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Приложение № 1
към чл. 16 от Наредбата за обхвата и методологията за извършване на оценка на въздействието
	Формуляр за частична предварителна оценка на въздействието*

(Приложете към формуляра допълнителна информация/документи)

	Институция: Министерство на здравеопазването
	Нормативен акт: Наредба за условията, правилата и реда за регулиране и регистриране на цените на лекарствените продукти

	За включване в законодателната/

оперативната програма на Министерския съвет за периода: …………………………………………….
	Дата:02.12.2016г.

	Контакт за въпроси: Христина Гетова
	Телефон: 02 93 01 220

	1. Дефиниране на проблема: С въведеното правило на чл. 5, ал. 5 от Наредбата се утежнява съществуващия режим по ценообразуване на лекарствените продукти, заплащани от НЗОК за домашно лечение.
Посочената разпоредба въвежда допълнителни рестриктивни правила, касаещи ценообразуването на лекарствени продукти, които водят до изкривяване, респективно намаляване на образуваната по правилата на наредбата пределна цена. Потенциалното действие от своя страна на тази разпоредба може да доведе до оттегляне от пазара на продукти, чиито притежатели няма да могат да отговорят на тези изисквания. Това от своя страна,  може да доведе до компрометиране на започнали вече терапии с лекарствени продукти, което ще застраши  изхода от  провежданото  до момента лечение за голяма група пациенти. 

1.1. Кратко опишете проблема и причините за неговото възникване. Посочете аргументите, които обосновават нормативната промяна.
Съгласно действащата към момента ценова регулация, цената на лекарствен продукт се формира, чрез използване на механизма на сравняване на цената на производител в общо 17 референтни за България държави. При извършване на тази проверка се  избира най-ниската открита цена на производител, която става и ценообразуваща за българския пазар. Върху цената на производител се начисляват нормативно установените надценки за търговец на едро и търговец на дребно, както и ставка от 20%  Данък добавена стойност. Така образуваната цена е пределна, тоест в търговската мрежа продукта не може да се продава на цена над пределната. С разпоредбата на чл.5, ал. 5 се въвежда допълнителна рестрикция, съобразно която се променя вече образуваната пределна цена, в посока нейното  намаляване, съобразно цената на най-евтиния лекарствен продукт в групата. По този начин върху реферерирането към най-ниските цени в 17 референтни за България европейски държави, индиректно се наслагва режим на допълнително рефериране към цената на най-евтиния продукт, в съответната група (групите се формират по международно непатентно наименование). При това утежняващо ценообразуване елементите, от които е формирана „новата цена“ е всъщност стойността заплащана от НЗОК и формираното по чл.5, ал. 5 ограничително доплащане от пациента. Реалния резултат от въвеждането на правилото на чл. 5, ал. 5 е понижаване на доплащането от страна на пациента, а от там и понижаване на държавно определената регулирана цена. Този механизъм води до  взаимообвързаност между цените на различни притежатели на разрешения за употреба, които са независими стопански субекти със самостоятелна ценова политика. От друга страна не се отчита спецификите на отделните лекарствени продукти, което може да доведе до демотивация на стопанските субекти да поддържат наличности от тях за българския пазар.  А това може да доведе до компрометиране на предписаните схеми за лечение на пациентите и провежданата терапия с лекарствени продукти.
1.2. Опишете какви са проблемите в прилагането на съществуващото законодателство или възникналите обстоятелства, които налагат приемането на ново законодателство. Посочете възможно ли е проблемът да се реши в рамките на съществуващото законодателство чрез промяна в организацията на работа и/или чрез въвеждане на нови технологични възможности (например съвместни инспекции между няколко органа и др.).
Предложената за отмяна разпоредба до момента не е произвела действие поради отлагателното си влизане в сила (от 01.01.2017 г.). Самото отлагане е резултат от множество постъпили становища от страна на заинтересованите лица, съгласно които прилагането на разпоредбата ще доведе до непропорционална икономическа и социална тежест за тях.
1.3. Посочете дали са извършени последващи оценки на нормативния акт, или анализи за изпълнението на политиката и какви са резултатите от тях? 
Няма извършени

	2. Цели: Предложената отмяна има за цел да възстанови баланса в режима по ценообразуване, чрез премахване на допълнително въведената тежест. Отчитайки гореизложените съображения  и спецификата на модела по ценообразуване, устойчиво действащ от 16 години в България, с отмяната на разпоредбата ще се подобри стопанския климат на пазара на фармацевтични продукти, както следва:
· притежателите на разрешение за употреба няма да бъдат зависим от ценовите политики на другите стопански субекти;

· -търговците на едро и дребно с лекарствени продукти няма да бъдат принудени да водят паралелно различно ценообразуване за един и същи продукт, по отношение разпространението му на свободен пазари и за реимбурсни цели;
· пациентите ще имат достъп до многообразие от терапии, с оглед избиране на най-подходящата за тяхното здравословно състояние
В заключение основната цел е запазване на действащата благоприятна стопанска среда, гарантираща от една страна конкурентна пазарна система, а от друга страна  широк достъп на пациента до терапия .

