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СЕКТОРЕН АНАЛИЗ НА ПРОИЗВОДСТВОТО И ТЪРГОВИЯТА С ЛЕКАРСТВА

Секторният анализ е изготвен на основание Закона за защита на конкуренцията, Основните насоки при извършване на секторни анализи по реда на чл. 7, ал. 1, т. 5 от Закона за защита на конкуренцията, Методиката на КЗК за извършване на проучване и определяне на пазарното положение на предприятията на съответния пазар, както и решенията на КЗК относно подготовката на секторен анализ на конкурентната среда при производството, търговията на едро и на дребно с фармацевтични стоки.
Целта на анализа е да представи обща картина на фармацевтичния пазар, доколко е конкурентен и прозрачен, в какви условия функционира, би ли могло да се приеме същестствуването на антиконкурентни практики, с оглед предприемане на необходимите мерки за възстановяване на конкуренцията на съответните пазари и осигуряване в достатъчна степен ползи за потребителите на лекарства в страната.
Производството, дистрибуцията и търговията на дребно с фармацевтични стоки, както по-отделно, така и в цялост са със значим социално-икономически и обществен интерес. Процесите в тези икономически дейности се характеризират с висока динамичност и нееднозначност при протичането им. Поради това анализът третира в комплекс състоянието и тенденциите на развитие на трите взаимосвързани сектори на фармацевтичната веригата “производство на лекарства – търговия на едро с лекарства – търговия на дребно с лекарства”. Анализът обхваща периода 2002-2005 година.

Комисията постави акцента върху анализа на конкурентната среда по веригата на производството и търговия с лекарства, дефинирани в Закона за лекарствата и аптеките в хуманната медицина като лекарствени вещества и лекарствени продукти. Поради различното им предназначение и характеристики, анализът не обхваща медицинските изделия, както и други стоки, имащи отношение към човешкото здраве. 
Проследи се влиянието върху конкурентната среда, което оказват търсенето и предлагането на лекарства на българския пазар, състоянието и тенденциите в развитието на съответните пазари на производството и търговията на едро и на дребно с лекарства, хоризонталната консолидация в анализираните сектори, както и вертикални връзки по фармацевтична верига. 
Установи се, че в трите анализирани сектори участниците на съответните пазари са многобройни, а пазарните дялове, дори на големите предприятия, не индикират наличие на господстващо положение по смисъла на Закона за защита на конкуренцията. Осъществяваната концентрация на стопанските дейности по веригата не уврежда ефективната конкуренция на съответните пазари.
В разработката се анализира ефекта от структурните изменения в съответните пазари. За целта е използван индексът CR (Concentration Ration), поради неприложимост на индексите на Херфиндал-Хиршман (отсъствие на изчерпателни индивидуални данни за пазарните дялове всички оператори по сектори на фармацевтичната верига) и на Линд (присъствие на значителен брой участници, както на предхождащия, така и на последващите съответни пазари). В тази връзка се констатира, че въпреки някои прояви, ограничаващи свободната инициатива в стопанската дейност, съответните пазари на производство на лекарства за хуманната медицина и на продажбите им в аптечната мрежа функционират в условията нормална конкурентна среда. Пазарът на дистрибуция на лекарства е сравнително конкурентен, със средно ниво на концентрация, но би могло в бъдеще да доведе до ограничаване възможността за навлизане на нови предприятия - конкуренти. 

Открояват се специфичните проблеми пред конкурентната среда, включително и от практиката на Комисията за защита на конкуренцията през анализирания период. 

Направени са изводи относно състоянието, текущите проблеми и краткосрочни тенденции по анализираната фармацевтична верига през периода 2002г.-2005г.. Където това е целесъобразно и възможно се отправят препоръки до държавни институции и стопанските оператори за подобряване конкуренцията в съответните браншове. 
В края на секторния анализ са изведени въпроси, които се нуждаят от повишено внимание и наблюдение от страна на КЗК, тъй като някои от тях евентуално биха могли да предотвратят, ограничат или нарушат ефективната конкуренция на лекарствения пазар и да попаднат в приложното поле на ЗЗК. 

Фактическата сложност на анализа наложи за консултант да бъде привлечен водещия анализатор на фармацевтичния пазар – “Ай Ем Ес България”ЕООД (IMS), който предостави особено полезни разработки, данни и съвети. 

При подготовката на анализа бяха използвани редица информационни източници: Министерство на здравеопазването, Министерство на икономиката и енергетиката, Изпълнителната агенция по лекарствата, Агенция Митници, Националната здравно-осигурителна каса, Националния статистически институт, седем браншови организации. Анкетирани бяха основни участници на съответните пазари (12 местни производители, 10 вносители, 16 дистрибутори, 13 аптеки). Чрез съобщение на официалната интернет страница на КЗК заинтересовани страни бяха поканени и представиха становища. Всичко това бе взето под внимание и подпомогна оценката на предхождащия (производство на лекарства) и последващите пазари (търговия на едро и на дребно с лекарства) през анализирания период, открояването на проблеми и формулирането на предложения за подобряване на конкурентната среда по фармацевтичната верига. 
За целите на анализа бе обстойно проучена нормативната уредба, както и бе събрана и обработена значителна икономическа и пазарна информация за периода 2002г.-2005г.  Известни затруднения предизвика отсъствието на пълна и обективна информация, както и несъпоставимостта на данните за част от анализираните дейности, предоставени от различните източници. Отказът на някои участници на пазара да сътрудничат в процеса на проучване на секторите по фармацевтичната верига наложи санкционирането им от КЗК.
Надяваме се, че в хода на аналитичната дейност повечето от срещнатите трудности са намерили приемливо решение, но някои от направените констатации трябва да се приемат с известна условност.

І. ФАРМАЦЕВТИЧЕН ПАЗАР
1.ОБЩ ПРЕДГЛЕД

Фармацията е съвкупност от научни и практически познания за свойствата, приготвянето, съхраняването, методите на изследване и отпускане на лекарствени средства. Възниква в древността като част от медицината в древна Гърция, Египет и Вавилон, преминава през период на разцвет в средновековието в арабските страни, преживява възраждането си през Ренесанса, за да се превърне в мощна индустрия през 20-ти век. Това развитие на производството на лекарства се дължи на разцвета на химията и биотехнологиите, изследването и търсенето на терапевтични субстанции.
Българският фармацевтичен пазар като цяло (производство, търговия на едро и на дребно на лекарства) се характеризира с динамично развитие и многобройни участници – местни и чуждестранни производители, национални и регионални дистрибутори, значителна за мащабите на страна аптечна мрежа и лоялни местни клиенти. 
Пазарът на лекарства за хуманната медицина е доминиран в стойност от вносните лекарствени продукти, а в натурално изражение - от местните.  Конкурентната среда при производството и търговията на дребно с лекарства е нормално конкурентна, а при търговията на едро- сравнително конкурентна със средно ниво на концентрация.  
През анализирания период се наблюдава процес на особено интензивна консолидация /хоризонтална и вертикална/ между субекти на фармацевтичния пазар. Фармацевтичните компании са под силния натиск за консолидация с цел намаляване на разходите, обединяване на финансови, иновационни, материално-технически и инвестиционни ресурси. 

Фармацевтичният пазар у нас, както и в чужбина, е силно регулиран. Наред с административно-правните, съществуват и икономически бариери за навлизане на пазара със своите различия и специфики за съответните сектори (производство на лекарства, търговия на едро с лекарства и търговия на дребно с лекарствени продукти). Като цяло през анализирания период бариерите са преодолими.
След присъединяването на България към Европейския съюз може да се очаква промяна в структурата на съответните пазари по отношение броя на участници-конкуренти и пазарните им дялове. Изменения в конкурентната среда могат да се очакват и от промените по отношение бариерите за навлизане, пазарна сила на конкурентните на съответния пазар и т.н.

В трайната си практика през анализирания период, КЗК оценява пазарите на производство и търговия (на едро и дребно) с лекарства като самостоятелни съответни пазари в рамките на общия фармацевтичен пазар. 
По смисъла на Закона за лекарствата и аптеките в хуманната медицина
, (ЗЛАХМ), лекарствата са вещества или лекарствени продукти, предназначени за приложение при хора. Лекарствата като цяло, не са взаимозаменяеми с други продукти, предназначени за или използвани при медицинско третиране или профилактика на хуманни болести. Поради това, стоките, имащи отношение към човешкото здраве (медицински изделия, хранителни добавки, козметика, билки и др. препарати) не са предмет на по-нататъшния анализ. 

Участниците на пазарите в фармацевтичния сектор у нас оперират с широка гама от лекарства: предимно готови лекарствени продукти за хуманната медицина с разнообразни формули, включително таблетки, капсули, ампули и други, а в по-ограничени размери се разработват, произвеждат и дистрибутират и лекарствени вещества.

Българският фармацевтичен пазар обхваща както вносни, така и български медикаменти (лекарствени вещества и продукти), като през анализирания период съотношението в стойност е в полза на импортните лекарства. В групата на лекарствените продукти, покриващи всички значими терапевтични класове, у нас доминира производството на генерични фармацевтични продукти, а на оригиналните е незначително. 

Основна предпоставка за продажбата на един фармацевтичен продукт на територията на България е разрешението за неговата употреба. Поради това КЗК, а и ЕК, сегментира оригиналните (патентовани) лекарства и генеричните (медикаментите с изтекъл срок на патентна защита) на един и същ продуктов пазар. Следователно българските производители - изключително специализирани за производството на генерични лекарства, срещат засилена конкуренция на пазара. През анализирания период се наблюдава по-активно навлизане на чуждестранни генерични производители.

Търговията с лекарства на българския пазар се обособява на търговия на едро и търговия на дребно. Това предопределя дефинирането на две групи участници на съответните пазари.

-търговците на едро са междинното звено при реализацията на лекарствата между производителите на лекарства и аптечната и болнична мрежа. Преобладаващ дял в търговията на едро с лекарства заемат тези, доставяни на аптеките, а лекарствата дистрибутирани към болниците са в значително по-малък обем.

-търговците на дребно (аптеките) финализират веригата на реализация на лекарствата до потребителите. Продуктите с рецепта дават облика на продажбите на лекарства в аптеките. При лекарствата с лекарско и без лекарско предписание в стойност доминират вносните медикаменти, а по количество – местните.

Всеобщото мнение на анализатори на фармацевтичния пазар е, че употребата на лекарства в световен мащаб, Европейския съюз и на национално ниво непрекъснато нараства. Това е повлияно от няколко основни фактора:

-по-добрата диагностика и съвременни лечебни практики, както и заболеваемостта в резултат на допълнително появяващи се причини, касаещи начина на живот, замърсяване на околната среда и др.;

-в резултат на научно-техническия прогрес се откриват нови препарати за лечение на нелечими до момента заболявания;

-практиката за лечение чрез превантивен контрол на много масови заболявания;

-улеснен достъп до медикаменти и повишена култура на вземането на лекарства.

Относно сегментацията на лекарствата на българския пазар характерни са следните моменти: 

-по произход: вносните лекарства в стойност са между 70-79 на сто, а местните лекарства преобладават като количество: през 2002 - 61 на сто, със спад до 54 на сто през 2005г.;

-по тип: делът на генеричните лекарства нараства в количество от 70 на 84 на сто в края на периода, а в стойност - от 27 на 49 на сто. Оригиналните лекарства постепенно намаляват като дял и стойност, но в края на периода все пак те заемат 51 % от продажбите в страната в стойност, при 16 % дял като брой опаковки; 

-по канали на реализация: аптечният пазар доминира значително в общите продажби на лекарства в количество и нараства от 71 на сто на 85 на сто, при дял  в стойност около 80 на сто за периода. Чрез болниците се реализират все по-малко лекарства като брой опаковки, но за анализирания период стойността на продажбите се увеличава с около (.......)( 
 млн. лева;

-по начин на предписване: продажбите в аптеките на лекарства, отпускани с рецепта, за периода заемат дял от 90 на сто в стойност и между 65 - 70 на сто в натура. Разликите се формират от лекарствата без рецепта. От тях като количество се продават повече местни лекарства, но в стойност вносните лекарства без рецепта преобладават.

Тези основни тенденции ще бъдат анализирани по-подробно в съответните сектори по веригата производство-търговия на едро и търговия на дребно с лекарства.

През периода 2002-2005г. публичните разходи за лекарства
 варират съответно между 401 млн.лева и 591 млн. лева.  Относителният им дял в БВП се увеличава от 1,2 % до 1,4 %, но по отделни години на периода този дял е бил по-висок, например за 2003г. е 1,6%. Така през 2005г. у нас публичните разходи  за лекарства на човек от населението (реимбурсирани, болнични и т.н.) са били 70 лева, при 300 евро  в ЕС. 
Като се има предвид, че по официални отчетни данни, паричният разход средно на лице за лекарства и други фармацевтични продукти за 2005г. възлиза на 78 лева, общите разходи на човек от населението за лекарства са 148 лева. 

2.ТЪРСЕНЕ И ПРЕДЛАГАНЕ НА ЛЕКАРСТВА

За целите на анализа на търсенето и предлагането на лекарствени продукти в страната бе ползвана информация от компетентните институции: НСИ, Агенция Митници, ИАЛ, както и от производители, износители и вносители на лекарства. В този контекст данните от НСИ са изчерпателен източник на информация за производството на лекарства, на Агенция Митници – за вноса и износа, а на “IMS  България” за потреблението в страната.  

2.1.ПРЕДЛАГАНЕ НА ЛЕКАРСТВА

Предлагането на лекарства на българския пазар обхваща лекарствата, произведени от местни производители и лекарствата, предмет на осъществен внос. Производители са всички предприятия, които представят на българския пазар лекарства. От тук следва, че това са местните предприятия за производство на лекарства, притежаващи разрешение за такова производство и разрешение за употреба на лекарствени продукти, както и чуждестранни производители на лекарства, получили разрешение за употреба на лекарствени продукти на територията на страната.

2.1.1.Производство

По информация, предоставена в хода на анализа от основни участници на пазара и сдружения на производители, през анализирания период 2002-2005г. се наблюдават редица съществени промени по отношение на динамиката, структурата, установените практики и модели на поведение на участниците на пазара на производство на лекарства. 
Положителните промени могат да се обобщят по следния начин:
-Динамично развиващо се производство със значителен брой участници при условията на силна конкуренция между тях; присъствие на почти всички големи компании за оригинални (иновативни) и генерични лекарства; интензивна консолидация между производители и други предприятия, опериращи на другите нива на фармацевтичния пазар;
-Добре развита местна генерична индустрия с широко портфолио. Непрекъснато осъвременяване и развитие на номенклатурата на производството, привеждане качеството на продукцията в съответствие с европейските изисквания на условията на производство /Добра производствена практика – ДПП
/, нарастване на производствения капацитет, високи изисквания към суровинната база и квалификацията на персонала;
-Бърз темп на нарастване на пазара на лекарствата за анализирания период, обусловен от повишено търсене, адаптация на ценовите нива на продуктите към европейските, рекламна и промоционна активност на производителите;
Наред с положителните тенденции, през анализирания период се очертаха някои рискови моменти в сектор производство на лекарства. Негативно по отношение на конкурентната среда влияят:

- значителни бариери за навлизане на пазара като значителен период от време за осъществяване достъп до пазара, свързан с нарастващата капиталоемкост на фармацевтичното производство;

-ограничено платежоспособно търсене;

-засилено административно регулиране на дейността и на ценообразуването;

-перманентни и разнопосочни промени в механизма на реимбурсиране. 
По данни на НСИ за стойността на предлаганите в страната лекарства, през анализирания период местните производители са предоставили лекарства в стойност, както следва: 2002г. - 445, 4 млн. лева; 2003г. – 448, 5 млн. лв.; 2004г.- 409 млн.лв. и 2005г.- 478,4 млн. лева. През 2004г. обаче, произведената продукция в сектора като цяло отбелязва значителен спад с около 40 млн.лева, или с около 9%, за сметка преди всичко на намаляване производството на лекарствени вещества. Ситуацията се изменя през 2005г., когато се отбелязва нарастване на произведената продукция спрямо 2004г. със 69,4 млн.лева.  За периода 2002-2005г. се очертава отчетлива тенденция на постепенно нарастване дела на лекарствените продукти (от 75,7 на 78,4% на сто), както и съответно - намаляване дела на местните лекарствени вещества от 24,3%  до 21,6% в 2005г..
Броят на местните фармацевтични производители варира. Към края на анализирания период те са 48. Преобладаващ във фармацевтичната индустрия е делът на микрофирмите и малките фирми. Големи предприятия (с над 250 заети) през целия период са между 10 и 7 броя. 

Освен местните производители, на българския пазар присъстват редица водещи световни и европейски производители. През периода 2002-2005г. броят на компаниите, реализиращи свои медикаменти на българския пазар е относително стабилен, като през 2005г. тези компании са около 370. Водещите производители са българските предприятия на Актавис (представен чрез заводите си в Дупница, Разград, Троян) и Софарма, но в първите 20 няма друга българска компания. Водещите чуждестранни компании са Berlin Chemie, GSK, Novo Nordisk, Novartis, Pfizer, Roche, Sanofi-Aventis, Servier.

Някои от местните производителите на лекарства за хуманната медицина имат интегрирани дистрибутори, т.е. дистрибутори, контролирани от съответния производител или които са под общ контрол с него.
За периода 2002-2005г. броят на продаваните медикаменти е относително стабилен, като през 2005г. на българския пазар са представени реално около 3 300 лекарствени продукти от местно производство и внос. 
2.1.2.Внос

Съгласно ЗЛАХМ, вносът на лекарства в страната се извършва в съответствие с външнотърговския режим с писмено съгласие на Изпълнителната агенция по лекарствата. 
Удостоверението за внос на лекарства (вещества и продукти) в страната се издава от ИАЛ на производители или търговци, които имат разрешение за производство или търговия на едро с лекарства, получено по реда на закона. Могат да се внасят само разрешени за употреба в страната продукти. На практика вносът се осъществява от лица, получили разрешение за търговия на едро с лекарства. Местните производители също могат да внасят лекарства, както и вещества, които след преработка се предоставят за реализация в страната. По години на анализирания период се откроява отчетлива тенденция на нарастване броят удостоверения за внос: 12 600 броя в 2002 г., на 15 305 в 2003 г., на 18 039 в 2004 г. и на 19 167 броя в 2005 година
.  
Табл. 1.Внос на лекарства 
	Внос
	2002г.
	2003г.
	2004г.
	2005г.

	
	хил.лв
	хил.кг
	хил.лв
	хил.кг
	хил.лв
	хил.кг
	хил.лв
	хил.кг

	Лекарства, в т.ч. :

-вещества

-лекарствени продукти
	400 048,3

44 218,5

355 829,8
	7 157,6
3 905,5

3 252,1
	427 825,8

49 280,3

378 545,5
	9 806,3
5 204,7

4 601,6
	622 464,7
39 094,6
583 370,0
	10 435,3

4 504,0

5 931,3
	660 906,0
42 712,3
618 193,7
	10733,9
4 678,2

6 055,8


По данни на Агенция Митници

За анализирания период 2002-2005г. в стойностно изражение
 обемът на вноса на лекарства нараства с 261 млн. лева и достига в края на периода 661 млн.лева. Тази стойност се осигурява изключително от обема на лекарствените продукти, чийто внос достига в 2005г. до 618, 2 млн. лева, като   формират дял между  89%  в 2002г. и 93,5 % в края на периода. Вносът на лекарства се е увеличил значително - с 65 %, за сметка на вноса на лекарствени продукти, който нараства изпреварващо - 74 %.  Вносът на лекарствени вещества за периода постепенно намалява - с 3,4 %. 
В количествено отношение обемът на вноса на лекарства за периода 2002-2005г. се е увеличил с 50%  до 10 734 хил. кг.  Този ръст се дължи предимствено на вноса на лекарствени продукти, които се увеличават с 86 % и в по-малка степен – на веществата - увеличение с близо 20 %. Следва да се отбележи, че ако през първите две години на анализирания период лекарствените вещества и лекарствените продукти формираха почти равни дялове във вноса на лекарства като цяло (с известен превес на лекарствените вещества), то за 2004 г. и 2005г. тенденцията се обръща и лекарствените продукти осигуряват над 56 % от вноса на количествата лекарства.

От посочените по-горе данни за производството и вноса на лекарства в България (в стойност) се открояват следните характерни тенденции: 

-до 2004г. вносът на лекарства е по-малък от националното производство и съответно националното производство е с по-висок относителен дял в предлагането на лекарства на вътрешния пазар;

-въпреки наличието на добре развита местна индустрия с широко портфолио, от 2004г. до края на анализирания период, се отчита трайно нарастване на разликата между вноса и произведената в страната продукция, в полза на импорта.

Най-големите нетни вносители на лекарствени вещества за анализирания период са Германия, Република Корея, САЩ, Китай, Полша, а на лекарствени продукти - Австрия, Германия, Дания, Ирландия, Испания, Франция и Словения. 
За периода най-значими вносители на лекарствени продукти са водещите търговци на едро с лекарства. По данни на ИАЛ за 2003 г. първите 20 вносители-търговци на едро осигуряват в стойност 73,8 % и в брой опаковки –съответно 64,7 % от вноса на лекарствени продукти в България. При лекарствените вещества, най- значими вносители
 са основните български производители- заводите на Актавис България, Фармацевтични заводи Милве, Софарма и др. 
Съобразно нашата и международна практика за анализ и оценка на конкурентната среда, размерът на реалното предлагане за задоволяване вътрешното търсене на лекарства се установява като сума на националното производство плюс количествата от внос. От тази сума се изваждат количествата за износ. 

Поради това за реалистично представяне на предлагането на националния пазар се анализира и обемът на износа на лекарства от България в стойностно и количествено изражение.
2.1.3.Износ

Табл. 2. Износ на лекарства от България

	Износ
	2002г.
	2003г.
	2004г.
	2005г.

	
	хил.лв
	хил.кг
	хил.лв
	хил.кг
	хил.лв
	хил.кг
	хил.лв
	хил.кг

	Лекарства,

 в т.ч.:
-вещества

-лекарствени продукти
	173 312,4
42 301,6

131 010,8
	11 347,0

569,2
10 777,8
	162 469,6
40 589,5
121 880,1
	11082,6

717,8
10364,8
	163 502,9

38 625,7
124 877,2
	10531,4
864,7
9 666,7
	179 606,4

44 939,8

134 666,6
	9 962,2
849,4
9 112,9


По данни на Агенция Митници

В обема на износа на лекарства за периода 2002-2005г. в стойностно изражение
 се наблюдават колебливи в посоката си изменения. През 2005г. са експортирани общо лекарства за 179,6 млн. лв.  При увеличение с около 3,6% за периода като цяло (6 % за веществата и около 2,8 % за лекарствените продукти), през 2003-2004г. общият износ на лекарства, в т.ч. на вещества и лекарствени продукти, бележи абсолютен спад спрямо 2002г. Въпреки посочените в таблицата различия в отчетните данни по години, за анализирания период, лекарствените продукти запазват доминиращ дял в стойностния обем на лекарствата (около 75% ).

В количествено отношение, за анализирания период, обемът на износа на лекарства очертава трайна тенденция на спад с 12% (от 11 347 хил.кг в 2002г. до 9 962 хил.кг в 2005г.). Това се дължи преди всичко на намалението на изнесените количества лекарствени продукти, чийто относителен дял в количествата лекарства постепенно и трайно намалява от 95 % (10 778 хил.кг.) в началото на периода на 91,5% в края (9 113 хил.кг.). За сметка на това, за анализирания период, делът на изнесените количества лекарствени вещества бележи тенденция на увеличение от 5% на 8,5 %  и достига в края на периода 849 хил.кг..

България - предимствен износител на лекарствени продукти осигурява експорт за Русия, Грузия, Беларус, Казахстан, Латвия, Литва, Молдова, Украйна. Износът на лекарствени вещества се реализира основно за Македония, Сърбия и Черна Гора, Мексико, Канада, Тайланд.
Основни износители на лекарства за периода са Софарма, Балканфарма Дупница, Балканфарма Разград, Балкафарма Троян, Фармахим холдинг, Медика, Елфарма, Врамед, Фармацевтични заводи Милве и др.

2.2.ТЪРСЕНЕ НА ВЪТРЕШНИЯ ПАЗАР

Съгласно ползваната информация от IMS, по данни от аптеки и от дистрибутори на лекарства, пазарът на медикаменти (местно производство и внос)
 в РБ е като продадени опаковки - около (.......)( млн. броя към края на 2005г. при  (.......)( млн.броя през 2002г., или ръст от 17 %. В стойностно изражение през 2005г. пазарът достига до (.......)( млн. лв. при (.......)( млн.лева в 2002г. или нарастване със 73 %. 

Продажбите на лекарства страната могат да се групират по: произход, тип и по канали за реализация. Ранжировката на лекарствата в рамките на тези три групи е представена в следващите таблици
:

Табл. 3.Продажби на лекарства в страната по произход (местни/вносни)

	Лекарства
	Опаковки (млн. броя)
	Стойност (млн. лева)

	
	2002г.
	2003г.
	2004г.
	2005г.
	2002г.
	2003г.
	2004г.
	2005г.

	Местни 
	(.......)(
	(.......)(
	(.......)(
	(.......)(
	(.......)(
	(.......)(
	(.......)(
	(.......)(

	Вносни
	(.......)(
	(.......)(
	(.......)(
	(.......)(
	(.......)(
	(.......)(
	(.......)(
	(.......)(

	Общо
	(.......)(
	(.......)(
	(.......)(
	(.......)(
	(.......)(
	(.......)(
	(.......)(
	(.......)(

	Дял местни (%)
	61
	59
	55
	54
	30
	25
	22
	21


Табл. 4. Продажби на лекарства в страната по тип (оригинални/генерични) 
	Лекарства
	Опаковки (млн. броя)
	Стойност (млн. лева)

	
	2002г.
	2003г.
	2004г.
	2005г.
	2002г.
	2003г.
	2004г.
	2005г.

	Оригинални
	(.......)(
	(.......)(
	(.......)(
	(.......)(
	(.......)(
	(.......)(
	(.......)(
	(.......)(

	Генерични
	(.......)(
	(.......)(
	(.......)(
	(.......)(
	(.......)(
	(.......)(
	(.......)(
	(.......)(

	Общо
	(.......)(
	(.......)(
	(.......)(
	(.......)(
	(.......)(
	(.......)(
	(.......)(
	(.......)(

	Дял генерични (%)
	70
	75
	80
	84
	27
	35
	40
	49


Табл. 5. Продажби на лекарства в страната по канали за реализация (аптеки/болници)

	Лекарства
	Опаковки (млн. броя)
	Стойност (млн. лева)

	
	2002г.
	2003г.
	2004г.
	2005г.
	2002г.
	2003г.
	2004г.
	2005г.

	Аптеки 
	(.......)(
	(.......)(
	(.......)(
	(.......)(
	(.......)(
	(.......)(
	(.......)(
	(.......)(

	Болници
	(.......)(
	(.......)(
	(.......)(
	(.......)(
	(.......)(
	(.......)(
	(.......)(
	(.......)(

	Общо
	(.......)(
	(.......)(
	(.......)(
	(.......)(
	(.......)(
	(.......)(
	(.......)(
	(.......)(

	Дял аптеки (%)
	71
	68
	67
	85
	80
	77
	79
	80


Видно от таблиците, за анализирания период се очертават следните основни зависимости  при продажбите на лекарства  в страната:

-по произход. По години на анализирания период делът на местните лекарства постепенно намалява - в брой опаковки от 61 % на 54 % в 2005г., а в стойност – още по-значително (от 30% на 21 %).  Следователно, за посочения период от време делът на местното производство към общото количество потребени в страната медикаменти (изчислен на база опаковки и по стойност) постоянно намалява за сметка на вноса. С други думи, националният пазар все повече се отваря за внос, но и за все по-скъпи лекарства. 


-по тип. Генеричните лекарства (в брой опаковки) заемат все по-доминиращ дял - 84% през 2005г. Изпреварващо, спрямо оригиналните лекарства, нараства стойността им (над 3,1 пъти), като делът им в края на анализирания период почти догонва този на оригиналните лекарства (49%). Оригиналните лекарства в стойност през 2005г. са по-малко от тези през 2003г. и 2004г.. И от тук е видно, че генеричните лекарства заемат, а вероятно и ще заемат, все по-определящо място при продажбите на българския фармацевтичен пазар. Разбира се, следва да се отчита и обстоятелството, че най-скъпите медикаменти нямат еквиваленти, които да се произвеждат в България.

-по канали на реализация. Запазва се тенденцията от предходни периоди за доминация на аптечния пазар, спрямо болничния пазар, като по-чувствителни са развитията по отношение на количествата, продадени от аптеките. Съотношението на продажби в стойност на болничния пазар към аптечен пазар за целия период е 20:80, а продажбите през аптеки запазват стабилна тенденция на нарастване с около (.......)( млн. опаковки/годишно. Продажбите на лекарства през болници са неравномерни - след достигнатия пик през 2004г., те отбелязват значително намаление преди всичко в количествата продадени опаковки. Това се дължи главно на променената политика на МЗ и опитите за решаване на проблема с хроничната задлъжнялост на болниците.

Стойността на единична опаковка на българския пазар през анализирания период расте от (.......)( лева през 2002г. до (.......)( лева през 2005г., или с 47,8 %. Тази негативна  за потребителя тенденция се дължи както на наблюдаваните пазарни реалности, така и административното въздействие. 

-По произход. Що се отнася до продажбите на медикаменти по произход (виж Приложение № 1)  данните показват, че за периода 2002-2005г., средната единична цена на опаковка българско лекарство варира, с постепенно нарастване на от (.......)( лева през 2002г. до (.......)( лева в 2005г. Средната единична цена на вносните лекарства обаче, нараства значително от (.......)( лева на (.......)( лева, тоест с (.......)( лева за анализирания период. Най-значителен е ръстът през 2003г., в сравнение с 2002г. - (.......)( лева на опаковка.

-По тип лекарства (виж Приложение №2). Средната единична цена на продадените оригинални лекарства за периода 2002-2005г. отбелязва бърз и постоянен растеж от (.......)( лв. в 2002г. на (.......)( лв. в 2005г. На фона на близо двукратното нарастване на единичната цена на оригиналните лекарства, ръстът при генеричните лекарства за четиригодишния период е още по-висок - той е 2,3 пъти. Независимо от изпреварващите темпове на нарастване на средната единична цена през анализирания период, генеричните лекарства са със значително по-умерена цена от (.......)( лв. в 2002г. до (.......)( лв. в 2005г.

-По канали на реализация. От 2002г. до 2004г. се наблюдава тенденция на повишаване на единичната цена в аптечната мрежа до (.......)( лева (виж Приложение № 3). Само през 2005г. се отчита понижаване на единичната цена в аптечната мрежа до (.......)( лева. Върху единичната стойност на аптечния пазар влияе както ориентацията на НЗОК към използването на скъпоструващи медикаменти, така и повишаването на цените на широко използваните лекарствата от българските производители. Същевременно единичната цена на болничния пазар се увеличава драстично- около 2,9 пъти (от (.......)( лева в 2002г. на (.......)( лева в 2005г.) , основно поради промяна в политиката на ръководствата на болниците. 

ІІ. АНАЛИЗ НА СЕКТОР ПРОИЗВОДСТВО НА ЛЕКАРСТВА
1.ОБЩ ПРЕГЛЕД НА СЕКТОР “ПРОИЗВОДСТВО НА ЛЕКАРСТВА”

1.1. ХАРАКТЕРИСТИКА НА СЕКТОРА 

Българска фармацевтична индустрия стартира през тридесетте години на миналия век, с предшественика на “Софарма”АД. През петдесетте години се създават нови държавни предприятия за производство на лекарства- Фармация -Дупница, Трояфарм-Троян и Антибиотик Разград. След период на централизация, в края на 90-те години, вследствие на приватизацията, фармацевтичният пазар в България отбелязва значителен напредък. Старото държавно обединение “Фармахим” продаде своите заводи на местни и международни инвеститори, два от които си оспорват лидерството на местния пазар- исландска компания “Актавис” /бившата “Фармако”/ и българската “Софарма”. 

През анализирания период 2002-2005г., конкурентната среда при производството на лекарства се разви осезаемо, както чрез създаването на редица малки производители, както и поради навлизането на чуждестранни производители на оригинални и генерични лекарствени продукти. 
В голямата си част местните фармацевтични компании са "генерични" производители. Предимството на българските пред чуждестранните производители се състои във все още относително ниските производствени разходи, особено за труд. Това позволява българските генерични лекарства, които не отстъпват по качество от вносните, да се конкурират в ценово отношение с тях. Това предимство обаче е на изчерпване и ще отпадне до влизането ни в ЕС през 2007г., поради протичащото синхронизиране с европейските ценови равнища.
Чуждестранните производители- участници на българския фармацевтичен пазар са компании с големи капацитетни и финансови възможности, както и със значително потребление на ресурси, позволяващи им да постигат значителни икономии от мащаба и обхвата. 
1.2. ПРОИЗВОДСТВО

Съгласно ЗЛАХМ, производството на лекарства са всички операции, свързани с набавянето на материалите, тяхното обработване при производствения процес, включително опаковане и етикетиране, качественият контрол, освобождаването на партидата, съхранение, експедиране и свързаният с тези операции контрол. Процесът на производство на лекарства се отнася към отраслите с интензивна научно-изследователска дейност. Той обхваща производство на вещества и производство на лекарствени продукти.

Общо произведената в страната фармацевтична продукция (по цени на производител, без търговски надценки), в това число лекарствени вещества и продукти, е представена в следната таблица:

 Табл. 6. Произведена продукция през периода 2002-2005г.












в хил. лева

	Производство
	2002г.
	2003г.
	2004г.
	2005г.


	Лекарства,  в т.ч.:
	445 414
	448 488
	409 034
	478 380

	Вещества
	108 180
	106 052
	92 681
	103 120

	Лекарствени продукти
	337 234
	342 436
	316 353
	375 260

	Дял на лекарствените продукти (в %)
	75,7
	76,4
	77,3
	78,44


По данни на НСИ

От данните на НСИ е видно, че:

-произведената продукция в стойност в групата лекарствени вещества и продукти по години на периода се характеризира с нестабилни трендове. Това се дължи на трайната тенденция на спад на произведените вещества, а от тук и намаляващото им участие в структурата на продукцията. С тенденция на понижение са и отчетените обеми  за лекарствените продукти .

-за периода като цяло, пикът в националното производство на лекарства е постигнат през 2003г., който е за сметка на нарастването на производството на лекарствени продукти. През целия период обаче, произведените лекарствени вещества отбелязват отчетлива тенденция на намаление;

-в стойността на произведените лекарства като цяло доминират лекарствените продукти, които от 337,2 млн.лева през 2002г. достигат 375,3 млн.лв. в 2005г. Поради това и делът им нараства от 75,7 % на 78,44% в 2005г., за сметка на намаляване дела на лекарствените вещества- съответно от 24,3% през 2002г. до 21,6 % в 2005г.
За анализирания период издадените от Изпълнителна агенция по лекарствата разрешения за производство на лекарства у нас, по реда на Глава втора от ЗЛАХМ  нарастват от 63 на 77 броя, като в последните две години интензитета на издаването им намалява.
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Фигура № 1
Броят на регистрираните фармацевтични производители варира между 61 за 2002г., 66 за 2003г. до 63 за 2004г., а през 2005г. намалява до 48. Преобладаващ за отрасъла е делът на микрофирмите (до 9 заети) - средно около 40% и на малките фирми (10-49 заети)-около 33%. Средните фирми (50-249 заети) са около 13% от дружествата и големите фирми (над 250 заети)-14% от всички български производители.

