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Р Е П У Б Л И К А   Б Ъ Л Г А Р И Я
М И Н И С Т Е Р С К И   С Ъ В Е Т
Препис
Р Е Ш Е Н И Е   ( 1004
от       21   ноември      2016 година
ЗА предложение до Народното събрание за ратифициране на Споразумение за сътрудничество за достъп до ефективно лекарствено лечение

На основание чл. 15, ал. 1 от Закона за международните договори на Република България

М И Н И С Т Е Р С К И Я Т    С Ъ В Е Т
Р Е Ш И:

1. Одобрява Споразумението за сътрудничество за достъп до ефективно лекарствено лечение, подписано на 10 ноември 2016 г. 

2. Предлага на Народното събрание на основание чл. 85, ал. 1, т. 7 от Конституцията на Република България да ратифицира със закон споразумението по т. 1. 

3. Министърът на здравеопазването да представи законопроекта по т. 2 в Народното събрание.

4. Министърът на външните работи да уведоми насрещната страна за изпълнението на националните процедури, необходими за влизането в сила на споразумението по т. 1.
5. Министърът на здравеопазването да обнародва в „Държавен вестник“ споразумението по т. 1 в 15-дневен срок от датата на влизането му 
в сила.
МИНИСТЪР-ПРЕДСЕДАТЕЛ: /п/ Бойко Борисов

ЗА ГЛАВЕН СЕКРЕТАР НА

МИНИСТЕРСКИЯ СЪВЕТ: /п/ Веселин Даков

Р Е П У Б Л И К А   Б Ъ Л Г А Р И Я
НАРОДНО СЪБРАНИЕ
Проект
З  А  К  О  Н

за ратифициране на Споразумението за сътрудничество за достъп до ефективно лекарствено лечение

Член единствен. Ратифицира Споразумението за сътрудничество за достъп до ефективно лекарствено лечение, подписано на 10 ноември 
2016 г.

Законът е приет от 43-ото Народно събрание на …………………… 2016 г. и е подпечатан с официалния печат на Народното събрание.
ПРЕДСЕДАТЕЛ НА
НАРОДНОТО СЪБРАНИЕ:

(Цецка Цачева)
М  О  Т  И  В  И
към проекта на Закон за ратифициране на Споразумението за сътрудничество за достъп до ефективно лекарствено лечение

Споразумението за сътрудничество за достъп до ефективно лекарствено лечение е подписано от министъра на здравеопазването на Република България и от министъра на здравеопазването на Румъния на 
10 ноември 2016 г. Предвид многостранния характер на споразумението то е отворено за присъединяване и на други държави, като Румъния е определена за депозитар. 

Споразумението предвижда сближаване на лекарствените политики между договарящите страни и обединяване на усилията им за сключване на общи споразумения с притежатели на разрешения за употреба на лекарствени продукти относно финансови отстъпки на лекарствени продукти и брой лекувани пациенти.

За оптимизиране на разходите за лекарствени продукти и създаване на устойчивост на доставките договарящите страни могат да провеждат съвместно обществени поръчки за осигуряване на лекарствени продукти при условия и по ред, определени в друго споразумение, и в съответствие с националното законодателство на страните. По силата на споразумението договарящите страни се съгласяват да си съдействат и за осигуряване на лекарствени продукти при липса или недостиг в някоя от тях при условия и по ред, предвидени в националното им законодателство.
Споразумението е сключено в духа на Заключенията, приети в рамките на 3474-ото редовно заседание на Съвета на Европейския съюз по заетост, социална политика, здравеопазване и потребителски въпроси (EPSCO), част „Здравеопазване” (17 юни 2016 г., гр. Люксембург, Велико херцогство Люксембург) относно укрепването на баланса във фармацевтичната система в Европейския съюз и неговите държави членки. С тези заключения се отправя признание към това, че редица държави членки са изразили интерес от доброволно сътрудничество между една или повече държави членки в областта на оценката на здравни технологии, ценообразуването и реимбурсирането на лекарствени продукти, инструментите за съвместно договаряне на цени и провеждането на ранен диалог с фармацевтичната индустрия, произвеждаща нови лекарствени продукти. Всички тези дейности трябва да останат доброволни, фокусирани върху ясната добавена стойност, споделени интереси и цели. Сред мерките, към които са насърчени държавите членки, попадат проучването на възможните стратегии за доброволно договаряне на цени съвместно от държави членки, които са изразили такъв интерес, и обмисляне на насърчаването на съществуващите схеми и инициативи за сътрудничество с цел приемане на споразумение за подходите за справяне с липсата или недостига на лекарствени продукти на съответните пазари.
Целта на споразумението е да се насърчи договарянето на отстъпки за лекарствени продукти съвместно между държавите с оглед постигане на по-голяма ефективност на договорния процес, тъй като през последните години разходите за лекарствени продукти постоянно нарастват. 

За България данните сочат следното:

1. Ръстът на брутните разходи на Националната здравноосигурителна каса (НЗОК) за лекарствени продукти за домашно лечение през 2015 и 2016 г. е 8 на сто в сравнение с предходната година. 

2. Ръстът на брутните разходи на НЗОК за лекарствени продукти за лечение на злокачествени заболявания през 2015 е 14 на сто в сравнение с 2014, а за 2016 е 16 на сто в сравнение с 2015 г.

