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изх. №  211/16.09.24 г.

ДО

ПАРЛАМЕНТАРНАТА ГРУПА НА ГЕРБ - СДС

ДО

ПАРЛАМЕНТАРНАТА ГРУПА НА ПП – ДБ

ДО

ПАРЛАМЕНТАРНАТА ГРУПА НА ВЪЗРАЖДАНЕ

ДО

ПАРЛАМЕНТАРНАТА ГРУПА НА БСП

ДО

ПАРЛАМЕНТАРНАТА ГРУПА НА ИТН

ДО

НЕЧЛЕНУВАЩИ В ГРУПИ НП

ДО

ПРЕДСЕДАТЕЛЯ НА
КОМИСИЯ ПО ЗДРАВЕОПАЗВАНЕ КЪМ 50-ТО НАРОДНО СЪБРАНИЕ

Д-Р АЛЕКСАНДЪР СИМИДЧИЕВ
ОТНОСНО:
Законопроект за изменение и допълнение на Закон за лекарствените продукти в хуманната медицина, реф. № 50-454-01-34, внесен от Костадин Костадинов и група н.п., приет на първо гледане на 12.09.2024г.
УВАЖАЕМИ ДАМИ И ГОСПОДА НАРОДНИ ПРЕДСТАВИТЕЛИ,

УВАЖАЕМИ Д-Р СИМИДЧИЕВ,

С настоящето Български фармацевтичен съюз катерично се противопоставя на приемането на ЗИД на Закон  за лекарствените продукти в хуманната медицина 50-454-01-34, внесен от Костадин Костадинов и група н.п., в първоначалния проект и се обръщаме към уважаемите народни представители с искане за неговото допълнение и преработка с участието на представители на Български фармацевтичен съюз (БФС).

На разширено заседание на Управителния съвет на БФС, проведено на 14.09.2024г., с участието на представители на 28 Регионални колегии на БФС ЕДИНОДУШНО се гласува настоящата позиция, а именно:

1. БФС като законова съсловна организация на всички правоспособни магистър – фармацевти в България изразява своето категорично несъгласие с приетите разпоредби относно финансирането от страна на държавата на автомати за отпускане на лекарствени продукти. Новата уредба на чл.227ж, ал.1 от проекта относно поставяне на автомати е кратка и във връзка с мотивите води до опасенията на магистър – фармацевтите, че се цели скрита коренна промяна на условията за упражняване на професията и застрашаване на сигурността и здравето на пациентите в полза на корпоративни интереси на собственици на автомати.
2. Преди приемането на законопроекта на първо четене вече представихме нашите възражения срещу параграф 7 от него. Видно от представените пред комисията по здравеопазване становища държавните органи в лицето на министерство на финансите и министерство на здравеопазването също не подкрепят приемането на тези разпоредби. В хода на дебатите в комисията и в пленарна зала се застъпи тезата, че тези промени ще разрешат проблемите на достъпа на населението в малки, отдалечени и труднодостъпни населени места до лекарствени продукти. БФС винаги е подкрепял всички смислени мерки за подобряване на достъпа на населението до фармацевтични грижи, какъвто е случаят с последното изменение на чл.45, ал.17, т4б от ЗЗО. Към момента в бюджета на Националната здравноосигурителна каса е предвидено финансиране със същата цел. По силата на чл.45, ал.17, т.4б от Закон за здравното осигуряване БФС и НЗОК определят съвместно методика за финансиране на аптеки, които изпълняват дейности по договор с НЗОК в отдалечени, труднодостъпни райони или са единствен изпълнител за съответната дейност в община, както и с денонощен режим на работа. Посочената разпоредба е в сила от 2023г. и в ЗБНЗОК за 2024г. са предвидени 9 млн. лева от бюджета на НЗОК за посоченото финансиране. Настоящият законопроект дублира посочения режим с ново финансиране от бюджета на министерство на здравеопазването. 
3. Проектът не е обсъден предварително с медицинските специалисти, които ежедневно и ефективно отпускат лекарствени продукти на населението. БФС може най – добре да предостави информация и предложения как да се подобри снабдяването на населението с лекарствени продукти, без да засегне качеството и сигурността им. Безспорен елемент на качествената фармацевтична грижа е непосредственият контакт и консултация от фармацевт при отпускане на лекарствените продукти. Световна и европейска практика е да се гарантира, на първо място, откриването на физически аптеки, в които квалифицирани медицински специалисти да гарантират не само за съхранението на лекарствените продукти, но и за тяхната рационална и безопасна употреба в комбинация с други продукти или методи на лечение. По данни на Фармацевтичнагта група на Европейския съюз (PGEU) фармацевтите са НАЙ – ДОСТЪПНИТЕ медицински специалисти в ЕС. Те доказаха това по време на пандемията от Ковид – 19, когато аптеките и дрогериите бяха много често първото, понякога единствено, здравно заведение, до което пациентите имаха достъп и консултация. При това положение създаването на обществени нагласи, че населението няма достъп до лекарствени продукти е изопачено и неглижира денонощните усилия на над 7000 магистър – фармацевти в България. Достъпът на населението до фармацевтични грижи е много по – добър от този до лекарски. Въпреки това, при изготвянето на законопроекта не е взето мнението и становището на БФС как да се подобри снабдяването с лекарствени продукти в определени населени места при запазване на качеството и сигурността на пациентите. 
4. БФС призовава народните представители да не търсят най – лесното, но недалновидно в дългосрочен план и поставящо под съмнение подбудите за приемане на закона промени в ЗЛПХМ. БФС има данни, че определени корпоративни интереси от години се опитват да променят регулацията на автоматите в страната, без оглед на становището на съсловието и на интересите на пациентите. Правителството на ГЕРБ през 2020г. спря подобен опасен опит. Вярваме, че зад настоящия законопроект волно или несъзнателно няма да се превърне в проводник на същите корпоративни интереси. Дебатите при приемането на първо гледане на закона изключително манипулативно поставиха акцент върху опозиция от страна „фармацевтичния картел“. Не е ясно кой е този картел. Това, което е ясно от няколко акта на компетентния орган на защита на конкуренцията в България – Комисия за защита на конкуренцията е, че в България поради възможности на законодателството тече процес по окрупняване и създаване на пазарни участници със значителна пазарна сила. От друта страна, малките и неучастващи във вертикални структури аптеки са заплашени от изчезване. Според Решение 1132 от 22.12.2016г. на КЗК вертикалната интеграция на български пазар на лекарствени продукти дава възможност на производителите за затваряне на цикъла производство, дистрибуция, продажба на краен клиент. По този начин те могат да генерират по-високи печалби от произведените продукти. В посочения затворен цикъл участниците във вертикалната структура, могат да бъдат привилегировани, спрямо други странични на структурата участници на пазара. Нещо повече, посоченият модел може да се превърне дори в средство за натиск върху конкуренти на дружество от вертикалната структура, поради зависимостта им от доставчик от различно пазарно ниво. При наличие на вертикална структура, действаща по цялата верига (производство, дистрибуция и търговия на дребно на/с ЛП), производителят може да привилегирова свързания с него търговец на едро пред други търговци на едро, което да прерасне в привилегироване на търговеца на дребно от търговеца на едро пред други търговци на дребно, когато първите двама са част от една икономическа група. КЗК отдавна констатира, че в страната функционират множество, освен вертикални вериги, и т.нар. хоризонтални вериги от търговци на дребно. Ако проектът даде възможност за поставяне на автомати за отпускане на лекарствени продукти извън помещенията на аптеките и дрогериите без правилна регулация, това ще бъде уникална възможност за налагане на пазара на вече съществуващите вертикални структури и хоризонтални вериги. Законопроектът защитава едрия корпоративен капитал и е напълно в противоречие с интересите на независимите аптеки, собственост на магистър – фармацевти. В този смисъл част от доводите в дебатите са изопачаване на действителността на българския пазар на дребно на лекарствени продукти.