По отношение на правно-организационната форма средно за периода 2002-2005г. най-голям е относителният дял на ООД - 38%, следван от АД-33%.
1.3. ИКОНОМИЧЕСКА СРЕДА В СЕКТОРА “ПРОИЗВОДСТВО НА ЛЕКАРСТВА”

1.3.1.Основни икономически параметри на сектора
По официални статистически данни основните измерители при производството на лекарства, в т.ч. вещества и продукти (Група 24.4 по НКИД), за периода 2002-2005г. отбелязват противоречиви развития, както при факторите, така и при резултатите от стопанската дейност. Следва да се отбележи, че както позитивните, така и негативните развития се дължат на производството на лекарствени продукти.

През анализирания период, пикова за основните икономически показатели в сектора се очертава 2003г. (за показателите приходи и разходи от дейността и печалба). За целия анализиран период при производствените фактори се наблюдава постепенен спад в броя на заетите лица, съпроводен от постъпателно увеличаване на дълготрайните материални активи. 

Табл.6. Основни икономически показатели        
	
	Заети лица /бр./
	ДМА

/хил. лв./
	Приходи от дейността

/хил. лв./
	Разходи за дейността

/хил. лв./
	Печалба-загуба

/хил. лв./

	2002 г.
	
	
	
	
	

	Производство на лекарства, в т.ч. :
	10 474
	223 979
	477 877
	419 780
	42 632

	-вещества
	2 867
	69 024
	110 658
	113 319
	- 2671

	- лекарствени продукти (ЛП)
	7 607
	154 955
	367 219
	306 461
	45 303

	дял на ЛП в %
	72,6
	69,2
	76,8
	73,0
	(106,3)

	2003 г.
	
	
	
	
	

	Производство на лекарства, в т.ч. :
	9 225
	245 848
	487 234
	419 008
	56 486

	-вещества
	2 445
	75 250
	116 120
	110 095
	5 178

	- лекарствени продукти
	6 780
	170 598
	371 114
	308 913
	51 308

	дял на ЛП в %
	73,5
	69,4
	76,1
	73,7
	90,8

	2004 г.
	
	
	
	
	

	Производство на лекарства, в т.ч. :
	8 334
	279 604
	461 105
	391 830
	54 112

	-вещества
	2 095
	81 263
	105 051
	102 794
	854

	- лекарствени продукти
	6 239
	198 341
	356 054
	289 036
	53 258

	дял на ЛП в %
	74,9
	70,9
	77,2
	73,8
	98,4

	2005 г.
	
	
	
	
	

	Производство на лекарства, в т.ч. :
	8 319
	317 874
	519 414
	443 503
	58 487

	-вещества
	2 129
	92 507
	116 386
	131 935
	- 16 241

	- лекарствени продукти
	6 190 
	225 367
	403 028
	311 568
	74 728

	дял на ЛП в %
	74,4
	70,9
	77,6
	70,3
	( 127,8)


По данни на НСИ

За очерталата се тенденция на ежегодно намаление на броя на заетите лица в производството на лекарства като цяло допринася по-бързото намаление на работещите в производството на лекарствени вещества, в сравнение със заетите при производството на лекарствени продукти. Поради това делът на заетите в производството на лекарствени продукти от 72,6 % в началото на периода достига до около 74 %. в края на периода.

В резултат на нарастване на инвестиционната активност на предприятията от сектора, дълготрайните материални активи отбелязват непрекъснат ръст (с около 25 %). Изпреварващото увеличение на материалната база за производството на лекарствени продукти рефлектира в нарастване на дела им до около 71 на сто в 2005 г.
Що се отнася до основни резултативни показатели по-характерните моменти са:

-Общите приходи от дейността на фармацевтичните производители за периода са неравномерни. В абсолютно изражение те достигат пик през 2005 г. – около 519 млн. лв., в т.ч. над 403 млн. лв. приходи от лекарствени продукти, когато е отбелязан и върхът в произведената продукция. През анализирания период лекарствените продукти заемат доминиращ дял около 76% - 78% в общото производство на лекарства. 

- Разходите на предприятията от фармацевтичната промишленост за 2002г. и 2003г. са на равнище от по около 419 млн.лв. Намалението на тези суми с 28 млн.лв. през 2004г. се дължи на по-голямото абсолютно снижение преди всичко при лекарствените продукти и в по-малка степен на веществата. През 2005г. разходите на  производителите са най-високи спрямо целия анализиран период- 443,5 млн. лева, като нарастват с близо 52 млн. лева спрямо предходната отчетна година. В структурата на разходите по икономически елементи най-висок е делът на разходите за материали (средно 52%), като за периода 2002-2004г. се наблюдава тенденция на плавно намаляване, а през 2005г. се наблюдава минимално повишение. Увеличават се разходите за външни услуги (плащания на вноски за операционен лизинг и дългосрочни наеми на ДМА, съобщителни услуги, рекламни дейности, застраховки) от 14,21% за 2002г. до 17,4% за 2005г., докато тези за възнаграждения (средно 13 % от разходите) и осигуровки (около 5%) показват сравнително стабилни стойности за периода. 

- През анализирания период предприятията за лекарства като цяло са реализирали печалба в колеблива в стойностно изражение амплитуда. Така за 2002 г. фармацевтичния сектор като цяло отчита печалба от 42,6 млн.лв., от които 45,3 млн.лв. печалба от производството  на лекарствени продукти, която покрива загуба от 2,7 млн.лв. при веществата. За следващия двугодишен период и двете дейности са вече печеливши, като в 2004 г. се отчитат общо 54,1 млн.лв., а приноса на производството на продукти в общия резултат  възлиза на 98,4 на сто. През 2005г. обаче, както и през 2002г., печалбата в сектора-58,5 млн.лева се формира от печалбата при производството на лекарства (74,7 млн.лв.), която покрива загубата от 16 млн. лева от производството на лекарствени вещества.
-Краткосрочните задължения на предприятията за лекарства през анализирания период са между 92 497 хил.лв. и 140 050 хил.лв. (за 2003г. достига най-ниската си стойност от 81 416 хил.лв.). Положителен факт е, че задълженията са значително по-ниска величина в сравнение с тази на краткосрочните вземания. 
Разнопосочните тенденции в основните икономически измерители за производството на лекарства през анализирания периода 2002-2005 г. се отразяват съответно и в производните им показатели (виж Приложение №.4). За изчисляване на производните показатели са използвани класически критерии, изключително от икономически характер, прилагани и в световните класации на Форбс, Форчън и др.:  

-положителни развития отбелязват показателите за фондовъоръженост, производителност на труда и ефективност на един зает. Особено значителен ръст отбелязва производителността на труда при производството на лекарства (на база приходи от дейността на един зает) – от 45,6 хил. лева в началото на анализирания период до 62,4 хил. лева в 2005г. За същия период, производителността на труда при производството на лекарствени продукти е изпреварваща, като достига в 2005г. - 65,1 хил.лева. Фондовъоръжеността на труда (на база ДМА на един зает) общо за лекарствата нараства през периода от 21,4 хил.лв. на 38,2 хил.лева, но анализът на данните показва, че по този показател заетите в производството на лекарствени вещества имат значително по-добра фондовъоръженост от тези при лекарствените продукти. Икономическата ефективност (изразена чрез печалбата на сто лева приходи от продажби) нараства като цяло от 9,5 хил. лева в 2002г. на 11,8 хил.лева в 2005г. Тук приносът е главно на заетите при производството на лекарствените продукти.

Разнопосочно  развитие по години се отчита за финансовата рентабилност (изразена чрез печалбата на сто лева собствен капитал) при производството на лекарства (в т.ч. и на вещества, и на продукти) както и печалбата на сто лева активи. По тези показатели с най-високи резултати е била 2003г., когато показателите достигат съответно 12,5 хил.лв. и 9,8 хил.лв. През целия период лекарствените продукти са  доминирали в постигнатите резултати. 

1.3.2. Икономически условия

Поради специфичната характеристика и двустранната роля на лекарствата-от една страна като продукт, предназначен за човешкото здраве, а от друга като стока, фармацевтичният сектор по цял свят е един от най-силно регулираните.

Лекарствената регулация включва няколко взаимосвързани дейности, имащи за цел да предпазят здравето на обществото. Всяка една регулация във фармацевтичния сектор изисква прилагането на сериозни медицински, научни и технологични познания и оперира в строго регламентирана законова рамка. 
Нормативно регулиране. В страната лекарствената политика се осъществява чрез действащото лекарствено законодателство, което включва Закона за лекарствата и аптеките в хуманната медицина
 и приетите подзаконови нормативни актове към него. Поради важността на законовата уредба на производството, вноса и износа на лекарства, и по специално ЗЛАХМ, както и подзаконовите нормативни актове, те ще бъдат подробно разгледани в т.2.3 от анализа.
Административно регулиране при производството, вноса и износа на лекарства. 
Дейността на фармацевтичния пазар като цяло е регулирана както по отношение на субектите, които могат да я осъществяват, така и по отношение на обхвата на дейности, които може да извършва всеки един от тях. В този раздел ще бъдат разгледани дейностите по производство, внос и износ на лекарства. Следва да се подчертае, че административното регулиране по отношение на цени, данъци, митнически режим е еднакво за българските и чуждестранни производители.
-Видове  административни режими и компетентни органи

Лекарствената политика в страната се осъществява от Министерството на здравеопазването и Изпълнителната агенция по лекарствата. По отношение производството, вноса и износа на лекарства:

Министерство на здравеопазването издава разрешенията за търговия на едро с лекарства (внос, износ и търговия на местния пазар).  Вносът на лекарства в страната се осъществява от производители на или търговци на едро с лекарства, получили разрешения по реда на ЗЛАХМ. Съгласно Постановление № 233 на МС от 08.11.2000г. за външнотърговския режим на Република България
 на разрешителен режим подлежат сделките при внос на лекарства за хуманната медицина, при спазване на изискванията на ЗЛАХМ. Относно износа на лекарства не се констатират ограничения, извън условието експортът да се осъществява от търговци на едро с лекарства и от производители на медикаменти.

Държавата в лицето на Изпълнителната агенция по лекарствата разрешава производството на лекарства и употреба на лекарствени продукти, прави предложения пред МЗ за издаване разрешение за търговия на едро с лекарства, извършва експертиза за оценка на качеството за разрешаваните за употреба лекарства, съгласува вноса и разрешава продажбата на лекарства, осъществява контрол върху производството, търговията на едро и дребно, клиничните изпитания и рекламата на лекарства в България.

-Ценово регулиране. Министерство на здравеопазването, по предложение на Комисията по цени, регистрира цените на лекарствените продукти за свободна продажба (отпускани без лекарство предписание). За лекарствата, отпускани по лекарско предписание, Министърът на здравеопазването, по предложение на Комисията по цените утвърждава пределна цена за продажба на дребно. По-подробно механизмите за ценообразуване са развити в т.1.4.

-Данъчни регулации при производството на лекарства /по-специално ЗДДС/.
Въвеждането на ДДС повлия върху цените на лекарствените продукти (за свободна продажба и реимбурсирани) местно производство. По експертни оценки, това доведе до поскъпване на българските лекарства с 12-20%.
Причините са, че цените на лекарствените продукти местно производство съдържат в себе си ДДС, начислен върху вложените суровини, енергия, материали и др. Освен това, данъкът се начислява върху цената на готовото изделие, т.е. и върху разходите за труд и върху печалбата. 

Облагането с ДДС на доставките на разрешените за употреба лекарствени продукти в страната доведе до значително увеличаване на средствата за издръжка на лечебните и здравните заведения, както и до увеличаване на стойността на лечението. Докато бюджетът поема финансовата тежест в лечебните заведения и централните доставки, то при свободните продажби тежестта изцяло се понася от крайния потребител, което води до свиване на потреблението.
При вноса на лекарствени продукти, в регистрираната цена на всеки лекарствен продукт отново е включен ДДС в размер на 20%, платим при внос. На практика обаче, цените на вносните лекарствени продукти
 почти не се повлияват от въвеждането на ДДС, тъй като пределните цени на 90 % от тях остават непроменени, а за останалите –увеличението е до 6%.
Анализирайки въвеждането на ДДС върху лекарствата на българския пазар следва да се сподели опита на европейските страни в тази област. В европейския контекст на ценообразуване на лекарствените продукти ДДС е широко застъпен. В страни като Дания, Швеция и Норвегия ставката е 25%, докато в Германия, Испания - 16%, Великобритания - 17,5%. В някои от тези страни се наблюдават характерни особености във връзка с въведените ставки за ДДС на лекарствата. Те са свързани с: диференцирането им спрямо останалите облагаеми стоки; въвеждане на по-ниски ставки за лекарствените продукти по лекарско предписание от тези на продаваните без рецепта; намалени ставки за ДДС на реимбурсираните лекарствените продукти в сравнение с останалите лекарства. Така например основание за намаляване ставката на реимбурсираните лекарства е намаляване дефицитите в бюджетите за лекарства и ограничаване на преноса на средства от един бюджет /на здравноосигурителните фондове/ към републиканския бюджет. 

Външно-търговски режим при вноса и износа на лекарства за хуманната медицина 

Вносът и износът на лекарства за хуманната медицина са регламентирани в няколко основни нормативни акта. 

Съгласно Закона за лекарствата и аптеките в хуманната медицина (глава осма, чл. 83) вносът на лекарства се извършва в съответствие с външнотърговския режим на страната с писменото съгласие на Изпълнителната агенция по лекарствата. Разрешението за внос се издава само на производители или търговци, които имат разрешение за производство или за търговия на едро с лекарства, получено по реда на този закон. Могат да се внасят само разрешени за употреба в страната лекарствени продукти. Лекарствените продукти се разрешават за употреба по реда на Закона от директора на Изпълнителната агенция по лекарствата. 
Министерският съвет, по предложение на Министъра на здравеопазването, може да ограничава или в изключителни случаи да забранява износа на лекарства от страната (чл.83, ал.4 от ЗЛАХМ). 

Вносът и износът на наркотични вещества и на лекарствените продукти, които ги съдържат, се извършват при условията и по реда, определени в Закона за контрол върху наркотичните вещества и прекурсорите (ЗКНВП). Разпоредбите на ЗКНВП предвиждат лицензиране на вноса и износа на наркотични вещества, използвани за медицински цели. Контролът върху вноса, износа и транзита на наркотични вещества се осъществява от Дирекция “Наркотични вещества” при Министерство на здравеопазването.

Външнотърговският режим на РБ е регламентиран с Постановление №233 на Министерски съвет от 8.11.2000г. за външнотърговския режим на Република България, съгласно което сделките за внос на лекарства за хуманната медицина подлежат на разрешителен режим
. Ведомството, извършващо разрешаване на сделките по вноса, е МЗ, респ. създадената като специализиран държавен орган за надзор върху качеството, ефективността и безопасността на лекарствата Изпълнителна агенция по лекарствата, която съгласува вноса (издава удостоверения) на лекарства в страната.

Наредба № 20 от 10.05.2001 г. за условията и реда, при които препаратите, съдържащи наркотични вещества и прекурсори, могат да бъдат освободени от някои мерки за контрол, издадена от Министъра  на здравеопазването (обн., ДВ, бр. 49 от 29.05.2001 г.)

Наредбата предвижда препарати, съдържащи наркотични вещества в комбинация с едно или няколко други лекарствени вещества, да се освобождават от някои мерки за контрол при наличието на определени в Наредбата изисквания. Съгласно чл. 3, при внос и износ на опредени лекарствени продукти, не се изисква разрешително за износ, издадено по реда на чл. 47 ЗКНВП .
Наредба № 2 от 10.01.2001 г. за условията и реда за лечение с неразрешени за употреба в Република България лекарствени продукти, издадена от Министъра на здравеопазването (обн., ДВ, бр. 6 от 19.01.2001 г., доп., бр. 64 от 20.07.2001 г.)

Съгласно Наредбата, лекарствените продукти, които не са разрешени за употреба в страната, могат да се предписват при условие, че са разрешени за употреба в други страни и са предназначени за лечение на редки заболявания или специфични показания, когато лечението с разрешените за употреба лекарствени продукти е без резултат

Търговците на едро, които осъществяват внос на неразрешени за употреба лекарствени продукти, представят в ИАЛ определени документи, необходими за осъществяване на вноса на неразрешени за употреба в страната лекарствени продукти и последващия им контрол.

Наредба № 7 от 26.01.2001 г. за условията и реда за издаване на разрешителни за внос и износ на наркотични вещества и техните препарати, издадена от Министъра на здравеопазването, (обн., ДВ, бр. 11 от 6.02.2001 г., изм. и доп., бр. 98 от 6.12.2005 г.) определя, че внос и/или износ на наркотични вещества и техните препарати могат да извършват лица, получили лицензия по реда на ЗКНВП.
Наредбата предвижда няколко изключения, за които не се изисква лицензия за внос/износ:

-за нуждите на разрешаването за употреба на лекарствен продукт,

- при клинично изпитване; 

- при предоставяне на хуманитарна помощ.
Митнически режим. По отношение на митническия режим и таксите местните и чуждестранни юридически лица са равнопоставени
.

С Постановление № 289 от 20.12.2001г. на МС е приета Комбинирана номенклатура на Република България и е въведена Интегрирана митническа тарифа. Съгласно чл.16, ал.1 от Постановлението с мита не се облагат определени фармацевтични субстанции.

Външно-търговският режим на страната не предвижда тарифни квоти при внос. Вносът на субстанции за производство на медикаменти е освободен от мита, когато същите са с произход от ЕС, а при внос от трети страни се налагат мита. При внос се дължи такса опаковка.

За износа на лекарства не са предвидени тарифни квоти и експортът им е освободен от мита, такси и ДДС.

С Наредба №11 от 23.12.1998г., издадена от Министерство на финансите, се урежда редът за деклариране на стоки пред митническите учреждения чрез писмена митническа декларация при внос, износ и транзит.

1.4. ЦЕНИ И ЦЕНООБРАЗУВАНЕ

Относно продажбите на лекарства през анализирания период са действали две наредби на МЗ, които са уреждали въпросите за цените на лекарствата. За периода 2002-2004г. уредбата се съдържа в Наредба за пределните цени на разрешените за употреба лекарствени продукти при продажбата им на дребно. От 05.10.2004г. е в сила Наредба за правилата за образуване и регистриране на цени на лекарствените продукти при продажбата им на дребно. Според Асоциация на научно-изследователските фармацевтични производители в България, националното законодателство по отношение на регистрирането и образуването на цените на лекарствените продукти при продажбата им на дребно след промените от 2004г. се отличава с висока степен на хармонизация с европейските правни норми (Директива 89/105) както по отношение на нормативно определените срокове, така и по отношение на критерии и процедура.
Субекти на процедурите при действието и на двете наредби, са министърът на здравеопазването чрез Комисията по цените на лекарствата към МЗ, а заявители са производителите или притежателите на разрешението за употреба.

Цените на лекарствата се образуват по следния механизъм: към цената на производителя се добавят търговски надценки за търговец на едро и за търговец на дребно и се формира крайната продажна цена. 

-Цената на производител се формира на пазарен принцип, т.е. според търсенето и предлагането на лекарства и е продажната цена на местния производител в склада му (ex works съгласно правилата на Инкотермс 2000), а за чуждестранния производител - цена CIP съгласно правилата на Инкотермс 2000. Ако по този ред не може да се определи цена на производител за такава се приема "доставната цена", която е цена франко граница и/или склад, формирана по реда на съответното национално законодателство.
- Крайната продажна цена е максимално допустимата цена, по която търговецът на дребно продава в аптеката или в дрогерията лекарствения продукт.
Съществуват обаче нормативно определени специфики в механизма на определяне на крайна цена на лекарства, отпускани със и тези без рецепта.

При лекарствата, отпускани по лекарско предписание (съгласно чл. 5 действащата наредба) пределната цена се образува като сбор от следните елементи: 

-цена на производител, заявена от съответния местен производител и/или притежател на разрешението за употреба в съответната й левова равностойност, която да не е по-висока от референтната цена
. Ако производителят или притежателят на разрешението за употреба на лекарствен продукт е чуждестранно юридическо лице, към заявената от него цена се добавя стойността на установените плащания по действащите нормативни актове в страната
-надценка за търговец на едро в размер 10, 9 или 7 на сто от заявената цена на производител
- надценка за търговец на дребно в размер 28, 25 или 20 на сто от заявената цена
-към така формираната цена, се добавя ДДС.

На практика, Комисията по цените към МЗ разглежда заявлението за пределна цена, подадено от производителя и предлага на министъра на здравеопазването да утвърди или откаже пределната цена на лекарствения продукт, отпускан по лекарско предписание. Министърът на здравеопазването издава заповед за утвърждаване на образуваната пределна цена или прави мотивиран отказ. По изключение министърът може да утвърди пределна цена, образувана от цената на производителя, която е по-висока от референтната цена, като в този случай заповедта се мотивира.

Производителите или притежателите на разрешението за употреба могат да заявят повишение на утвърдената пределна цена най-много веднъж през една календарна година.
Следва да се отбележи, че предвид спецификата при определянето цените на лекарствата за домашно лечение (отпускани по лекарско предписание), стойността на които се заплаща напълно или частично от Националната здравноосигурителна каса, въпросите са уредени в друга наредба 
 Тези цени са обект на договаряне между НЗОК съвместно с Българския лекарски съюз и Съюза на стоматолозите в България и притежателите за разрешение за употреба (производителите на лекарства). 
Особеностите при механизма за образуване цената на лекарствата, отпускани без лекарско предписание са следните:

-Лекарствен продукт, отпускан без лекарско предписание, може да се продава на територията на страната само след регистрирането на цена.

-За регистриране на цената, производителят или притежателят на разрешението за употреба, съответно упълномощени техни представители, представят в Комисията по цените на лекарствата заявление за регистрация, в което се посочва цена на производител във валута/евро и в български левове, както и крайната продажна цена на лекарствения продукт в левове с включен данък върху добавената стойност

На практика, след представяне на заявлението, Комисията по цените на лекарствата предлага на министъра на здравеопазването да регистрира цена на лекарствения продукт, отпускан без лекарско предписание. Той издава заповед за регистрация на цена. Регистрираните цени на лекарствените продукти, отпускани без лекарско предписание, се обявяват от Министерство на здравеопазването в създаден за целта публичен регистър, както и на всеки три месеца в неофициалния раздел на Държавен вестник.

1.5. КАЧЕСТВО И БЕЗОПАСНОСТ НА ЛЕКАРСТВАТА 
Добрата производствена практика (ДПП)
 е нормативно установена система от мерки, осигуряваща спазването на принципите и изискванията на производството на лекарства както към момента на разрешаване на производството на лекарства, така и периодично след разрешаването им.

Тази система методически урежда контрола и осигуряването на качеството в компаниите от фармацевтичния сектор във връзка с намаляване случаите на замърсяване, смесване и грешки. Това създава определена степен на защита относно използването от страна на клиента на продукт, който е неефикасен или дори опасен.

Обект на нормативно регулиране чрез ДПП в развитите страни са лекарствата и други медицински стоки, които могат да увредят здравето на човека. У нас ДПП е уредена нормативно в Закона за лекарствата и аптеките в хуманната медицина и Наредба № 12/2001 към него.

Системата от мерки при производството на лекарства, които следва да се въведат съгласно изискванията на ДПП освен сериозни инвестиции в материалната база, изискват и специални професионални познания на експерти от ИАЛ или на научните звена към някои фармацевтични заводи. Ползва се и  помощ от външни експерти.

Постигането на ДПП е необходимо условие българските фармацевтични производители да запазят и увеличат пазарното си присъствие. Важна последица при въвеждането на ДПП е и гарантирането на качеството и безопасността на лекарствата, които консумират българските граждани. 
В България спазването на изискванията на ДПП, съгласно нормативната уредба, се следи от ИАЛ. Агенцията извършва проверки на българските производители за съответствието им с Добрата производствена практика. На база на този одит ИАЛ отразява установените при инспекциите факти и прави при необходимост препоръки за подобрение. Следва да се отбележи, че при положителен одит по ДПП се издава разрешение за производство на съответния лекарствен продукт.

За осигуряване качеството на произвежданите ЛП особено важно е и лицензирането от Изпълнителна агенция "Българска служба за акредитация", според изискванията на Добрата лабораторна практика (GLP). Тази система касае контрола на качеството на всички фази от жизнения цикъл на произвежданите продукти-маркетинг, изследване и развитие, производство, реализация.

1.6. КОМПЕТЕНТНИ ДЪРЖАВНИ ОРГАНИ, ДРУГИ ИНСТИТУЦИИ, БРАНШОВИ ОРГАНИЗАЦИИ В СЕКТОРА
Националната лекарствена политика е създадена и се осъществява със съдействието на всички заинтересовани страни (МЗ, ИАЛ, НЗОК, съсловните професионални организации, неправителствени организации, които представляват групови интереси на участниците в бранша, висшите учебни заведения по медицина и фармация).

Представители на браншовиците считат, че в Националната лекарствена политика следва да се заложат модерни терапевтични практики, основани на българските реалности и традиции, в които водещо място имат критериите за безопасност, ефективност и качество – каквито са изискванията на СЗО.

Каква на практика бе ролята на държавата при създаване на оптимални условия за производителите на лекарства? 

Чрез основния си регулатор в този сектор - Изпълнителната агенция по лекарствата, държавата издава съответните разрешения за производство и употреба на лекарства на производителите, следи за качеството на произведените лекарства и осъществява пострегистрационен контрол над лекарствата.
Министерство на здравеопазването, чрез Комисия по цени, регулира цените на лекарствените продукти за свободна продажба. Цените на субсидираните продукти се регулират и договарят от НЗОК и от МЗ, посредством позитивен и реимбурсен списък и търгове за доставка. 
Според Асоциация на научно-изследователските фармацевтични производители в България (АНИФПБ) ролята на държавното регулиране на цените на лекарствени продукти при продажбата им на дребно и степен на хармонизация с acquis communautaire се изразява в следното :
- Законодателството по отношение на регистрирането и образуването на цените на лекарствените продукти при продажбата им на дребно след промените от 2004г. се отличава с висока степен на хармонизация с европейските правни норми (Директива 89/105) както по отношение на нормативно определените срокове, така и по отношение на критерии и процедура;

По-голяма част от местните производители – участници на пазара на производство на лекарства са членове на Сдружението на българските фармацевтични производители. По данни на СБФП, в него членуват най-големите износители, най-големите данъкоплатци и най-големите инвеститори в страната.
През анализирания период български фармацевтични производители са членували и в други браншови организации като: БТПП, Съюз на работодатели в България, Асоциация на научноизследователските фармацевтични производители в България (ARPharmM), Европейска асоциация на генеричните лекарства (European Generic medicines Association - EGA) ; Европейска асоциация на генеричните производители (ЕОА); Европейска организация на производителите на лекарства, продаващи се без рецепта, т.нар. ОТС (AESGP), Европейска организация на малките и средни фармацевтични компании (SМС) .

2. АНАЛИЗ  НА КОНКУРЕНТНАТА СРЕДА В СЕКТОР “ПРОИЗВОДСТВО НА ЛЕКАРСТВА”

2.1. СЪОТВЕТЕН ПРОДУКТОВО-ГЕОГРАФСКИ ПАЗАР
Определянето на съответния пазар е главният инструмент, чрез който се установяват и определят границите на конкуренцията между предприятията, с цел да се идентифицира по систематичен начин конкурентната среда, в която те работят. По смисъла на §1, т.5 от Допълнителната разпоредба на ЗЗК, съответният пазар, в който се оценяват условията на конкуренция, се състои от продуктов и географски пазар. 

2.1.1 Продуктов пазар

Продуктовият пазар включва всички стоки и услуги, които се приемат от потребителите като взаимозаменяеми по отношение на техните характеристики, цени и предназначение.

Лекарството е особен вид стока - от първа необходимост и с относително ниска зависимост на търсенето от цените и от териториалното разположение. Крайният потребител не прави сам своя избор - лечението на болния се назначава от лекар. Пътят на произведените в страната или внесени лекарства до търговската мрежа преминава през разпространяването им от търговци на едро, чрез които лекарството достига до крайния потребител посредством аптеките и болниците.

Понятието за взаимозаменяемост е широко застъпено в конкурентната доктрина. В обхвата на анализирания продуктов пазар, освен стоката или услугата, следва да се включат и съществуващите заместители, които при определени условия могат да заместят действието на оценяваните продукти, отваряйки пазара за нови участници и допълнително продуктово разнообразие. 

Заместването на съществуващо лекарство с друго, означава, че по отношение на своето действие двата продукта имат еднакъв резултат.
Имайки предвид закона и практиката на КЗК
, лекарствата не са взаимозаменяеми с други продукти, предназначени за или използвани при медицинско третиране или профилактика на хуманни болести.
Същевременно при лечението на едно и също заболяване, определено лекарство може да е взаимозаменяемо с друг лекарствен препарат с идентично предназначение.
Със Закона за лекарствата и аптеките в хуманната медицина (ЗЛАХМ) са дефинирани понятията „лекарства”, “лекарствен продукт”, “лекарствени вещества”. Лекарствата са вещества и лекарствени продукти за приложение при хора. Лекарствен продукт е всеки краен продукт, който представлява вещество или комбинация от вещества, предназначени за лечение или профилактика на заболявания при хора, и се предлага за употреба в окончателна опаковка, а  лекарствено вещество е всяко активно вещество (активна съставка), предназначено да бъде използвано като фармакологично активна съставна част на лекарствената форма.

Видно от посочените определения се очертават две групи продукти:

- активни лекарствени вещества(АЛВ) и 
- готови лекарства. 

За всяка от тези две групи по характерни моменти са :
За активните лекарствени вещества

КЗК е отбелязала
 (позовавайки се и на практиката на ЕК), че АЛВ формират самостоятелни пазари, които се явяват вертикално разположени спрямо пазарите за готови лекарства, когато производителя/ите продава/т активни вещества на едро на други производители, които на свой ред пакетират и разпространяват продукта. Обикновено, отделните АЛВ се третират като самостоятелни продуктови пазари.

За готовите лекарства

Готовите лекарства се предлагат в различна лекарствената форма (подходяща за приемане структура, съдържаща лекарствено вещество, която може да включва или не помощни вещества, получена чрез прилагане на определени технологични операции, осигуряваща желания лечебен ефект и стабилност при съхранение в срока на годност).
В зависимост от типа, приложението и начина на предписването им при  готовите лекарства се очертават следните пазарни сегментации:  
По тип - генерични и оригинални фармацевтични продукти
Тези продукти могат да бъдат предлагани по едно и също време и на една и съща територия, както от един, така и от повече участници на пазара като оригинален продукт и негови генерични аналози.
Според възприетата международна терминология генеричните лекарства са повторение на внедрените (не само в България, но най-вече по света) оригинални, след изтичане на патентната им защита. 

Потребителите на лекарства могат лесно да преминат към аналог или взаимозаменяем продукт за лечение на определено заболяване след консултация с медицински специалист/лекар. Това се обуславя от факта, че терапевтичният ефект от съответното лекарство е специфичен, зависещ и от състоянието на самия пациент. 

Горните аргументи за взаимозаменяемост между генеричните и оригиналните продукти, се потвърждават от следните факти:

- при издаването на разрешение за използване на фармацевтичен продукт в хуманната медицина на територията на България, ЗЛАХМ не прави разлика между оригинални и генерични лекарства;

- масово потребявани генерични аналози на местния пазар се произвеждат от повече от три производителя в приблизително еднакъв ценови диапазон; 
- всички дистрибутори и търговци на дребно на територията на цялата страна разпространяват оригинални лекарства или генеричните им аналози.
Всичко това показва, че  генеричните и оригиналните (патентовани) лекарства не следва да се сегментират в отделни продуктови пазари.
 

Подобна е и практиката на ЕК, която при дефиниране продуктовия пазар не прави разграничение между генерични и оригинални лекарства, макар да сочи, че  генеричните продукти обикновено са по-евтини аналози на оригиналните
. Още повече, че в регулаторните процедури при генеричните лекарства производителите трябва да докажат единствено, че генеричният аналог има идентични качества и чистота и е биологичен еквивалент на оригиналното лекарство. ЕК обобщава, че :

а/ оригиналните и генеричните лекарствени средства за определени показания са част от един и същ продуктов пазар; 

б/ оригиналните и генеричните лекарствени средства са взаимозаменяеми от гл. т. на потребителя, респ. на предписващия лекар; 

в/ почти всички оригинални лекарства, срокът на патентна защита за които е изтекъл, са достъпни както в оригинален, така и в генеричен вариант; 

г/ оригиналните лекарства бързо губят пазарен дял, след като генеричните им аналози бъдат пуснати на пазара, освен ако не бъдат намалени цените им.

Заключението на ЕК е, че генеричните аналози могат ефективно да заменят оригиналните лекарства след изтичане на срока на защита по патента, особено ако регулаторните органи окажат натиск за лицензиране.

Сегментиране на лекарствените продукти по приложение
В зависимост от приложението им, фармакологията, терапевтичните показания и химически състав лекарствените продукти се класифицират чрез анатомо-терапевтична-химична класификация (АТС) в съответствие с изискванията на Световната здравна организация (СЗО). Тази класификация е разработена от Европейската фармацевтична асоциация за проучване на пазара (EphMRA) и поддържана от EphMRA и Международната медицинска статистика (IMS).
 
АТС класификацията е йерархична и има 16 категории (А, B, C, D и др.), всяка с до 4 нива. Първото ниво (АТС 1) е най-общо и указва органа или системата на която въздействат продуктите, второто ниво (АТС 2) се базира на фармакологичното-терапевтична подгрупа на продукта, а четвъртото (АТС 4) най-детайлно и указва химическите вещества, от които са съставени продуктите. Третото АТС ниво позволява лекарствата да бъдат групирани според терапевтичните им показания, т.е. според тяхното предназначение. Това ниво обикновено се използва като начален етап за анкетиране при дефиниране на пазара в конкурентното право
.

Първото ниво дава информация по терапевтични групи: сърдечно-съдова система (С), централна нервна система (N), храносмилателна система и метаболизъм (A), антиинфекциозни средства (J), антинеопластични и имуномодулиращи средства (L), дихателна система (R), кръв и кръвообразуващи органи (R), мускулно-скелетна система (M), пикочно-полова система и полови хормони (G), дерматологични средства (D) и др.

Възможно е да се анализират и други или комбинации от различни АТС-нива, но само в случаите, когато фактите по конкретния казус сочат, че са налице достатъчно силни опасения по отношение конкурентната среда, или ако са налице данни, че чрез АТС3-данните не се дефинира точно пазара. Подобна е практиката и на ЕК.

АТС3-класификацията дава най-близко съответствие с определението на съответния пазар, възприето от КЗК в практиката й до момента
, което може да се използва като общо правило при определяне на съответния пазар за целите на конкурентното право, макар че би могло да има и изключения в зависимост от конкретния казус.

В отделни казуси
 КЗК дефинира съответния продуктов пазар като отделни лекарства и техните генерични аналози. При характеризиране на този продуктов пазар следва да се подчертае, че дори продуктите от една и съща терапевтична група не могат да се приемат за взаимозаменяеми, ако имат различно приложение.
 Дори лекарствата, класифицирани в една терапевтична група, не се приемат като взаимозаменяеми, предвид различната им приложимост по отношение на заболяванията.
Сегментиране на лекарствените продукти на продавани със и без рецепта 
До момента КЗК в свои решения разграничава следните два отделни подпазара : 

-за свободно продавани лекарствени средства (без рецепта) и 

-за лекарства по лекарско предписание (с рецепта).

Аргументите за това ранжиране са следните : медицинските показания (както и странични ефекти), правният режим, продажбата и дистрибуцията на продуктите от тези две категории се различават, дори при ЛП с едни и същи активни съставки. 
За закупуване на лекарства без рецепта не е необходима намесата на лекар (изборът за тяхната покупка се прави от фармацевта в аптеката и от клиента); потребителите правят свободен избор (възможна е помощта и на фармацевта в аптеката) и сами заплащат изцяло цената на продукта, което най-общо води до по-висока еластичност на търсенето. Лекарствата, продавани без рецепта, се рекламират свободно.
Обратно, лекарствените средства, продавани по рецепта трябва да бъдат предписани от лекар, чиято намеса е от значение при избора на продукта. Ценообразуването при предписваните лекарства се влияе значително от системата на обществено здравеопазване, която поема цената (или част от нея). Съответно, целевите групи при продажба са не крайните потребители, а лицата, които определят избора – лекуващия медицински специалист. 
Независимо от това, до момента практиката на КЗК сочи, че подобна пазарна сегментация не е от определящо значение, когато участниците на пазара имат сравнително незначителни продажби на лекарствени продукти без рецепта
.
2.1.2. Географски пазар

Географският пазар е територията, в рамките на която се предлагат определени взаимозаменяеми стоки или се предоставя дадена взаимозаменяема услуга и в която условията на конкуренция са еднакви и се различават от тези в съседните райони.

Съответният пазар в географския му аспект се дефинира като национален, тъй като границите на пазара на производство (местно/вносно) на ЛП са в зависимост както от съществуващата национална система за издаване на разрешения за производството и употребата им в страната, така от факта, че реализацията на произведените лекарства, респ. тези от внос, се осъществява по националните мрежи на дистрибуция.

Като допълнение, може да се посочи, че и ЕК в решенията си също дефинира съответния пазар в географски аспект като национален въпреки наличието на тенденция към стандартизация на европейско ниво, при следните аргументи: продажбите на лекарствени продукти се влияят от административните процедури и политика на закупуване, които се определят от националните органи по здравеопазване в държавите-членки на ЕС. Някои правителства влияят пряко или непряко върху формирането на цените, а съществуват и различни нива на обезщетяване (покриване на разходи) от здравно-осигурителните системи за различни категории ЛП. По тези причини цената на един и същ ЛП в отделни държави-членки на ЕС може да бъде различна. Налице са и съществени отличия в марки и стратегии на опаковане в отделните системи за дистрибуция
. 
Следователно, съответният продуктово-географски пазар е предлагане на лекарства (от местно производство и от внос) предназначени за хуманната медицина на територията на България.
2.2. АНАЛИЗ НА СТРУКТУРАТА И КОНКУРЕНТНАТА СРЕДА ПРИ ПРЕДЛАГАНЕТО НА ЛЕКАРСТВА В СТРАНАТА

2.2.1. Предприятия участници

През 2005г. в България са продавани медикаменти на над 370 компании, като този брой е относително стабилен за анализирания период.

Основни местни производители на ЛП са: Унифарм АД, София, Софарма АД, София, Биофарминженеринг АД, Сливен, НИХФИ АД, София, Българска  роза  Севтополис АД, Казанлък, Актавис ЕАД, София, Балканфарма-Разград АД, Разград, Балканфарма-Дупница АД, Дупница, Балканфарма-Троян АД, Троян, Адифарм ЕАД, София, Чайка фарма - Висококачествените лекарства АД, Варна, КАМИ Медикал ООД, Русе, Бул Био-НЦЗПБ ЕООД, София, Инбиотех ООД, София, Фармацевтични заводи Милве АД, София, Медика АД, Сандански. 

Лидери за анализирания период са Групата Актавис (представена чрез местните заводи в Дупница (Балканфарма Дупница АД), в Разград (Балканфарма Разград АД) и в Троян (Балканфарма Троян АД) и Софарма АД (респ. Групата Софарма). На националния пазар са представени почти всички световни и европейски чуждестранни компании. Водещи са Berlin Chemie, GSK, Novo Nordisk, Novartis, Pfizer, Roche, Sanofi-Aventis, Servier
 . 

Съгласно данните, посочени в приложения №№ 5 и 6, по продажби на лекарства в страната, както на аптечния, така и на болничния пазар, сред първите 15 компании лидерското място е на Софарма и българските заводи на групата Актавис. На аптечния пазар ги следват GlaxoSmithKline, Servier, Sanofi, Novo Nordisk, Roche, Berlin Chemie, Novartis и още 6 световни производителя, а на болничния пазар местните предприятия са следвани от Roche, Pharmacia UpJohn, AstraZeneca, GlaxoSmithKline, Novartis и още 8 водещи чужди компании. 
Следва да се отбележи, че през анализирания период и на аптечния пазар и на болничния пазар Актавис груп хф., (чрез различни свои предприятия в България) е на (.......)( място, а Софарма АД е на (.......)(. 
Лидерството на тези две компании спрямо чуждестранните участници е по-изразено на аптечния пазар в страната, заради предлаганите от тях добре познати и широко използвани от българина лекарства.

По информация от Актавис и от Софарма те произвеждат и продават генерични фармацевтични продукти за хуманната медицина. Лекарствата им покриват всички значими терапевтични класове (АТС 3), което определя и различните области и схеми на приложение. И по-конкретно, видно от приложения №№  7 и 8, продаваните основните групи ЛП са съответно:

- за Актавис са анти-инфекциозни, кардиоваскуларни, централна нервна система, храносмилателна система и др.; 

- за Софарма са: централна нервна система, сърдечно-съдова с-ма, храносмилателна с-ма, дихателна с-ма, кръв и кръвообразуващи органи.

За позицията на лидерите Актавис и Софарма е показателна извадката на ИАЛ за първите 10 търговски наименования, предлагани от местни производители на националния пазар за 2005г. 

Табл. № 7. Първите 10 търговски наименования на лекарства от местно производство по брой опаковки
	Търговско име
	АТС-код
	Производител
	Н-н на отпускане
	Бр. опаковки

	Analgin tabl. 500mgx20
	N02BB02
	Софарма
	без рецепта
	7 961 245

	Atenolol tabl. film.25mgx30
	C07AB03
	Балканфарма Дупница
	с рецепта
	2 148 658

	Natrium Chloratum sol.inf.0.9%-500ml-pl
	B05CB01
	Балканфарма Троян
	с рецепта
	1 829 410

	Antistenocardin tabl. 25mgx60 
	B01AC07

C01DX00
	Софарма
	с рецепта
	1 820 910

	Furanthril tabl. 40mgx12
	C03CA01
	Балканфарма Дупница
	с рецепта
	1 687 370

	Renapril tabl. 5mgx28
	C09AA02
	Балканфарма Дупница
	с рецепта
	1 507 948

	Paracetamol tabl. 500mgx20
	N02BE01
	Софарма
	без рецепта
	1 421 434

	Renapril tabl. 10mgx28
	C09AA02
	Балканфарма Дупница
	с рецепта
	1 389 315

	Vasopren tabl. 10mgx28
	C09AA02
	Софарма
	с рецепта
	1 338 846

	Efisol loz.250mcgx20
	R02AA02
	Балканфарма Дупница
	без рецепта
	1 121 307


По данни на ИАЛ

Табл.№ 8. Първите 10 търговски наименования на лекарства от местно производство по стойност
	Търговско име
	АТС-код
	Производител
	Начин на отпускане
	Обща стойност

	Analgin tabl. 500mgx20
	N02BB02
	Софарма
	без рецепта
	8040682,53

	Amopen caps. 500mgx20
	J0104CA
	Балканфарма-Разград
	с рецепта
	7482804,96

	Antistenocardin tabl. 25mgx60 
	B01AC07

C01DX00
	Софарма
	с рецепта
	3533441,62

	Tercef powd.inj.1gx5
	J01DA13
	Балканфарма-Разград
	с рецепта
	3499171,3

	Isodinit tabl.prolong.20mgx60
	C01DA08
	Балканфарма-Дупница
	с рецепта
	3448334,7

	Ciprofloxacin tabl.film500mgx10
	J01MA02
	Балканфарма-Дупница
	с рецепта
	3417673,8

	Analgin sol.inj.0.9%-500mg/ml 2mlx10
	N02BB02
	Софарма
	с рецепта
	3327027,70

	Verapamil 120 retard tabl.120mgx50
	C08DA01
	Балканфарма-Дупница
	с рецепта
	3200913,8

	Chlophadon tabl.x50
	C02LC01
	Софарма
	с рецепта
	3147986,80

	Ranitidin tabl.film.150mgx60
	A02BA02
	Унифарм
	с рецепта
	2583092,93


По данни на ИАЛ
2.2.2. Оборот и пазарни дялове на участниците

Оборот

През анализирания период, по данни на НСИ, оборотът (нетните приходи от продажби) общо на лекарствени вещества и продукти е неравномерен. През 2002г. приходите са 451 млн. лв., достигат пик през 2003г.- близо 461 млн.лв., а през 2004г. отново намаляват до 438 млн.лв. За 2005г. се реализира оборот в размер на 451 млн.лв., като се достигат нивата от 2002г. 
През анализирания период лекарствените продукти осигуряват почти изяло -средно 90% от общия оборот в сектор “Производство на лекарства”.

Пазарни дялове

В таблица № 9 е посочена извадка на IMS за пазарните дялове на основните фармацевтични дружества на националния пазар към края на анализирания период. Следва да се има предвид, че извадката по предприятия обхваща 64% от пазара (на база единична бройка) и 50% (по стойност).

Табл.№ 9 Пазарни дялове на основни фармацевтични дружества на националния пазар през 2005г.

	Компания
	Брой опаковки
	Стойност

(лв.)
	Пазарен дял (%)

	
	
	
	Брой опаковки
	Стойност

	Общ пазар, в т.ч. 
	(.......)(
	(.......)(
	(.......)(
	(.......)(

	(.......)(
	(.......)(
	(.......)(
	(.......)(
	(.......)(

	(.......)(
	(.......)(
	(.......)(
	(.......)(
	(.......)(

	(.......)(
	(.......)(
	(.......)(
	(.......)(
	(.......)(

	(.......)(
	(.......)(
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	(.......)(
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	(.......)(
	(.......)(
	(.......)(
	(.......)(

	(.......)(
	(.......)(
	(.......)(
	(.......)(
	(.......)(

	(.......)(
	(.......)(
	(.......)(
	(.......)(
	(.......)(

	(.......)(
	(.......)(
	(.......)(
	(.......)(
	(.......)(

	(.......)(
	(.......)(
	(.......)(
	(.......)(
	(.......)(


По данни на IMS
 От данните, посочени по-горе е видно следното:
-сред първите десет участници на съответния пазар, безспорни лидери по пазарен дял в края на периода  са българските предприятия на Актавис и Софарма;

-следващите ги производители са чуждестранни и се ранжират в различни позиции според пазарните им дялове  в стойност или в натура. Така например, на (.......)( място по стойност е (.......)(, но по брой опаковки той е на (.......)(.(.......)( е на (.......)( място по пазарен дял на база брой опаковки, но заема (.......)( позиция по пазарен дял в стойност.
Нивото на пазарна концентрация, поради неприложимост на основния коефициент - индекса на Херфиндал-Хиршман
, за определяне структурата на съответния пазар е използван индекса CR
. Той показва нивото на концентрация само на най-големите участници на пазара.

В края на анализирания период, коефициентът CR изчислен за пазара на предлагане на лекарства е за: 

-CR 3 = 48,13 на база брой опаковки и съответно 24,12 на база стойност;

-CR 4 = 50,38 на база брой опаковки и съответно 29,42 на база стойност.
Съобразно конкурентната практика, тези коефициенти показват, че пазарът на предлагане на лекарства е нормален конкурентен пазар.
Данни за пазарните дялове (изчислени в натура и по стойност) на Актавис на местния фармацевтичен пазар, в т.ч. и осъществения от Групата внос, по години за периода са посочени в таблица № 10.

Табл. № 10 . Пазарни дялове на дружества от групата Актавис на бълг.пазар

	
	Дял -% (на база брой опаковки)
	Дял-% (на база стойност)

	
	2002
	2003
	2004
	2005
	2002
	2003
	2004
	2005

	Актавис-общо
	(.......)(
	(.......)(
	(.......)(
	(.......)(
	(.......)(
	(.......)(
	(.......)(
	(.......)(

	БФ-Дупница АД
	(.......)(
	(.......)(
	(.......)(
	(.......)(
	(.......)(
	(.......)(
	(.......)(
	(.......)(

	БФ-Разград АД
	(.......)(
	(.......)(
	(.......)(
	(.......)(
	(.......)(
	(.......)(
	(.......)(
	(.......)(

	БФ-Троян АД
	(.......)(
	(.......)(
	(.......)(
	(.......)(
	(.......)(
	(.......)(
	(.......)(
	(.......)(

	Актавис-внос
	(.......)(
	(.......)(
	(.......)(
	(.......)(
	(.......)(
	(.......)(
	(.......)(
	(.......)(


По данни на Актавис
Софарма АД представя следните данни за пазарен дял
 на лекарствата общо за групата от производители (в т.ч. по отделни дружества) за България, които са обобщени в таблица № 11 





Табл. № 11. Пазарни дялове на дружествата от групата Софарма 

	
	Дял -% (на база брой опаковки)
	Дял-% (на база стойност)

	
	2002
	2003
	2004
	2005
	2002
	2003
	2004
	2005

	Софарма общо
	37,2
	28,3
	23,9
	20,4
	15,2
	9,6
	6,6
	6,5

	Софарма АД
	35,7
	26,7
	22,2
	18,5
	13,9
	8,3
	5,6
	5,4

	Унифарм АД
	1,3
	1,5
	1,6
	1,9
	1,23
	1,25
	1,03
	1,05

	Българска роза Севтополис АД
	0,25
	0,06
	0
	0
	0,04
	0,01
	0
	0


По данни на Софарма

2.2.3. Основни доставчици и клиенти
Основни доставчици

За своите производства местните производители на ЛП доставят суровини и материали (лекарствени вещества, помощни вещества, опаковки), с местен произход или от внос. Доставчици на тези суровини и материали са както местни производители на лекарства, така и вносители 

По данни на Агенция Митници за лекарствените вещества - най- значимата група от внасяни суровини за фармацевтичното производство, е видно, че общият импорт на лекарствени вещества в количествено изражение варира през анализирания период между 4 и 5 хил.т. Между лидерите – вносители са участници на българския фармацевтичен пазар - местни производители и търговци на едро, като заводите на Актавис България, Фармацевтични заводи Милве, Софарма, Медика, Янг Трейдинг, Еуросток, Пик Ко, Вианд и др.
Както вече бе посочено в т.2.1.2, през анализирания период, най-големите нетни вносители на лекарствени вещества за българския пазар са Германия, Република Корея, САЩ, Китай, Полша.
Основни клиенти

Съгласно ЗЛАХМ, производителите могат да снабдяват само с произведени от тях лекарства:

- търговци на едро с лекарства;

- други производители, само ако са необходими за тяхното производство;
- МО, МВР и др. военизирани ведомства за собствени нужди, с изключение на ведомствените им лечебни заведения (последните се снабдяват от дистрибутори);
- Министерството на здравеопазването с ваксини, токсини и серуми, необходими за изпълнението на Имунизационния календар на Република България, както и при извънредни епидемични ситуации.

Видно е, че основни клиенти на производителите (местни и чуждестранни) са търговците на едро с лекарства. Тъй като механизмът на взаимодействие между производителите и търговците на едро е подробно развит в сектор “Търговия на едро с лекарства”, тук ще споменем само, че производителят избира съответния търговец на едро по следните няколко критерия: наличие на лиценз за търговия на едро; складова база; логистичен капацитет; финансова стабилност, опит на вътрешния пазар, конкурентноспособност и коректност.
НЗОК е голям потребител на лекарства - около 30% от стойността на общо потребените в страната. Институцията определя условията и правилата относно реимбурсирането (напълно или частично) на стойността на лекарствата, отпускани с рецепта за домашно лечение на гражданите. От 2002г. до средата на 2004г. НЗОК сключва рамкови споразумения с търговците на едро доставката на реимбурсирани лекарства. След този период Здравната каса сключва договори с производителите (местни и чужди) за конкретни лекарства, техните цени, условията на доставка и конкретен подизпълнител-търговец на едро. От своя страна производителите сключват споразумения с търговците на едро, с които уреждат отношенията помежду си.

В процеса на реализация на произведените лекарства, важно място заема рекламата им пред потенциалните клиенти. В становищата си до Комисията, производители
 посочват, че в съответствие с разпоредбите на ЗАЛХМ, рекламират лекарствените продукти, отпускани без и със рецепта по различен начин: 

-За лекарствени продукти, които се продават без лекарско предписание: 

Рекламирането на утвърдените индикации и дозировки на продуктите към крайните потребители се извършва чрез мас-медии, електронни медии и аптечна промоция „директно към клиента". Рекламните материали са на разрешителен режим, т.е. подлежат на анализ и утвърждаване от ИАЛ. Поради особеностите на тези лекарства при промоцията им  по правило не се използват лекарствени мостри.
-За лекарствените  продукти, отпускани по лекарско предписание. 
Рекламата на лекарствени продукти по лекарско предписание се ограничава до поместване на продуктови реклами в специализираните медицински издания и монографии. Допуска се и директна промоция от обучени представители (с висше медицинско или фармацевтично образование), които посещават лицата, практикуващи медицинска професия (лекари, стоматолози и фармацевти) и им предоставят продуктова информация и промоционни материали. Използването на безплатни мостри се ограничава само до новите продукти и до предоставянето максимум на две мостри.
2.2.4. Бариери за навлизане на пазара
За целите на анализа на конкурентната среда се разглеждат бариерите за навлизане на пазара. Те се определят като обстоятелства, препятстващи новите предприятия да се конкурират при равни условия с вече настанените участници на съответния пазар. В съответствие с конкурентната практика бариерите се групират на  икономически, правни и административни.

Тази класификация се потвърждава и от становището на един сравнително нов местен производител на ЛП (Чайкафарма-Висококачествените лекарства АД, Варна) по  отношение на основните бариери за навлизане на потенциални конкуренти на националния фармацевтичен пазар. Този участник посочва, че бариерите имат икономически характер - малък пазар и ниска покупателна способност на населението. “Малкият пазар не спомага за понижението на цените на лекарствата и големите чуждестранни фармацевтични гиганти нямат интерес да регистрират продуктите си”. Прекалено голямата е и бюрокрацията - многобройните изисквания на различните държавни органи в областта на здравеопазването – МЗ, ИАЛ, НЗОК, свързани с дългите срокове за регистрация. 
От своя страна икономическите бариери могат да се разделят на структурни и стратегически.

Що се отнася до структурните бариери, те са свързани с особеностите на фармацевтичното производство и лекарствоснабдяването.
Фармацевтичното производство се характеризира с изключително високо ниво на капиталоемкост и значителен период от време за навлизане на пазара, т.е. налице е необходимост от значителни първоначални разходи за организиране на производството. Това обуславя относително по-дълъг срок на откупуване на инвестициите, респ. инвестиционен риск при вероятност за преждевременно желание за оттегляне от пазара. Същевременно фармацевтичното производство е от отраслите с най-висока потребност от иновации, което предполага и съответни инвестиционни възможности 

Лекарствените продукти акумулират висококвалифициран интелектуален труд, което предполага относително дълъг период на разработване и налагане на продукта на пазара, т.е. новонавлизащите участници на пазара не могат да постигнат икономиите от мащаба или от обхвата на вече присъстващите фирми. 

Потребителната стойност на лекарствения продукт удовлетворява най-важното и най-скъпото притежание на човека - неговото здраве, респ. работната му сила. Тази специфика на ЛП като стока дава значителни предимства на утвърдените на пазара компании, свързани с доверието на потребителите към наложили се вече марки продукти. 

Значителни средства изисква и съобразяването с разрешителните режими за на производството, за продуктите и технологиите с изискванията на ДПП
т. е. със системата от правила, гарантиращи качество и ефективност в съответствие с европейските и световни нормативи, както и за съобразяване с изискванията на Добрата лабораторна практика (GLP), като важна част от осигуряване качеството на ЛП. За импортните лекарства, вносителят осигурява гаранции, че те са произведени от производители със съответното разрешение и които отговарят поне на изискванията за ДПП на СЗО. 
Постигането на ръст в пазарния дял е свързано с размера на отстъпките в търговските условия, ангажиране на значителни средства за дълъг период от време при относително висок коефициент на риск за тяхната възвръщаемост. 

Стратегически бариери за навлизане на фармацевтичния пазар се определят от наличието на голям брой чуждестранни компании - производители и вносители на лекарства, осъществяващи дейност на територията на страната. Те определят облика на българския фармацевтичен пазар – медикаментите им в стойност през анализирания период представляват 70- 80% от пазара. Според Софарма АД, “това са компании (например като „Actavis Group" hf.) с големи капацитетни възможности, с голямо потребление на ресурси и с големи финансови средства. 
При оптимално капацитетно натоварване тези големи участници на българския пазар могат да увеличават производителността си, да намаляват доставните цени за по-големи доставки и да постигат значителни производствени икономии. Финансовите им възможности позволяват да поддържат по тяхна преценка дъмпингови цени за борба с конкурентите. 

Относно лекарствоснабдяването стратегическите бариери съществуват дотолкова, доколкото потенциалът на някои български и почти всички чуждестранни дистрибутори на медикаменти, позволява да продават лекарства при условията на дъмпингови цени и с това да затрудняват или откажат от пазара по-неустойчивите финансово фирми”.
Правни и административни бариери

У нас, както и в повечето държави-членки на Европейския съюз, режимът за допускане до пазара на фармацевтични продукти е разрешителен. По същество той създава съществена регулаторна бариера за едно дружество, което би искало да навлезе на пазара или да разшири географския обхват на своята дейност. Допускането до пазара на лекарствени продукти се контролира по строги стандарти, които варират между различните държави по света.

Правната рамка
урежда разрешителни режими на производството и употребата на лекарствени продукти. Следователно, за да може едно дружество да осъществява дейност в областта на производството на фармацевтични продукти, то трябва да получи разрешение. 

За някои лекарства (напр. животоспасяващите) се определят квоти за производство, които чрез търгови процедури, организирани от Министерство на здравеопазването по Закона за обществените поръчки, се доставят на специализираните болници. Лекарствените продукти, необходими за лечението на посочените групи заболявания, се осигуряват от МЗ въз основа на договори, сключени с производителите или с търговците на едро по реда на ЗОП, и се предписват от лекари, които притежават специалност по профила на заболяването, работещи в лечебните заведения, посочени в Наредбата
.
По отношение на ограниченията, свързани със замърсяването на околната среда, местните производители в близко бъдеще ще трябва да реорганизират производството си в съответствие с европейските изисквания, което ще представлява значителна финансова инвестиция, с дълъг период на възвращаемост.
Предвид сегментацията на лекарствата на оригинални и генерични се откроява известна специфика по отношение бариерите за навлизане. Основните бариери, оказващи влияние върху състоянието на конкурентната среда  са:

За оригиналните фармацевтични продукти
Административно-правни бариери. 

По света, фармацевтичната промишленост като цяло подлежи на административно въздействие и контрол, като за оригиналните продукти, и по-специално тестването, одобряването, производството, етикетирането и предлагането им на пазара регулирането е значително по-сериозно. Необходимо е клинично тестване на всеки продукт, за да се определи доколко новият медикамент е безопасен и ефективен. За новите продукти наблюденията и отчитането на странични въздействия с оглед безопасността им след одобряването им, продължават значително по-дълго време в сравнение с генеричните лекарства. 
Структурни икономически бариери

Инвестиции. За навлизане на фармацевтичния пазар, дружеството задължително влага значителни инвестиции с оглед осигуряване на необходимия изследователски и производствен капацитет и изграждане на дистрибуторска мрежа за реализация на продуктовия си портфейл. Освен това, разработването на нов продукт винаги изисква специални материални и интелектуални ресурси, вкл. високо квалифицирана работна ръка. Съществено присъствие във фармацевтичния сектор изисква добре разработена система за разпространение на продуктите, в т.ч. необходим е екип от голям брой квалифицирани специалисти, които рекламират и предлагат нови фармацевтични продукти на доктори и медицински учреждения. 

Посочените първоначалните разходи за навлизане на потенциален участник могат да бъдат намалени чрез:


-предлагане на оригинален продукт в резултат на изследвания, проведени в някои от научно-изследователските центрове (университетска болница или научен институт ); 


-придобиване на лиценз за разпространението на оригинален продукт, произвеждан от друго фармацевтично дружество или на споразумение за дистрибуцията му на определена територия;


-встъпване в споразумения за съвместно рекламиране и разпространение с други фармацевтични дружества.
Интелектуална собственост. Патентите служат за защита на значителните инвестиции в разработването на нови продукти, внедряването им в производство и пускане на пазара. Обикновено патентите покриват самия продукт, неговата активна съставка и формула, но могат да обхванат и приложимия производствен процес. Понякога патентите се свързват с определено прилагане на продукта, напр. третиране на определена болест или начин на приложение. Предоставяната от патентите защита варира по отношение на обхват и на времеви период в различните държави по света. 

Във всички случаи вносът на оригинални продукти, изисква съгласието на съответния патентопритежател, който може да използва правата си, за да блокира вноса на територията, за която се разпростира защитата на патента. 

По отношение бариери като достъпа до технология за производство на нов продукт (с изключение на някои специфични продуктови технологии, които са защитени с патенти) и икономиите от мащаба може да се твърди, че са незначителни.
За генеричните фармацевтични продукти 
Административно-правни бариери 

Производителите на генерични лекарства също трябва да получат разрешение за предлагането на пазара на своите продукти. Този процес, обаче е облекчен значително, в сравнение с процедурите по одобряване производството на оригинални фармацевтични продукти. Към момента както в европейското законодателство, така и в РБ няма изискване производителите на генерични лекарства да повтарят подробните клинични изследвания, които са приложими спрямо пускането на пазара на оригинални лекарства. Производителят трябва да демонстрира, че генеричният еквивалент на оригиналното лекарство е “съществено подобен” (по качество и чистота и е биологичен еквивалент на оригиналното лекарство).  

За световните генерични пазари е присъщо и административно въздействие, чрез  държавния контрол  върху цените и върху изтичането на патентните срокове.
Необходими инвестиции

Необходимите инвестиции при производителите на генерични лекарства са по-ниски в сравнение с производителите на оригинални лекарства.Причините са в :

- процесът на получаване на регулаторно разрешение за достъп до пазара на генерични продукти е опростен и отнема по-малко време и средства от стандартната процедура, приложима към оригинални ЛП;
- разходите за разработка на генеричния продукт обикновено са ниски, а при изследователската дейност се акцентира на постигането на биологична еквивалентност, като се цели основно подобряване и оптимизиране на производствения процес, а не неговото стартиране; 

- поради естеството на генеричния продукт - изтекъл срок на патентна защита те не са патентно защитени; 
- необходимите инвестиции за маркетинг, реклама и пласмент на генерични лекарства са по-ниски, доколкото качествата на “копирания” продукт вече са известни на лекари и фармацевти, а  продуктът (в оригиналната му форма) вече е познат на пазара. 

Икономиите от мащаба не оказват съществено влияние върху навлизащите на пазара производители на генерични лекарствени продукти, тъй като могат лесно да бъдат преодолени от навлизащите на пазара компании, напр. чрез споразумения за съвместно разпространение. 
Поради по-ниските като цяло бариери за производство и достъп до пазара на генерични лекарства, в сравнение със съответните изисквания към оригиналните продукти, все повече предприятия навлизат на пазара за генерични фармацевтични продукти. В резултат, конкуренцията в анализирания сектор се засилва. 

2.3.ПРЕГЛЕД НА СПЕЦИАЛНАТА НОРМАТИВНА УРЕДБА ЗА СЕКТОР “ПРЕДЛАГАНЕ НА ЛЕКАРСТВА” 
2.3.1.Специална нормативна уредба за сектора

През 1995 г. е приет Законът за лекарствените средства и аптеките в хуманната медицина който урежда обществените отношения в областта на лекарствата – разрешаването за употреба, производството, клиничните изпитвания, търговията на едро и дребно с лекарствени продукти.

Този закон и приетите подзаконови нормативни актове към него е инструмент чрез който се осъществява Националната лекарствена политика.

Действащият в момента Закон за лекарствата и аптеките в хуманната медицина е претърпял няколко промени. Във връзка с позицията  на ЕС че българското законодателство в областта на лекарствата не е напълно хармонизирано с европейското са извършени последните изменения и допълнения в закона. Те целят привеждането на закона в съответствие с правото на Европейския съюз в областта на лекарствата. Основните промени са:

1. Чл. 3, ал. 5 се изменя по такъв начин, че медицинските изделия се изключват от текстовете на закона, тъй като не са лекарствени продукти. Това е продиктувано с оглед привеждането на закона в съответствие с директивите “Нов подход”/92/42 ЕЕС (за активните имплантируеми медицински изделия) и 90/385/ЕЕС (за активните имплантируеми медицински изделия и медицинските уреди инвитро диагностика).
Тъй като редът за разрешаването и употребата им ще бъде регламентиран в нов бъдещ закон за медицинските изделия, режимът на действие на регулацията на медицинските изделия в ЗАЛХМ е удължен до 31.12.2006 г.

2.Измененията в чл. 18 въвеждат т.нар. “data exclusivity”. След измененията данните, използвани за разрешаване на употреба на оригинален лекарствен продукт подлежат на защита.

3. В чл. 20 промените се изразяват в премахване на шестмесечния срок за отстраняване на непълноти и недостатъци в представената документация за разрешаване за употреба на лекарствен продукт. Процедурата се оставя открита, докато лицето,подало заявление за разрешаване за употреба, не отстрани констатираните недостатъци.

4.Направени са и промени в Глава трета от Закона, които се отнасят до органа, който издава разрешенията за употреба на лекарствените продукти. След измененията процедурата по разрешаване преминава изцяло към Изпълнителната агенция по лекарствата, като крайния акт – разрешението за употреба се подписва от директора на агенцията, вместо от министъра на здравеопазването.

5. Измененията в Глава шеста са наложени в изпълнение на Директива 92/25. Премахнато е разделянето на пълни и частични разрешения за търговия на едро с лекарства. Въведено е едно единствено разрешение за търговия с лекарства, което е безсрочно.

6. В чл. 85 изменението предвижда облекчен режим за регистриране на пределни цени на продуктите, които се отпускат без лекарско предписание, тъй като последните не влизат в реимбурсни листи, а така също ценообразуването им в страните от Европейския съюз е свободно.

Подзаконова нормативна рамка

Отношенията в сектора се уреждат с редица наредби, както следва:

1. Наредба № 16 за начина и реда на регистриране на цените на лекарствените средства, издадена от министъра на здравеопазването (обн. ДВ. бр.56/1995г., доп. ДВ. бр.68/1995г., доп. ДВ. бр.95/1995г., изм. ДВ. бр.65/1999г.
С Наредбата се уреждат начинът и редът за регистриране на цените на лекарствените средства, предложени за регистрация от български и чуждестранни производители, и условията и редът за работа на Специализираната комисия по цените на лекарствените средства към Министерството на здравеопазването.

2. Наредба № 5 от 21 юни 2000 г. за условията и реда за блокиране и изтегляне на лекарства от производители, складове за търговия на едро с лекарства, аптеки, дрогерии и лечебни /здравни/ заведения, издадена от министъра на здравеопазването, обн., ДВ, бр. 54/2000 г.
С нея се уреждат условията и редът за блокиране и изтегляне на лекарства от производители, складове за търговия на едро с лекарства, аптеки, дрогерии и лечебни (здравни) заведения. Лекарствата се блокират и изтеглят от всички участници по веригата под контрола и методичното ръководство на Изпълнителната агенция по лекарствата и регионалните хигиенно-епидемиологични инспекции. Издадените разпореждания за блокиране и изтегляне са задължителни за всички производители и търговци на едро с лекарства, аптеки, дрогерии и лечебни (здравни) заведения в страната. 

3. Наредба № 7 от 22 юни 2000 г. за задължителните данни върху опаковките и листовките на лекарствените продукти и към указанията за употреба на медицински изделия, издадена от министъра на здравеопазването, обн., ДВ, бр. 54/2000г., изм., бр. 52/2001г., доп., бр. 17/2004г., изм. и доп., бр. 44/2005г., съдържа изисквания към данните върху опаковките и в листовките на лекарствените продукти, както и в указанията за употреба на медицинските изделия.

Съгласно Наредбата информацията върху опаковката и в листовката на лекарствения продукт, както и в указанието за употреба на медицинските изделия не може да се отклонява от данните, одобрени при разрешаването за употреба на лекарствения продукт, и не може да съдържа подвеждащи наименования и означения

4. Наредба № 13 от 14 юли 2000 г. за условията и реда за одобряване на лекарствените продукти, издадена от министъра на здравеопазването, обн., ДВ, бр. 59/2000г., изм., бр. 63/2003г., определя условията и редът за одобряване на рекламата на разрешени за употреба в страната лекарствени продукти и тяхното представяне пред медицински специалисти.

В нея са предвидени различни изисквания към съдържанието на рекламата на лекарства, предназначена за населението и рекламата на лекарства, предназначена за медицинските специалисти.

5. Наредба № 14 от 31.07.2000 г. за условията и реда за провеждане на клинични изпитвания на лекарства върху хора, издадена от министъра на здравеопазването, обн., ДВ, бр. 73/2000г. определя:
- условията и редът за провеждане клинични изпитвания на лекарства върху хора съгласно правилата на Добрата клинична практика 

- условията и редът за работа на местните комисии по етика Специализираната комисия по разрешаване провеждането на клинични изпитвания и Централната комисия по етика.

Съгласно Наредбата всички фази на клиничните изпитвания се планират, провеждат и докладват съгласно правилата на Добрата клинична практика.
6. Наредба № 27 от 1.12.2000 г. за условията и реда за вземане на проби от лекарства за лабораторни изпитвания, извършването на изпитванията и заплащането им, издадена от министъра на здравеопазването, обн., ДВ, бр. 101/2000г., урежда условията и редът за вземане на проби и извършване на лабораторни изпитвания от Изпълнителната агенция по лекарствата (ИАЛ) и хигиенно-епидемиологичните инспекции (ХЕИ) за контролиране качеството на лекарствата, както и тяхното заплащане.

Съгласно Наредбата на лабораторен контрол подлежат всички внасяни, произвеждани и употребявани в страната лекарства, предназначени за хуманната медицина.
7. Наредба № 28 от 14.12.2000 г. за условията и реда за унищожаването, преработването или използването за други цели на лекарствата, издадена от министъра на здравеопазването обн., ДВ, бр. 106/2000г., определя условията и реда за унищожаването, преработването или използването за други цели на лекарствата. Търговците на едро, вносителите и производителите се задължават да приемат без заплащане от търговците на дребно и лечебните заведения лекарствата, които са били доставени от тях, и да ги заявяват за унищожаване.
8. Наредба № 29 от 14 декември 2000 г. за условията и реда за издаване на разрешения за продажба на лекарствени продукти, издадена от министъра на здравеопазването, обн., ДВ, бр. 106/2000г., изм. и доп., бр. 101/2002г., в сила от 29.10.2002г., бр. 70/2003г., изисква всички лекарствени продукти, внесени в страната да преминат процедура по получаване на разрешения за продажба, които се издават от Изпълнителната агенция по лекарствата.

9. Наредба № 12 от 26.03.2001г. за утвърждаване на Добрата производствена практика на лекарства, издадена от министъра на здравеопазването, обн., ДВ, бр. 47/2001 г.

Добрата производствена практика осигурява спазването на принципите и изискванията за производството на лекарства както към момента на разрешаване на производството на лекарства, така и периодично след разрешаването им. Установяването на съответствието с ДППЛ се извършва чрез проверка на място от Изпълнителната агенция по лекарствата (ИАЛ).

На производителите на лекарства се вменява задължение да осигуряват извършването на всички производствени операции в съответствие с ДППЛ и с издаденото разрешение за производство по реда на Закона за лекарствата и аптеките в хуманната медицина. 

При вносните лекарства, вносителят осигурява гаранции, че те са произведени от производители, които имат съответното разрешение и които отговарят поне на изискванията за ДППЛ на Световната здравна организация.

10. Наредба № 17 от 19.04.2001 г. за изискванията към данните, които съдържа документацията за разрешаване за употреба на лекарствени продукти, издадена от министъра на здравеопазването, обн., ДВ, бр. 55/2001 г., доп., бр. 104/2001 г., изм., бр. 68/2005 г., изм. и доп., бр. 4/2006 г.

С тази наредба се определят изискванията към данните в документацията, която се представя за разрешаване за употреба на лекарствен продукт, произведен в страната или в чужбина.

11. Наредба № 26 от 11.08.2005 г. за изискванията към данните относно наблюдаваните нежелани лекарствени реакции, условията и реда, както и честотата на подаване на информация за проследяване и оценка на безопасността на лекарствените продукти, издадена от министъра на здравеопазването, обн., ДВ, бр. 68/2005г., определя изискванията към данните, условията и редът за събиране, анализ, съобщаване и съхраняване на информация за нежелани лекарствени реакции.

Притежателят на разрешение за употреба има задължения, свързани с организиране и поддържане на система за проследяване и оценка на всички съобщения за нежелани лекарствени реакции, идентифициране на сигнали за нови нежелани лекарствени реакции и оценка на риска от настъпването им,  както и подробно регистриране и подаване в Изпълнителната агенция по лекарствата на всички съобщения за подозирани нежелани лекарствени реакции.

2.3.2.Привеждане националното законодателство в сектора с правото на ЕС 

С Директива 2001/83/СЕ на Европейския парламент и на Съвета от 06.11.2001г. е въведен Кодекс на Съюза относно лекарствата за хуманна употреба, публикуван в Official Journal L311/28.11.2001г.. Това е законодателен акт, отменящ директивите, които са третирали към тази дата по отделно всички въпроси на общественото здраве. Към  характеристиките на кодекса се посочва, че това е законодателен акт, свързан с консолидацията на европейското законодателство и е насочен да подпомогне европейския общ пазар и приравняването на отделните законодателства на държавите – членки. Основната цел на Кодекс на Съюза относно лекарствата за хуманна употреба е защитата на човешкото здраве, тъй като този акт урежда производството и търговията, клиничните изпитвания, етикетирането и рекламата на лекарствените продукти.
Очаквани законодателни промени, свързани с цените на лекарствата.

До края на 2006 г. се очаква Народното събрание да приеме Закон за лекарствените продукти (ЛП) в хуманната медицина, с който се въвеждат нови правила за производството и търговията с лекарства.

Натиск върху цените на ЛП ще окаже регламентираната за първи път възможност за паралелен внос. Това е един от механизмите, действащи в ЕС за изравняване на цените на ЛП, имащи еднакъв качествен и количествен състав. Очаква се с въвеждането на нормата за паралелен внос в краткосрочен план /2-3 години/, в България да се ускори тенденцията на изравняване на цените на лекарствата с тези в ЕС. Вероятно паралелният внос ще подпомогне МЗ, ИАЛ и НЗОК да провеждат рационална лекарствена употреба и политика. Този механизъм ще накара и всички производители и търговци да равняват цените на лекарствата с цените на територията на ЕС. 
С новия закон, определянето на цените на лекарствените продукти е изцяло съобразено с европейските директиви. Срокът за ценообразуване и включване в листите за реимбурсиране на лекарствата, т.е. до осигуряването на достъпа на крайните потребители до тях, става 6 месеца, като се запазва принципът за пределни цени на лекарствените продукти, а не въвеждане на фиксирани цени
. Пределната цена на лекарствените продукти по лекарско предписание ще се регулира от държавата, като ще се доказва чрез сравнителен анализ с други лекарства от същата група, регистрирани в България и 9 референтни страни-членки на ЕС. Срокът за регистриране на цената се намалява на 45 дни, а за лекарствените продукти, които не са по лекарско предписание, се предвижда изключително съкратен срок от 30 дни за регистрация на цената.

2.4 ПРОБЛЕМИ В СЕКТОРА 
2.4.1. Проблеми в сектора, констатирани от държавни органи, браншови организации, участници на пазара и др. заинтересовани лица


МЗ, респ. ИАЛ посочват следните проблемни области :
- Производство на ЛП, които не са разрешени за употреба по реда на ЗЛАХМ;

- Производство на ЛП след изтичане на срока на разрешението им за употреба;

- Производство на ЛП, за които производителят не разполага с разрешение за производство.

Според СБФП, проблеми съществуват както по отношение на субектите, така и на нормативната уредба, а именно :

- Нелоялна конкуренция между производителите, породена от нарушения на ЗЛАХМ, при производството, продажбата и износа на фалшиви лекарствени продукти, имитиращи водещи търговски мерки на български производители.

- Нееднакво отношение на държавната администрация към стопанските субекти при законоприложението.

- Еднократната възможност за обновяване на реимбурсния списък в рамките на годината възпрепятства производителите в достъпа им до пазара и ги позиционира на различно конкурентно ниво. 
-Няма законово регламентирана практика за предписване на лекарства по международно непатентно име от общопрактикуващите лекари, а не по търговско, както и за генерично заместване от фармацевтите в аптеките на оригинален (по-скъп) с генеричен (по-евтин) медикамент.
Според производителя на лекарства ИНБИОТЕХ ЕООД, София, “пагубно за страната е вертикално интегриране между производители и търговци”. Противоположното становище застъпва Чайка фарма АД. Този производител е вертикално обвързан с търговец на едро-Търговска Лига-НАЦ АД. Той счита, вертикалната интеграция за печеливша схема за подобряване качеството на предлаганите услуги и най-вече за по-ниски цени и че законово следва да бъде уредено и включването на търговците на дребно в лекарствената верига.
2.4.2. Производства пред КЗК за периода 2002-2005г. 
Най-многобройни за анализирания период (8) са преписките, в които КЗК е разгледала уведомления за концентрация на стопанска дейност. Процесите на консолидация в сектор производство на лекарства през периода протичат на хоризонтално ниво- между производители, както и на вертикално ниво –между производители и дистрибутори. Главно поради това, че нотифицираните сделки не са породили сериозни съмнения относно предотвратяване, ограничаване или нарушаване на ефективната конкуренция на съответния пазар, Комисията е разрешила през 2002г. концентрациите на Софарма АД с Врамед АД, с Унифарм АД, с НИХФИ АД и Фармахим Холдинг АД, както и на Сервифарм с Лек фармацевтска дружба; през 2004г. - Българска роза Севтополис АД, през 2005г. - Actavis B.V. с Хигия АД, както и между Солвей и Фурние. 

Следва да се отбележи, че поради съмнения, че в резултат на планираната концентрация между Софарма и Врамед би могло да се стигне до установяване на господстващо положение, което да застраши ефективната конкуренция на съответния пазар, Комисията открива производство по чл.29 от ЗЗК. След обстойно проучване, с Решение № 152/2002г. концентрацията е разрешена.


В случаите на оценка на концентрации от сектора- било на хоризонтално, било на вертикално ниво, КЗК е вземала предвид становищата на конкурентите, доставчиците и клиентите на участниците в сделките. В тази връзка са обсъдени  основните им опасения като “налагане на търговски условия”, “отказ от оторизация” на търговци на едро, “продажба на дъмпингови цени”, “вертикалното интегриране на фармацевтичния пазар” и други. Поради липсата на конкретни доказателства за тези твърдения съответните концентрации са били разрешени.

В 2004г. КЗК е направила препоръка до министъра на здравеопазването да предприеме действия за изменение на Наредба № 17 от 19.04.2001г. за изискванията към данните, които съдържа документацията за разрешаване за употреба на лекарствени продукти. С решението се препоръчва обезпечаване на съответствие на терминологията и процедурите с тези в Закона за лекарствата и аптеките в хуманната медицина. С измененията, извършени в Наредбата през 2005г. и 2006г. препоръката на КЗК е изпълнена. 

С Решение №44/2003г., Комисията приема за допустима държавната помощ в размер на 440 000 лв., предоставена на “Балканфарма-Разград” АД, гр. Разград, под формата на удължаване срока на изплащане на главницата по заем по ЗУНК. Но през 2004г. КЗК постановява решение, с което обявява за недопустима и забранява предоставянето на държавна помощ на “Българска Роза Севтополис”. Решението е обжалвано и отменено от ВАС.
През анализирания период Комисията три пъти се произнася по преписки за нелоялна конкуренция, образувани по повод спорове между български производители на лекарства за използването на популярни търговски марки. Поради оттегляне на молбата производството по една от преписките (Балканфарма срещу Врамед) е прекратено. По спора между “Биомеда”ООД и “Софарма”АД за използването на марката “Аналгин”, през 2004г. КЗК, следвайки задължителните указания на тричленен състав на ВАС налага имуществена санкция на “Биомеда”ООД за използване на чужда марка. Влязло в сила решение все още няма.

Видно от горното, проблемите в сектора не са свързани главно със състоянието и тенденциите на конкурентната среда, а произтичат преди всичко от несъвършенствата в нормативна уредба, поведението на стопански субекти от сектора в противоречие с добросъвестната търговска практика (например производство на неразрешени за употреба ЛП, такива с изтекъл срок на разрешението за употреба или без разрешение за производство), както и недостатъчния контрол от страна на компетентните институции за спазването на установените регулации.
ІІІ. АНАЛИЗ НА  СЕКТОР  ТЪРГОВИЯТА НА ЕДРО С ЛЕКАРСТВА
1.ОБЩ ПРЕГЛЕД НА СЕКТОР “ТЪРГОВИЯ НА ЕДРО С ЛЕКАРСТВА”

1.1.ХАРАКТЕРИСТИКА НА СЕКТОРА

Търговията с лекарствени средства е специфична дейност, свързана пряко с живота и здравето на гражданите. По същество търговията на едро с лекарства опосредява отношенията между производителя на лекарства и търговеца на дребно (аптека и дрогерия). Определянето нуждите на даден пациент и съответно търсенето от негова страна на конкретен продукт е свързано със специализирани познания и квалификация, каквито масовият потребител не притежава. Съществува вероятност той да употреби лекарство, което да застраши или увреди здравето и живота му. 

Като стопанска дейност, търговията с лекарства формира значителни приходи. Високата обществена значимост и чувствителност на отрасъла търговия с лекарства, и в частност търговията на едро с лекарства, обуславя намесата на държавата в регулирането на отношенията. Българският законодател, с разпоредбите на Закона за лекарствата и аптеките в хуманната медицина (ЗЛАХМ), въвежда административна регулация на дейността търговия на едро с лекарства чрез налагането на разрешителен режим, касаещ лицата, които извършват тази дейност. За тях със Закона за контрол върху наркотичните вещества и прекурсорите (ЗКНВП) за търговията с наркотични вещества и прекурсори е въведен най-тежкият режим на административно регулиране от страна на държавата - лицензионният. 

В българското законодателство съществува ограничение относно лицата и начина на осъществяване на търговия с лекарства.

Търговията на едро с лекарства се осъществява само от физически или юридически лица, получили разрешение за тази дейност по реда на ЗЛАХМ, както и от физически и юридически лица, които са получили разрешение за производство или разрешение за търговия на едро по реда на ЗЛАХМ, които са получили лицензия за медицински цели за производство, преработване, съхраняване и търговия в страната, внос, износ и транзит, пренос и превозване на наркотични вещества по реда на ЗКНВП. 

Търговците на едро с лекарства снабдяват с лекарства други търговци на едро с лекарства, аптеки и дрогерии, болнични заведения. Така лекарствата достигат до своя краен потребител- гражданите, нуждаещи се от лечение.

До 1989г. търговията на едро с лекарства в страната се осъществяваше от  Държавно аптечно обединение, което чрез държавни аптечни предприятия, осигуряваше централизираната доставка на лекарства за всеки регион на страната.

След приватизацията на тези дружества през 90-те години, понастоящем сектор търговия на едро с лекарства е изцяло частен, а дейността се осъществява от физически и юридически лица, които отговарят на специфичните изисквания, въведени със ЗЛАХМ. Търговците на едро не могат да откриват собствени аптеки или да участват в търговски дружества, които притежават аптеки. Съществува обаче възможност производител на лекарства да осъществява дейност като търговец  на едро.

Участието на държавата в сектора се изразява освен в административното регулиране на дейността търговците на едро и в начина на формиране на цените на търгуваните стоки чрез въведения механизъм на фиксиран максимален размер на търговските надценки.

Специфично място на пазара на търговия на едро с лекарства заемат Министерство на здравеопазването и Националната здравно-осигурителна каса, които изготвят списъци с лекарства, заплащани със средства от държавния бюджет или обществените осигурителни фондове и заплащат стойността на определени лекарства.
Към края на анализирания период регистрираните търговци на едро с лекарства са около 350, от които според различни източници, активно работят около 50-80. Те оперират на територията на страната или на обособена част от нея и поради това могат да бъдат определени като такива с национален или регионален обхват. Все още няма български търговец, който да осъществява дейност на пазари извън България.

Портфолиото на предлаганите на пазара продукти е широко – българско производство и внос, достатъчни като видове, конкурентни аналози, различни ценови нива на един и същи продукт. Обемът на търговията на едро през последните години се увеличава, което се дължи основно на продажбата на по-скъпи продукти. Високи нива на продажби се отчитат и за болничния сектор, където обаче системата на заплащане води до висока задлъжнялост на лечебните заведения и невъзможност на дистрибуторите да планират обема и възвращаемостта на доставките си. 

Секторът се характеризира с конкурентна борба между дистрибуторите с цел запазване или разширяване на пазарни позиции. Използваните средства за привличане и задържане на клиенти са предоставяне на значителни отстъпки, както и удължаване на действието на стоково-кредитни експозиции, което води като цяло до декапитализация на сектора. 

Търговците на едро с лекарства (ТЕЛ) предприемат действия за въвеждане на различни форми на оптимизация на процесите, чрез сертифициране на всички системи по качество, отговарящи на международните изисквания и стандарти за Добра дистрибуторска практика (ДДП или GDP). 
През последните две години на анализирания период се засили тенденцията на консолидиране, осъществявана на хоризонтално ниво – между търговци на едро с лекарства, а също и на вертикално – между производители на лекарства и търговци на едро. Осъществява се и вертикална интеграция между дистрибутори и търговци на дребно. Макар и забранена от закона, участниците в такъв тип интеграция използват различни правни механизми за функционирането й.

1.2. ОСНОВНИ ФАКТОРИ И ТЕНДЕНЦИИ, ОПРЕДЕЛЯЩИ ТЪРСЕНЕТО И ПРЕДЛАГАНЕТО В СЕКТОРА 

През 2002г.-2005г. секторът се характеризира с висока степен на регулиране и постоянно нарастване на разходите за лекарства. Цените при търговията на едро се регулират чрез фиксиране размера на търговската надценка при определяне на пределни цени. Във връзка с наблюдаваната тенденция на постоянно нарастване обема на вносните лекарствана националния пазар се увеличават и разходите за внос на лекарства.

Броят на опериращите на пазара ТЕЛ е значителен за мащабите на България, но около 80% от обема на този пазар формират около 10 големи дистрибутора. Наблюдава се тенденция на намаляване броя на фармацевтични дистрибутори като цяло.
Дистрибуторите на лекарства осъществяват стопанските си отношения с доставчици и клиенти изключително на договорна основа. Дистрибуторите купуват продукти от местни и чуждестранни производители по сходни търговски схеми – отстъпки, срокове на плащане и други условия. Неблагоприятната за дистрибуторите промяна в политиката на производителите по отношение на сроковете за отложено плащане, търговските условия и изискванията за по-големи гаранции създава предимства само на компаниите с повече оборотни средства. От друга страна, различията в качеството на предлаганата от ТЕЛ услуга са несъществени и не обосноват значително конкурентно предимство на даден участник. Поради това се наблюдава предлагане от дистрибуторите на високи отстъпки като основно средство за привличане на клиенти. 
Търсенето на лекарства се формира от потребностите на аптеките и на болниците. 
В задоволяване потребностите и на аптечния и на болничния пазар от лекарства постепенно нараства ролята, преди всичко на дистрибуторите с по-голям финансов капацитет. Основни доставчици за аптечния пазар са Либра и Стинг, а за болничния пазар – съответно Търговска лига. Големи дистрибутори като Санита трейдинг и Хигия са участници и на двата пазара.

Върху търсенето влияе възможността немалка част от стойността на продаваните на българския пазар лекарства (около 20% от общия пазар на лекарства в страната и над 25% от аптечния
) да се заплащат с държавни или средства от обществени здравноосигурителни фондове. С други думи върху търсенето на лекарства значително влияние оказва държавната лекарствена политика, провеждана от Министерство на здравеопазването, както и НЗОК - най-големият институционален потребител на лекарства в страната. 

Болниците, които са другият краен клиент на ТЕЛ, организират снабдяването си с лекарства чрез обявяването на обществени поръчки. Финансовите проблеми на болниците рефлектират върху търговците, които са принудени за дълъг период от време да изчакват със заплащането на доставените лекарства, а това предполага наличието на значителен финансов ресурс. Тези особености на предлагането на лекарства от ТЕЛ рефлектират върху структурата на пазара на едро с лекарства, особено върху ТЕЛ с по-малки финансови възможности. Това води до “известна специализация” между търговците на едро, някои от които участват като доставчици само на аптеки, а други на болници. 

Редица фактори влияят на предлагането от търговците на едро на лекарства. Например:
- предлагането на лекарства за лечение на редки заболявания се определят от МЗ, което анализира и обобщава потребностите на съответните категории болни, организира процедури за избор на доставчици, договаря и заплаща лекарствата на съответните търговци на едро с лекарства;. 

- съществено влияние оказва и включването на лекарства в Позитивния лекарствен списък и в списъка на лекарствата, напълно или частично заплащани от НЗОК (Реимбурсен списък). Тук отново е от значение позицията на държавата, която отдава приоритет на генеричните лекарства;
- финансовите затруднения в сектора, предизвикани от междуфирмената задлъжнялост по веригата-производител-дистрибутор –краен клиент/аптека или болница/ рефлектират в напускане на пазара от някои участници или консолидиране по вертикала (между производител и дистрибутор) и хоризонтала (между дистрибутори);

- възможностите на търговците на едро в максимално кратки срокове да доставят нужните на крайния потребител стоки, както и предлагане на  допълнителни стимули, както за аптеките (отстъпки, доставки на оборудване и др.), така и на преки доставки на лекарствата до потребителя. Това налага ТЕЛ, освен финансов ресурс да разполагат с транспортни средства и достатъчно персонал, а също така и с помещения, които са по-близо до потребителя. 
За търсенето и съответно предлагането на лекарства, от значение е и “разпознаваемостта” им от крайния потребител. Това с особена сила важи за масовите лекарства, продавани в аптеките без рецепта. Тук приоритет имат установените марки на български производители, които клиентите познават. Оказва влияние и рекламната политика на производителите и на търговците на едро по отношение на лекарства, продавани без рецепта. 

1.3.ИКОНОМИЧЕСКА СРЕДА В СЕКТОРА 
1.3.1.Основни икономически параметри на сектора

Обобщаваните от НСИ основни икономически показатели по отрасли, представя силно агрегирана информация на ниво търговия на едро с фармацевтични стоки, медицински и ортопедични изделия. Въпреки, че този клас по НКИД е твърде обобщен (освен за лекарствата, се съдържат и данни за медицинските и ортопедични изделия), могат да се направят някои изводи за състоянието и тенденциите в търговията на едро с лекарства.

Табл. № 12. Основни икономически показатели
	
	Заети лица

/бр./
	ДМА 

/хил. лева/
	Приходи от дейността 
/хил. лева/
	Разходи за дейността
 /хил. лева/
	Печалба

/хил. лева/

	2002г.
	
	
	
	
	

	Търговия на едро със стоки за домакинството
	24 897
	272 151
	3 912 704
	3 835 430
	55 314

	Търговия на едро с фармацевтични, медицински и ортопедични изделия
	6 733
	88 952
	1 433 988
	1 401 387
	24 915

	Относителен дял на търговия с фарм., мед.и орт. изделия  (%)
	27,0
	32,7
	36,6
	36,5
	45,0

	2003г.
	
	
	
	
	

	Търговия на едро със стоки за домакинството
	27 505
	324 723
	4 653 137
	4 582 062
	46 937

	Търговия на едро с фармацевтични, медицински и ортопедични изделия
	6 814
	88 887
	1 576 564
	1 545 634
	22 747

	Относителен дял на търговия с фарм., мед.и орт. изделия  (%)
	24,8
	27,4
	33,9
	33,7
	48,5

	2004г.
	
	
	
	
	

	Търговия на едро със стоки за домакинството
	29 697 
	395 774
	4 903 147
	4 783 434
	95 140

	Търговия на едро с фармацевтични, медицински и ортопедични изделия
	6 685
	108 125
	1 644 960
	1 603 702
	32 531

	Относителен дял на търговия с фарм., мед.и орт. изделия  (%)
	22,5
	27,3
	33,5
	33,5
	34,2

	2005г.
	
	
	
	
	

	Търговия на едро със стоки за домакинството
	29 717
	512 259
	5 826 761
	5 657 856
	140 389

	Търговия на едро с фармацевтични, медицински и ортопедични изделия
	7 017
	152 819
	2 132 183
	2 070 934
	51 144


	Относителен дял на търговия с фарм., мед.и орт. изделия  (%)
	23,6
	29,3
	36,6
	36,6
	36,4


По данни на  НСИ
Посочените в таблицата основни икономически показатели в края на анализирания период, спрямо неговото началото отбелязват известно положително развитие. 
През анализирания период, броят на заетите лица в търговията на едро  с лекарства и др. стоки очертава неравномерна тенденция. Спадовете и увеличенията по години са незначителни. Като цяло, в групата търговия на едро със стоки за домакинството, делът на заетите в търговията с фармацевтични стоки очертава трайно намаление – от 27% в 2002г. до 23,6% в 2005г.  

Дълготрайните материални активи в сектора през първите години на периода 2002-2003г. стагнират до около 89 млн.лева. Известен ръст се наблюдава в края на периода- за 2004г. 108 млн.лв., а за 2005г.- около 153 млн.лева. Увеличението очевидно се дължи на инвестиционна активност в края на периода. Делът на ДМА в анализирания сектор отнесен към търговията на едро със стоки за домакинството също очертава неравномерна тенденция и от 2003г. насам е между 27% и 29%.
Що се отнася до основни резултативни показатели на дейността в сектора по-характерните моменти са:

Приходите от дейността на дистрибуторите на лекарства през анализирания период отбелязват нарастване – от 1 434 млн. лева в 2002г. до 2 132 млн.лв. през 2005г. или ръст с около 48,7 на сто. Най-значително е нарастването на приходите през 2005г. - с около 487 млн.лв. или 30-процентно увеличение спрямо предходната 2004г.. По години на периода обаче, темпът на нарастване на приходите се забавя и съответно –делът им, отнесен към търговията на едро със стоки за домакинството, намалява до около 33,5 % в 2004г., за да достигне увеличение до 36,6 % в 2005г.
Нарастването на приходите от продажби е функция от кумулативното действие на увеличените обеми и ръста в цените на лекарствата.

Разходите на предприятията търговията на едро с лекарства и др. фармацевтични стоки също бележат тенденция на постоянно нарастване - до 2 071 млн. лева през 2005г. или ръст с 47,8% спрямо началото на периода. През 2005г. пропорционално на приходите, нарастването и на разходите е най-значително– със 670 млн. лева спрямо началото на периода. Темповете на растеж на разходите, както и делът им в статистическата група са почти аналогични с отчетените приходи от дейността.

През анализирания период търговците на едро с лекарства са реализирали печалба, в колеблива в стойностно изражение амплитуда. Така за 2002г. се отчитат 24,9 млн. лева, за 2003г.- 22,7 млн.лв., 32,5 млн. лева в 2004г. и 51,1 млн. лева в 2005г. В резултат на нееднозначните изменения в печалбата на търговията на едро с лекарства и др. фармацевтични стоки, както и общо в търговията на едро със стоки за домакинството, делът на сектора се понижава значително (от 45% в 2002г., до 2005г. – 36%)
И производните показатели по отношение дейността на търговците на едро с лекарства /виж Приложение № 9/ представят основно разнопосочни тенденции. Устойчиво нарастване отбелязва само показателя производителност на труда, изчислен на база приходи от дейността и брой заети, като стойността му през анализирания период варира между 213 хил. лева и 304 хил.лева. 
Другите основни производни показатели за оценка на икономическото състояние на предприятията от сектор търговия на едро с лекарства и други фармацевтични изделия - икономическа ефективност (постигната чиста печалба отнесена към общата сума на активите), финансова рентабилност (чиста печалба отнесена към собствен капитал), ефективност и фондовъоръженост на труда и т.н., описват неравномерна крива. През периода като цяло, за някои от показателите се отчита нарастване - най-високо за ефективността на труда с 97%, за фондовъоръжеността –64,9%, за икономическата ефективност - 23,1%  и финансовата рентабилност - 8,3 %. 
Тази нестабилност в резултатите се дължи основно на проблемите в стопанската дейност на дистрибуторите, откроили се на пазара през 2003г. и задълбочаващи се към момента висока задлъжнялост и декапитализация на сектора.
1.3.2. Условия на стопанската дейност
Дейността в сектора е силно регулирана, както по отношение на субектите, които могат да я осъществяват, така и по отношение на обхвата дейности, които могат да се извършват от всеки един субект. Редът и начинът за осъществяване на дейност като търговец на едро с лекарства са уредени от ЗЛАХМ и в Наредбата за организацията и сроковете на доставка на лекарствени продукти при търговията на едро
. Разпространението на лекарствени продукти в страната е възможно единствено след получаване на разрешение за употреба, а за търговия на едро с лекарства се изисква разрешение, издадено от Министъра на здравеопазването по предложение на ИАЛ при спазване условията на ЗЛАХМ. В случаите, когато ще се осъществява и търговия с лекарствени форми, съдържащи наркотични вещества се изисква лицензия, издадена при спазване условията на Закона за контрол над наркотичните вещества и прекурсорите . 

Законодателят е въвел изискване търговията на едро да се извършва от лица, регистрирани като търговци по реда на ТЗ, които са изпълнили изискванията по отношение на помещенията, в които ще се осъществява търговията на едро с лекарства, а също и по отношение на квалификацията и трудовия стаж на персонала.

На основание разпоредбите на Глава девета от ЗЛАХМ, държавата регулира цените на лекарствата, които се отпускат по лекарско предписание и регистрира цените на тези, които се отпускат без лекарско предписание. 

Стопанските условия в сектора се определят в известна степен и от поведението на НЗОК, която в периода 2002-2005г.:

-чрез действащите Национални рамкови договори въвежда допълнителни изисквания към търговците на едро, а също така и се намесва при определяне цените на реимбурсираните лекарства, ограничавайки размера на търговските надценки за дистрибуторите;
-чрез ЦУ на НЗОК заплаща стойността на изцяло реимбурсирани лекарства директно на дистрибутори. 

По принцип, взаимоотношенията между производител на лекарства и търговец на едро  за доставка на лекарства се уреждат на база договори, формата на които се предлага от производителя. Сключват се срочни или безсрочни договори. Обикновено срочните договори се сключват в началото на годината, а актуализирането им се извършва на годишна база. Цели се постигането на оптимални икономически резултати и за двете договарящи се страни.

Сключваните между производители на лекарства и търговци на едро договори, уговарят условията по доставката и начините на плащане. Предмет на договаряне са отстъпките от цените и сроковете за плащане – с увеличаване на количеството закупени продукти и намаляване срока на последващото плащане, се увеличават и предоставяните отстъпки. Договорите определят условията на взаимодействие – ред за приемане и предаване на стоките, рекламации, качество и срок на годност, начините за разрешаване на възникнали спорове и др. Търговците на едро ползват еднакви търговски схеми /отстъпки, рабати и други условия/ от своите партньори, като диференциация съществува единствено в зависимост от договорените начини и срокове за разплащане и възможности за достигане на определени нива на покупки. 
По информация от участници на пазара, търговски сделки, както с производители, така и с аптеки, се сключват не само чрез писмени споразумения, но и на база неформални договорености за отделни поръчки.
Фактори, влияещи върху конкурентната среда



Конкуренцията между дистрибуторите на лекарства се осъществява на пазарен принцип, като дистрибуторите се стремят да разполагат с възможно най-широк асортимент от лекарства на различни производители, за да могат по-пълно да задоволят търсенето. При настоящата пазарна ситуация обаче нито един дистрибутор няма потенциала да снабдява всички потребители с всички медикаменти. 

Според търговците на едро основните им конкурентни предимства са: организацията на съвременна складова база и въвеждането на световните стандарти за качество и добра дистрибуторска практика, осигуряването на оптимално географско покритие и навременност на доставките, оптимизиране на контрола по дистрибуторската мрежа и доставка до крайните потребители, реализация на икономия от мащаба и стратегия по отношение удовлетворяване потребностите на клиентите. 


Производителите, от своя страна, се стремят да разполагат с повече възможности за присъствие на пазара, в това число чрез осигуряване на повече взаимозаменяеми и допълващи се един друг дистрибуционни канали. Поради това, официалната политика на производителите (включително и на тези разполагащи със собствена дистрибуторска мрежа) е да не игнорират търговци на едро и да ги третират равнопоставено (макар да съществуват твърдения за противното). На практика обаче, съществува възможността за ограничаване достъпа на дистрибутори до стоките на даден производител. Тя е толкова по-голяма, колкото по-голям е пазарният дял на производителя и неговите продукти на съответните пазари. 

Значим фактор, влияещ върху конкурентната среда, е вертикалната интеграция между участниците в сектора и предхождащите и последващите ги по анализираната фармацевтична верига. 


Отношението към вертикалните ефекти върху конкуренцията на пазара се определя от принадлежността или отсъствието на даден участник от интегрирана структура. 

На база на становищата, получени от участници във вече съществуващи интегрирани структури, вертикалната интеграция не води до ограничаване на конкуренцията. След осъществяването на концентрация на стопанската дейност между производителя Актавис и търговеца на едро Хигия, конкурентното дружество Търговска лига – НАЦ АД не отбелязва промяна в търговската политика на Актавис към себе си, или в отношения с трети лица. Актавис потвърждава, че в дейността си не налага ограничения относно дистрибуционните канали на своята продукция, като се стреми да ги утвърждава и разширява. От дружеството поясняват, че изборът на партньори в бизнеса включва и преценка на техния професионализъм, имидж и финансова стабилност.

В същото време, търговци на едро, необвързани от вертикална интеграция твърдят в становищата си, че българските производители на лекарства прилагат различни от стандартните бонификационни схеми спрямо дистрибуторите от собствената им група и по този начин поставят в неравнопоставено положение останалите участници на пазара.


По повод ефектите от вертикалното интегриране, мненията на предприятията-участници на този пазар също се различават. Така например един от значимите участници на пазара на едро с лекарства – “Либра”АД изразява мнение, че при придобиване на контрол от страна на производител на лекарства върху дейността на търговец на едро, последният винаги ползва преференциални условия. От дружеството допълват, че вертикалната концентрация по линията “производител-дистрибутор” може да окаже съществено влияние на аптечния пазар, в случай че производителят разпространява своите лекарствени продукти само чрез контролирания от него търговец на едро. 



Част от дистрибуторите, които не са участници във вертикално интегрирани структури (напр.”Биомеда 2000”ООД, както и Национална браншова стопанска камара на търговците-дистрибутори на едро на лекарствени средства и медико санитарни и билкови препарати), застъпват становище, че вертикалната интеграция между производител и дистрибутор се извършва не с цел намаляване цените на лекарствата, а с цел монополизиране на пазара, отстраняване на конкуренцията, от което губещ в крайна сметка ще е пациентът-потребител.


Част от участниците на пазара изразяват опасения, че практиката на “оторизация” от производител на търговец на едро, при вертикално обвързаните структури ще доведе до ограничаване на “оторизираните” дистрибутори до принадлежащите към групата
.

Друг фактор, влияещ върху конкурентната среда в сектора е предоставянето на дистрибутори на изключително право за представителство. През анализирания период, повечето от участниците на пазара на едро с лекарства са изключителни представители на различни производители на лекарства. Правата на ексклузивитет се предоставят най-вече от големи чуждестранни производители на лекарствени средства, по повод вноса и реализацията на техни продукти в България. Изключителното представителство се практикува и по отношение на лекарствата – местно производство и може да се отнася за цялата продукция на един производител или само за отделен продукт. Ексклузивните доставки на продукцията на даден производител се практикуват основно, когато има допълнителни договорености за дейности, извършвани от дистрибутора /напр. анализ, проучване, маркетингови услуги и др./. Изключителният представител може сам или чрез други търговци на едро или на дребно да предложи на българския пазар на съответните лекарства.


По повод практиката на предоставяне на ексклузивитети, според участници на пазара съществуват рискове за изкривяване на конкуренцията при търговията на едро, а оттам и на дребно. Според Националната браншова камара на ТЕЛ, “съществуват условия оторизирани търговци на едро, получили ...ексклузивитет за определени продукти, да отказват да зареждат определени аптеки или групи аптеки с цел прекрояване на фармацевтичния пазар чрез използване на господстващо положение, което рефлектира върху снабдяването на населението с лекарствени продукти и нарушава правата на българския пациент”.

Въпреки рисковете за конкуренцията, изключителното представителство е обичайно във фармацевтичния сектор. Примери за това са множеството участници, обвързани в схеми на ексклузивни доставки: производител Astra Medica – дистрибутор Екофарм; съответно Чайкафарма –Търговска лига; Boots Healthcare – Аришоп; Вristol Myers Squib –  Григоров и син; Jansen – Елфарма и Търговска лига; Merz, Engelhard, Pohl Boscamp, DHU, Bionorika, Quiser –Либра; производители Takeda и US Pfarmacia – дистрибутор Хигия.

Повсеместната междуфирмена задлъжнялост по цялата фармацевтична верига също оказва влияние върху конкурентната среда в сектора. Какви са реалностите?

-задлъжнялостта рефлектира в наличието на неконкурентноспособни дружества с влошена ликвидност, нисък кредитен рейтинг и без възможност за развитие. Наличието на този негативен ефект се потвърждава от фалитите на големи участници на пазара на доставка на лекарства като “Магинед”, “Вавилон Л”, “Фармаекспрес”. 

- на практика дистрибуторите се превръщат в кредитори на болничните заведения. Например, като критерий за оценка на кандидатстващите за доставка на лекарства за болниците са изискванията за предоставяне на прекалено големи банкови гаранции и отложените с месеци плащания. Липсата на достатъчно средства за заплащане на лекарствата от страна на болниците води до нежелание или отказ от участие в процедури по ЗОП от част от ТЕЛ с национално покритие (напр. Биомеда 2000). 
Промяната в сроковете на погасяване на задълженията на болниците към дистрибуторите създава сериозни затруднения за последните и опасност за изпадане в неплатежоспособност. Така например, на дистрибуторите се налага да авансират със собствени средства дължимият към държавата ДДС
. Това кара производителите да обезпечат вземанията си като намаляват отстъпките си и променят режима на отложено плащане с предплащане. 
1.4. ЦЕНИ И ЦЕНООБРАЗУВАНЕ. 

Предвид социалния характер на дейностите по здравеопазване, контролът върху ценовата политика на производители и търговци подлежи на специална регулация. В този смисъл, съгласно чл. 85а от ЗЛАХМ е приета Наредба за правилата за образуване и регистриране на цени на лекарствените продукти при продажбата им на дребно
. С нея се определя пределна цена за лекарствените продукти, отпускани по лекарство предписание и регистрирана цена за лекарствата без рецепта. За случаите, когато в разрешението за употреба на лекарствения продукт е посочен режим на предписване “по лекарско предписание и без лекарско предписание”, цената на лекарствения продукт да се образува по схемата за ЛП, отпускани по лекарско предписание.

Пределната цена на лекарства с рецепта включва цената на производител плюс търговската надценка за търговец на едро и за търговец на дребно. По отношение търговците на едро, Наредбата фиксира максимално допустимите търговски надценки. Размерът на последните се установява в границите 7-10 на сто, в зависимост от ценовата група на лекарствения продукт . В ценова група А попадат лекарствени продукти със заявена цена на производител от 0,01 лв. до 7,00 лв, а размерът на надценката е 10 на сто. В ценова група Б (с цена от 7,01 до 30 лева)- надценката 9 на сто, а за ценова група В (над 30 лева)- 7 на сто , но не повече от 15 лева.

Подобно регулиране опазва цените на лекарствените продукти от спекулативно образуване, като в същото време отчита специфичните условия и присъщи разходи по цялата верига:

-наличието на фиксирана горна граница в ценообразуването при търговците на едро, се явява допълнителна предпоставка за нуждата от оптимизиране на индивидуалното договаряне с производителите и аптеките; 

-дистрибуторите ползват отстъпки от производителите /или натурал-рабати/ за отделно лекарство, като се стремят да увеличат техния размер, посредством условията на поръчката /заявявано количество, стойност и срок за плащане/;

-търговците на едро пренасят механизма на ползвани отстъпки и надолу по веригата – до отношение на търговците на дребно. 

По отношение на напълно или частично заплащаните от НЗОК лекарства,, чл. 55 Закон за здравното осигуряване (ЗЗО)
 разпорежда цените да се определят в ежегодно изработваните Национални рамкови договори. Националната здравноосигурителна каса съвместно с Българския лекарски съюз и Съюзът на стоматолозите в България договаря с притежателите на разрешение за употреба на лекарства или упълномощените техни представители на територията на Република България (които могат да са търговци на едро) цените на конкретни лекарства, а Здравната каса сключва с тях договори за конкретните лекарства и за техните цени.

1.5.КАЧЕСТВО И БЕЗОПАСНОСТ НА ЛЕКАРСТВАТА–ДОБРИ ПРАКТИКИ

Дистрибуцията на лекарства е свързана със законови изисквания, установени с цел да се осигури безопасност при придобиване, внос, доставяне, съхраняване, снабдяване или износ на лекарства. 
Съгласно чл. 63 от ЗЛАХМ, в случаите на несъответствие с изискванията за качество на търгуваните лекарства, търговците на едро трябва да осигурят система за блокиране и изтегляне от пазара на такива лекарства. За целта им е вменено като задължение да водят отчет на всички доставени лекарства и мостри от тях, като посочват вида, количеството и времето на доставката. Условията и редът за блокиране и изтегляне на лекарства от производители, складове за търговия на едро с лекарства са уредени в Наредба № 5 от 21.06.2000г.
. 

По отношение на търговията на едро с безопасни лекарства следва да се посочи, че дистрибуторите са длъжни да упражняват контрол на всички фази на дистрибуцията. За осигуряването на безопасността и качеството на търгуваните лекарства  от особено значение е контролът, осъществяван от ИАЛ.
Добра дистрибуторска практика (ДДП) 

ДДП представлява система от правила, която има за цел да осигури безопасност при търговията на едро с лекарства, въведена с Директива на Съвета 92/25/ЕЕС
. Очакванията, че с приемането на нова национална законова уредба на производството и търговията с лекарства, ДПП ще бъде задължително въведена и в България налагат краткото й представяне.
ДДП въвежда изисквания към квалификацията и професионалните умения на лицата, които могат да извършват търговия на едро с лекарства; към помещенията, в които лекарствата да се съхраняват при прозрачни условия и начин, който да гарантира напълно тяхното качество, в това число по време на транспортирането им; към дистрибуторите да гарантират доставката на точното лекарство на точното лице в задоволителен срок. Също така са въведени задължения за предоставянето на компетентните органи на всички изискани документи. От ТЕЛ се изисква да опишат всички операции, които могат да засегнат качеството на лекарствата, както и качеството на услугата дистрибуция на лекарства (включва контрол върху дейностите, работа с рецепти, фактури, хигиена на помещенията, рекламация на лекарства, връщане, изземване и др.). Строги изисквания се въвеждат и по отношение доставката на лекарства до потребителя, включително съдържанието на  документацията, начин на тяхното транспортиране и вида на превозните средства. 

Детайлно са разписани и реда и начина, по който се връщат лекарствата на дистрибутора и тяхната по-нататъшна съдба. От ТЕЛ се изисква да имат план за спешни действия, в който са описани механизмите на действие и отговорните за изпълнението му лица и координатори. Изисква се и въвеждането на система за самоконтрол, както и правила за взаимодействие между дистрибуторите от различните държави-членки на ЕС, когато те са в търговски отношения. 

1.6.КОМПЕТЕНТНИ ДЪРЖАВНИ ОРГАНИ, ДРУГИ ИНСТИТУЦИИ, БРАНШОВИ ОРГАНИЗАЦИИ В АНАЛИЗИРАНИЯ СЕКТОР

Министерство на здравеопазването провежда държавната политика в областта на здравеопазването, изпълнява националната лекарствена политика, ръководи и упражнява държавния контрол върху лекарствата. За целта предприема необходимите мерки за хармонизиране на действащото българско законодателство с европейското.

МЗ прогнозира ежегодно доставките на скъпоструващите лекарства, заплащани от републиканския бюджет. След проведени процедури по ЗОП, сключва договори с ТЕЛ, които са упълномощени представители на производителите на лекарствата за доставката на тези лекарства до аптеките на лечебните заведения.
Министърът издава наредби за:

- определяне реда и условията за търговия на едро с лекарства;

-образуване на пределни цени на лекарствен продукт, отпускан по лекарско предписание;

-определяне условията и реда за блокиране и изтегляне на лекарства от складове за търговия на едро с лекарства.

Министърът утвърждава пределни цени на лекарствен продукт, отпускан по лекарско предписание.

Министърът на здравеопазването издава разрешения за търговия на едро с лекарства, а Министерство на здравеопазването води нарочен регистър. 

Изпълнителна агенция по лекарствата (ИАЛ) 

Изпълнителната агенция по лекарствата към Министерство на здравеопазването е орган за надзор върху качеството, ефективността и безопасността на лекарствата. Заедно с МЗ, осъществява лекарствената политика в страната. 
За сектора на търговията на едро с лекарства дейността на ИАЛ се изразява в:

-анализ на представените заявления и придружаващи ги документи от лица, желаещи да получат разрешение за търговия на едро с лекарства; 
-изготвяне на предложения до министъра на здравеопазването за издаване на разрешения за търговия на едро с лекарства;
-съгласуване вноса и разрешава продажбата на лекарства; 
-контрол върху търговията на едро и върху рекламата на лекарства.

ИАЛ също така изпълнява функциите на национален координатор и консултант по проблемите, свързани с качеството, ефективността и безопасността на лекарствата.

Национална здравно-осигурителна каса (НЗОК)

Основна цел на НЗОК е да осигурява и гарантира свободен и равнопоставен достъп на осигурените лица до медицинска помощ чрез определен по вид, обхват и обем пакет от здравни дейности. 

На пазара на търговия на едро с лекарства НЗОК е основен участник, който сключва договори за доставка и заплащане на лекарства по списъци на лекарствени средства, утвърдени в Национален рамков договор. Поради промените в нормативната уредба и клаузите на националните рамкови договори (НДР 2002, НРД 2003 и НРД 2005) Здравната каса:

-за периода 2002-2004г. е сключвала рамкови споразумения с оторизирани от производителите търговци на едро за разпространение на лекарствени продукти на територията на страната, които са договорени между НЗОК и съответния производител. От началото на 2005г. вече договаря директно с производителите;

-през целия анализиран период, за някои скъпоструващи лекарства предлагани в аптеките (които се реимбурсират напълно от нея), НЗОК обявява обществени поръчки и заплаща тези лекарства директно на спечелилия съответния търг дистрибутор.

Браншовите интереси на участниците в на пазара на търговия на едро с лекарства в страната се изразяват от Сдружение “Асоциация на търговците на едро с лекарства”, което изразява интересите на дружества, обвързани с производител и Национална браншова стопанска камара на търговците-дистрибутори на едро на лекарствени средства и медико санитарни и билкови препарати, в което членуват независими търговци. Представените от тях становища за състоянието и проблемите в бранша са взети предвид по-нататък в съответните раздели на настоящия анализ.
2.АНАЛИЗ НА КОНКУРЕНТНАТА СРЕДА В СЕКТОР ТЪРГОВИЯ НА ЕДРО С ЛЕКАРСТВА
2.1.СЪОТВЕТЕН ПРОДУКТОВО-ГЕОГРАФСКИ ПАЗАР 
При анализа значително внимание бе отделено на определянето на съответния пазар като изходна предпоставка и крайна цел на оценката на конкурентните ситуации и проблеми в сектора.
2.1.1.Продуктов пазар

В своята практика, КЗК нееднократно е давала определение на продуктовия пазар при дистрибуцията на лекарства. Той е услугата “търговия на едро с лекарства предназначени за хуманната медицина”. 
Услугата търговия на едро с лекарства задоволява националните потребности от медикаменти и обхваща редица дейности от придобиването, през съхраняването, вноса, износа до снабдяването на крайния клиент. Българските търговци на едро заемат нишата между алтернативните доставки от местното производство или внос на лекарства в страната, износа на български лекарства и снабдяване на болничната и аптечната мрежа с оригинални и генерични лекарства. На практика те изпълняват функциите на междинно звено във веригата производител - търговец на едро – търговец на дребно, тоест между доставчици и клиенти на лекарства. 
Мястото на търговците на едро по веригата обвързва широк асортимент на предлагани от тях стоки с нуждите на аптечните и болничните заведения. Освен лекарства това са медицински изделия, козметични, санитарно – хигиенни средства. Тези сходни продукти, макар и предлагани от търговците на едро не са взаимозаменяеми с лекарствата. Както от страна на търсенето, така и на предлагането и услугата дистрибуция на лекарство не може да се приеме за взаимозаменяема с друга по отношение на характеристики, предназначение и цени.
Ето защо, за целите на анализа, границите на продуктовия пазар на дистрибуторското ниво се дефинират до предлаганите от търговците на едро лекарства (вещества и продукти) и не включват сходни с лекарствата продукти. Аргумент в тази посока е информацията от лидерите на дистрибуторския пазар. Така например, към края на анализирания период при “Хигия” и “Стинг”ООД- 87 % от продажбите са лекарства (медикаменти), за “Софарма Трейдинг” процентът е още по-голям-над 95 %. Подобни са данните и на останалите основни участници.


Следва да се има предвид, че в обхвата на дефинирания продуктов пазар се включват и дейността по съхраняване и доставка на търгуваните стоки от дистрибуторите, както и предоставянето на организационни, спедиторски и транспортни услуги до техните клиенти. Освен това, дистрибуторите извършват и маркетингови изследвания, промоция и реклама на лекарства, ако съответните доставчици са изисквали такива услуги на база на съществуващите договорки между тях.

2.1.2.Географски пазар 

Географският пазар включва определена територия, в която се предлагат съответните взаимозаменяеми стоки или услуги и в която конкурентните условия са еднакви и се различават от тези в съседните райони. 


Практиката на КЗК е последователна по отношение дефинирането на географския пазар при търговията на едро с лекарства като национален- съвпадащ с границите на страната. Подобна оценка се основава на липсата на законови или други административни или икономически причини предлаганата от търговците на едро услуга – дистрибуция на лекарства да бъде районирана, съобразно условията на доставка или особеностите на конкурентните отношения.

Така например, ЗЛАХМ не въвежда особен режим за осъществяване на търговия в различни области на територията на страната, като предлагането на лекарства е ограничено в рамките на съществуващи дистрибуторски мрежи. Действащите системи за ценообразуване и реимбурсиране на лекарствата, както и разрешителният режим за внос и разпространение също са еднакви за цялата страна.

През анализирания период в рамките на определена територия оперират регионални дистрибутори, които имат локално присъствие и влияние. Това им положение се определя от ограничените им бизнес, организационни и логистични възможности до съответен регион. По-същество те се явяват клиенти на дистрибуторите с национален обхват. Видно е, че в търговията на едро с лекарства в страната доминират т.нар. “национални дистрибутори”. Следователно географският обхват на пазара на дистрибуция на лекарства следва да се определи като национален.

Следователно, за целите на анализа, съответният продуктово-географски пазар е пазарът на услугата търговия на едро с лекарства, предназначени за хуманната медицина на територията на Република България.

2.2.АНАЛИЗ НА СТРУКТУРАТА И КОНКУРЕНТНАТА СРЕДА НА СЪОТВЕТНИЯ ПАЗАР “ТЪРГОВИЯ НА ЕДРО С ЛЕКАРСТВА”
2.2.1. Участници на съответния пазар 


По данни на МЗ, към 30.03.2006г. общият брой на търговците, притежаващи разрешение за търговия на едро с лекарства е 374. За периода 2002-2005, намалява броя на издадените разрешения за търговия на едро. За 2002г. са издадени 281 разрешения, за 2003 г.- 149, за 2004г.- 174, а през 2005г. -95 разрешения.

Въпреки големия брой, според IMS реално действащи на пазара са около 50 търговци на едро с лекарства
, като по-голямата част от тях са малки структури с регионално значение. Регионалните дистрибутори се явяват клиенти на националните, като разполагат с по-ограничено продуктово портфолио и обикновено обслужват няколко конкретни аптеки, асоциирани по различни механизми.
Табл.№ 13.Предприятия в търговията на едро с фармацевтични, медицински и ортопедични изделия в периода 2002-2005 г.

	
	2002г.
	2003г.
	2004
	2005

	Общ брой предприятия, в т.ч.
	514
	550
	534
	503

	-микро предприятия /до 9 души/
	393
	422
	400
	369

	-малки предприятия /от 9 до 49 души/
	101
	108
	114
	114


	-средни предприятия /от 50 до 249 души/
	16
	16
	15
	15

	-големи предприятия /над 250 души/
	4
	4
	5
	5


По данни на НСИ

През наблюдавания период, в общия брой предприятия, представили отчети в НСИ, най-масово е присъствието на микро-предприятията (около 76%).  Малки са около 20 на сто от предприятията, а средните и големите са под 4 на сто.
Основни участници:


Определянето на пазарен участник като основен, може да се основава както на общите приходи от продажби на лекарства, т.е. да оцени мястото на търговеца в общата реализация за страната, така и в определени сегменти – по отношение на вноса или реализацията на местните производители или от гл. точка на клиентските сегменти – болничен и аптечен.


Горното уточнение по повод базата за определяне на пазарно присъствие обяснява и различното място на основните дистрибутори, както и подмяната им в класацията на най-големите участници.

По данни на IMS водещите дистрибутори, т.нар. “национални дистрибутори”, са: дистрибуторите, свързани със Софарма
, Либра, Стинг, Търговска лига и Хигия. През тези дистрибутори преминават над 85 % от медикаментите на аптечния пазар като единици и стойност. Те са предпочитани партньори на аптеките. Водещите национални дистрибутори са лидери и на болничния пазар. На болничния пазар участват и специфични търгови играчи осигуряване на медикаменти по специализирани болнични поръчки. Такива са: Агроинженеринг 90, Аквахим, Алекс Плюс 2000, Алфа Фармасютикълс, Алфарма, Алмус Фарма, Екос Медика, Ели Фарма, Медимаг МС, Рош България, Солвей Фарма, Фармапро.


Големите дистрибутори са и основни участници по отношение на осъществявания в страната внос на лекарства.

От 2003г. насам ИАЛ извършва анализи на вноса на лекарства, като представя информация за резултатите от дейността на 20 предприятия – регистрирани търговци на едро, осъществявали такъв внос. През този период в ранглистата на най-големите вносители присъстват неизменно Търговска лига-НАЦ, Санита Трейдинг,  Хигия, Биомеда 2000, Агроинженеринг 90.

За изчерпателност на анализа в Приложение №10 се представят данни за първите десет най-големи вносители по години за периода 2003-2005г. по данни на ИАЛ.

Информацията за основните вносители на лекарства откроява следните основни моменти:

- В резултат на общото участие на първите 10 търговци на едро трайно нараства реализирания внос от десетте най-големи вносители на лекарства в България - от 231,4 млн. лева в 2003г. на 325,5 млн. лева в 2004г. и на 388 млн. лева в 2005г. Така влиянието на групата на големите дистрибутори в реализирания внос (в стойност) в България се повишава значително - от 56,3 % в началото на периода до 67,2 % в 2005г. или с близо 11 пункта. 
-Лидер през целия период в стойност на вноса е Търговска лига – НАЦ. Следва да се отбележи, че през периода 2003-2004г., стойността на осъществения от дистрибутора внос и съответно делът му нарастват: от 50,5 млн. лева (21,8% в групата на 10-те и 12,3 % от общата сума на вноса) на 81,0 млн.лева (съответно 24,9 % и 16,7%) през 2004г. Тенденцията е свързана основно с вноса на все по-скъпи лекарства, както и със значителния брой спечелени търгове по обявените от МЗ обществени поръчки. През 2005г. обаче се отчита намаление на вноса на Търговска лига на 78,2 млн.лева, съответен спад в дела му до 20,2 % в групата на 10-те и до 13,6 % в общия внос. Спадът е налице въпреки поредното нарастване на средната цена на вноса на дружеството на 23,26 лева. 

- Дистрибуторите, следващи лидера, за периода променят позициите си. През 2003г. в ранглистата по стойност на второ място се нарежда Санита Трейдинг (сега Софарма Трейдинг), следвана от друг голям участник -Аптечно София. През 2004г. на второ място е Агроинженеринг 90, следвано отново от Аптечно София. През 2005г. второто място вече заема Хигия, следвана от Агроинженеринг 90.
- Характерно за периода е, че и по брой внесени опаковки класацията на основните вносители се променя. Така например, за 2003г. и 2004г. лидер в натура е Биомеда 2000, който през 2005г. отстъпи водещото място на  Хигия. Търговска лига  през 2003-2004г. е на трето място по брой внесени опаковки, а през 2005г. слиза на пето място.

- Положителен момент е намаляване стойността на единица внесена опаковка в страната - от 9,1 лева през 2003г. на 8,8 лева през 2005г.. Въпреки че, през периода цената на единична опаковка общо на десетте големи вносителя е по-висока от постигнатата за вноса на лекарства като цяло, тя също отбелязва позитивна тенденция на намаление - съответно от 11,9 лева на около 9,7 лева.

2.2.2.Пазарни дялове.

По принцип броят на участниците на съответния пазар не е достатъчен да се направят пълни и достоверни изводи за характера на конкурентната среда, с изключение на случаите, в които броят на пазарните участници е много малък. В случая, с пазара на дистрибуция на лекарства, тези участници са многобройни.
Поради това, че НСИ  предоставя обобщени данни за участниците в търговия на едро с фармацевтични, медицински и ортопедични изделия като цяло, но не и индивидуални данни за опериращите в сектора предприятия. По-надолу се посочват пазарни дялове само на големи дистрибутори по данни на IMS. 
Табл. № 14.Пазарен дял на водещите национални дистрибутори – 2005 г. на база продажби в стойност 

	Търговска лига
	(.......)(

	Хигия
	(.......)(

	Либра
	(.......)(

	Стинг
	(.......)(

	Санита
	(.......)(

	Други
	(.......)(





   По данни на IMS
В случая, поради неприложимост на класическия за конкурентната практика коефициент - индекса на Херфиндал-Хиршман
, за определяне структурата на съответния пазар е използван индекса CR. Той показва нивото на концентрация само на най-големите участници на пазара. 

Изчисленията показват, че в края на анализирания период коефициентът за пазара търговия на едро с лекарства е за CR 3 = 56, а за CR 4 = 68. В конкурентната практика се приема, че когато CR 3 = 40÷70 и CR 4 = 50÷85 пазарът е сравнително конкурентен със средно ниво на концентрация.
Индексът на Линд се използва за определяне на пазарна структура в случай на олигополен пазар. Олигополната пазарна структура обаче се характеризира с присъствие на малко на брой участници на съответния пазар. В случая на пазара оперират над 300 дистрибутори, поради което и твърденията на някои от анкетираните за олигополен пазар са неоснователни, а индексът на Линд - неприложим.

2.2.3.Оборот на основните участници на пазара 

Оборотът дава указание за икономическите ресурси на участниците на пазара на дистрибуция на лекарства, а географски е обособен в границите на дефинирания по-горе съответен продуктово-географски пазар. Той дава възможност да се оцени пазарното положение на предприятията или влиянието им върху пазара, респективно върху другите участници.

За отчитане на реалната икономическа ситуация КЗК взема предвид нетния размер на оборота, който включва приходите от продажби след приспадане на данъчни компоненти (ДДС, акцизи и др. данъци, свързани директно с оборота) и на отстъпки, които предприятията предоставят на клиентите си по време на бизнес - преговорите и които имат пряко отражение върху обемите продажби. 

По данни на НСИ оборотът (нетни приходи от продажби) на участниците в сектора са : 2002г. -1 409 млн. лева, 2003г. -1 594 млн.лв., 2004г.- 1 619 млн. лв. и 2 103 млн. за 2005г. През анализирания  период над 95% от реализирания оборот се формира от приходи от продажба на стоки.

По информация на IMS водещите национални дистрибутори на лекарства, формират 85 % от търговския оборот в сектора. Поради това, оборотът на основните участници на този пазар се изчислява на база сумите, получени от продажбите на петте големите дистрибутора, извлечени от счетоводните им отчети. За анализирания период се очертава следната картина:

Табл.№ 15. Нетни приходи от продажби при големите дистрибутори за периода 2002-2005 г.
	
	Нетни приходи от продажби

	
	2002
	2003
	2004
	2005

	
	
	
	
	

	Търговска лига
	(.......)(
	(.......)(
	(.......)(
	(.......)(

	Хигия
	(.......)(
	(.......)(
	(.......)(
	(.......)(

	Либра
	(.......)(
	(.......)(
	(.......)(
	(.......)(

	Стинг
	(.......)(
	(.......)(
	(.......)(
	(.......)(

	Софарма Трейдинг
	(.......)(
	(.......)(
	(.......)(
	(.......)(

	
	
	
	
	

	Общо:
	391 987
	447 233
	600 394
	752 776


Съобразно горните данни, в периода 2002-2005г., при нарастване на оборота в сектора с около 67%, общо лидерите на пазара отчитат ръст от 1,9 пъти, който е още по-висок  при Стинг (2,5 пъти), Либра (2,4 пъти) и др..  

2.2.4.Участие на взаимосвързаните пазари по лекарствената верига
ЗЛАХМ не забранява хоризонталната интеграция. Що се отнася до участието във взаимосвързани пазари (вертикална интеграция) по лекарствената верига, за анализирания период може да се посочи следното: 
Интеграцията на производител и дистрибутор не е забранена от закона.
 За да търгуват с произведените от тях лекарства българските производители обикновено се регистрират и като търговци на едро. Но също така е практика, производител да придобие дистрибутор и двете компании да осъществяват свързана дейност. Така през 2005г. се осъществи консолидация между производителя Актавис и дистрибутора Хигия. Дистрибуторът “Търговска лига-Национален аптечен център”АД и производителят “Чайка фарма-висококачествените лекарства”АД са също свързани лица. Собственост на едни и същи лица са “Биомеда” (производител на твърди лекарствени форми) и “Биомеда 2000” (дистрибутор на лекарства). 

По данни на Националната камара на търговците на едро с лекарства, по информация от пресата, а и от самите участници, през 2005г. един от водещите производители - Софарма е придобила миноритарни дялове от капитала на дистрибуторите “Калиман РТ”АД и “Глобъл Медикъл”ООД.

Процесите на интеграция, по мнение на специалистите в бранша, ще продължат, за да могат българските ТЕЛ да бъдат конкурентоспособни по отношение на мощните европейски дистрибутори, които ще навлязат на пазара след присъединяването на България към ЕС. Алтернативите са или приспособяването на българските участници на пазара към новите критерии за дейността им и въвеждането на добрата дистрибуторска практика или отпадане от пазара на тези, които не могат да отговорят на новите изисквания. 

В практиката си, при вертикалното интегриране от типа “производител-дистрибутор”, КЗК взема предвид възможността за евентуално ограничаване на конкуренцията на всеки един от взаимосвързаните пазари на лекарства, а също така и декларираните от съответните участници намерения за развитие на нови бъдещи сътрудничества на пазарен принцип и при условията на равнопоставеност и взаимност. При оценяване на ефекта от концентрацията на стопанската дейност Комисията възприема експертното становище на IMS
,, че ако след сливането производителят затрудни своя дистрибутор в достъпа му до конкурентни лекарства или даде преференция на своите продукти, производителите - конкуренти ще пренасочат своите лекарства към други дистрибутори. 

В случай, че се установят конкретни прояви на налагане на условия от страна на производител или отказ от търгуване с друг дистрибутор, освен този от собствената група, КЗК има механизъм за намеса - било по сезиране, било по собствена инициатива.

Интегрирането на дистрибутор и търговец на дребно е забранено.

Всички водещи дистрибутори изказват мнение, че не притежават (вериги) аптеки, тъй като това е забранено от ЗЛАХМ. Съществуват твърдения, както от Националната камара на ТЕЛ, така и от страна на печатните медии, че Софарма контролира “Софийски аптеки”, Санита Трейдинг- аптеки Санита, Калиман РТ- аптеки Сейба (Цейба), Варнафарм-аптеки Марешки, а „Либра“ работи с множество малки аптеки, собственост на фармацевти под мотото „Аптеките, с които работим добре“. Тази форма на вертикална интеграция е възможна посредством използването на правни схеми, като договори за франчайзинг, договори за съвместна дейност и др.

В последно време в масмедиите (Агенция “Фокус” - 19.09.2006г.) Хигия оповести стартирането на партньорската си програма “Фарма Експерт” чрез която ще обхване между 500 и 700 аптеки, и на които възнамерява да предоставя конкурентни предимства като например: ”получаване на допълнителни отстъпки за продукти на “Хигия””, предоставяне на редица бонуси и на други преференции. Липсата на повече информация не позволява да се твърди наличие на интеграция между дистрибутор и аптеки, но такава възможност не може да се изключи. 
Подобни схеми по същество представляват форма на съгласуване между доставчик и клиент и биха попаднали в приложното поле на ЗЗК като евентуално нарушение на разпоредбите на глава трета “Забранени споразумения, решения и съгласувана практика”. 

Производител-търговец на едро-търговец на дребно

Интеграцията, която обхваща участниците от трите нива на фармацевтичната верига, е недопустима от гледна точка актуалните разпоредби на закона. Категорично становище за недопускането й изразява Националната браншова стопанска камара, която твърди, че в момента фактически като интегрирани системи “производител-дистрибутор-аптека” функционират “Чайка фарма” – “Търговска лига-НАЦ” – “Образцови аптеки”, както и Софарма-Софарма Трейдинг/Калиман-РТ/ Глобъл медикъл – аптеки Санита/аптеки Цейба/Софийски аптеки.

Предвид фактическото положение на пазара, законодателят следва да прецени дали да отпадне законовата забрана на интеграция по цялата фармацевтична верига. Положително отношение към узаконяването на тази схема изразяват от Сдружение “Асоциация на търговците на едро с лекарства”. Предимството на тази форма, и според IMS е, че води до оптимизиране на финансовите потоци и намаляване крайните цени за потребителя. От друга страна, според водещия анализатор, така се осигурява по-голяма печалба във веригата като цяло. Същевременно в резултат на интеграцията по веригата силно намаляване маржа на отделните звена, което води до известен риск за някои аптеки и дистрибутори с влошена ликвидност, но като цяло  не създава сериозна опасност от масови фалити.

2.2.5.Основни доставчици и клиенти

На основание разпоредбите на глава от ЗЛАХМ, доставчици на търговците на едро с лекарства са българските производители – за произведените от тях лекарства, както и представителите на чуждестранни производители – за лекарствата, разрешени за употреба на територията на страната. За Софарма Трейдинг основни доставчици (.......)( , (.......)(,(.......)( и др., за Хигия – отново (.......)(  посочват същите производители за свои доставчици. Либра като отбелязва, че за 2004г. структурата на продажбите и е в съотношение (.......)( български спрямо вносни лекарства. 
Съществува категория лекарствените продукти, които не са разрешени за употреба в страната, но могат да се предписват
. Право да осъществяват търговия с такива средства по данни от официалната Интернет-страница на ИАЛ имат 17 дружества, които имат разрешение за осъществяване на търговия на едро с лекарства.

ЗЛАХМ в чл.61, ал.2 определя за клиенти на ТЕЛ:

-други търговци на едро с лекарства;

- аптеки и дрогерии;

- лечебни заведения за собствени нужди.

В първата хипотеза попадат случаите, когато търговец на едро с лекарства е упълномощен представител на чуждестранен производител и търгува с внесените стоки, както и когато дистрибутори търгуват помежу си, в т.ч. и когато регионални ТЕЛ се снабдяват от националните. Така например, Либра продава лекарства на дистрибутори като (.......)(, но същевременно е и техен клиент. Сред основните  клиенти за Калиман РТ са дистрибуторите Хигия, Санита, Либра, Търговска лига. 

Във втората хипотеза, основен клиент за дистрибуторите е аптечният пазар, който от своя страна може да се обособи на свободен и реимбурсен пазар на лекарства за домашно лечение. 

Свободният пазар се формира от лекарства, които потребителят може да закупи от аптеката без предписание от лекар. Аптеките предпочитат да са клиент на водещите наионални дистрибутори (Търговска лига, Санита, Хигия, Стиг, Либра), което се отразява на пазарното положение на тези дистрибутори. Стинг, наример има за клиенти над 2 800 аптеки, Либра – над 2 500. Регионалните дистрибутори също обслужват конкретни аптеки, но имат по-ограничено портфолио.

Реимбурсният пазар се състои от лекарствата за домашно лечение, предписвани от лекар, стойността на които се заплаща напълно или частично от  НЗОК. По данни на участници на пазара, както и на IMS, НЗОК е най-значимият потребител на лекарства, заплащайки около 35 - 40% от общата стойност на продажбите в аптеките. 

Отношенията НЗОК и ТЕЛ са от съществено значение за дистрибуцията на лекарства за анализирания период и поради това ще бъдат разгледани по – обстойно.
НЗОК влиза в преки договорни отношения с притежателите на ръзрешение за употреба на лекарства (производители или упълномощени представители на производителите) и с тях договаря цените на лекарствата от реимбурсния списък. 

В периода 2002г.-2005г. НЗОК е провела две процедури по договаряне на лекарства- към края на 2001г. и в края на 2004г., съобразно действащата към тези моменти нормативна уредба. Тези процедури се различават съществено по отношение на участието в тях на търговците на едро. А именно:

За периода 2001-началото на 2002г., съгласно действащите разпоредби на ЗЗО, НЗОК определя условията, критериите и реда за провеждане на договаряния с производители, ТЕЛ и аптеки. С производителите на лекарства и ТЕЛ се сключват отделни рамкови споразумения, а с аптеките-индивидуални договори. Условията, заложени в рамковите споразумения се отнасят до цената (“производителят не може да представи цена по-висока от регистрираната от комисията по цените към МС”), търговската надценка (“ТЕЛ начисляват до 3 % търговска надценка за напълно заплащаните от НЗОК лекарствени продукти, а за останалите лекарствени продукти - нормативно определената надценка  или по-ниска, в зависимост от предложението на производителя”). През 2002г., по данни на НЗОК, са сключени 84 рамкови споразумения с ТЕЛ, през 2003г. броят на действащите е 76, а през 2004г. броят на действащите споразумения е 75 (1 е прекратено). По отношение на тези споразумения от Националната камара на ТЕЛ изразяват мнение, че НЗОК е налагала ограничения върху нормативно определения размер на надценката. Това е възможно обяснение защо броят на рамковите споразумения между ТЕЛ и НЗОК намалява.
След промяната на чл.45 от ЗЗО през 2004г., НЗОК вече не сключва рамкови споразумения с дистрибутори, а договори директно с производители или техни упълномощени. В тези договори са заложени конкретни лекарства и съответните им цени и са уредени условията за доставка на лекарствата от посочен от съответния производител търговец на едро. Така от 2004г. насам, НЗОК въвежда обвързаност между поведението на търговеца с политиката на производителя и ограничава участието на други търговци на реимбурсния пазар. Макар да няма конкретни данни за фаворизирането на конкретни дистрибутори, може да се допусне, че условията на НЗОК ограничават свободата на договаряне между производител и търговец и поставят в привилегировано отношение търговците, успели да получат “оторизация” от съответен производител спрямо дистрибуторите, които не са постигнали съответната договорка. 

За периода 2002-2005г., Касата, по схемата лекарства, заплащани от ЦУ на НЗОК, обявява процедури за доставка по ЗОП и заплаща директно на спечелилите дистрибутори стойността на около 130 напълно заплащани лекарства от реимбурсния списък. Стойността на тези лекарства през анализирания период постоянно нараства като от 56,5 млн. в 2002г. достига до 142,6 млн. лева в 2005г. (това е почти половината от реимбурсния пазар в страната). Според Биомеда 2000 и Националната браншова стопанска камара на търговците на едро с лекарства, чрез тази схема НЗОК нарушава принципа, залегнал в ЗЗО “парите да следват здравните услуги и съответно-лекарствата” и  “фаворизира 4-5 търговци на едро ... и ги поставя в господстващо и неравностойно положение спрямо всички останали ТЕЛ”. Редовен участник с водещи позиции при тези доставки, по информация от Софарма Трейдинг, е Търговска лига.
В третата хипотеза, основен клиент на дистрибуторите са болниците. Болниците се снабдяват с лекарства за собствените нужди като обявяват обществени поръчки за доставката им. Процедурата по ЗОП предполага прозрачност и гарантиране конкуренцията между участниците. Въпреки това, някои ТЕЛ твърдят, че изискваните от болниците прекалено големи банкови гаранции, отложени плащания, както и предоставянето на оторизация от съответен производител ограничават броя на участниците в тези процедури. Най-значителен проблем пред доставчиците на болниците остава забавеното с месеци плащане на доставени лекарства, което на практика превръща дистрибуторите в кредитори на болничните заведения.

Друг значим клиент на пазара на лекарства, който изразходва средства от републиканския бюджет, е Министерство на здравеопазването. Следва да се подчертае, че МЗ оперира само на сегмента “лекарства за скъпоструващо лечение”, които обикновено са оригинални (т.е. ползват патента защита).
МЗ обобщава данните на лечебните заведения, изготвя разчет за необходимите лекарства за скъпоструващо лечение
 и тяхната стойност, ежегодно изготвя спецификация, въз основа на която провежда процедура по ЗОП (т.нар. “централизирано снабдяване”).  


По данни на МЗ, през 2002г.- МЗ е провело 6 процедури на обща стойност около 52 млн. лева, през 2003г.- 6 процедури на обща стойност 63,4 млн. лева, през 2004г. -7 процедури на обща стойност 79,4 млн. лева, а през 2005г.- 4 процедури на обща стойност 87,7 млн. лева. 

МЗ не предостави данни за типа на лекарствата (оригинални или генерични), за техните количества и за лицата, с които е сключило договори по години за периода, обект на настоящия анализ. Но по източници от печатните медии, лидер на база стойност при доставките на скъпоструващи лекарства е “Търговска лига”, като през 2004г. дружеството е с дял от 51,2 %, следвано от Алекс плюс със 6,8 %, Фарма експрес -6,4 % и др. През 2005г. делът на лидера намалява до около 30 %, а през 2006г. - на около 24 %, за сметка на разпределяне на поръчките вече между други търгови играчи и нови специализирани доставчици. 
2.2.6.Бариери за навлизане на потенциални конкуренти – икономически (структурни и стратегически), правни и/или административни 

Високите първоначални разходи за изграждане или ремонт на складова база, отговаряща на специфичните изисквания за приемане, обработка, съхранение и експедиция на лекарствени продукти представляват бариера от структурен характер. Действащата Наредба за организацията и доставката на лекарствени продукти при търговията на едро с лекарства въвежда редица специфични изисквания за помещенията за складове на едро. Значителни разходи се налагат и за осигуряването на достатъчно на брой специални превозни средства, осигуряването на персонал с необходимата квалификация, за проучване на пазара. По отношение на тези изисквания всички търговци на едро са равнопоставени. Големият брой на регистрираните търговци на едро с лекарства е доказателство, че тази бариера е преодолима. С присъединяването на България към ЕС се очаква изискванията към ТЕЛ да нараснат, още повече, когато системата от правила за Добрата дистрибуторска практика стане задължителна.
Действащите споразумения между производител и дистрибутор или дистрибутор и краен потребител могат да бъдат определени като значими стратегически бариери пред потенциалните конкуренти, възникнали в резултат от действия на вече установени участници.  

В първия случай, на пазара на търговия на едро този тип бариера може да има формата на предоставяне на изключителни права от производител на дистрибутор, оторизация от производителя на определен дистрибутор, който да представя продуктите му в търгове организирани от болници, МЗ или при преговорите с НЗОК, както и вертикално интегриране между производител и дистрибутор, в резултат на което дистрибуторът от групата ползва редица предимства.

На нивото на реализация на лекарства от дистрибутор към краен клиенти също се наблюдават действия, които по мнение на участници на този пазар създават препятствия не само пред новонавлизащи участници, но също така и спрямо присъстващи
. В тази връзка се посочва, че обвързаността на аптеката с определен дистрибутор предоставя на участниците в споразумението право да разпределят и лимитират пазара на даден продукт и да ограничат другите участници в тяхното поведение.

Правните и административни бариери произтичат от ЗЛАХМ, който въвежда разрешителен и регистрационен режим за ТЕЛ, както и от закона за контрол върху наркотичните вещества и прекурсорите, въвеждащ лицензионен режим по отношение търговията на едро с лекарствата съдържащи наркотични вещества. Тези режими са създадени с цел защита на човешкото здраве и живот. Те са еднакви спрямо всички участници на пазара.

Като административно-правна бариера някои дистрибутори посочват наличие на квоти за продажби на скъпоструващи и животоспасяващи медикаменти, както и нормативното регулиране на цените (по точно - различни цени за реимбурсирания и свободен пазар).

Като цяло, предвид броя на регистрираните и функциониращи търговци на едро с лекарства, може да се направи заключение, че бариерите за навлизане на пазара на търговия на дребно с лекарства са преодолими.

2.3.ПРЕГЛЕД НА СПЕЦИАЛНАТА НОРМАТИВНА УРЕДБА ЗА СЕКТОР “ТЪРГОВИЯ НА ЕДРО С ЛЕКАРСТВА” 

2.3.1.Специална нормативна уредба за сектора
Цел на лекарственото законодателство е да гарантира безопасността, ефективността и качеството на лекарствата, които се произвеждат, внасят и продават в страната, тяхната наличност и съхранение.
ЗЛАХМ регулира всички дейности, обхванати от фармацевтичния сектор – производство, употреба, дистрибуция и клинични изпитвания на лекарства и др. Законовата рамка определя кръга от субекти, които могат да осъществяват дейност по смисъла на закона, както и кои дейности те могат да извършват. 

В глава шеста от ЗЛАХМ са въведени изисквания към търговците на едро и условията при които те могат да осъществяват дейност. Последните промени по същество са от 2002г. и са актуални и към настоящия момент. Съгласно чл.54 от ЗЛАХМ, търговия на едро може да извършва физическо или юридическо лице, получило разрешение по реда на закона. Българските производители могат да търгуват само с  произведените от тях лекарства, въз основа разрешението им за производство. Министърът на здравеопазването издава разрешението по предложение на ИАЛ, която извършва проверка на представените от заявителя документи. Съгласно чл. 57 от ЗЛАХМ министърът издава становище по заявлението в срок 3 месеца от  подаването му. МЗ води регистър на издадените разрешения за търговия на едро с лекарства, в който се съдържат данни за лицата и за издаденото разрешение, местонахождението на складовете и др. С приемането на разпоредбата на чл.60 а, от началото на 2003г. разрешенията за търговия на едро с лекарства са безсрочни, а заварените към тази дата издадени такива важат за срока, до който са валидни. Разрешението прекратява, ако притежателят му поиска писмено това от министъра на здравеопазването, както и в случай, че лицата прекратят дейността си. Съгласно чл.61, търговците на едро с лекарства могат да снабдяват с лекарства: други търговци на едро с лекарства; аптеки и дрогерии;  лечебни заведения за собствени нужди.

С чл.61, ал.2 от ЗЛАХМ законодателят е въвел ограничение в кръга на лицата, които могат да бъдат клиент на търговците на едро- това са болнични заведения, други търговци на едро и аптеки. Съгласно чл.68, ал.3 търговците на едро не могат да откриват собствени аптеки и да участват в търговски дружества, които притежават аптеки. Следователно, не се допуска вертикална интеграция между търговец на едро с лекарства и търговец на дребно с лекарствени продукти.
Подзаконова нормативна рамка

Отношенията в сектора се уреждат с редица наредби, вече представени при анализа на сектор производство на лекарства. Това са:

-Наредба № 5 от 21 юни 2000 г. за условията и реда за блокиране и изтегляне на лекарства от производители, складове за търговия на едро с лекарства, аптеки, дрогерии и лечебни /здравни/ заведения,  издадена от министъра на здравеопазването, обн., ДВ, бр. 54 от 4.07.2000 г. 
-Наредба № 13 от 14 юли 2000 г. за условията и реда за одобряване на рекламата на лекарствени продукти, издадена от министъра на здравеопазването, обн., ДВ, бр. 59 от 21.07.2000 г., изм., бр. 63 от 15.07.2003 г. 

-Наредба № 28 от 14.12.2000г. за условията и реда за унищожаването, преработването или използването за други цели на лекарствата издадена от министъра на здравеопазването - обн., ДВ, бр. 106 от 22.12.2000г.. 

-Наредбата за условията и реда за договаряне на лекарствата, медицинските изделия и диетичните храни за специални медицински цели, стойността на които се заплаща напълно или частично от Националната здравноосигурителна каса (загл. изм. - ДВ, бр. 61 от 2005г.), приета с ПМС № 211 от 6.08.2004г., обн., ДВ, бр. 73 от 20.08.2004г., изм. и доп., бр. 61 от 26.07.2005 г., 
Специфичните условия и изисквания за дистрибуцията на лекарства се съдържа в Наредба за организацията и сроковете на доставка на лекарствени продукти при търговия на едро, издадена от министъра на здравеопазването, обн., ДВ, бр. 94 от 17.11.2000 г., изм. и доп., бр. 104 от 28.11.2003 г., доп., бр. 17 от 2.03.2004, се определят изискванията към търговците на едро с лекарства по отношение организацията и сроковете на доставки, изискванията към складовите помещения, лицата, които носят отговорност за дейностите по закупуване, продажба, съхранение и контрол на лекарствата. Редът, създаден от тази наредба съдържа част от правилата, които се съдържат в системата за Добра дистрибуторска практика. 

С Наредбата спрямо търговците на едро са въведени и изисквания в случаи на бедствия да осигуряват нощни дежурства, дежурства в празнични и почивни дни съгласувано с кмета и директора на районния център по здравеопазване или определени от тях лица по местонахождението на склада.

По отношение на ТЕЛ, сключили споразумение с НЗОК за доставка на лекарствени продукти, които НЗОК напълно или частично заплаща, следва да се отбележи, че от 2004г. за тях възниква задължение да поставят отличителна маркировка върху вторичната опаковка на лекарствения продукт.

2.3.2.Привеждане националното законодателство в сектора с правото на ЕС 

Във връзка с предстоящото приемане на страната в Европейския съюз и привеждането в съответствие на българското законодателство с европейското Министерството на здравеопазването изтъква, че се налага приемането на нов Закон за лекарствените продукти в хуманната медицина. По данни на МЗ и видно от информационния сайт на Народното събрание, предстои обсъждането на проекта на Закон за лекарствените продукти в хуманната медицина. По данни на експерти се очаква този закон да съответства на актуалното европейско законодателство. На националния пазар на търговия на едро ще бъдат допуснати и лица, които имат качеството на търговци на едро с лекарства по националното им законодателство. Ще се допусне осъществяването на паралелен внос, ще се въведе системата от правила на Добрата дистрибуторска практика.

2.4.ПРОБЛЕМИ, ЗАСЯГАЩИ КОНКУРЕНТНАТА СРЕДА В СЕКТОР “ТЪРГОВИЯ НА ЕДРО С ЛЕКАРСТВА”

От получените становища във връзка с подготовката на анализа се очертаваха редица нарушения, извършвани от участниците на пазара. По надолу се споделят само нарушенията, които създават или биха могли да създадат проблеми за конкурентната среда в сектора.

За Министерство на здравеопазването проблем за сектора са в снабдяването с лекарства от нелегитимни производители, както и дистрибуцията им към аптеки, които не са получили разрешение за дейност по реда на ЗЛАХМ, както и неправилното съхранение на лекарствени продукти от някои дистрибутори. Такава е и информацията от ИАЛ. За МЗ проблем съществува и при договарянето и доставка на скъпоструващи лекарства, поради които се стига до временен недостиг на лекарства и протести на пациенти. Конкретните пречки са - продължителните сроковете за провеждане на процедурите по ЗОП и за обжалване на резултатите от договарянето, както и невъзможността на МЗ да влияе върху избора на изпълнител на договорите (понякога производители оторизират за доставка на скъпоструващи лекарства дистрибутори без опит).

От Националната браншова стопанска камара на търговците - дистрибутори на едро на лекарствени средства и медико санитарни и билкови препарати посочват като проблем за конкурентната среда в сектора е формираната цена от търговеца на едро, която съдържа понастоящем фиксирана надценка, определена от МЗ. 
Основен е и проблемът с поведението на НЗОК, като най-значим институционален потребител на лекарства в страната, спрямо дистрибуторите. НЗОК създава условия за непрозрачност, ексклузивна оторизация и административно преразпределение на пазара в полза на няколко дистрибутора, доставящи лекарства, заплащани от ЦУ на НЗОК. Освен това, до 2004г., в рамковите споразумения с търговците на едро, НЗОК си позволяваше допълнително намаляване на нормативно определената надценка за дистрибуторите. 

Изтъкват се проблемите пред дистрибуторите в случаите, когато е обявена обществена поръчка-непрозрачни правила и условия, участие на свързани лица, неясни критерии за оценка, забавено възстановяване на гаранциите, необосновано прекратяване на процедури. При сключване на договори по реда на ЗОП, болниците, разчитайки на евентуално конкурентно предлагане, не приемат предлагани от дистрибуторите целесъобразни промени, свързани с условията на търговия.

От Камарата изразяват опасения, че започналата през 2005г. консолидация в сектора ще доведе до налагане от страна на производителя на: търговски условия и цени; предоставяне на изключителни права за предлагане на собствените стоки; откази от страна на производители за оторизация и за продажби на стоки на конкурентни дистрибутори; ограничаване на продуктовата листа на придобитите дистрибутори само до собствените лекарства. Според Камарата вертикалната интеграция, ще доведе до установяване на пазара на не повече от 1-2 дистрибутора, а поради по-бедната си номенклатура по-малките участници ще бъдат неконкурентноспособни и ще напуснат пазара.

На противоположни позиции по отношение на консолидацията е Сдружението “Асоциация на търговците на едро с лекарства”. Те посочват, че процесите на консолидация са положителни и че са породени от възникналите промени в отношенията производител-дистрибутор. Позитивните тенденции от консолидацията ще рефлектират върху аптеките, като основни клиенти на ТЕЛ. По - конкретно:
- вертикалната интеграция между производител на лекарства и търговец на едро способства за подобряването на предлаганите услуги и оптимизирането на крайните цени, от което печеливши ще са всички граждани.

- консолидацията в търговията на едро, т.е. на хоризонтално ниво, ще доведе до установяването на пазара на финансово стабилни участници, които ще възстановят доверието на производителите и на финансовите институции и ще подобри икономическата среда за бизнеса. 

- ако бъде разрешена от закона вертикалната интеграция между търговец на едро и търговец на дребно би довела до ползи най-вече за потребителите на лекарства.

По отношение на проблемите Асоциацията споделя, че са налице практики, които водят до допълнително намаляване на търговските надценки за лекарствата при търговията на едро. Като пример посочват процедурите, които провежда НЗОК, при които поставя като задължително условие пред търговците на едро намаляването наполовина на нормативно определените надценки. 

От своя страна, повечето дистрибуторите декларират проблем със своевременното заплащане на доставените лекарства. Големият размер на дължимите суми води до неплатежоспособност и напускане на пазара от дистрибутори. Друг проблем, който се поставя е фаворизирането на определени дистрибутори при процедурите на МЗ. Промяната в политиката на държавата да заплаща основно за генерични лекарства среща неодобрението на вносителите на оригинални продукти, които смятат, че това ще се отрази на качеството на лечението на пациентите. 

Като проблем редица дистрибутори поставят отсъствието на “фиксирани цени” на лекарствата (Софарма трейдинг, Стинг), съществуването едновременно на позитивен и реимбурсен списъци (Софарма), вертикалното интегриране на участници от всички нива на фармацевтичната верига ( Стинг, Биомеда 2000, Глобъл Медикъл и др.), големият брой на болниците в страната, несъответстващ на потребностите на населението (Либра). 

През периода 2002-2005г. в масмедиите многократно поставяха на вниманието на обществото проблемите в сектора. В тази връзка се поместваха проучвания и анализи на сектора, както и публикации за отделни прояви, квалифициранrи от тях като”ценова война”. 

Основен е проблемът с цените на лекарствата. По данни на медиите той се корени в съществуващите корупционни схеми при внос на лекарства, съхраняването им в безмитни складове докато се появи остра нужда; некоректен механизъм на образуване на цените на лекарствата, който допуска цените на вносните лекарства да са значително по-скъпи от други европейски страни; механизмите за определяне на доставчици на скъпоструващи лекарства, заплащани от МЗ, които дават приоритет на едни и същи ТЕЛ да печелят години наред тези поръчки; непрозрачни процедури по ЗОП, които позволяват договаряне между болницата и доставчика; налагане на недобросъвестни търговски практики, насочени към фаворизирането на определен доставчик или производител; намеса на НЗОК при определяне списъците на лекарствата, които се реимбурсират с обществените средства, както и директна намеса по отношение цената на лекарствата.

Медиите обръщат внимание и на факта, че недостигът на средства в системата на здравеопазването води до проблеми със заплащането на лекарства от страна на болниците, което от своя страна се отразява негативно на търговците. Проблемите на ТЕЛ рефлектират във взаимоотношенията им с производителите, а значимата междуфирмена задлъжнялост в сектора води до фалити на търговци или концентрация между търговец-производител или търговец- дистрибутор.

В поредица от статии през анализирания период, вестник Капитал отразява проблемите, породени от значителните задължения на болниците по отношение на търговците на едро, поведението на НЗОК, наличието на вериги от аптеки и затворен цикъл на лекарствопроизводството и лекарство разпространение. 

В статия от в-к Капитал, публикувана в бр.4 от 2005г. под заглавие “Бизнесът с лекарства се консолидира, засега неформално. Производителите настояват да се разреши интеграцията производител - дистрибутор – аптека” се твърди : “ ....Ограничението за вертикална интеграция принуждава компаниите, които искат да контролират целия път на лекарствата, да изпълняват сложни юридически и счетоводни еквилибристки. Например фармацевтичната компания - производител се води на близки до семейството юридически или физически лица, дистрибуторът - на други, а различните аптеки в така или иначе формиралите се вериги са записани като собственост на отделни фармацевти. Обединяват ги само общото наименование и търговските схеми - най-често франчайзинг. По подобен начин е разпределена собствеността и в завода за лекарства „Чайкафарма“, дистрибутора „Търговска лига“ и веригата „Образцови аптеки“. ... . Законовото несъвършенство доскоро принуждаваше изпълнителния директор на „Софарма“ Огнян Донев да твърди, че е демократично избран председател на надзорния съвет на „Софийски аптеки“, но че производителят „Софарма“ и неговият мажоритарен собственик - търговецът на едро „Елфарма“, не са вертикално интегрирани със софийската верига. До съвсем скоро в сравнително удобна правна и абсолютно смешна пазарна поза бяха застинали и веригите дистрибутор - аптека, които образуваха на франчайзингов принцип „Калиман РТ“ и аптеките „Сейба“, както и „Санита трейдинг“ и веригата „Санита франчайзинг“. Дялово участие от изброените дистрибутори, както и от „Глобал медикъл“, придоби „Софарма“. Без да афишират публично дългогодишните си контакти с няколко чуждестранни производители и дългосрочните договори за представителство, собствениците на дистрибутора „Либра“ пък работят с множество малки аптеки, собственост на фармацевти под мотото „Аптеките, с които работим добре“. 

2.5. ПРОИЗВОДСТВА ОБРАЗУВАНИ ПРЕД КЗК

За периода 2002-2005г. КЗК е имала повод да разгледа няколко преписки, свързана с поведението на търговци на едро. 

Следва да се посочи, че в практиката на КЗК преобладават решенията, свързани с издаване на разрешения за осъществяване на концентрация на стопанска дейност между търговци на едро, както и между производители и дистрибутори, търгуващи с лекарства за хуманната медицина. За периода КЗК е разрешила 8 концентрации на между фирми от сектора. Факт е, че консолидациите на фармацевтичния пазар и в европейски мащаб се увеличиха, което се отрази и на броя на решения на КЗК- през 2002- 2 разрешения, през 2004-2, през 2005г.- 4. Цел на сделките с български участници са били подобряване конкурентноспособността на предприятията от сектора с оглед присъединяването на страната към ЕС, създаване на условия за предвидимо поведение на участниците, които да донесат ползи за крайните потребители-пациентите.

За периода КЗК е разгледала и се е произнесла по два случая за нелоялна конкуренция: 

-с решение № 95/2002г. КЗК санкционира управителят на “Магинед”ООД за увреждане доброто име на конкурента- Търговска лига, чрез разпространяване на неверни сведения;

-с решение № 153/2005г., Комисията оставя без уважение молбата на “Актавис” АД, гр. София срещу “Х. Лундбек” АД, Дания и “Лундбек Експорт” АД, Дания поради липса на извършени нарушения по чл. 30, чл. 31 и чл. 32, ал. 2 във връзка с чл. 30 от ЗЗК.


През 2005г. КЗК санкционира “Санита Трейдинг” АД, гр. Варна за злоупотреба с господстващо положение на пазара на доставка на инсулин на Novo Nordisk A.S. в гр.Бургас, което КЗК определя като нарушение на чл. 18, т. 5 от ЗЗК. 
ІV. АНАЛИЗ НА СЕКТОР  ТЪРГОВИЯТА НА ДРЕБНО С ЛЕКАРСТВА

1.ОБЩ ПРЕГЛЕД НА СЕКТОР “ТЪРГОВИЯ НА ДРЕБНО С ЛЕКАРСТВА”

1.1.ХАРАКТЕРИСТИКА НА СЕКТОРА

Търговията на дребно с лекарствени продукти се извършва само от аптеки по реда на Закон за лекарствата и аптеките в хуманната медицина /ЗЛАХМ/, доколкото друго не е предвидено в него.

Аптеката е здравно заведение, в което се извършват дейностите по  съхранение, приготвяне, опаковане, контролиране, даване на консултации, отпускане по лекарско предписание на разрешени за употреба в страната лекарствени продукти, както и козметични и санитарно-хигиенни средства по списък, определен от министъра на здравеопазването
.

Следователно, секторът търговия на дребно с лекарствата в страната се анализира в рамките на дейността на аптеките, чието устройство, ред и организация на работа се определят със специална наредба на министъра на здравеопазването.

В периода до 1991г. снабдяването с лекарствени продукти се е извършвало посредством изградената в страната аптечна организация към Министерство на здравеопазването и социалните грижи. 

С изменението на Закона за народното здраве през 1991г. е допуснато дейностите по търговията с лекарствени продукти да се извършват от държавни, частни, кооперативни аптеки и от фирми.

Приетият през 1995г. Законът за лекарствените средства и аптеките в хуманната медицина е отразявал действащото тогава европейско право в сферата на лекарствата.

Дейността във фармацевтичния сектор като цяло е строго регулирана, както по отношения на субектите, които могат да я осъществяват, така и по отношение на обхвата дейности, които може да извършва всеки един от тях. В ЗЛАХМ е въведена забрана, свързана с недопускане осъществяването от търговец на дребно на дейности по производство и търговия на едро с лекарствени продукти.
 Законът въвежда разрешителни режими включително и за търговия на дребно с лекарства. Посочен е и кръгът на субектите, които могат да кандидатстват за получаване на разрешение за разкриване на аптека. Съгласно чл. 68, ал.1 от ЗЛАХМ, право да получи разрешение за откриване на аптека има магистър-фармацевт. В съответствие с разпоредбите на чл. 72 от ЗЛАХМ тези лица имат право да получат разрешение за откриване само на една аптека с едно изключение - дружества със сто процента общински капитал.

От тази гледна точка, на аптечния пазар в момента е налице свръхпредлагане на магистър - фармацевти. Броят им понастоящем е около 5400. Това е и максималният брой аптеки, който може да бъде открит в страната. Сега аптеките са 4518
. Ако се вземе предвид, че около 300 фармацевти са “предоставили” дипломите си за лицензии на търговци на едро с лекарства, а други 200 са болнични фармацевти, то наличният “ресурс от фармацевти” би стигнал максимум за още 400 аптеки. 
В момента на българския пазар по официални данни действат около 4500 аптеки, което означава, че една аптека обслужва около 1700 човека /в София една аптека се пада на по-малко от 1600 души/. За сравнение, например, в Швейцария една аптека обслужва 25 000 души. По мнение на експерти от бранша
, реално в България могат да функционират около 2300-2500 аптеки.

Огромният за мащабите на страната брой аптеки обуславя изострена ценова конкуренция между тях, което води до ниска норма на рентабилност в сектора и негова декапитализация, невъзможност да се формира добавената стойност, стигаща за нещо повече, освен за покриването на оперативни разходи. Единици са тези, които инвестират в обектите си с цел превръщането им в модерни аптечни заведения. Освен това според някои от участниците в сектора, функционират множество аптеки, неотговарящи на каквито и да било стандарти по отношение на добра фармацевтична практика. 

1.2.ОСНОВНИ ФАКТОРИ И ТЕНДЕНЦИИ, ОПРЕДЕЛЯЩИ ТЪРСЕНЕТО И ПРЕДЛАГАНЕТО В СЕКТОРА 

Както търговията на едро, така и аптечната дейност са специфични сектори, свързани пряко със здравето на хората. Аптечният пазар се ръководи основно от професионално-етична грижа за пациента, а не само от търговска гледна точка. Освен това, пациентът рядко може да вземе самостоятелно информационно решение по отношение на избора на лекарство и в повечето случаи той не може да избира на пазарен принцип нужния му продукт. 

Основни фактори, определящи избора на аптека са гамата предлагани от аптеката лекарства, предлаганото качество на услугата, благоприятните цени, разположението на аптеката в близост до пациента.                         

Аптечният пазар се състои от местни или вносни лекарства, отпускани по лекарско предписание и такива предлагани без рецепта. Лекарствата, отпускани по лекарско предписание за домашно лечение могат да бъдат заплащани изцяло или частично от НЗОК или изцяло от населението. Лекарствата без рецепта предлагани в аптечната мрежа се заплащат напълно от нуждаещите се от медикаменти.

През периода 2002-2004г. продажбите на медикаменти чрез аптеките, в брой продадени единици (брой опаковки), запазват стабилна тенденция за нарастване с около 11-13 млн. опаковки на година. През 2005г. нарастването е с 24 млн.броя. На фона на динамично нарастване на продажбите в стойност за периода 2002-2004г., ръстът за последната анализирана година е минимален - в стойностното изражение той възлиза на (.......)( млн. лева през 2005г.. 

При ръст в 2005г. спрямо 2004г. от 24 млн. (.......)((.......)( %. Това се дължи основно на навлизането на повече, но по-евтини медикаменти (генерични), съобразно политиката на НЗОК и МЗ, както и на намаляване на цените на редица медикаменти под натиска на НЗОК и на конкурентните лекарства.

Стойността на единична опаковка на аптечния пазар от (.......)( лева през 2002г. нараства драстично на (.......)( лева през 2003г. През 2004г. опаковката продължава да поскъпва и достига (.......)( лева. Това се дължи на плавното поскъпване на медикаментите от български производители и фаворизиране от НЗОК на използването на скъпоструващи медикаменти. В края на анализирания период стойността на единична опаковка е (.......)( лева. Лекият спад спрямо 2004г. се дължи както на натиска на НЗОК за ценови отстъпки  към производителите и аптеките, така и на засилена ценова конкуренция между дистрибуторите. Според IMS, ако и в бъдеще се запази тенденцията на големи отстъпки по веригата производител-дистрибутор-аптека, се очаква средната стойност на една реализирана опаковка през аптечната мрежа да спадне под 5.50 лв, което ще намали доходността на аптечния бизнес. Активното навлизане на генерични производители също ще повлияе на пазара и ще ограничи ръстът му в стойност, като този ефект вече се усеща.

При търсенето и предлагането на лекарства в аптечната мрежа през последните години в страната се забелязват следните основни тенденции: 

-Потребителското търсене става все по-претенциозно. Потребителят все по-често посещава аптеката не само, когато е болен, а когато търси съвети и продукти за по-здравословен начин на живот.

- През анализирания период аптеките отговориха на нарастващото търсене с подобряване на предлагането. Те разшириха своето портфолио и подобриха обслужването на индивидуалния клиент. По конкретно, в отговор на потребителските очаквания за обслужване аптеките предлагаха: по-ниски цени; разнообразен асортимент на лекарства и нелекарствени продукти; професионални съвети от магистър-фармацевтите; удължено работно време, едновременно обслужване от няколко фармацевта; компютъризация на продажбите. Все повече аптеки увеличаваха предоставените отстъпки в стремеж за печелене на клиенти. Следва да се отбележи обаче, че нарастващата конкуренция между аптеките и ограничаването нормата на печалба в някои случаи води до действия, противоречащи на добросъвестната търговска практика.

-Динамичните изменения в търсенето и предлагането доведоха до съществени промени в структурата на пазара в посока на консолидиране на участниците, а и на превръщане на аптеки в дрогерии. Концентрирането на пазара във вериги с различна структура и организация на собствеността позволява на по-нискооборотните аптеки да просъществуват, макар и под друго име. От друга страна, някои нискооборотни аптеки по документи продължават да са такива, но по продажбено портфолио са много по - близки до дрогериите.

По данни на НСИ, през анализирания период, паричният разход средно на лице за лекарства и други фармацевтични продукти, е както следва: 2002г. - 48 лева, 2003г. – 59 лева, 2004г. - 66 лева и 2005г. - 78 лева. Това потребление на лице формира нарастващ дял в разходите за здравеопазване, който от 72,7%  в началото на периода достига 78,8% в края. Тези изменения в структурата са основно под влияние на ръста в цените на лекарствата в аптеките, както и нарастване на потреблението на медикаменти за домашно лечение.
1.3. ИКОНОМИЧЕСКА СРЕДА В СЪОТВЕТНИЯ СЕКТОР

1.3.1.Основни икономически параметри на сектора.

НСИ представи данни за периода 2002-2005г. относно основните икономически показатели на търговията на дребно с фармацевтични стоки /група 52.3 и клас 52.31 по НКИД/. Данните са агрегирани от балансите на предприятията, представили отчети в НСИ – 1640 предприятия в 2005г. Следва да се има предвид, че по Регистъра на МЗ за издадените разрешения за откриване на аптеки, към момента броят им е около 4 500. С други думи, представените по-долу статистическите данни за основните икономически показатели обхващат около 36,4 % от аптеките.
Табл. № 16. Основни икономически показатели

	 
	Заети лица

/бр./
	ДМА                           (хил.лв.)
	Приходи от дейността        (хил.лв.)
	Разходи за дейността (хил.лв.)
	Печалба (хил.лв.)

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	2002

	Търговия на дребно с фармацевтични стоки, козметика и тоалетни принадлежности
	8304
	26206
	444278
	433038
	9183

	
	
	
	
	
	

	Търговия на дребно с фармацевтични стоки
	6627
	17936
	375683
	366111
	8025

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	Относителен дял на фарм. стоки (в %)
	79,8
	68,4
	84,6
	84,5
	87,4

	2003

	Търговия на дребно с фармацевтични стоки, козметика и тоалетни принадлежности
	9416
	34289
	496767
	485560
	8868

	
	
	
	
	
	

	Търговия на дребно с фармацевтични стоки
	7574
	23594
	414550
	407243
	5581

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	Относителен дял на фарм. стоки (в %)
	80,4
	68,8
	83,4
	83,9
	62,9

	2004

	Търговия на дребно с фармацевтични стоки, козметика и тоалетни принадлежности
	10248
	45851
	605679
	588552
	13774

	
	
	
	
	
	

	Търговия на дребно с фармацевтични стоки
	8041
	32732
	492046
	481688
	8307

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	Относителен дял на фарм. стоки (в %)
	78,5
	71,4
	81,2
	81,8
	60,3

	2005

	Търговия на дребно с фармацевтични стоки, козметика и тоалетни принадлежности
	 9 817
	 50 727
	 690 375
	 670 347
	 17 311

	
	
	
	
	
	

	Търговия на дребно с фармацевтични стоки
	7 817 
	 39 727
	 565 095
	 552 823
	 10 724

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	Относителен дял на фарм. стоки (в %)
	79,6 
	 78,3
	 81,8
	 82,5
	 61,9


По данни на НСИ

Анализът на тази, макар и репрезентативна извадка за резултатите в търговията на дребно с фармацевтични стоки през периода 2002-2005г., очертава някои тенденции за икономическото състояние за фирмите от сектора. Най-общо, налице е зависимост между произведената продукция, приходите и разходите от дейността и нетните приходи от продажби.


Приходи от дейността. Като цяло приходите от дейността на търговията на търговията на дребно се увеличават през разглеждания период 2002-2005 г., и следват обемите на произведената продукция. Както е видно от таблица №16 статистическият клас търговия на дребно с фармацевтични стоки заема в групата търговия на дребно с фармацевтични и медицински стоки, козметика и тоалетни принадлежности формира доминиращият дял - над 80%. Заедно с това, през анализирания период се наблюдава тенденция на постепенно понижаване на дела на приходите - от 84,6% за 2002 г. до  81,8% за 2005г. за сметка на постепенно увеличаване на приходите от медицински стоки, козметика и тоалетни принадлежности.


Разходите са структуроопределящият елемент при формирането на цената на стоката и важен показател за успешната стопанска дейност на търговията на дребно с фармацевтични стоки.  По статистически данни през анализирания период техният размер е както следва: 2002 г.- 366,1 млн. лева., 2003 г.-  407,2 млн. лева и 2004 г.- 481,7 млн. лева и 2005г.- 552,8 млн. лева. Както и при приходите, така и при разходите, търговията на дребно с фармацевтични стоки формира преобладаващият, но постепенно понижаващ се дял от 84,5% през 2002г. до 82,5 % в 2005г. в статистическата група като цяло. 