Посочете целите, които си поставя нормативната промяна, по конкретен и измерим начин и график, ако е приложимо, за тяхното постигане. Съответстват ли целите на действащата стратегическа рамка?



	3. Идентифициране на заинтересованите страни: 
Като заинтересовани страни, без да се изменят други части от законодателството, могат да се посочат Притежателите на разрешения за употреба на лекарствени продукти, производители, търговци на едро и дребно с лекарствени продукти и задължително здравноосигурените лица и изпълнителите на медицинска помощ по чл. 56 , ал. 1 и 2 от Закона за здравно осигуряване. Цитираната разпоредба ще засегне около 293 притежатели на разрешения за употреба, около 291 регистрирани търговци на едро с лекарствени продукти, около 4196 търговци на дребно с лекарствени продукти –аптеки, както и всички здравноосигурени лица.
Посочете всички потенциални засегнати и заинтересовани страни, върху които предложението ще окаже пряко или косвено въздействие (бизнес в дадена  област/всички предприемачи, неправителствени организации, граждани/техни представители, държавни органи, др.).

	3. Варианти на действие: 
Вариант „Без действие“ – не се приема предложената промяна в Наредбата за условията, правилата и реда за регулиране и регистриране на цените на лекарствените продукти – чл. 5, ал. 5, в сила от 1.01.2017 г. – тежеста върху идентифицираните стопански субекти физически и юридически лица ще влезе в сила, считано от 01.01.2017 г. 
Вариант –премахване на ограничението на чл. 5, ал. 5: Посочената разпоредба въвежда допълнителни рестриктивни правила, касаещи ценообразуването на лекарствени продукти, които по същество водят до изкривяване, респективно намаляване на образуваната по правилата на наредбата пределна цена. Потенциалното действие на тази разпоредба, предвид факта, че същата все още не е влязла в сила, може да доведе до изтегляне от пазара на продукти, чиито притежатели няма да могат да отговорят на тези изисквания или при тези новоформирани по-ниски цени няма да имат интерес да присъстват на него. Това от своя страна,  може да доведе до компрометиране на започнали вече терапии с лекарствени продукти, което ще застраши  изхода от  провежданото  до момента лечение за голяма група пациенти.  В този смисъл с премахването на въведеното с чл.5, ал. 5 от наредбата ограничение, ще се избегнат така дефинираните рискове, като се запази съществуващия баланс  в действащата ценова регулация.

Идентифицирайте основните регулаторни и нерегулаторни възможни варианти на действие от страна на държавата, включително варианта „без действие“.


	4. Негативни въздействия: 
При вариант „Бездействие“:  Член 5, ал 5 от разглежданата Наредба предвижда: „за лекарствените продукти, включени в ПЛС по чл. 262, ал. 6, т. 1 ЗЛПХМ, не може да се начислява доплащане от пациента, по-високо от 60 на сто върху стойността на опаковка, изчислена на база референтна стойност на лекарствения продукт, който е с най-ниската стойност за дефинирана дневна доза (ДДД)/терапевтичен курс, определена по реда на раздел ІІІ от глава шеста при отпускането им в аптека“.  В случай, че тази разпоредба влезе в сила, голяма част от сега съществуващите лекарствени продукти на българския пазар няма да могат да отговорят на изискванията и ще бъдат изтеглени от него. Това от своя страна ще доведе до компрометиране на започналото лечение или до неговото преустановяване.Не е възможно да се извърши количествено измерване в левове, доколкото се касе за големи групи продукти, с изкючително голяма динамика на включване и изключване на продукти от тези групи и динамична промяна на цените им. Тези фактори допълнително се комплицират в резултат на това, че конкретната терапия за конкретния пациент може да бъде във всеки един момент променена от медицинския специалист, което от своя страна прави невъзможно адекватно количествено прогнозиране. 
Евентуалното прилагане на разпоредбата на чл.5, ал. 5 ще засегне 293 притежателя на разрешение за употреба и 486 лекарствени продукта, което представлява 28% от всички лекарствени продукти в Приложение № 1 на ПЛС, от които 62 продукта с ниво на заплащане 100% и 424 с ниво на заплащане 25%, 50% и 75 %. Тежестта на притежателите на разрешението за употреба, производителите, търговците на едро и дребно на лекарствените продукти заплащани на 100% от НЗОК е  от 0,04 лв. до 161,34 лв. Това е разликата между максималното доплащане, съгласно чл.5, ал. 5 и регулираната пределна цена на лекарствения продукт. Като брой и тежест разпределението е както следва: 30 бр. до 10 лв.; 7 бр. до 20 лв.; 14 бр. до 50 лв. и 11 бр. над 50 лв. При частично реимбурсираните лекарствени продукти тежестта е от 0,01 лв до 80,41 лв., както следва: 342 бр. до 10 лв.; 49 бр. до 20 лв.; 26 бр. до 50 лв. и 7 бр. над 50 лв. 

