РЕПУБЛИКА БЪЛГАРИЯ 

      
    ЧЕТИРИДЕСЕТО  НАРОДНО СЪБРАНИЕ 



КОМИСИЯ ПО ЗДРАВЕОПАЗВАНЕТО




    Д О К Л А Д 
на Комисия по здравеопазването по чл. 94, ал. 3 от Правилника за организацията и дейността на Народното събрание, относно изслушване на ръководството на Министерство на здравеопазването по проекта на Наредба за условията, правилата и реда за регулиране и регистриране на цените на лекарствените продукти.
На свое редовно заседание, проведено на 20 септември 2007г., Комисията по здравеопазването проведе изслушване на ръководството на Министерство на здравеопазването по проекта на Наредба за условията, правилата и реда за регулиране и регистриране на цените на лекарствените продукти, последвано от дискусия по отделните разпоредби на посочения проект.
      На заседанието присъстваха д-р Емил Райнов, заместник – министър на здравеопазването и председател на Управителния съвет на Националната здравноосигурителна каса, д-р Румяна Тодорова, изпълнителен директор на Националната здравноосигурителна каса, д-р Нина Ръсина, началник отдел „Лекарствена политика” в Министерство на здравеопазването и председател на работната група по изготвянето на посочената наредба, г-н Мирослав Ненчев, председател на Управителния съвет на Българския фармацевтичен съюз,  експерти от Министерство на здравеопазването и Националната здравноосигурителна каса, представители на съсловните организации в сферата на здравеопазването и неправителствените организации във фармацевтичния сектор. 
Съгласно разпоредбата на чл. 260, ал. 1 от Закона за лекарствените продукти в хуманната медицина с Наредба  за условията, правилата и реда за регулиране и регистриране на цените на лекарствените продукти следва да бъдат определени условията и правилата за регулиране на цените на лекарствените продукти, включвани в Позитивния лекарствен списък и заплащани с публични средства, условията и правилата за регулиране на пределните цени на отпусканите по лекарско предписание лекарствени продукти при продажбата им на дребно, както и условията и реда за регистриране на цените на лекарствените продукти, които се отпускат без лекарско предписание. 
Основните положения на проектонаредбата бяха представени от д-р Емил Райнов, заместник-министър на здравеопазването. В изложението си той подчерта, че предложения проект цели в максимална степен да отрази възприетата в Закона за лекарствените продукти в хуманната медицина философия на ценообразуването и да защити обществения интерес. 
В хода на дискусията по отделните разпоредби на проекта се очертаха два основни проблема, по които има различие във вижданията на вносителите и представители на организации, чиито правомощия и задължения са свързани с предмета на регулиране на предлагания акт:

1. Възприетия от вносителите подход за свръхрегулиране на цените на лекарствените продукти.

2. Предлаганото намаление на надценките за търговците на едро и на търговците на дребно с лекарствените продукти.

Становище на Българския фармацевтичен съюз беше представено от председателя му г-н Мирослав Ненчев. Той обърна внимание на присъстващите на регламентираното в чл. 5, т. 8 от Закона за съсловната организация на магистър-фармацевтите право на БФС да участва в изготвянето и да дава становища по проекти на нормативни актове в областта на фармацията. Според г-н Ненчев отказът за включването на представителите на БФС в работната група по изготвянето на проекта на Наредбата и неприемането на нито едно от писмено внесените предложения води до нарушаването на това право. Също така, беше изтъкнато, че в България делът на надценката за аптека в крайната цена на лекарството е средно с около 30 на сто по-малък в сравнение с този в Европейския съюз. Той призна, че в досегашната практика тази диспропорция беше компенсирана от производителя, чрез търговеца на едро, с рабат и отстъпки. Тази практика, обаче, по същността си представлява лост за манипулиране на пазара в разрез с пазарните механизми, поради избор от страна на производител/търговец на едро на кои аптеки и каква отстъпка да направи. 

Поради така изложените аргументи, предлаганото намаляване на надценките за аптеките е недопустимо и ще доведе до сигурен фалит на една съществена част от тях. Така изготвена, проектонаредбата, според БФС, създава условия, в които могат да оцелеят само вертикално свързани структури.
В хода на обсъждането от народните представители бяха изразени следните становища:
І. Относно механизма на ценообразуване на лекарствените продукти:

· Възприетия в проектонаредбата механизъм на регулиране на цените на лекарствените продукти, включвани в Позитивния лекарствен списък, е по-малко рестриктивен, отколкото този на ценообразуване на лекарствените продукти, отпускани по лекарско предписание, извън Позитивния списък, което не отговаря на волята на законодателя.
· Предлагания подход може да доведе до недостиг на качествени медикаменти на българския пазар. Това ще резултира в намаляване на възможностите за избор на лекарствени продукти, дефицити в мрежата на лекарствоснабдяването,  корупция и поява на нерегистрираните лекарства.
· Съгласно чл. 28 от Закона за нормативните актове проектът на нормативен акт се внася за обсъждане заедно с мотивите, съответно доклада към него, какъвто доклад при представянето на проектонаредбата липсва.
· Остават недоизяснени критериите за избор на осемте референтни за България държави - Румъния, Чехия, Естония, Гърция, Унгария, Литва, Португалия и Испания. При съпоставяне на цените на лекарствените продукти следва да се има предвид и размерът на ставката на ДДС за лекарствата в тези държави. В случая тя е значително по-ниска от тази в България (9% в Румъния, 5% в Чехия, 5% в Естония за част от лекарствените продукти, 9% в Гърция, 5% в Унгария, 5% в Литва, 5 и 20% в Португалия, 4 и 16% в Испания), което позволява на производители да предложат по-ниски цени. Също така, трябва да се отчита и големината на лекарствения пазар в дадена държава, тъй като обем продажби и цената на стоката са взаимосвързани величини. 
· При приемането на предложения механизъм на ценообразуването съществува риск притежателят на разрешението за употреба на даден лекарствен продукт да се откаже от регистрацията му в България заради ниската цена, малък обем на продажби и поради факта, че образуваната за България цена ще бъде референтна за други държави.

· В законодателството на Европейския съюз широко се употребява принципа на „мълчаливото съгласие”. Приложението му в тази наредба е възможно и уместно при процедурата на регистриране на цена на лекарствените продукти, отпускани без лекарско предписание.
· Поради законово регламентирана възможност за паралелен внос определянето на най-ниските ценови нива в България ще отвори възможност за изкупуването на лекарствата и продаването им в други европейски държави с по-високи цени. Това ще доведе до известен недостиг на пазара на определени групи медикаменти, до намаляването на чуждестранните инвестиции, и, като цяло, до влошаване качеството на лечение на пациентите в България. 
ІІ. Относно предлаганите надценки за търговците на едро и на търговците на дребно с лекарствените продукти:
· При изпълнението на рецептата за лекарствения продукт, заплащан от НЗОК магистър-фармацевт полага повече труд, отколкото при изпълнението на рецептата за лекарството, което ще бъде изцяло платено от пациента. Предвид този факт, определянето на два пъти по-ниски надценки за работа с рецептите на НЗОК е неправилно. Твърдението, че това се компенсира с гарантиран обем продажби при сключването на договор с НЗОК, е несъстоятелно, тъй като именно невъзможност за планиране на точни обеми необходими лекарства е причината за изключване на процедурата по договаряне на лекарствата, провеждана от НЗОК, от обхвата на Закона за обществените поръчки.
· Намаляването на надценките ще рефлектира най-съществено върху аптеките с малък оборот, каквито са аптеките в малките населени места. Те ще декапитализират, драстичното свиване на приходите им ще направи невъзможно въвеждането на правилата за добра фармацевтична практика, както и поддържането на пълния регистър на лекарствата. Вероятно ще се премине към доставка на по-скъпите и по-малко купуваните лекарства само по поръчка, което ще затрудни потребителите. Също така, в подобна ситуация магистър-фармацевт ще бъде принуден да се ориентира към продажба на онези лекарства, които дават максимална печалба като стойност, което ще е във вреда както на пациентите, така и на плащащата институция – НЗОК.

· При калкулация на крайната цена на лекарството за потребителя не бива да се забравят и загуби, произтичащи от загуба на изразходвано от пациента време за търсенето на необходимия продукт, както и транспортните разходи. Ако тези непреки разходи и загуби ще се увеличат в резултат на намалението в броя и асортимента на аптеките,  общественият интерес ще бъде нарушен. 

· Сега действащите надценки и ценовите групи на лекарствата (до 7лв.; от 7лв. до 30 лв.; и над 30 лв., като в зависимост от ценовата група се прилага различен размер надценка), са определени през 1995г. От 1995г. до сега, в резултат на увеличаването на цените, все повече лекарства попадат в ценовата група с по ниските като процент надценки. В допълнение към това, инфлационните процеси, увеличаването на разходите, намаляването на възможностите за печалба на базата на намалената покупателна способност на парите, доведе до намаляването на реалната печалба на аптеките. Допълнителното и свиване при намаляването на надценките неминуемо ще доведе до фалита на част от аптеките. Единствено аптеките от негласните вериги, където съществува вертикалната интеграция между производителя, търговеца на едро и аптеката, ще могат да оцелеят на базата на огромния оборот и допълнителни бонуси от търговците на едро и производителите. Като цяло ще бъдат привилегировани определени фирми дистрибутори на дадени производители, което ще доведе до административно преразпределение на пазара в областта на фармацевтичните услуги.

· Силовото налагане на по-ниските надценки може да доведе до отказ от сключване на договори с НЗОК от страна на аптеките, което ще предизвика сериозни затруднения с лекарствоснабдяването на пациентите, особено в труднодостъпни региони.

· При сравняване на относителните дялове на производителите и търговците на едро и дребно в  цените на лекарствата в България и в Европейски съюз, прави впечатление, че с предлаганите промени значително се свива и без това по-малък от средноевропейския дял на производителя на дребно. Тези факти водят до няколко извода: първо, че за България прекомерно висока се явява производствената цена, която е базата за изчисляване на всички останали надценки, и второ, че предлаганата свръхрегулация на цените се постига предимно за сметка на аптекаря.
Становище на Асоциация на научноизследователските фармацевтични производители в България беше представено от г-н Деян Денев, изпълнителния и директор. В изказването си той акцентира върху факта, че по време на дискусиите по проекта на Закон за лекарствените продукти в хуманната медицина   в Комисия по здравеопазването моделът на най-ниската възможна цена беше отхвърлен за обществения пазар, който по презумпция е по-строго регулирания. Според аргумента за по-силното основание това означава, че е неприемливо този модел да се приложи за свободния пазар, където административната регулация би трябвало да е по-слаба, а пазарната – по-застъпена. Поради тези факти, според г-н Денев механизъм на ценообразуване на лекарствените продукти, отпускани по лекарско предписание, извън Позитивния списък не съответства на духа на Закона за лекарствените продукти в хуманната медицина  

Най-ниската възможна цена в Европа няма как да бъде предоставена от фармацевтичните компании за България, каза още г-н Денев. При възприемането на такъв подход фармацевтичните компании или ще се стремят да заобикалят регулацията, или продуктите няма да бъдат регистрирани в България. 
Пред народните представители беше представено статистическо проучване на „Евростат” – „Индекси на относителни равнища на цени на фармацевтични продукти в 33 европейски страни за 2005 г.”, според данните на което крайните цени на лекарствените продукти в България са сред най-ниските в Европа. Отчитайки по – високата ставка на ДДС върху лекарствата в България в сравнение с държавите от същата ценова група - Полша, Чехия и Румъния, става ясно, че цените на производителите в България са много по-ниски от тези в споменатите държави.

Г-н Денев на своя ред също акцентира върху опасността от дефицит на лекарствата в България в случай на приемането на предложения модел на ценообразуване поради откриващи се възможности за печалба от паралелен износ от България към други държави членки. Като разумен компромис той предложи при определянето на цената на лекарствен продукт, включван в Позитивния лекарствен списък да се взема средноаритметичната от трите най-ниски референтни цени, вместо от двете, както е предложено от вносителя.  
Отговори на въпросите, поставени от народните представители и участниците в дискусията от страна на фармацевтичния сектор бяха дадени от заместник-министъра на здравеопазването д-р Емил Райнов.
 Представените от д-р Райнов аргументи на вносителя за предлагания в посочения проект механизъм на регулация са следните:
· Твърдението, че лекарствените продукти в България са прекалено евтини, е изненадващо на фона на нееднократно поставяните въпроси, включително и от народните представители и медиите, относно случаите на по-висока цена на дадения лекарствен продукт в България в сравнение с аналогичния продукт в съседна държава, както и по-висока цена на лекарството при отпускането му по рецептата на НЗОК в сравнение с цената при заплащането и изцяло от пациента. Част от причините за тези диспропорции се крият в съществуващи при действащата нормативна уредба възможности за заобикаляне на регулацията. С цел недопускане на такива възможности от вносителите е предложено въвеждане на задължението за притежателя на разрешение за употреба да предоставя на Комисията по цените декларация, удостоверяваща   наличието или липсата на промяна на цената на лекарствения продукт в референтни държави на всеки 6 месеца. При установяване на понижаването на цената в референтна държава или при неподаване на декларацията се предвижда Комисията по цените да уведомява писмено заявителя относно подаването на заявление за промяна на цена/пределна цена, като при липса на отговор се открива процедурата на вземане на служебно решение за промяна на утвърдената/пределна цена. Другият механизъм за заобикаляне на правилата за ценообразуване е предоставяне на т. нар. “натурален рабат” от производителя чрез търговеца на едро на аптеката, което осигурява на същата печалба извън законово регламентираните надценки.
· Опасението, че изчисляването на пределните цени на лекарствените продукти, отпускани по лекарско предписание извън Позитивния лекарствен списък на базата на най-ниска цена в референтни държави ще доведе до сътресения на пазара е абсурдно, с оглед на факта, че това е действащия и в момента модел на ценообразуване при тази група лекарства. 
· Не отговаря на истината и тезата, че предлагания модел на ценообразуване за лекарствените продукти, отпускани по лекарско предписание извън Позитивния лекарствен списък, е по-рестриктивен от този за лекарствените продукти, включвани в  Позитивния лекарствен списък, тъй като за образуване на цената на последните за базата се взема средноаритметична от двете най-ниски цени, заплащани от обществените фондове в съответните референтни държави, като тези цени по презумпция са по-ниски от пазарните.
· Разбираемо е желанието на Българския фармацевтичен съюз да защити икономическия интерес на членовете си, но това трябва да се постига чрез разумен дебат и търсенето на компромисни решения.
· Философията на разпоредбите на Закона за лекарствените продукти в хуманната медицина е чрез законово регламентирана методика на ценообразуване да се постигне намалението на цените на лекарствените продукти. Възможните механизми за постигане на тази цел са предложените от вносителя на проекта – рефериране, намаляване процентите за търговци на едро и за търговци на дребно. 
· Справедливо е твърдението, че магистър-фармацевтът полага същия труд при изпълнението на рецептата за отпускане на лекарствения продукт, заплащан от НЗОК, както и за рецептата, платена изцяло от пациента. В допълнение, рецептите на НЗОК изискват повече време за регистрация. Не бива да се забравя, обаче, фактът, че сключване на договор с НЗОК осигурява на аптеката гарантиран клиентопоток, което води до увеличаване на нейния оборот, включително и от лекарствените продукти, отпускани без лекарско предписание, медицинските изделия, козметичните продукти и др. 
· Единственият познат механизъм за контрол на цената, заявявана от производителя, е международно рефериране. Такава практика се прилага и в други държави – членки на Европейски съюз. Твърдението, че предлаганият проект на наредба толерира производителите за сметка на търговците на дребно, не е аргументирано, тъй като не съществува методика, по която на производителя да му бъде наложено да обяви определена себестойност на продукта си. 
· Опасението, че поради твърде ниските цени на лекарствените продукти, които ще има България след приемането на Наредбата ще се развие бизнес с реекспорта на лекарствата, което, от своя страна, ще остави без лекарствената терапия българските пациенти, е твърде преувеличено, тъй като ще противоречи на икономическите интереси на производителите/притежателите на разрешението за употреба. 
· Целта на вносителя е чрез предлаганата наредба да бъде защитен в максимална степен обществения интерес, което при регламентирането на взаимоотношенията между отделните участници в процеса на лекарствоснабдяването дава относително по-голяма тежест на потребностите на населението на България пред търговския интерес на фармацевтичното съсловие.  
С цел прецизиране на отделни текстове на проекта бяха направени следните забележки:

· Отделните норми на проекта, като например, разпоредбата на чл. 15, по-скоро разширяват обхвата на Закона за лекарствените продукти в хуманната медицина, отколкото определят механизъм за прилагане на отделните му разпоредби, каквата е същността и предмет на наредбата съгласно Закона за лекарствените продукти в хуманната медицина и Закона за нормативните актове.
· Разпоредбата на §1 от ПЗР на проекта създава възможност при подаване на заявление за утвърждаване на цена/пределна цена на лекарствен продукт от притежателя на разрешението за употреба по § 8 от ПЗР на ЗЛПХМ в срок до 1 ноември 2007 г. таксата да е в размер на 200 лв., докато в съответствие с нормата на чл. 260, ал. 4 от ЗЛПХМ таксата за всички податели е в размер, определен в тарифа, приета от Министерски съвет. Съгласно чл. 60, ал. 1 на Конституцията на Република България и постоянната практика на КС таксите се установяват само със закон.
· Разпоредбата на §3 от ПЗР на проекта предвижда регистрираните до влизането в сила на наредбата максимални цени на лекарствените продукти, отпускани без лекарско предписание, да се считат за техни регистрирани цени при продажбата им на дребно. Това не е в съответствие с разпоредбата на § 8, ал. 1 и 2 от ПЗР на Закона за лекарствените продукти в хуманната медицина, която дава краен срок за валидността на регистрираните цени на лекарствените продукти, който е 1 януари 2008г. за лекарствените продукти по ал. 1, и 31 декември 2007 г. за тези по ал. 2. 
     Въз основа на проведеното обсъждане и в съответствие с  правомощията, дадени на постоянните парламентарни комисии в съответствие с чл. 23, ал. 2 от Правилника за организацията и дейността на Народното събрание, народните представители се обединиха около следното 

РЕШЕНИЕ:
1. Докладът на Комисия по здравеопазването да бъде изпратен на министъра на здравеопазването.

2. Препоръчва на вносителя – Министерство на здравеопазването, да потърси балансирано решение относно принципите на ценообразуването, съобразено с интересите на отделните участници в системата на лекарствоснабдяването - производители, търговци на едро, търговци на дребно и крайния потребител, което ще гарантира спазването на обществения интерес. 
3. Препоръчва на вносителя да приведе разпоредбите на Наредба за условията, правилата и реда за регулиране и регистриране на цените на лекарствените продукти в съответствие с разпоредбите на Закона за лекарствените продукти в хуманната медицина.


ПРЕДСЕДАТЕЛ НА


КОМИСИЯ ПО ЗДРАВЕОПАЗВАНЕТО:

                  /ДОЦ. Д-Р БОРИСЛАВ КИТОВ/
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