5. БФС призовава народните представители да не променят фундаментални за системата на лекарствоснабдяването законови правила при преследване на тясно партийни или предизборни цели. Във всяка държава членка на ЕС има определени установени традиции и правила в структурата на търговията с лекарствени продукти. През 2007г. България направи опит да въведе т.нар. етичен модел на собственост на аптеките, който после бе либелизиран, което позволи възникването на посочените по  - горе структури с пазарна сила. Българският законодател при неприцизност на промените рискува да направи следващата решителна стъпка в полза на търговските интереси в търговията с лекарствени продукти и в противовес на сигурността и качеството.
6. Всички регионални структури на БФС изразиха готовността си за протести, при които ще разясним на обществото до какви опасности ще доведе приемането на законопроекта и кои интереси всъщност ще обслужи – не на пациентите, а на големите вериги и производителите на автомати. 

7. Осигуряването на достатъчно обекти за търговия на дребно с лекарствени продукти не следва да бъде за сметка на качеството на фармацевтичните грижи, които се предоставят от медицински специалисти със съответната специална подгтотовка и знания. Всеки компромис със сигурността на пациентите ще доведе до застрашаване на техния живот и здраве и ще породи основания за юридическа отговорност на магистър – фармацевтите. В това отношение към момента действащата нормативна уредба в чл.219, ал.1 от ЗЛПХМ изрично предвижда, че отпускането на лекарствени продукти се извършва в аптеки. Разпоредбата на чл.234 от ЗЛПХМ не предвижда изключение от това правило, поради което подзаконовата уредба в лицето на наредбата по чл. 219, ал.2 от ЗЛПХМ въвежда изискването автоматите за отпускане на лекарствени продукти да се намират в помещенията на аптеките. Последното гарантира постоянния контрол върху условията на съхрание на продуктите и тяхната годност като срокове за употреба. Това е свързано с уредбата на отговорността на ръководителите на аптеките за всички последици за здравето на пациентите от отпускането на лекарствени продукти, които се предоставят чрез автомат. Според чл. 233 от ЗЛПХМ ръководителят на аптеката носи отговорност за дейностите, посочени в чл. 219, ал. 1.
8. БФС предлага законопроектът да се допълни, като се предвиди, че : автоматите следва да осигуряват денонощен достъп до някои лекарствени продукти, с изключение на лекарствени продукти отпускани с рецепта, и са поставени в помещенията на аптеките; изключенията, при които автомати могат да се поставят извън помещенията на аптеките са строго ограничени до общини, които според данните на Националната аптечна карта има сигурно установен недостиг; финансирането от страна на държавата е насочено към откриването на аптеки и дрогерии, в които квалифицирани медицински специалисти да предоставят в пълнота и качествено услуги на пациентите; поставянето на автоматите да бъде на регионален принцип, което да е стимул за развитие на достъпа в малките населени места, а не – възможност за вертикалните структури да овладеят цялата страна. 
9. В мотивите на вносителя се счита за целесъобразно въвеждането на георгафски и демографски критерии за откриване на аптеки, но подобни правила не са предвидени в представения ЗИД. БФС настоява за изменения и допълнения в ЗЛПХМ, които да въведат географски (териториални) и демографски критерий за откриване на нови аптеки съобразно данните в Националната аптечна карта, което да има за резултат диверсификация на разположението на аптеките в страната. 
10. Законопроектът предвижда държавно финансиране на търговски оператори без ясни критерии за резултат или изисквания в полза на общественото здраве. Посоченото е форма на държавна помощ по смисъла на правото на ЕС и НС следва да изпрати нотификация до ЕК. Законопроектът да се приеме след получаване на отговор за съответствието на мярката с правото на ЕС. 
В заключение, всяко изменение на основни и съществени за системата на лекарствоснабдяването в България правила следва да стане при предварителен обществен дебат с участието на фармацевтите, а не при изцяло политечески процес без експертно участие. Поради това БФС предлага:

1. § 7 от Законопроекта да не се приема в предложената редакция;

2. Да се направят изменения и допълнения на проекта в духа на изложеното;

3. Комисия по здравеопазването да създаде работна група с участието на БФС и БАПФ.

4. Работната група да предложи на вносителя и на народните представители преработен текст на законопроекта. 

В случай, че посочените предложения не бъдат приети УС на БФС има готовност за провеждане на национални протести.

С уважение:

Маг.-фарм. Димитър Маринов
Председател на УС на БФС
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