При Вариант –премахване на ограничението на чл. 5, ал. 5
Запазва се действащата до момента регулация, която не създава проблеми, с оглед факта, че режима в този му принципен вид действа от около 10 години. В този смисъл не се очаква настъпването на каквито и да било негативни въздействия.
Опишете качествено (при възможност – и количествено) всички значителни потенциални икономически, социални, екологични и други негативни въздействия за всеки един от вариантите, в т.ч. разходи (негативни въздействия) за идентифицираните заинтересовани страни в резултат на предприемане на действията. Пояснете кои разходи (негативни въздействия) се очаква да бъдат второстепенни и кои да са значителни.




	5. Положителни въздействия: 
При вариант „Бездействие“:  Разпоредбата ще влезе в сила и ще възпроизведе действие, в резултата на което за някои лекарствени продукти ще се намали доплащането от страна на пациента. 

При Вариант –премахване на ограничението на чл. 5, ал. 5:

Запазване на многообразието от лекарствени продукти на българския пазар, съответно широк кръг на избор на лечение от страна както на лекуващия лекар, така и на пациента. Допълнително положително въздействие ще се реализира и по отношение на запазване на основните принципи на свободна конкуренция между стопанските субекти. 

Опишете качествено (при възможност – и количествено) всички значителни потенциални икономически, социални, екологични и други ползи за идентифицираните заинтересовани страни за всеки един от вариантите в резултат на предприемане на действията. Посочете как очакваните ползи кореспондират с формулираните цели.

	7. Потенциални рискове: Не се дефинират потенциални рискове от отмяната на разпоредбата, доколкото по този начин ще се запази сега съществуващата действаща нормативна рамка. Не се очаква възникването на съдебни спорове от промяната на обсъжданата регулация.
Посочете възможните рискове от приемането на нормативната промяна, включително възникване на съдебни спорове.

	8.1. Административната тежест за физическите и юридическите лица:

☐ Ще се повиши

☐ Ще се намали
☐ Няма ефект

С потенциалното си влизане в сила разпоредбата на чл.5, ал. 5 би довела до утежняване на действащия режим по ценообразуване, което пряко ще се отрази на стопанските субекти. Търговците на едро с лекарствени продукти и аптеките например ще трябва да отделят времеви и човешки ресурс, с оглед воденето на допълнителна информация за цените на продуктите – една страна за образуваната им пределна цена, която ще бъде тяхна пазарна цена за свободна продажба, а от друга страна за цената формирана по правилото на чл. 5, ал. 5 от наредбата. Предвид на това с премахването на ограничението тези потенциални тежести няма да се реализират.
8.2. Създават ли се нови регулаторни режими? Засягат ли се съществуващи режими и услуги? -НЕ


	9. Създават ли се нови регистри? - НЕ
Когато отговорът е „да“, посочете колко и кои са те……………………………………….

	10. Как въздейства актът върху микро-, малките и средните предприятия (МСП)?
☐ Актът засяга пряко МСП

☐  Актът не засяга МСП

☐  Няма ефект

	11.  Проектът на нормативен акт изисква ли цялостна оценка на въздействието?
☐ Да

☐  Не

	12. Обществени консултации: ……………………………………………………………..
…………………………………………………………………………………………………..

Обобщете най-важните въпроси за  консултации в случай на извършване на цялостна оценка на въздействието или за обществените консултации по чл. 26 от Закона за нормативните актове. Посочете индикативен график за тяхното провеждане и видовете консултационни процедури.


	13. Приемането на нормативния акт произтича ли от правото на Европейския съюз?
☐ Да

☐  Не
………………………………………………………………………………………………….

………………………………………………………………………………………………….

Моля посочете изискванията на правото на Европейския съюз, включително информацията по т. 8.1 и 8.2, дали е извършена оценка на въздействието на ниво Европейски съюз, и я приложете (или посочете връзка към източник).



	14. Име, длъжност, дата и подпис на директора на дирекцията, отговорна за изработването на нормативния акт:

Име и длъжност: Д-р Десислава Велковска - директор Дирекция „Лекарствена политика“
Дата: 02.12.2016г.
Подпис:



