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 обсъждане на измененията в Наредба № 10 за условията и реда за заплащане на лекарствени продукти по       чл. 262, ал. 4, т. 1 от Закона за лекарствените продукти в хуманната медицина, на медицински изделия и на диетични храни за специални медицински цели                 (обн. ДВ, бр. 24 от 2009 г., изм., бр. 34 от 08.05.2009 г.) и готовността на НЗОК, считано то 1 юни 2009 г., да заплаща лекарствени продукти предназначени за домашно лечение съгласно Приложение № 1 на Позитивния лекарствен списък, в сила от 31 март 2009 г.

На свое редовно заседание, проведено на 14 май 2009 г. Комисията по здравеопазването разгледа и обсъди измененията в Наредба № 10 за условията и реда за заплащане на лекарствени продукти по чл. 262, ал. 4, т. 1 от Закона за лекарствените продукти в хуманната медицина, на медицински изделия и на диетични храни за специални медицински цели (обн. ДВ, бр. 24 от 2009 г., изм., бр. 34 от 08.05.2009 г.) и готовността на НЗОК, считано то 1 юни 2009 г., да заплаща лекарствени продукти предназначени за домашно лечение съгласно Приложение № 1 на Позитивния лекарствен списък, в сила от 31 март 2009 г.
На заседанието присъстваха заместник-министърът на здравеопазването д-р Емил Райнов, директорът на Националната здравноосигурителна каса д-р Румяна Тодорова, председателят на Комисията по позитивния лекарствен списък доц. д-р Йорданка Узунова, началник Отдел „Лекарствена политика” в Министерство на здравеопазването д-р Нина Ръсина, представители на Асоциацията на научноизследователските фармацевтични производители в България и на съсловните организации в здравеопазването.
Председателят, доц. Борислав Китов, информира членовете на комисията относно основната причина, която доведе до известно напрежение в обществото и най- вече сред пациентите, а именно промяната в чл. 8, ал. 2 на Наредба № 10. Съгласно изменението, аптеките нямат право да продават лекарствени продукти, които се заплащат със средства от бюджета на НЗОК на цени по-високи от цената на съответния лекарствен продукт, изчислен на база референтна стойност  в Позитивния лекарствен списък. Доц. Китов уточни, че преди промяната, това правило е било валидно единствено за тези лекарствени продукти, които напълно се заплащат със средства от бюджета на НЗОК, т.е. реимбурсирани на 100%. 
В хода на проведената дискусия членовете на Комисията по здравеопазването изразиха следните мнения и становища:

· Премахването на думата „напълно” от текста на чл. 8, ал. 2 ще създаде затруднение за пациентите да си доплащат за тези лекарствени продукти, които са на цена по-висока от референтната за дадената група медикаменти;
· При положение, че НЗОК заплаща процент от референтната цена, а пациентът доплаща сумата до референтната цена, следва да се даде отговор на въпроса, за тези лекарства, които не се реимбурсират на 100%, кой ще заплаща разликата от референтната цена до цената на производителя;
· Възниква въпросът, имайки предвид новия Позитивен лекарствен списък и броят на новите медикаменти, които са включени в него, дали няма да се получи финансов дефицит в бюджета на НЗОК за 2009 г., тъй като средствата предвидени за това перо са прогнозирани и изчислени на базата на вече отменения Позитивен списък;
· За една не малка част от лекарствата включени в Позитивния списък, реимбурсната стойността, която ще се заплаща от НЗОК намалява, но в същото време стойността, която пациентът ще доплаща ще се увеличи, в сравнение с отменения вече Позитивен списък.;
· Поради направените изменения в Наредба № 10, съществува реална опасност голяма част от аптеките да не сключат договори с НЗОК, тъй като тези лекарства, които се заплащат на 100% от касата, при изчислението на референтната цената не е включена надценката за търговец на дребно. За тези медикаменти аптеката ще получава по 1 лв. на обработена рецепта, но тази сума не е достатъчна да покрие себестойността на услугата;
· Следва да се отбележи, че за разлика от преди, съгласно новият режим, аптеките ще трябва да закупуват лекарствените продукти включени в Позитивния списък, някои от които са на изключително висока цена достигаща до 20,000 лв., което сериозно ще затрудни финансово аптеките, особено тези в по-малките населени места.
Думата за становище по изказаните менения и зададените въпроси бе предоставена на д-р Емил Райнов, който уточни, че  промени в Наредбата не е имало, тъй като първият и единствен официален вариант на Наредба № 10 е публикуван в „Държавен вестник”, бр. 34 от 8 май 2009 г. Съгласно наредбата, всички лекарствени продукти се продават в аптеката на референта цена определена от Комисията по позитивния списък. Националната здравноосигурителна каса заплаща определената реимбурсна стойност от референтната цена, а пациентът доплаща разликата до референтната цена. Той допълни, че България като страна членка на Европейския съюз се съобразява с европейските директиви, но в същото време България, като всяка страна членка на Европейския съюз, запазва националното си право да регулира цените на медикаментите. Нормативната база и наредбите произтичат от Закона за лекарствените продукти в хуманната медицина /ЗЛПХМ/. Всяка една фармацевтична фирма има свободното право да реши дали да участва в реимбурсно-позитивния списък, или да не участва. Съгласно разпоредбите на закона, чл. 258, ал. 1, даден медикамент получава цена, с която фирмата производител кандидатства в Комисията по позитивния списък, където се изчислява референтната цена на този медикамент. В случай, че фирмата не е удовлетворена от тази референтна цена, Наредбата дава възможност тя да не подаде заявления в НЗОК за дадения медикамент и съответно той няма да бъде реимбурсиран.
Д-р Райнов информира членовете на комисията, че при лекарствените продукти, които напълно се реимбурсират от НЗОК, в изчислението на референтната цена не е включена надценка за търговец на дребно, но като компенсация аптеката ще получава по 1 лв. за обработена рецептурна бланка. В референтните цени на лекарствените продукти, които се заплащат частично от НЗОК са изчислени пълният набор от надценки. Той оспори твърденията, които се тиражират в медиите, че поради принципа реферирането на цените, част от иновативните медикаменти ще бъдат изтеглени от Позитивния списък и пациентите няма да има с какво да се лекуват. Иновативните медикаменти са сами в група и съответно са референти сами на себе си, така че цената им ще бъде такава, каквато е подадена от фирмите производители.
В качеството си на директор на Националната здравноосигурителна каса, д-р Румяна Тодорова изрази своето притеснение в няколко основни аспекта. Преди всичко, тя поясни, че трябва да се прави разлика между реимбурсен процент и реимбурсна стойност. Реимбурсният процент на даден лекарствен продукт винаги до сега е бил съобразяван с бюджета на НЗОК за съответната година. Д-р Тодорова подчерта, че в новия Позитивен списък не е намален реимбурсният процент, а е намалена реимбурсната стойност, благодарение на факта, че за голям брой продукти Комисията по цените е успяла да достигне ниски цени. 
Доктор Тодорова допълни, че освен Закона за лекарствените продукти в хуманната медицина, НЗОК трябва да се съобрази и със Закона за здравното осигуряване, в който е записано, че касата сключва договори с лечебни и здравни заведения. Аптеката е здравно заведение и НЗОК сключва договор с нея. При досегашния ред съществуваше възможността касата да заплаща на дистрибутора, защото имаше договаряне с производителя и производителят бе отговорен за това, което се случва с дистрибутора. При сегашния ред, основният договорен партньор на НЗОК е аптеката. 
Доктор Тодорова обърна внимание и на факта, че в закона ясно са разписани съставните части  на Позитивния лекарствен списък, като основните са цена на дребно, цена на база референтна стойност и ниво на заплащане от НЗОК. Тя уточни, че независимо от стойността в колоната „цена на дребно”, независимо каква е цената в аптеката и от това какви промени се правят в наредбата, нивото на заплащане от НЗОК остава абсолютно непроменена, тъй като в Закона за лекарствените продукти в хуманната медицина, чл. 262, ал. 5, е записано, че позитивният списък се определя в зависимост от бюджета на НЗОК и единственият ангажимент на касата по този закон е да заплаща лекарствата включени в списъка, като на три месеца изготвя анализ. 
Според д-р Тодорова, проблемът, който в момента е обект на общественото внимание е неяснотата коя от двете цени ще се прилага в аптеката, дали цена на дребно, или цена на база референтна стойност.. Тя обясни, че Националната здравноосигурителна каса не определя цени и няма никакво отношение спрямо цената в аптеката. 

