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Преди няколко дни Изпълнителната агенция по лекарствата оповести данните си за продажбите на медикаменти в България през миналата година. Според тях има увеличение на фармацевтичния внос с около 200 млн. лв. по цени на митница. Не всички от тези лекарства обаче са продадени. В същото време обемът на продажбите на българските компании се е запазил. За това къде са внесените, но непродадени лекарства и има ли спад в продукцията на българските производители коментират Росен Казаков, изпълнителен директор на Сдружението на българските фармацевтични производители, и Деян Денев, изпълнителен директор на Асоциацията на научноизследователските фармацевтични производители в България (чуждите компании). 

----------------- 

В:Г-н Казаков, какви са данните на СБФП за фармацевтичния пазар през 2004 г.? 

- Данните за пазара през 2004 г. са противоречиви. Ако приемем за достоверен изнесения от ИАЛ и IMS Health в пресата доклад за ръст от 200 млн. лв. от внос, той е крайно негативен за родното производство. Това означава, че в стойностно изражение вносните фармацевтични продукти отчитат ръст от 50%, докато българските медикаменти отбелязват спад от 5%. В резултат на горната статистика съотношението на пазарните дялове на българските генерични медикаменти спрямо вноса би следвало да се измени на 25% към 75%. От 1999 г. до 2003 г. нарастването на потреблението на български лекарства е общо 64%, докато вносът достигна ръст от 156%. 

В:Как си обяснявате това състояние? 

- През изминалите 4-5 години здравната каса и държавата са в състояние на постоянен бюджетен дефицит. За здравеопазване се отделя по 4.2 % от БВП, от които 2% за лекарства. В ЕС се отделят средно по 8% от БВП за здравеопазване, а средствата на глава от населението за лекарства са около 300 евро, докато у нас те едва достигат 40 евро. 

Негативно се отрази и ненавременното включване на новорегистрираните генерични лекарства в листата на касата през 2004 г. Тогава НЗОК, МЗ и пациентите можеха да спестят около 40 млн. лв., но договарянето на цените на лекарствата с касата проточи обновяването на реимбурсния списък до февруари 2005 г. Интересно е да се отбележи, че старият реимбурсен списък не беше обновяван от 2002 г. насам. 

В:Означава ли това, че лекарствената политика дава преимущество на оригиналните медикаменти? 

- В ЕС и в България се засили разбирането за огромния потенциал, който притежават генеричните лекарства за ограничаването на разходите за здравеопазване. Причината за това е ценовата ефективност на тези лекарства, което осигурява достъпа до лечение за максимум пациенти. По брой продадени опаковки съотношението между генеричните и оригиналните медикаменти в ЕС, включително и присъединяващите се страни, е средно 70:30. По стойност то е точно обратното. 

Най-разпространените методи за ограничаване на разходите в ЕС са референтното и сравнителното ценообразуване, фармако-икономическата оценка, използване на позитивни и негативни списъци, както и ангажиране на лекарите и фармацевтите в предписване и отпускане на ценово по-ефективни медикаменти. В този смисъл у нас би трябвало да се въведе генерично предписване на лекарства от общопрактикуващите лекари. При него те ще предписват медикамента по активното му вещество или по международното непатентно име (INN), а не по търговската марка. Трябва да се въведе и генерична субституция, това е заместване на оригиналния, по-скъп медикамент, с генеричен, по-евтин медикамент, от фармацевтите в аптеките. Тези методи са традиция в около 70% от страните в ЕС. 

В:Това няма ли да ощети пациентите, кой ще преценява кое лекарство да се изпише? 

- Не, изписването на медикамента по INN не крие рискове, защото фармацевтът в аптеката заменя едно и също лекарствено вещество, което е произведено от различни компании. Всички генерични медикаменти преминават солиден процес на изпитания, които доказват тяхната биоеквивалентност и съществена подобност. В някои страни от ЕС всяка година се обнародват списъци със заменяеми лекарства, които фармацевтите могат да отпускат, ако личният лекар не е забранил това в рецептата. 

В:Какви промени очакват фармацевтичните производители с приемането на България в ЕС? 

- Предизвикателствата са в хармонизацията на националната нормативна и регулаторна уредба с директивите на Европарламента. С цел не-шоковото въвеждане на тези изисквания редица от присъединяващите се страни договориха преходни периоди. Например за хармонизирането на лекарствените досиета Полша договори преходен период до края на 2008 г., Словения - на 2007 г. и т.н. Сега Полша и Унгария очакват решение на Европейската комисия за 15-годишен преходен период за въвеждане на удължен срок на защита на данните на оригиналните продукти от 6 на 10 години. България по една или друга причина прави изключение от горепосочените държави. 

В:Как ще се отразят на фармацевтичния пазар очакваните промени? 

- Пазарът на лекарства в ЕС си остава доста фрагментиран независимо от разширяването на Европейската общност. Това е и една от най-слабите му страни в сравнение с регулацията на пазара в САЩ. Наскоро обаче се даде възможност на генеричните производители да извършват дейност по проучване и развитие преди изтичането на патента на оригиналния продукт. Също така с новото законодателство в ЕС се цели хармонизиране на данните на медикаментите в общността и въвеждане на опростени процедури за регистрация. 