Печалба. Видно от горната таблица, печалбата в търговията на дребно с фармацевтични стоки намалява драстично през 2003г. до 5,6 млн.лева, което е свързано с влошеното съотношение между приходи и разходи от дейността. В края на периода отчетената печалба достига до 10,7 млн.лева. Делът й в търговията на дребно с фармацевтични стоки, козметика и тоалетни принадлежности отбелязва през 2003г. драстичен спад от 84,7 на  62,9%  и продължава да намалява, като достига 61,9 млн.лв. през 2005 г.

ДМА. През анализирания период, статистическите данни за дълготрайните материалните активи при търговията на дребно с фармацевтични стоки свидетелстват за високи ръстове. В края на периода те са 39,7 млн. лв. и са с 22 млн. лв. повече от отчетените в началото на периода. Ръстът в балансовата стойност на ДМА е доказателство за реалната висока инвестиционна активност в бранша.


Заети лица. През анализирания период равнището на заетост в търговията на дребно с фармацевтични отбелязва тенденция на постепенно нарастване. От 2004г. насам, ръстът на броя на заетите лица постепенно затихва. В статистическата група, делът на търговията с фармацевтични стоки варира около 80 %, през 2002 г. с тенденция на известен спад в последната година на анализирания период до около 79,6 %. 

Тенденциите в основните икономически измерители за търговията на дребно с лекарства през анализирания периода 2002-2005 г. се отразяват съответно и в производните им показатели (виж Приложение № 11):  

При производните показатели непрекъснат ръст отбелязват фондовъоръжеността на труда (на база ДМА на един зает) - от 2,7 хил. лв. през 2002г. като достига 5,1 хил.лв. през 2005 г. и производителността на труда (от 56,7 хил.лв. в 2002г. в края на периода е 72,3 хил.лв.  Данните показват, че от 2003г. насам, всички други резултативни величини, характеризиращи стопанската дейност в сектора, отбелязват непрекъснато влошаване. Това се отнася за финансовата рентабилност, ефективността на база приходи и активи, печалбата на сто лева приходи, които са значително по-малко отколкото отчетените за първата година на анализа. 
1.4. ЦЕНИ И ЦЕНООБРАЗУВАНЕ
1.4.1.Нормативна уредба

Изрични правила за цените при продажбата на лекарства на дребно се съдържат в Наредба за правилата за образуване и регистриране на цени на лекарствените продукти при продажбата им на дребно (обн. ДВ. бр.87/2004г.). До октомври 2004г. тези правила са били уредени в Наредба за пределните цени на разрешените за употреба лекарствени продукти при продажбата им на дребно. 

Наредбата  регламентира както пределните цени на лекарствата при продажбата им на дребно, така и отделните ценови групи. От значение в тази връзка е разликата между лекарствата, отпускани с лекарско предписание и тези, които се отпускат без лекарско предписание. 
- По отношение на лекарствените продукти, отпускани по лекарско предписание. Механизмът за образуване на пределна цена на лекарствата с рецепта е следният: към заявената цена на производител (притежател на разрешение) се добавят надценките на търговец на едро (посочени в предходния сектор) и търговец на дребно и ДДС. Така образуваната пределна цена се утвърждава от Министъра на здравеопазването. В тази връзка (чл. 5 от Наредбата) надценката за търговец на дребно е определена до 28, 25 или 20 на сто от заявената от съответния производител (притежател на разрешение за употреба) цена на лекарствен продукт.
Съгласно критерия, по който се определя максималната надценка, съществуват три ценови групи. Надценката на аптеката за лекарства от  ценова група А (лекарствените продукти, чиято заявена цена е в границата от 0,01 лв. до 7,00 лв.) е 28 %, за група Б (от 7,01лв. до 30,00лв) - 25%, а в ценова група В (над 30лв.) – до 20% , но не повече от 30 лева. 
Ролята на надценката, начислявана от търговците на дребно
 е както покриване на всички разходи на аптеката по реализацията на лекарствения продукт (вкл. и финансови разходи), така и по възможност осигуряване на печалба, която да даде възможност за развитие.
- Що се отнася до лекарствените продукти, отпускани без лекарско предписание, тe могат да се продават на територията на страната само след регистрирането на цена. За регистриране на цена производителят или притежателят на разрешението за употреба или упълномощени техни представители, представят в Комисията по цените на лекарствата заявление за регистрация, в което се посочва цена на производител във валута/евро и в български левове, както и крайната продажна цена на лекарствения продукт в левове с включен данък върху добавената стойност. По предложение на Комисията по цените на лекарствата Министърът издава заповед за регистриране на цената.

За целите на ценообразуването в Министерството на здравеопазването се създава публичен регистър на пределните цени на лекарствените продукти, отпускани по лекарско предписание, и публичен регистър на цените на лекарствените продукти, отпускани без лекарско предписание.

1.4.2. В практически аспект, определено влияние върху крайната продажна цена в аптеките на лекарствата с и без рецепта оказват и отстъпките, които аптеките получават от дистрибуторите, или правят на потребителите. 

По отношение на ценообразуването от страна на аптеките, от значение са и отстъпките, предоставяни от търговците на едро. Според твърденията на участниците на пазара размерът на натурал-рабатите или стойностните отстъпки зависи от реализираните обеми продажби и от конкретните договорености. Други критерии са начин на плащане, надеждност на купувача и пр. Представителите на Българската асоциация на фармацевтите заявяват, че в зависимост от структурата на продажбите на всяка аптека се получава различен среден процент финансова отстъпка или рабат от дистрибутора.
Процентът на отстъпките към аптеките варира. Така например, според “Образцови аптеки” АД всички водещи дистрибутори предоставят на аптеките отстъпки в размер до 10%. В становище, получено в Комисията, се твърди, че “Санита трейдинг” като дъщерно предприятие на “Софарма” АД предлага продуктите на “Софарма” АД с отстъпка от 18%. Изтъкнато е, че големи търговски отстъпки правят водещите дистрибутори, имащи достъп до евтино и значително финансиране и вертикално интегрираните структури. (.......)(.
Съществува и практика за отстъпки от страна на някои от аптеките. Например,  “Санита франчайзинг” АД декларира, че прави отстъпки, които през 2005г. достигат 7% от общите продажби. Някои участници на пазара заявяват, че не правят отстъпки на своите клиенти. 

В сектора са наблюдавани и практики, свързани с предоставянето на търговски отстъпки от страна на дистрибутори и от страна на аптеки, които са били оценени от Комисията като противоречащи на добросъвестната търговска практика
: В този случай става въпрос за продажба на цени, по ниски от разходите за реализация на съответните продукти. Съгласно чл. 34, ал. 7 от ЗЗК продажбите на вътрешния пазар на значителни количества стоки за продължително време по цени, по-ниски от разходите за производството и реализацията им, с цел нелоялно привличане на клиенти представлява нарушение на ЗЗК. В това решение КЗК е установила действия на такава нелоялна конкуренция от страна на “Варнафарма Холдинг” ООД. 

В получени в хода на анализа становища са изразени съмнения за нереално ниски цени от страна също така на “Санита”, “Сейба”, “Софийски аптеки”, “Образцови аптеки”, “Интерфарма” -Стара Загора, “Мултифарм”, Ямбол. 

На пазара на лекарства на дребно през последните години се наблюдава и “ценова война” между аптечните вериги и малките семейни аптеки, като предимството е в полза на веригите.
Специфичното правно и фактическо положение на НЗОК позволява на Касата да оказва съществено влияние върху крайните цени при продажбата на дребно на лекарства. 

През периода 2002-2005г. условията, заложени в Националния рамков договор 2003 и рамковите споразумения и индивидуалните договори между ръководителя на аптеката и директора на РЗОК включват изискването търговските надценки за изцяло заплащаните от касата лекарства да са до 50% от нормативно предвидените. 

Впоследствие условието за начисляване до 50% от нормативно установената надценка е заменено с изискване за предоставяне на 8% отстъпка, разпределена пропорционално между НЗОК и здравноосигуреното лице (в случаите, когато НЗОК заплаща частично стойността на лекарството). 

Отстъпката от 8% не е била възприемана от участниците на пазара като положителна от гледна точка на крайните потребители. Задължението за нейното даване би могло да бъде причина аптеките да калкулират максимално допустимите надценки, както и да не правят други отстъпки на своите клиенти.

КЗК в свое решение
 се е произнесла, че това налагане на отстъпка от страна на НЗОК спрямо аптеките представлява нарушение по чл.18, т.1 от ЗЗК. Постановено е прекратяване на нарушението и е предложено на НЗОК да отмени отстъпката. 
Натискът на НЗОК за ценови отстъпки към аптеките е оценен от IMS и като фактор, водещ до намаляване на стойността на единичната опаковка на аптечния пазар за 2005г. спрямо 2004г. От друга страна се наблюдава фаворизиране от страна на касата на скъпоструващи медикаменти.

1.5. КАЧЕСТВО И БЕЗОПАСНОСТ НА ЛЕКАРСТВАТА

В Европейските страни се наблюдава тенденция професионално-съсловните организации да въвеждат изисквания за сертифициране на аптеките с оглед осигуряване на добрата аптечна практика. Международни указания за добрата аптечна практика са приети през 1993г. на среща на FIP, като впоследствие са изменяни и допълвани. Що се отнася до България, част от изискванията на добрата аптечна практика са залегнали в нормативните актове, уреждащи фармацевтичната дейност, но други все още не са уредени на национално ниво.

Основна концепция, заложена в ДОБРА АПТЕЧНА ПРАКТИКА (ДАП) е тази за “фармацевтични грижи”. Фармацевтичните грижи включват активности по осигуряване на доброто здраве и предпазване от заболявания в популацията и активност за постигането на максимален терапевтичен ефект и предпазване от нежелани лекарствени реакции.

Добрата аптечна практика включва няколко основни изисквания:

- Първостепенна грижа на фармацевта при всички негови действия трябва да бъде здравето и благополучието на пациента 

- Същността на дейностите в аптеката да бъде отпускането на лекарства и други здравни продукти, осигуряване на тяхното качество, подходящо информиране и съветване на пациентите, наблюдаване на нежелани лекарствени реакции при тяхната употреба.

- Фармацевтите трябва да подпомагат рационалното и икономично предписване и подходяща употреба на лекарствата от пациентите.

- ДАП изисква всеки елемент от фармацевтичните дейности, да бъде в съответствие с интересите на пациента, да бъде ясно дефиниран и известен на всички заинтересовани страни.   

Изрична нормативна уредба на добрата фармацевтична практика, както и на т.нар. Кодекс за професионална етика на магистър-фармацевта се съдържа в наскоро приетия Закон за съсловната организация на магистър-фармацевтите (Обн., ДВ, бр. 75 от 12.09.2006 г.). Съгласно разпоредбите му правилата за добрата фармацевтична практика се приемат от Българският фармацевтичен съюз и се утвърждават от министъра на здравеопазването. Контрол за тяхното спазване упражнява БФС. Към него има Комисия по качеството, която разработва и контролира прилагането на правилата за добра фармацевтична практика.

Законът изрично определя неспазването на правилата, определени в Кодекса за професионална етика на магистър-фармацевта и неспазването на правилата за добра фармацевтична практика като нарушения, за които са предвидени и съответните наказания. По този начин, въвеждайки законоустановена санкция, както и специфично производство за налагането й, Законът придава нормативен характер на добрата фармацевтична практика, а също и на Кодекса. 

1.6.КОМПЕТЕНТНИ ДЪРЖАВНИ ОРГАНИ, ДРУГИ ИНСТИТУЦИИ, БРАНШОВИ ОРГАНИЗАЦИИ В АНАЛИЗИРАНИЯ СЕКТОР 

На пазара на дребно с лекарства специфична компетентност има Министърът на здравеопазването, който издава разрешенията за откриване на аптеки, по предложение на Висшия съвет по фармация (консултативен орган по въпросите на фармацията). По отношение на цените на лекарствата компетентност притежава Комисията по цените на лекарствата, която отправя съответните предложения до министъра. 

По отношение на продажба на дребно на лекарства в дрогерии, компетентен орган е Изпълнителната агенция по лекарствата, като дрогерии се откриват след регистрация в ИАЛ. В нея се води и регистър на издадените удостоверения за откриване на дрогерия.

Рамковият договор предоставя определени права и на НЗОК
 респ. на РЗОК. Тези правомощия са свързани със специфичното качество на НЗОК. Тя заплаща напълно или частично лекарства за домашно лечение на заболявания, определени с наредбата по чл. 45, ал. 3 от ЗЗО. Тези лекарства са посочени в списъци, изготвени при условията и по реда на наредбата по чл. 45, ал. 4 от ЗЗО.
В разглеждания сектор за анализирания период действат три браншови организации:

-Сдружение “Асоциация на българските аптекари”. Представителите на сдружението декларират, че от 2005г. то не осъществява дейност и до края на 2006г. асоциацията ще бъде разпусната.

-Българска асоциация на фармацевтите (БАФ). В БАФ членуват както магистър-фармацевти, така и помощник-фармацевти. Асоциацията има изградени регионални структури във всички по-големи градове на страната и е член на Междунавордната фармацевтична федерация /International Pharmaceutical Federation (FIP)/. Дейността на БАФ е насочена към защита на интересите на нейните членове, а също и към подобряване качеството и стандарта на обслужване на крайния потребител на достъпна за него цена.

-Съюз на фармацевтите в България (СФБ). Сдружението обединява магистър-фармацевти в страната, независимо дали работят в аптеки, в търговията на едро с лекарства, или в други сектори. 

-Предстои създаването на Български фармацевтичен съюз, съгласно новия Закон за съсловната организация на магистър-фармацевтите. В него освен устройството, организацията и дейността на Българският фармацевтичен съюз (БФС) се съдържа и уредба на условията за упражняване на професията "магистър-фармацевт" и отговорността за нарушаване на Кодекса за професионална етика на магистър-фармацевта и на правилата за добра фармацевтична практика. Законът императивно предвижда, че магистър-фармацевтите, които упражняват професията си, членуват в БФС. Членството на магистър-фармацевти, които не упражняват професията си, е доброволно.

Законът урежда и устройството и управлението на съюза, като негови органи на национално равнище са конгрес; управителен съвет; контролна комисия; комисията по етика; комисията по качество с детайлно уредени състав, функции и процедура за действие.

За членовете на съюза се водят национален и регионални регистри. Уредени са правата и задълженията на магистър-фармацевтите, като членовете на БФС са длъжни да  упражняват своята професия в съответствие с разпоредбите на българското законодателство и Кодекса за професионална етика на магистър-фармацевта; спазват правилата за добра фармацевтична практика; спазват устава на БФС и устава на регионалната фармацевтична колегия и др.

2.АНАЛИЗ НА КОНКУРЕНТНАТА СРЕДА В СЕКТОР ТЪРГОВИЯ НА ДРЕБНО С ЛЕКАРСТВА

2.1.СЪОТВЕТЕН ПРОДУКТОВО-ГЕОГРАФСКИ ПАЗАР 
2.1.1.Продуктов пазар
За целите на настоящия анализ, продуктовият пазар се дефинира като пазар на лекарствени продукти в готова лекарствена форма, продавани на дребно чрез аптеки.

Пазарът на лекарства, като продукти предназначени за приложение при хора обхваща лекарствени продукти и на вещества (активни и помощни), които не са в готов краен вид (чл.3, ал.3 от ЗЛАХМ).

Лекарствен продукт е всеки краен продукт, който представлява вещество или комбинация от вещества, предназначени за лечение или профилактика на заболявания при хора, и се предлага за употреба в окончателна опаковка.

В зависимост от вида на лекарствената форма, пазарът на лекарствени продукти се състои от лекарствени продукти: в готова форма (произвеждани от производителите на лекарства); в екстемпорална лекарствена форма (създавани в аптеките
) и лекарствени продукти получени от човешка плазма
.

Лекарствените продукти в готова форма се предлагат на три нива: от производители и вносители на търговци на лекарства на едро; от търговци на лекарства на едро на търговци на лекарства на дребно (аптеки и отчасти на дрогерии); от търговци на лекарства на дребно на крайни потребители.

Както вече бе посочено, към края на 2005г. на българския пазар са представени около 3300 от 4500 регистрирани в страната лекарствени средства.
По данни на IMS, през анализирания период през аптечната мрежа се осъществяват средно около 80% от продажбите на лекарства в страната в стойност. Делът на продадените в аптеките лекарства се повишава от 71% в 2002г. на 85% в 2005г.. Така, в края на периода аптечните продажби на лекарствени продукти достигат пик от около (.......)( млн. лева и реализирани (.......)( млн. броя опаковки. 

За анализирания период като цяло, се отчита ръст със 72% в продажбите на аптеките в стойност и съответно - с 40 % в натура. Очевидно, през четиригодишния период са продавани все по-скъпи лекарства, което се потвърждава и от по-долу посочената единична цена на продадена опаковка в аптечната мрежа.

От 2002г до 2004г. се наблюдава тенденция на повишаване на средната единична цена в аптечната мрежа от (.......)( лева до (.......)( лева. През 2005г. се отчита понижаване на единичната цена в аптечната мрежа до (.......)( лева. Върху единичната стойност на опаковката на аптечния пазар влияе както ориентацията на НЗОК към използването на скъпоструващи медикаменти, така и повишаването на цените на широко използваните лекарствата от българските производители.
Спецификата на достъпност и начинът на заплащане от страна на потребителите предопределят разделянето на пазара на лекарствените продукти в готова лекарствена форма, продавани на дребно чрез аптеки (и/или дрогерии) на две групи: 

-свободно продавани - лекарствени продукти в крайна опаковка, продавани чрез аптеки и изцяло заплащани от потребителя (с два сегмента: със задължителна рецепта или без рецепта, т.е. по лекарско предписание или без лекарско предписание);

-реимбурсирани - лекарствени продукти, предоставяни само по лекарско предписание срещу рецепта, включени в списък и заплащани изцяло или частично от НЗОК (като разликата се доплаща от потребителя).

По-долу са представени обобщени данни за лекарствените продукти (свободно продавани и реимбурсирани) реализирани чрез аптечната мрежа, агрегирани според статуса им на отпускане, определян от ИАЛ – с рецепта и без рецепта:
Табл. №.17. Структура на продажбите на лекарствени продукти от аптеките, според начина им на отпускане: 










(в %)

	Показатели
	Опаковки
	Стойност

	2002г.

	Всичко, в т.ч.
	100,0
	100,0

	Без рецепта
	19,8
	8,8

	С рецепта
	80,2
	91,2

	2003г.

	Всичко, в т.ч.
	100,0
	100,0

	Без рецепта
	20,1
	8,2

	С рецепта
	79,9
	91,8

	2004г.

	Всичко, в т.ч.
	100,0
	100,0

	Без рецепта
	20,2
	7,4

	С рецепта
	79,8
	92,6

	2005г.

	Всичко, в т.ч.
	100,0
	100,0

	Без рецепта
	21,9
	8,1

	С рецепта
	78,1
	91,9


По данни на IMS
От посочените по-горе данни могат да се направят следните основни изводи:
Първият. За целия анализиран период, в лекарствените продукти като цяло, според начина им на отпускане, изключителен превес има делът на продаваните в аптеките лекарства с рецепта (средно над 91 % в стойност) и съответно в брой опаковки (средно около 80 %). Като цяло лекарствата без рецепта демонстрират все по-слабо присъствие в аптечната мрежа, като делът им натура отбелязва леко нарастване (от 19,8 % в 2002 г. до 21,9 % в края на периода), а в стойност дори намалява – съответно от 8,8 % на 8,1 %. 
Вторият. Според произхода им, лекарствата от внос (със или без рецепта) в стойност са с по-високи дялове от тези на българските лекарства. Обратно – по количество продадените в аптеките местни лекарства (със или без рецепта) запазват до края на анализирания период преобладаващия си дял. Доминирането на предлаганите количествата местни лекарства се съпровожда с отчетлива тенденция на значително намаляване на дела им, което е по-ясно изразено при продадените количества лекарства без рецепта - от 73,9 % в 2002 г. до 53,2% в 2005 г. 
Трето. Превесът в продажбите на лекарства в аптеките, отпускани с рецепта и, съответно, по-високата им цена в сравнение с тези на свободна продажба, определят и доминиращото място на лекарствата отпускани по лекарско предписание в общата аптечна реализация (виж Приложение № 12.).

Табл. №.18. Продажби на медикаменти в България за периода 2002-2005г., според начина им на отпускане и произхода, /в единици и стойност/
	Показатели
	Стойност (млн.)
	Опаковки (млн.)
	Единична цена (млн.)

	2002г.
	
	
	

	Без рецепта общо, в т.ч.:
	(.......)(
	(.......)(
	(.......)(

	-от внос
	(.......)(
	(.......)(
	(.......)(

	-местни 
	(.......)(
	(.......)(
	(.......)(

	С рецепта общо, в т.ч.:
	(.......)(
	(.......)(
	(.......)(

	-от внос
	(.......)(
	(.......)(
	(.......)(

	-местни
	(.......)(
	(.......)(
	(.......)(

	2003г.
	(.......)(
	(.......)(
	(.......)(

	Без рецепта общо, в т.ч.:
	(.......)(
	(.......)(
	(.......)(

	-от внос
	(.......)(
	(.......)(
	(.......)(

	-местни
	(.......)(
	(.......)(
	(.......)(

	С рецепта общо, в т.ч.:
	(.......)(
	(.......)(
	(.......)(

	-от внос
	(.......)(
	(.......)(
	(.......)(

	-местни
	(.......)(
	(.......)(
	(.......)(

	2004г.
	(.......)(
	(.......)(
	(.......)(

	Без рецепта общо, в т.ч.:
	(.......)(
	(.......)(
	(.......)(

	-от внос
	(.......)(
	(.......)(
	(.......)(

	-местни 
	(.......)(
	(.......)(
	(.......)(

	С рецепта общо, в т.ч.:
	(.......)(
	(.......)(
	(.......)(

	-от внос
	(.......)(
	(.......)(
	(.......)(

	-местни
	(.......)(
	(.......)(
	(.......)(

	2005г.
	(.......)(
	(.......)(
	(.......)(

	Без рецепта общо, в т.ч.:
	(.......)(
	(.......)(
	(.......)(

	-от внос 
	(.......)(
	(.......)(
	(.......)(

	-местни 
	(.......)(
	(.......)(
	(.......)(

	С рецепта общо, в т.ч.:
	(.......)(
	(.......)(
	(.......)(

	-от внос
	(.......)(
	(.......)(
	(.......)(

	-местни
	(.......)(
	(.......)(
	(.......)(


По данни на IMS
При по-изчерпателна съпоставка на данните в посочената по-горе таблица за периода 2002-2005г. е видно и следното:
-през анализирания период, средните цени на продаваните в аптеките лекарства с рецепта значително изпреварват тези на медикаментите, продавани без рецепта. Ако през 2002г. лекарствата с рецепта са средно с 2,6 пъти по-скъпи от тези без рецепта, то в края на периода те вече струват 3,2 пъти повече. 

-най-скъпи са вносните лекарства, продавани с рецепта. Средната им единична цена варира в диапазона от (.......)( лева през 2002г. до (.......)( лв. в 2004г., а през 2005г. отбелязва спад до (.......)( лева. Не се наблюдава съществена промяна и в средните единични цени на българските лекарства, продавани с рецепта (от (.......)( до (.......)( лв. в края на периода). 

-средната единична цена на лекарствата за свободна продажба след нарастването й през 2003г. до (.......)( лева постепенно намалява до (.......)( лева в края на периода. Вносните лекарства без рецепта макар и в по-висок ценови клас от българските лекарства, са значително по-евтини от вносните лекарства с рецепта. 

Предлаганите от аптеките лекарствени продукти (независимо от произхода и начина на отпускането им) се класифицират съгласно анатомо-терапевтична класификация (АТС) в съответствие с изискванията на Световната здравна организация (СЗО). Подробна характеристика на всеки един клас на лекраствени средства по АТС вече е направен при анализа на сектора за производство на лекарства.

В следващите таблици са представени продажбите на медикаменти (в единица и стойност) на аптечния пазар по АТС – клас за периода 2002 – 2005 г. Данните са на ниво крайна аптечна цена с ДДС и са информация за реалния фармацевтичен пазар в България
, като отразяват чистата консумация в него. 

Табл. № 19. Продажба на медикаменти на аптечния пазар в брой опаковки
	АТС
	Брой 2002
	% от общия брой
	Брой 2003
	% от общия брой
	Брой 2004
	% от общия брой
	Брой 2005
	% от общия брой

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	С0
	(.......)(
	26.06
	(.......)(
	30.35
	(.......)(
	29.44
	(.......)(
	25.41

	N0
	(.......)(
	23.54
	(.......)(
	20.85
	(.......)(
	20.90
	(.......)(
	23.28

	A0
	(.......)(
	17.88
	(.......)(
	17.07
	(.......)(
	17.77
	(.......)(
	17.52

	R0
	(.......)(
	8.57
	(.......)(
	9.15
	(.......)(
	8.40
	(.......)(
	10.28

	J0
	(.......)(
	6.50
	(.......)(
	6.17
	(.......)(
	6.12
	(.......)(
	7.35

	M0
	(.......)(
	2.93
	(.......)(
	3.06
	(.......)(
	3.62
	(.......)(
	3.79

	G0
	(.......)(
	1.72
	(.......)(
	1.71
	(.......)(
	1.80
	(.......)(
	1.72

	D0
	(.......)(
	5.74
	(.......)(
	4.96
	(.......)(
	5.03
	(.......)(
	4.59

	L0
	(.......)(
	0.52
	(.......)(
	0.49
	(.......)(
	0.44
	(.......)(
	0.13

	B0
	(.......)(
	0.68
	(.......)(
	0.85
	(.......)(
	1.19
	(.......)(
	0.89

	S0
	(.......)(
	1.32
	(.......)(
	1.36
	(.......)(
	1.56
	(.......)(
	1.41

	H0
	(.......)(
	1.24
	(.......)(
	1.21
	(.......)(
	1.36
	(.......)(
	1.28

	V0
	(.......)(
	1.66
	(.......)(
	1.26
	(.......)(
	1.25
	(.......)(
	1.34

	T0
	(.......)(
	0.21
	(.......)(
	0.57
	(.......)(
	0.32
	(.......)(
	0.22

	K0
	(.......)(
	1.23
	(.......)(
	0.80
	(.......)(
	0.67
	(.......)(
	0.65

	P0
	(.......)(
	0.19
	(.......)(
	0.16
	(.......)(
	0.13
	(.......)(
	0.14

	Общо:
	(.......)(
	100.00
	(.......)(
	100.00
	(.......)(
	100.00
	(.......)(
	100.00


По данни на IMS

Табл. № 20. Продажба на медикаменти на аптечния пазар в стойност
	АТС
	Стойност 2002 хил.лв.
	% от общата стойност
	Стойност 2003 хил.лв.
	% от общата стойност
	Стойност 2004 хил.лв.
	% от общата стойност
	Стойност 2005 хил.лв.
	% от общата стойност

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	С0
	(.......)(
	24.20
	(.......)(
	25.10
	(.......)(
	25.63
	(.......)(
	24.26

	N0
	(.......)(
	17.73
	(.......)(
	18.64
	(.......)(
	19.18
	(.......)(
	19.72

	A0
	(.......)(
	16.07
	(.......)(
	15.93
	(.......)(
	15.22
	(.......)(
	16.25

	R0
	(.......)(
	7.42
	(.......)(
	6.74
	(.......)(
	6.92
	(.......)(
	9.58

	J0
	(.......)(
	8.44
	(.......)(
	7.22
	(.......)(
	7.53
	(.......)(
	8.85

	M0
	(.......)(
	3.43
	(.......)(
	3.65
	(.......)(
	4.40
	(.......)(
	4.69

	G0
	(.......)(
	3.48
	(.......)(
	2.94
	(.......)(
	3.36
	(.......)(
	4.13

	D0
	(.......)(
	2.94
	(.......)(
	2.37
	(.......)(
	2.52
	(.......)(
	2.95

	L0
	(.......)(
	8.11
	(.......)(
	7.22
	(.......)(
	6.10
	(.......)(
	2.49

	B0
	(.......)(
	2.43
	(.......)(
	3.32
	(.......)(
	3.77
	(.......)(
	2.09

	S0
	(.......)(
	1.56
	(.......)(
	1.35
	(.......)(
	1.66
	(.......)(
	1.96

	H0
	(.......)(
	1.64
	(.......)(
	1.59
	(.......)(
	1.50
	(.......)(
	1.07

	V0
	(.......)(
	1.27
	(.......)(
	0.77
	(.......)(
	0.84
	(.......)(
	1.01

	T0
	(.......)(
	0.18
	(.......)(
	2.86
	(.......)(
	1.07
	(.......)(
	0.65

	K0
	(.......)(
	0.93
	(.......)(
	0.19
	(.......)(
	0.20
	(.......)(
	0.20

	P0
	(.......)(
	0.16
	(.......)(
	0.11
	(.......)(
	0.10
	(.......)(
	0.11

	Общо:
	(.......)(
	100.00
	(.......)(
	100.00
	(.......)(
	100.00
	(.......)(
	100.00


По данни на IMS
Видно от горните таблици, най-голям дял при продажба на дребно чрез аптеките имат лекарствата от класове С (средства, повлияващи сърдечно-съдовата система), N (средства, повлияващи централната нервна система) и А (средства, повлияващи храносмилателния тракт и метаболизъм).

В следващата таблица са представени водещите по продажби  медикаменти в България на аптечния пазар за периода 2002 – 2005 г.  

Табл. № 21.Водещи медикаменти по  брой и в стойност 

(в хил.)

	
	Брой 2002
	Брой 2003
	Брой 2004
	Брой 2005
	Стойност 2002 
	Стойност 2003 
	Стойност 2004 
	Стойност 2005 

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	SERETIDE
	51
	43
	74
	139
	5395.3
	4144.4
	9673.5
	15070.3

	ANALGIN
	7777
	6486
	7324
	9 589
	5262.2
	8283.7
	8040.7
	13586

	TERTENSIN SR
	501
	771
	988
	1 106
	5702.8
	8777.5
	12204.7
	13252.4

	ZYPREXA
	10
	29
	29
	36
	3074
	8829.2
	9765.9
	13009.5

	PREDUCTAL MR
	0
	115
	410
	476
	0
	3267.6
	11342.8
	12795.5

	SEROQUEL
	8
	22
	36
	39
	2097.3
	5457.9
	9558.6
	10288.7

	AULIN
	118
	184
	344
	311
	2867
	4282.5
	6454.1
	8781.4

	RISPOLEPT
	101
	202
	155
	128
	6534.2
	13308.7
	10971.1
	8407.4

	MIXTARD 30 NOVOLET
	42
	90
	427
	376
	4035.9
	8667.4
	7785
	8078.5

	FERVEX
	845
	1073
	1044
	1703
	3795.8
	4734.4
	4755
	8008

	AVANDIA
	0
	31
	132
	123
	6.8
	1820.3
	9248.3
	7932.2

	VERAPAMIL
	837
	1391
	1770
	1505
	4075.3
	6705.3
	9239.8
	7849.7

	RENAPRIL
	696
	2519
	2701
	2792
	4168
	15840.3
	10002.7
	7712.8

	AUGMENTIN
	132
	234
	353
	390
	3781.5
	4593.9
	7258
	7670.2

	CORVITOL
	873
	1269
	1527
	1711
	4036.8
	5384.9
	6888.6
	7408.9


По данни на IMS 

Лидерството по продадени медикаменти като стойност твърдо се държи от чуждите брандове, като в първите 10 има само един български лекарствен продукт ANALGIN (произвеждан от Софарма). Напълно противоположна е ситуацията с броя продадени медикаменти като брой опаковки. Тук пазарът е изцяло доминиран от българските брандове, а чуждите са изключение сред водещите 10 лекарствени продукти, продавани в аптеките. Водещи производители са отново Софарма, Балканфарма Дупница, Berlin Chemie AG/Menarini Group. 

2.1.2.Географски пазар 

За целите на секторния анализ, както и от гледната точка на предлагането на аптечната услуга, географският пазар би трябвало да бъде определен като територията на цялата страна. Аргументите за подобно дефиниране са еднаквите за всички субекти на територията на цялата страна: 

- нормативни разпоредби,

- обективни условия за откриване/регистрация на аптеки, 

-начина на снабдяване с лекарствени продукти, 

-договорни взаимоотношения с НЗОК за продажба на лекарства по лекарско предписание заплащани  изцяло или частично от касата. 

Пазарът на дребно с лекарства не съвпада с националния когато търсенето на аптечната услуга се характеризира с ниска потребителска мобилност на крайния потребител, т.е. е в рамките на местонахождението му. Пазарът може да се дефинира като регионален и в случай, когато предлагането се ограничава само до територията, в която даден търговец на дребно оперира. В такива случаи географският пазар, по изключение, ще обхване границите на региона или на съответно населено място. 
От така определените продуктов и географски пазар, за целите на секторния анализ съответният пазар е пазарът на лекарствени продукти в готова лекарствена форма или приготвяни по рецепта, продавани на дребно чрез аптеките на територията на страната.
2.2.АНАЛИЗ НА СТРУКТУРАТА И КОНКУРЕНТНАТА СРЕДА НА СЪОТВЕТНИЯ ПАЗАР “ТЪРГОВИЯ НА ДРЕБНО С ЛЕКАРСТВА” 
2.2.1.Участници на пазара

Основен участник на пазар “търговия на дребно с лекарства” са аптеките
Съгласно чл. 64 от ЗЛАХМ, търговията на дребно с лекарствени продукти се извършва само от аптеки. Освен това е предвидено (чл.81 в), че лекарствени продукти, които се отпускат без лекарско предписание, определени със списъци на министъра на здравеопазването, могат да се продават в дрогерия
.
Законът определя аптеката като здравно заведение, в което се извършват дейностите съхранение, приготвяне, опаковане, контролиране, даване на консултации, отпускане по лекарско предписание и без лекарско предписание на разрешени за употреба в страната лекарствени продукти
, по списък, определен от министъра на здравеопазването. 
На практика аптеките разпространяват лекарствени продукти, предназначени за домашно лечение, заплащани изцяло от потребителя или реимбурсирани. Само аптеки, които имат договори с НЗОК могат да предлагат лекарства с рецепта, стойността на които се заплаща напълно или частично от касата.
Според действащата в страната нормативна уредба на сектора и в зависимост от извършваните дейности, могат да се обособят две групи аптеки:

За отпускане на лекарствени продукти на гражданите могат да бъдат откривани следните видове аптеки:

-за лекарствени продукти, с изключение на екстемпорални лекарствени форми; 

-за лекарствени продукти, включително и екстемпорални лекарствени форми без изготвяне на лекарствени форми за очи и на разтвори за парентерално приложение;

 -за лекарствени продукти, включително и екстемпорални лекарствени форми с изготвяне на лекарствени форми за очи;

 -за билки и билкови смеси, включително и екстемпорални лекарствени форми (билкова аптека). 

За задоволяване нуждите на лечебни (здравни) заведения със стационар в зависимост от извършваните дейности могат да бъдат откривани аптеки за  лекарствени продукти, включително и екстемпорални лекарствени форми със и без изготвяне на лекарствени форми за очи и на разтвори за парентерално приложение.