Този голям ръст се дължи на потреблението на все по-скъпи лекарствени продукти. През 2014 г. НЗОК е закупила 2 183 647 опаковки лекарствени продукти за 218 млн. лв. През 2015 г. НЗОК е заплатила 
248 млн. лв. за 1 511 323 опаковки. До края на август 2016 г. са закупени 606 272 опаковки за 190 млн. лв. Същата тенденция се наблюдава и при лекарствените продукти за домашно лечение. За 2014 г. - 54 332 322 опаковки за 577 млн. лв., за 2015 - 54 564 766 за 626 млн. лв., а до края на август 2016 - 
36 226 654 за 447 млн. лв. 

За преодоляване на тази негативна тенденция бяха предприети редица действия. С промени в Закона за здравното осигуряване беше въведено задължително централизирано договаряне на отстъпки за посочени в закона групи лекарствени продукти. На подзаконово ниво в Наредба № 10 от 2009 г. за условията и реда за заплащане на лекарствени продукти по 
чл. 262, ал. 6, т. 1 и 2 от Закона за лекарствените продукти в хуманната медицина, на медицински изделия и на диетични храни за специални медицински цели, както и на лекарствени продукти за здравни дейности по чл. 82, ал. 2, т. 3 от Закона за здравето беше регламентирано, че за всички лекарствени продукти, които подлежат на задължително договаряне на отстъпки, се връщат 10 на сто от генерирания от НЗОК разход за тях. Въведени са и задължителни отстъпки за всички лекарствени продукти, които кандидатстват за заплащане от НЗОК. От началото на 2016 г. за първи път в България беше създадена Комисия по оценка на здравните технологии, чиято цел е да оцени разходната и медицинската ефективност на новите лекарствени продукти спрямо сега съществуващите алтернативи.

Поради размера на българския лекарствен пазар през 2015 г. механизмът по договаряне на задължителни отстъпки за новите лекарствени продукти, които кандидатстват за заплащане със средства на НЗОК, не доведе до желаните резултати. През 2015 г. НЗОК е договорила отстъпки над 50 на сто само за три лекарствени продукта.  Три лекарствени продукта са с договорени отстъпки между 35 и 20 на сто, четири лекарствени продукта са с договорени допълнителни отстъпки от 10 на сто, а всички останали 
25 лекарствени продукта с нови международни непатентни наименования са с договорени отстъпки от 0,5 до 5 на сто преди включването им в Позитивния лекарствен списък.

Редица притежатели на разрешение за употреба се изтеглят от българския пазар, което принуждава български пациенти да пътуват в съседни държави, за да могат да си закупят нужните им лекарствени продукти. 

По данни от годишния отчет на Националния съвет по цени и реимбурсиране на лекарствените продукти 188 лекарствени продукта през 2014 г. и 215 лекарствени продукта през 2015 г. са изключени от Позитивния лекарствен списък по искане на притежателя на разрешение за употреба. 
По-голямата част от тези лекарствени продукти са с ниска цена и са за лечение на онкологични заболявания, болести на обмяната, лекарствени продукти за есенциална хипертония и за психични заболявания.  

Горепосочените данни, както и тенденцията за навлизане на пазара на все по-скъпи лекарствени комбинации, най-вече в областта на злокачествените заболявания и редките болести, насърчава много държави - членки на Европейския съюз, да потърсят механизми, с които да позволят на своите граждани да имат достъп до най-новите и ефективни лекарствени продукти при постигане на най-добрите финансови условия, каквато мярка е подписаното от Република България и Румъния споразумение. 

Малкият пазар на лекарствени продукти в Република България поради малкото й население в сравнение с много европейски държави води до по-ограничени възможности за самостоятелно договаряне на ефективни отстъпки. Обединяването на няколко държави в процесите по договаряне на отстъпки би имало като резултат положителен ефект за всяка една от тях, тъй като договарянето би протичало едновременно за пациентите на всички договарящи държави, съответно предмет на преговорите биха били пазари с повече пациенти. Това би могло да доведе до постигане на ефективни отстъпки за всички договарящи държави при спазване на принципа на доброволност, съгласуваност и равнопоставеност с притежателите на разрешения за употреба на лекарствените продукти. 

Необходимостта от ратифициране на споразумението произтича от разпоредбата чл. 85, ал. 1, т. 7 от Конституцията на Република България, съгласно която Народното събрание ратифицира със закон международните договори, които се отнасят до действието на закона или изискват мерки от законодателен характер за тяхното изпълнение. В случая са необходими промени в Закона за здравното осигуряване и в Закона за лекарствените продукти в хуманната медицина. Необходимостта от промени в тези закони произтича от предложените в проекта на споразумение разпоредби на 
чл. 2 и 8, съгласно които договарящите страни ще сключват общи споразумения за отстъпки с притежателите на разрешения за употреба на лекарствени продукти и постигнатите договорености за отстъпки по споразумението ще бъдат прибавяни към отстъпките, договорени съгласно националното законодателство на договарящите страни. Към настоящия момент Законът за здравното осигуряване и Законът за лекарствените продукти в хуманната медицина не предвиждат такива възможности. 

Във връзка с предвидената възможност в чл. 5, ал. 1 от проекта на споразумение за съдействие между договарящите страни за осигуряване на лекарствени продукти при липса или недостиг в някоя от тях се налага регламентирането на условия и ред за осигуряване на лекарствени продукти в тези случаи. За целта са необходими промени в Закона за лекарствените продукти в хуманната медицина, тъй като няма разпоредби, които да уреждат тези отношения.

Дейностите, предмет на споразумението, ще се изпълняват в рамките на утвърдения бюджет на Министерството на здравеопазването за съответните години и няма да доведат до пряко и/или косвено въздействие върху държавния бюджет.

МИНИСТЪР-ПРЕДСЕДАТЕЛ:

(Бойко Борисов)
	
	