Доктор Тодорова изрази загриженост и притеснение, че списъкът влиза в сила в средата на годината, при вече гласуван бюджет, съгласно който, до края на годината НЗОК разполага с около 150 милиона лева. Тя информира членовете на комисията, че към момента изпълнението на приходите по бюджета за първото тримесечие е 59,7 на сто, т.е събрани са 340 милиона лева при норма 570 милиона лева, при увеличаващ се брой на неосигурени граждани. На фона на тази обстановка се изготвя един лекарствен списък, в който продуктите, които касата заплаща в момента и тези, които ще заплаща от 1 юни 2009 година са 731. Новите продукти, за които не може да се прогнозира са 418. В цените на тези 731 продукта, в голяма част от тях има значително намаление на цените. С направеното обаче допълнение на Позитивния списък от 14 април 2009 г., което влезе в сила от 31 март 2009 г. бяха включени допълнително около 200 продукта, от които около сто са стари и сто нови, което реално стопява и без това малкият резерв за това перо, с който НЗОК е разпологала. Според д-р Тодорова, именно тук се получава големият парадокс. На пръв поглед, цените на лекарствата са понижени, а парите на НЗОК свършват, имайки предвид, че става въпрос само за тези 731 продукта, които и до момента НЗОК заплаща при непроменен брой на пациентите. 
От друга страна, д-р Тодорова обърна внимание, че при досегашното положение, НЗОК беше наложила редица ограничения при финансирането на лекарствата от Позитивния списък.. Така например, за даден медикамент, бяха посочени конкретни заболявания, за които касата заплаща. Въпреки че, в кратката характеристика на лекарството може да са посочени и десет диагнози, НЗОК заплащаше само три от тях. В настоящият позитивен списък подобни ограничения са рядкост, a и като цяло липсват основни рестриктивни механизми при отпускането на лекарствени продукти включени в списъка. 
Доктор Тодорова повдигна с безпокойство и темата за инсулина, като информира народните представители, че 48 хиляди пациенти се лекуват именно с инсулина, за който фирмата производител не е подала заявление за заплащане от НЗОК. В случай, че се наложи тези пациенти да преминат на друг инсулин, това значително ще натовари извънболничната и болничната помощ. Една част от пациентите ще поискат направление за ендокринолог, тъй като това е извън диспансерно наблюдение, а друга част ще бъдат хоспитализирани, защото наблюдаващият ендокринолог работи в болницата и ще предпочете да усвои средствата, полагащи му се по клинична пътека.

В качеството си на председател на Управителния съвет на Националната здравноосигурителна каса, д-р Емил Райнов заяви, че напълно подкрепя изразеното от изпълнителния директор становище.
Председателят на Българския фармацевтичен съюз маг. фарм. Мирослав Ненчев информира членовете на комисията, че за фармацевтите съществуват два основни проблема. Първият е свързан с направените изменения в Наредба № 10, с които от една страна аптеките се задължават да продават всички лекарствени продукти включени в позитивния списък на референтни цени, а от друга се въвежда за всички напълно заплащани от НЗОК медикаменти аптеката да получава по 1 лв. на обработена рецептурна бланка. Господин Ненчев уточни, че при досегашния ред, единствено лекарствените продукти отпускани с протокол са подлежали на този режим. 
Вторият проблем се отнася до факта, че съгласно новият ред, аптеките ще трябва да закупуват от търговеца на едро медикаментите включени в Позитивния списък, някои от които са на изключително висока цена, което ще бъде непосилно от финансова гледна точка за по-малките аптеки и за аптеките в малките и отдалечените населени места. 
Въпреки гореизложените проблеми, г-н Ненчев твърдо заяви, че българските фармацевти ще направят всичко възможно след 1 юни 2009 г. да не бъде нарушено лекарствоснабдяването с включените в Позитивния лекарствен списък медикаменти.
Госпожа Илияна Паунова, председател на Управителния съвет на Асоциацията на научноизследователските фармацевтични производители в България, очерта основните проблеми, които трябва да намерят своето навременно решение с цел овладяване на съществуващото напрежение. Основно притеснение за фармацевтичните производители е промяната на чл. 8, ал. 1 от Наредба № 10, чрез която се прави опит цената на дребно на лекарствените продукти определена по реда на чл. 258, ал. 1 от ЗЛПХМ да бъде подменена с референтната цена определена от Комисията по позитивния списък по реда на чл. 262, ал. 2  от ЗЛПХМ. На практика се получава така, че изменението в наредбата, не само противоречи на философията на закона, но и пряко нарушава разпоредбите му, в частта ценообразуване на лекарствените продукти включени в Позитивния лекарствен списък. С тази поправка в наредбата, фармацевтичните фирми индиректно се принуждават да продават своите продукти на референтна цена, която е допълнително занижена от Комисията по позитивния списък, а не на цената, която е определена съгласно разпоредбите на чл. 258, ал. 1 и на която аптеките би следвало по принцип да продават тези медикаменти.
В заключение, председателят, доц. Борислав Китов, изрази надежда, че в името на българското общество трябва да бъде намерен компромис, като всяка от засегнатите страни следва по-малко да отстъпи от собствените се интереси, за да се нормализира системата и пациентите да могат да получават безпрепятствено необходимите им лекарствени продукти. 
           Председател на 

           комисия по здравеопазването:

     
                                                                             Доц. д-р борислав китов[image: image1.png]
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