По експертни данни, регистрираните аптеки в България (от всички групи и видове, посочени по-горе) към края на 2005г. са около 4 300. По информация от МЗ, динамиката на разрешенията за откриване на аптеки за периода 2002-2005г. е както следва: 2002г. – 813 издадени разрешения и 555 заповеди за закриване на аптеки; 2003г.- 700 издадени разрешения и 523 заповеди за закриване; 2004г.- 615 издадени разрешения и 490 заповеди за закриване и през 2005г.- 438 издадени разрешения, 438 заповеди за закриване на аптеки и 2 заповеди за отнемане на разрешения. 
Динамиката на броя на аптеките през последните години е представена
 на [image: image2.emf]Тенденции в разкриването и закриването 

на аптеки в страната през 2002-2005г.
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Фигура № 2
От фигурата се вижда, че докато през предишните години броят на новооткритите аптеки винаги е надвишавал броя на закритите, то през 2005г. двата показатели са изравнени. Това индикира, че сегашният брой аптеки вече е достигнал точката на насищане за страната.

По данни на НСИ
, през четирите анализирани години, най-голям дял в търговията на дребно с фармацевтични стоки заемат микрофирмите /до 9 заети/, следвани от малки фирми /10- 49 заети/. През периода, броят на средните предприятия със 50 до 249 заети лица варира между 2 и 7 (с очевидно преливане към групата на малките фирми), а броят на големите фирми /250 и повече заети/ е стабилен - между 2 и 3. 

Според статута им, предприятията от сектора са изцяло частни. По правно-организационна форма с най - голямо и увеличаващо участие са едноличните търговци, следвани от ЕООД. Както при ЕТ, така и при ЕООД се забелязва увеличение за периода 2002-2004г. . На трето място брой предприятия са ООД, като и те увеличават своя брой. Тенденцията на нарастване броя на участниците се запазва и през 2005г.  по отношение на дружествата с ограничена отговорност (ООД и ЕООД). При едноличните търговци е налице значително намаление броя на предприятията (с 286). По статистически данни на аптечния пазар присъстват известен брой акционерни дружества. За тях следва да се отбележи, че при непроменен за периода брой ЕАД (2 предприятия), броят на АД нараства двойно - от 4 на 9.
По отношение на откриването на аптека законът предвижда разрешителен режим. За разлика от разрешенията за употреба и производство на лекарствени продукти, които се издават от Изпълнителната агенция по лекарствата, тези за търговия на едро и дребно се издават от Министъра на здравеопазването. МЗ води публичен регистър на издадените разрешения за откриване на аптеки. 

За получаване на разрешение за разкриване на аптека, съгласно чл. 68 и 69 от закона могат да кандидатстват магистър фармацевт (в качеството му на физическо лице или чрез ЕТ); помощник-фармацевт; община (чрез еднолично търговско дружество); лечебно заведение за болнична помощ и диспансери за онкологични или психични заболявания. Законът предвижда, че магистър-фармацевтите, общините и помощник - фармацевтите могат да получат разрешение за откриване само на една аптека.
Аптеки могат да се откриват от общините, посредством еднолични общински търговски дружества. КС е постановил, че снабдяването на населението с лекарства е проблем със социално значение, както и, че общественият интерес налага съществуването на общински аптеки. Съдът (КС) се е произнесъл и в смисъл, че стопанската дейност на общината не е нейна основна дейност и че социалната функция на общината по отношение търговията с лекарства се поставя на по-преден план пред търговския интерес на общината. Общините могат да участват в стопанската дейност, свързана с продажба на лекарства на дребно единствено под формата на еднолични търговски дружества. По отношение на общините, КС е обявил ограничението за откриване на една аптека за противоконституционно
. 
Законът поставя и ограничения относно работата в аптека. В чл. 68 е предвидено, че магистър-фармацевт, получил разрешение за откриване на аптека, е неин ръководител и задължително работи в нея. Забранено е на магистър фармацевт, открил аптека да работи по трудов договор на друго място. Също така, магистър-фармацевти, които работят в аптеки на лечебни заведения или на общини, не могат да откриват частни аптеки.
Ограничения относно собствеността:

-Според МЗ, няма законово изискване относно собствеността върху предприятието, опериращо със съответната аптека. Когато кандидат е магистър-фармацевт като физическо лице, според МЗ, законът не изисква той да посочва как ще осъществява дейността си т.е. дали ще работи чрез свое еднолично търговско дружество или ще работи за друг търговец. В този смисъл разрешенията се издават на името на физическото лице магистър-фармацевт, а не на името на реалния собственик на аптеката. Действително няма изрична законова пречка търговската дейност да се осъществява от името на друго лице, било то ЕТ или търговско дружество. Поради това, Българска асоциация на фармацевтите застъпва позицията за законово уреждане на режима на собственост върху аптеките, тоест собственик на аптека да бъде и не-фармацевт.
-От друга страна КС
 приема, че самата аптека е съвкупност от права, задължения и фактически отношения по продажба на лекарства на дребно, следователно е предприятие по смисъла на чл. 15, ал. 1 от Търговския закон. КС е изтъкнал, че предприятието на търговеца  представлява принадлежащо на търговеца имуществено право, с което той може да се разпорежда, като го прехвърля. Предприятието включва в себе си не само права и задължения, породени от търговска дейност, но и фактически отношения с имуществено значение (например клиентелата на предприятието, от която зависи неговият икономически просперитет). 

-Според някои браншови организации (СБФ), както и според някои от действащите аптеки, идеята на законодателя е била “един магистър-фармацевт – една аптека, което косвено ограничава кръга на субектите, които могат да притежават право на собственост върху аптека”. Същевременно СБФ изказва опасения, че ако фармацевтът е само наемен служител в аптеката той би бил в подчинено положение спрямо собственика и професионално-етичният аспект на дейността би бил поставен в зависимост от търговския интерес. 

При откриването на аптека, наред с ограниченията в собствеността, са налице и определени ограничения за вертикална интеграция:
Първо. Според ЗЛАХМ:

- производителите на лекарства и търговците на едро с лекарства не могат да откриват собствени аптеки, както и да участват в търговски дружества, които притежават аптеки;

-магистър-фармацевт, който е открил аптека, не може да участва в търговски дружества, имащи за предмет на дейност производство или търговия на едро с лекарства.

Второ. Независимо от това какво е правилното тълкуване на разпоредбите на ЗЛАХМ, практиката показва наличие както на вертикално-интегрирани, така и на хоризонтално-интегрирани структури.

Хоризонтална интеграция
През анализирания период, се констатира, че аптечният пазар започна да се консолидира и по хоризонтала – между самите аптеки. 

На практиката в страната съществуват значителен брой аптечни вериги. 
Веригите условно биват “къси” или “дълги”:

-“Късите” вериги са от по две-три или повече аптеки и обикновено имат еднакво име на собственика. Те могат да бъдат и изцяло анонимни. Къси вериги от аптеки са формирани в почти всеки областен град като общинска структура след приватизациите на аптечни обединения или в резултат на икономическата активност на бизнесмени от региона. По-известни са аптеки “Марешки” в Североизточна България, “Общински аптеки” – Бургас, “Интерфарма” – Стара Загора, “Мултифарма” –Ямбол, “Аптечно” – Стара Загора, “Социални аптеки” -Пазарджик. Не са малко и аптекарите, които държат по няколко аптеки в едно населено място.
-“Дългите” вериги обикновено се създават под формата на франчайзинг и имат общо наименование. Зад дългите вериги обикновено стоят стабилни инвеститори, като в някои от случаите това са производители и търговци на едро с лекарства. Според участници на пазара, някои от най-известните вериги на аптеки в страната са: “Образцови аптеки”
 към която принадлежат 160 аптеки в цялата страна,“Сейба” – 76 аптеки; “Санита франчайзинг”- 50 аптеки “Софийски аптеки”
 -47 аптеки;. 
По предоставени от участници на пазара данни, наличието на дълги и къси вериги аптеки резултират във:

- дял на “веригите аптеки” от около 25-35% по стойност. Счита се, че в София и Варна този процент дори достига над 35%. Веригите формират около 10% от общия оборот в аптечната мрежа. 

-около 85% от аптеките в България участват в някаква форма на верижна схема (вертикална и/или хоризонтална). По данни на IMS, над 60% от собствеността върху всички аптеки в страната не принадлежи на магистър-фармацевти, получили разрешителни за откриване на аптеки, а на различни инвеститори, привлечени от високата норма на печалба в сектора, варираща от 20 до 30%.

В хода на анализа бяха изразени диаметрално противоположни позиции относно ефекта на хоризонталната интеграция върху структурата на пазара: 

-в голямата си част по-дребните участници на аптечния пазар оценяват като негативен ефекта от съществуването на т.нар. “вериги аптеки”. Посочва се например, че веригите са в състояние да си позволят даването на големи отстъпки или работенето на доставни или поддоставни цени. СБФ посочва, че от всяко окрупняване на отделните дейности, дори когато не е изрично забранено в законов акт, страда пациентът. АБА също се обявява против съществуването на вериги аптеки.
- тълкуването, което МЗ, а също и МФ
 прави на разпоредбите на закона, е че няма законова пречка търговската дейност да се осъществява от името на друго лице, различно от магистър-фармацевта, т.е. хоризонталната интеграция между аптеки не е изключена. БАФ от своя страна изразява изцяло положително становище по отношение консолидацията в сектора. Изтъкнато е, че  в тази връзка няма разлика между търговията с лекарства и останалите сектори. Същата позиция е застъпена и от Санита Франчайзинг. Позитиви от консолидацията, според БАФ, както и според Санита Франчайзинг, са конкурентоспособност в международен план; икономии от мащаба, реинвестиране в сектора и др. Като положителен ефект от съществуването на веригите от страна на “Сейба” се сочи, че те оказват ползотворно влияние на пазара на труда, доколкото дават възможност на млади специалисти и помощник-фармацевти да се развиват професионално, ползвайки най-модерните постижения във фармацевтичния бизнес. 
Поляризацията в мненията наложи да се проучи практиката на ЕС. Оказва се, че съществуват държави, в които е разрешено съществуването на вериги аптеки, както и такива, в което то не е. 

Форми на организация на веригите аптеки

Веригите аптеки обичайно са изградени на принципа, че носителят на разрешението за откриване на аптека сключва договори с лицата, чрез които се развива самата търговска дейност. 

Веригата Санита Франчайзинг предлага използването на франчайзингови схеми като форма на интегриране на аптеки (като е разработила ноу-хау, стандартни оперативни процедури за дейността). Санита Франчайзинг е развила и собствена търговска марка и марка за услуги. 

Веригата “Сейба” действа на следния принцип: Всяка аптека е лицензирана и се управлява от магистър фармацевт, който работи в обекта. Снабдяването, продажбите, разплащанията с голяма част от доставчиците, сключването и изпълняването на договори с НЗОК и всички дейности на аптеката се ръководят самостоятелно от управителя на аптеката. Търговската дейност по смисъла на ТЗ обаче се извършва от регистрирания търговец "Сейба​Аптеки и Дрогерии"АД. Според информацията, предоставена от дружеството, аптеките от веригата не съблюдават единна ценова политика, а управителят на всяка аптека определя ценовото ниво.

Форма с по-висока степен на интеграция на аптеки, в сравнение с практикуваните от Сейба и Санита франчайзинг, практикува “Варнафарма Холдинг” ЕООД
 . Предприятието сключва “договори за съвместна дейност” с аптеки. Крайният ефект от сключването на такива договори е, че търговската политика на отделните аптеки се определя от дружеството под шапката на което са тези аптеки. Това е дало повод на Комисията в решение 186/2005г. да приеме, че “Варнафарма холдинг” представлява пряк участник на съответния пазар. Съгласно договорите за съвместна дейност
, дружеството - ... осигурява снабдяването на аптеките за своя сметка, като контактува с доставчиците и извършва плащанията към тях; управлява цялостната дейност по експлоатацията на аптеката, като извършва и плащания на всички консумативни разноски, включително и организира за своя сметка счетоводството на дейността; самостоятелно заплаща дължимите данъци. (.......)(. От своя страна съответните магистър-фармацевти предоставят възможността аптеката да работи на основание издаденото им разрешително. (.......)(. 
От този казус може да се направи извода, че договорите за съвместна дейност създават отношения на контрол по смисъла на ЗЗК. Всяка аптека би могла да се разглежда като обособен бизнес, но клаузите на договора еднозначно индикират, че всички аптеки ще действат като единна икономическа единица. 

2.2.2. На пазара на разпространение на лекарствени продукти за домашно лечение, специфичен участник е Националната здравноосигурителна каса. Нейната роля се определя от задължението й да заплаща напълно или частично стойността на лекарствата, отпускани по лекарско предписание, включени в реимбурсния й списък. 
В своята практика Комисията е имала повод неколкократно да се произнесе относно специфичното правно положение на касата и участието й на пазара на здравно осигуряване. Независимо от доктриналните спорове за правната природа на касата, както КЗК, така и ВАС
 считат, че поведението на НЗОК попада в приложното поле на ЗЗК. ЗЗК. В този смисъл е и европейската практиката 
.

КЗК и ВАС считат, че въпреки своя специфичен статут, НЗОК е участник на фармацевтичния пазар. Може да се приеме, че НЗОК притежава монополно положение на някои съответни пазари в рамките на пазара на продажба на дребно на лекарства: пазарите на лекарствени продукти в готова лекарствена форма по лекарско предписание за домашно лечение, напълно или частично заплащани от НЗОК. Аргументи за наличие на монополно положение на този пазар са, че Касата осъществява дейността си в условия на отсъстваща конкуренция. Като единствен субект, осъществяващ напълно/частично заплащане на лекарства в страната, НЗОК има възможност да налага условия на търговците на дребно с лекарства и по този начин да ограничи конкуренцията между аптеките в страната
. Разпоредбата на чл. 6, ал. 1 от Закона за здравното осигуряване /ЗЗО/ дава на НЗОК изключителното право да осъществява задължително здравно осигуряване, като тази дейност включва и разходването на набраните здравноосигурителни вноски за заплащане на здравни услуги. Следователно е налице монополно положение по смисъла на чл. 16, ал. 1 ЗЗК
. За наличието на това монополно положение е без значение дали дейностите, за които то е предоставено попадат в обхвата на чл. 18, ал. 4 от КРБ и съответно дали това монополно положение е действително. 

В трите Рамкови договора, сключени между НЗОК, БЛС и БСС за анализирания период, се уреждат както отпускането на заплащаните от касата лекарства, така и компетенциите на НЗОК в тази връзка.

На пазара на разпространение на лекарствени продукти, предназначени за домашно лечение, които НЗОК напълно или частично заплаща участват само тези аптеки, които са сключили договори с касата (със съответната РЗОК). Съгласно уредбата в съответните НРД, НЗОК изготвя общи условия за договаряне с аптеки. Общите условия се съдържат в комплект документи, който е на разположение на всички аптеки за запознаване с изискванията. РЗОК обявяват в ежедневник сроковете за подаване на документи и тяхното разглеждане. Всички аптеки, които желаят могат да сключат договор, както и да го прекратят в съответния 30 дневен срок. 

Най-често прекратяването на договор с аптека е по взаимно съгласие- 82% средно за страната. Причините за това са промени в обстоятелствата по сключения договор, като: смърт на магистър фармацевта, носител на разрешението за откриване на аптека; преобразуване на юридическото лице. Останалите около 28% са прекратени като следствие от нарушения по сключените индивидуални договори: лекарствените продукти не са отпуснати от маг. фармацевт, съгласно чл.66, ал.1 от ЗЛАХМ; липса на софтуер, за обработване на информацията за получени по фактура и отпуснати по рецепти лекарства от списъка на НЗОК; рецептурните бланки не се обработват съгласно подписаните индивидуални договори.

Видно от  приложение №13. броят аптеки с действащи договори с РЗОК в края на 2005 г. е 2294. Следователно, над половината (53,3%) от всички аптеки в страната продават реимбурсирани от НЗОК лекарства. 

По данни от НЗОК общата стойност на лекарствата, включени в лекарствения списък на НЗОК по касово изпълнение, в т.ч. заплащана на аптеки са показани в следващата таблица:
Табл. № 22. Обща стойност на лекарствата, включени в лекарствения списък на НЗОК

	Период
	Обща стойност 
(в млн.лева)
	в т.ч.: заплащана на аптеки

(в млн.лева)

	2002 г.
	324,5
	268,0

	2003 г.
	352, 8
	232,5

	2004 г.
	354,6
	233,7

	2005 г. 
	368,2
	225,6


По данни на НЗОК

Видно от таблицата, през анализирания период:
-общата стойност (заплащана от НЗОК и от здравноосигурените лица) на лекарствата, включени в лекарствения списък на НЗОК по касово изпълнение постоянно нараства от 324,5 млн. лв. (2002 г.) на 368,2 млн. лв. (2005 г.), т.е. с 13,5%. Най-значителен е ръстът през 2003г. спрямо 2002г. (с 28,3 млн.лв. или с 8,7%);
-стойността на лекарствата, заплащани на аптеките, сключили договори с касата, отбелязва значително абсолютно (над 42 млн.лв.) и относително намаление ( около 16 %).

Същевременно, по отношение на общата реимбурсирана от НЗОК стойност, през анализирания период се наблюдава трайна тенденция на особено значително намаление на средствата, които касата заплаща на аптеките – в стойност над 80 млн.лева или с около 44%. Това структурно изменение е за сметка на увеличение на стойността на лекарствата, заплащани от ЦУ на НЗОК на доставчик – над 2,5 пъти (от 56,5 млн.лв.в 2002г. на 142,6 млн.лв. през 2005г.). За тази тенденция свидетелства и значителното и постоянно нарастване за периода на броя на изпълнените рецепти за лекарства, заплащани от ЦУ на НЗОК на доставчици - от около 1 031 хил. броя в 2002г. до 1 608 хил. броя в 2005г.

2.2.3.Оборот и пазарен дял на участниците

През анализирания период, по данни на НСИ, оборотът (нетните проходи от продажби) в търговията на дребно с фармацевтични стоки се увеличава. През 2002г. приходите са 374, 8 млн. лева и достигат до 564, 7 млн.лв. в 2005г.. По години на периода, съобразно нарастването в абсолютно изражение на реализирания оборот се наблюдава и нарастващ темп на нетните приходи. 

Както при приходите и разходите, така и при оборота, търговията на дребно с фармацевтични стоки формира най-голям, но постепенно понижаващ се дял от групата търговия на дребно с фармацевтични и медицински стоки, козметика и тоалетни принадлежности съответно: 2002 г. – 84,6%,  2003 г.- 83,4%,  2004 г.- 81,3% и 2005г. -81,8%.
Оборотите
 на най-големите аптеки по данни от годишните им финансови  отчети са съответно:

“Образцови аптеки” – 55,9 млн. лв. за 2005 г. – 5,6 %. 
 “Сейба-аптеки и дрогерии”
 – 27 млн. лв. за 2005 г. – 2,7 %

“Санита франчайзинг” – 25 млн. лв.за 2005 г. – 2,5 %

“Софийски аптеки” – 17 млн. лв.за 2005 г. - 1,7 %

Тези четири предприятия реализират 12,5 % от общия оборот на лекарствени продукти, продадени в аптечната мрежа, а първите три от тях съответно 10,8 %.

Използвайки индекса CR за определяне структурата на съответния пазар, който показва нивото на пазарна концентрация само на най-големите участници на пазара, е видно, че тези проценти  са в границите на типа - нормален конкурентен пазар(CR 3 ( 40 и CR 4 ( 50). 

Този извод се потвърждава и фигурата по данни на IMS. В нея е представено приблизителното съотношение между общия брой водещи аптеки
  и останалите обекти на аптечния пазар.
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Фигура №3

Както се вижда, делът на основните участници (“Образцови аптеки”, “Сейба”; “Санита франчайзинг”, “Софийски аптеки”) на националния аптечен пазар на база брой притежавани аптеки към момента не надвишава 8 % от аптеките в страната и следователно може да бъде направен изводът, че те нямат определящ пазарен дял. В този смисъл може да бъде споделено разбирането, че те не са market maker. 
Ако към основните участници на аптечния пазар се прибавят и аптеки с регионално значение (“Марешки” в Североизточна България, “Общински аптеки” – Бургас, “Интерфарма” – Стара Загора, “Мултифарма” –Ямбол, “Аптечно” – Стара Загора, “Социални аптеки” –Пазарджик), горепосоченият дял би се увеличил, но не и съществено. 
Независимо, че средата в сектор търговия на дребно с лекарства през анализирания период се определя като нормално конкурентна, следва да се имат предвид и посочените в т.2.2.1. развития на “къси” и “дълги” вериги от аптеки. Тази консолидация по хоризонтала е вероятно да повлияе за преход към сравнително конкурентен тип пазар, със средно ниво на концентрация. 

2.2.4.Основни доставчици и клиенти

Доставчици на лекарства за аптеките в страната са всички търговци на едро на лекарства, получили съответните разрешителни по реда на ЗЛАХМ. При наличие на стотици регистрирани търговци на едро на лекарства в страната, по-голямата част от аптеките предпочитат да имат за доставчици водещи национални дистрибутори, като Търговска лига, Санита, Хигия, Стинг и Либра. Това потвърждава и направеното проучване на пазара от страна на IMS. Регионалните дистрибутори също играят определена роля, но главно при снабдяването на аптеки в съответния регион, тъй като същите все пак имат по-ограничено портфолио. Видно от получените становища, през анализирания период, по-голяма част от аптеките са били едновременно в търговски взаимоотношения със значителен брой доставчици.. Като основно средство за привличане на аптеките, ТЕЛ предлагат високи отстъпки, достигащи до (.......)( 
.

Основните клиенти на пазара на аптечните услуги са физически лица, желаещи да придобият необходимите им лекарства, подлежащи на свободна продажба или по лекарско предписание било то в готова или екстемпорална форма, както и  НЗОК (институционален потребител на лекарства).

През анализирания период (2002-2005г.г.) значително намаля ролята на НЗОК като основен клиент на аптечния пазар, което е свързано с драстично намаляване на броя на лекарствените продукти, заплащани от НЗОК директно на аптека.  Тази тенденция се задълбочи с НРД 2005, като по-голямата част на частично или изцяло реимбурсирани от НЗОК лекарствени продукти се заплащат от касата директно на търговеца на едро. 

2.2.5. Бариери за навлизане

За навлизане на съответния пазар не може да се приеме, че съществуват значителни правни и административни бариери
. Съгласно действащото законодателство право да открие аптека има всеки магистър-фармацевт, получил разрешение по реда на ЗЛАХМ. Данните по анализа сочат, че през всяка изминала година се издават разрешения на стотици магистър-фармацевти, а към момента броят на аптеките е почти достигнал точката на насищане от гледна точка на наличните в страната магистри-фармацевти.
Според IMS, малка е и вероятността за навлизане на аптечния пазар в близко бъдеще на потенциални конкуренти от страните от ЕС. Причината е непознатата им бизнес среда и проблемите, които биха срещнали в отношенията си с администрацията. Неизяснените понастоящем въпроси за либерализирането на пазара; носителят на правото за откриване на аптека; легализирането на веригите аптеки също биха повлияли на решението на стопански субекти от ЕС да работят на българския аптечен пазар. 
В специалната подзаконова нормативна уредба на сектора се съдържат редица изисквания, които се явяват специфична бариера за навлизане на аптечния пазар. Тъй като в т.2.3 от настоящия анализ е направен подробен преглед на наредбите, тук ще споменем само Наредба № 4 от 15.01.2001г.. Тя урежда условията и реда за предписване и отпускане на лекарствени продукти и ограничава кръгът на аптеките, които имат право да отпускат лекарства, заплащани от МЗ (аптеки на лечебни заведения) или НЗОК (аптеки, сключили договори с РЗОК). 

Икономическите бариери са свързани с първоначалните инвестиции, необходими за придобиване/наемане и оборудване на помещението, в което се извършва аптечната дейност. Изключително големия брой аптеки, функциониращи на територията на страната, дават основание за заключението, че тези бариери не са непреодолими за лицата, насочили се към осъществяване на тази дейност.

Съществуващото вече високо ниво на предлагането на аптечната услуга, от една страна, както и ниската платежеспособност на потребителите, ограничаваща търсенето, от друга, също представляват бариера за навлизане на потенциални конкуренти на съответния пазар. Но значимостта на тази бариера за навлизане би намаляла в зависимост от възможността за повишаване на търсенето, както в резултат от понижаване цената на лекарствата, така и от нарастване на потребностите от същите.
2.3 ПРЕГЛЕД НА СПЕЦИАЛНАТА НОРМАТИВНА УРЕДБА В СЕКТОРА
2.3.1. Законова нормативна уредба

Закон за лекарствата и аптеките в хуманната медицина

По отношение на търговията на дребно с лекарства законът урежда условията и редът за нейното разрешаване и контрол. Детайлни разпоредби относно търговията на дребно с лекарства се съдържат в глава 7 от закона. 

Там е уреден статусът на аптеките, както и е предвидено издаването на съответните наредби. Регламентирано е положението на лицата, които имат право да получат разрешение за откриване на аптека, както и ограниченията пред тях. Уредено е и правното положение на различните видове аптеки. Въведен е разрешителният режим за откриване на аптеки. За дейностите с лекарствени продукти, които съдържат наркотични вещества, както и за  откриване на аптека, в която ще се отпускат и продават лекарства, съдържащи наркотични вещества ЗЛАХМ препраща към Закона за контрол върху наркотичните вещества и прекурсорите. 

В глава седма са посочени и конкретни правомощия на Министъра на здравеопазването, както и правното положение на дрогериите. Статута на Изпълнителната агенция по лекарствата като орган за надзор върху качеството, ефективността и безопасността на лекарствата.

Конкретните разпоредби на закона са обсъдени на съответните систематични места в анализа на сектор търговия на дребно с лекарства.
Закон за контрол върху наркотичните вещества и прекурсорите

Законът има отношение към анализирания сектор дотолкова, доколкото към него е извършено препращане от страна на ЗЛАХМ.

ЗКНВП предвижда изрично лицензиране на аптеките за извършване на търговия на дребно и съхраняване на наркотични вещества съгласно наредба на Министъра на здравеопазването за производство, преработване, съхраняване и търговия в страната, внос, износ и транзит, пренасяне и превозване на някои, посочени в приложения към закона вещества и техните препарати. В Закона е предвидено, че всички лица, извършващи вкл. търговия на наркотични вещества, са длъжни да документират всяка операция, свързана с тази дейност.
Закон за съсловната организация на магистър-фармацевтите

Законът за съсловната организация на магистър-фармацевтите (обнародван на 12.09.2006г.) не е бил действащо право през анализирания период.

 Предвид ефекта, който ще има върху дейността в сектора занапред, е рационално посочването на някои от основните му разпоредби. Те касаят устройството, организацията и дейността на съсловната организация на магистър-фармацевтите, условията за упражняване на професията "магистър-фармацевт" и отговорността за нарушаване на Кодекса за професионална етика на магистър-фармацевта и на правилата за добра фармацевтична практика. Съсловната организация на магистър-фармацевтите, по смисъла на този закон, е Българският фармацевтичен съюз - юридическо лице със седалище в София, което упражнява своята дейност по места чрез регионални фармацевтични колегии.

2.3.2. Подзаконова нормативна уредба

Търговията на дребно с лекарствени продукти е силно регулирана дейност, както на законово, така и на подзаконово ниво.
Подзаконовите нормативни актове, засягащи сектора са: Наредба № 7 от 22 юни 2000г. за задължителните данни върху опаковките и листовките на лекарствените продукти и към указанията за употреба на медицински изделия; Наредба № 5 от 21 юни 2000 г. за условията и реда за блокиране и изтегляне на лекарства от производители, складове за търговия на едро с лекарства, аптеки, дрогерии и лечебни /здравни/ заведения, Наредба за правилата за образуване и регистриране на цени на лекарствените продукти при продажбата им на дребно, Наредба № 28 от 14.12.2000г. за условията и реда за унищожаването, преработването или използването за други цели на лекарствата. Те вече бяха обсъдени в предходните части на анализа.

Поради това по-обстойно ще бъдат представени само актовете, които се отнасят до специфичните условия и изисквания за търговията на дребно с лекарства:

-Наредба № 8 от 23 юни 2000 г. за устройството, реда и организацията на работата на аптеките и номенклатурата на лекарствените продукти /Издадена от министерство на здравеопазването, Обн. ДВ. бр.54/2000г., изм. ДВ. бр.79/2001г./ Предмет на уреждане с тази наредба са устройството, редът и организацията на работа в аптеките, номенклатурата на лекарствените продукти и козметичните и санитарно-хигиенни средства, които се продават в тях. В нея се съдържат и изисквания относно външното и вътрешното оформление на помещенията на аптеката. Предвидено е, че всяка аптека разполага с лекарствени продукти от всички фармакологични групи съгласно приложение към наредбата. Наредбата предвижда определени ограничения за продажбата на лекарствени продукти, които се продават само с лекарско предписание, а именно, че те не могат да се продават на малолетни лица, нито да се доставят по заявка (по телефон или по електронен път). Забранява се също така покупко-продажбата на лекарствени продукти извън помещенията, в които е регистрирана аптеката.

Уредено е и съхраняването на лекарствените продукти, като отделни правила има относно продуктите, съдържащи отровни или наркотични вещества.

Наредбата определя също отговорностите на ръководителя на аптеката, както и изисквания към дейността на работещите в аптеката фармацевти. Изрично е предвидено, че всеки фармацевт е независим при вземане на решение, за което носи съответно професионална, дисциплинарна, административно-наказателна, наказателна и гражданска отговорност, а работодателят и ръководителят на аптеката са длъжни да зачитат тези му права.

Наредбата съдържа разпоредби и относно организацията на работата в болничните аптеки.

-Наредба № 12 от 14 юли 2000 г. за условията и реда за класификация на лекарствените продукти, които се отпускат със или без лекарско предписание /издадена от Министерство на здравеопазването, Обн. ДВ. бр.59/2000г./. С нея се определят условията и редът за класификацията на лекарствените продукти според режима им на отпускане: лекарствен продукт, който се отпуска по лекарско предписание или такъв, който се отпуска без лекарско предписание. Що се отнася до първата категория, съгласно Наредбата, те биват с ограничено лекарско предписание, предназначени за употреба само в някои специализирани области; обект на специално лекарско предписание; и за многократно или еднократно отпускане по едно и също лекарско предписание. Посочени са условията, на които трябва да отговарят лекарствата, за да попадат в една от тези групи, а ако не отговарят на никое от тези изисквания, те се отпускат без лекарско предписание. Министърът на здравеопазването ежегодно одобрява списък на лекарствените продукти, които се отпускат без лекарско предписание, който се публикува.
-Наредба № 29 от 14 декември 2000 г. за условията и реда за издаване на разрешения за продажба на лекарствени продукти /Обн. ДВ. бр.106/2000г., посл. изм. ДВ. бр.70/2003г/. Тази Наредба урежда условията и редът за издаване на разрешения за продажба на лекарствени продукти. Разрешенията за продажба се издават от Изпълнителната агенция по лекарствата и се вписват в нарочен регистър. Определени особености има по отношение на лекарствените продукти - българско производство. 
-Наредба № 4 от 15 януари 2001 г. за условията и реда за предписване и отпускане на лекарствени продукти /издадена от Министерство на здравеопазването, Обн. ДВ. бр.10/2001г., посл. изм. ДВ. бр.32/2005г./. С тази наредба се определят лицата с медицинска правоспособност, които могат да издават рецепти, редът за предписването на лекарствени продукти, срокът за изпълнението, случаите и редът, при които фармацевтът може да откаже да изпълни лекарско предписание или да извърши промяна в него. В Наредбата се съдържат и правила относно реда за предписване на лекарствени продукти (особени правила има за лекарствените продукти, съдържащи наркотични вещества и за тези напълно заплащани от МЗ, както и за тези напълно или частично заплащани от НЗОК), както и за отпускането на лекарствени продукти и по-специално за приемане и изпълнение на лекарските предписания. 

При отпускане на предписани лекарствени продукти се спазва следният ред: когато лекарственият продукт е предписан чрез международно непатентно или фармакопейно наименование на лекарственото вещество, се отпуска лекарствен продукт, произведен и разрешен за употреба в страната, който съдържа предписаното лекарствено вещество, като задължително се спазват предписаната лекарствена форма и количество в дозова единица; когато лекарственият продукт е предписан под търговско наименование, се отпуска точно предписаният продукт. Когато аптеката не разполага с предписания лекарствен продукт, фармацевтът е длъжен да го осигури в срок до 24 часа. 
Отпускането на лекарствени продукти, предписани по реда за напълно заплащани от МЗ продукти, се извършва от аптеки на лечебни заведения за болнична помощ. Отпускането на лекарствени продукти, предписани по реда за продукти, заплащани от НЗОК, се извършва от аптеки, сключили договор с РЗОК. 

Наредбата съдържа правила и за отпускане на лекарствени продукти в лечебни заведения със стационар.
-Наредба за критериите, условията и правилата за включване на лекарствени продукти в позитивния лекарствен списък в Република България, приета с ПМС № 81 от 8.04.2003 г. Позитивният лекарствен списък в Република България се изработва по международни непатентни наименования на лекарствата. Позитивният лекарствен списък включва лекарствени продукти, които се прилагат за ефективна профилактика и лечение на: заболявания, водещи до висока заболеваемост и болестност; с висок дял на болестносвързаната смъртност, неработоспособност и инвалидност; инфекциозни и паразитни заболявания, представляващи значителен риск за общественото здраве; заболявания при деца и бременни; редки заболявания. В последствие, с Наредба, приета с ПМС №304 от 2003г. е определен самия позитивен лекарствен списък в Република България.

2.4.ПРОБЛЕМИ В СЕКТОРА
От получените становища във връзка с подготовката на анализа се очертаваха редица проблеми, в това число и по отношение на конкурентната среда в сектора. 
Министерство на здравеопазването и ИАЛ посочват най-често срещаните нарушения на аптечния пазар:

-продажба на лекарства без получено разрешение за осъществяване на аптечна дейност по реда на ЗЛАХМ;

-отпускане от помощник-фармацевт на лекарствени продукти, които се отпускат по лекарско предписание;

-наличие в аптеката на неразрешени за употреба лекарствени продукти;

-наличие в аптеката на лекарствени продукти с изтекъл срок;

-неправилно съхранение на лекарствени продукти (на термолабилни лекарства, на съдържащи отровни и наркотични вещества и др.). 
Част от тези проблеми се съдържат и в получените за целите на анализа становища от браншови организации и някои участници на съответния пазар.

Някои от така градираните проблеми биха могли да представляват форма на нелоялна конкуренция, доколкото увреждат интересите на аптеките, отговарящи на необходимите изисквания и спазващи съответните разпоредби на специализираната нормативна уредба. Предприятията-нарушители, привличат клиенти в противоречие с нормативните изисквания, а оттам и в противоречие с добросъвестната търговска практика, от което могат да бъдат увредени интересите както на изрядните аптеки, така и на потребителите. От друга страна, дори когато предприятие без разрешение на практика извършва продажба на дребно на лекарства, отношения на конкуренция са налице, тъй като реално се осъществява конкурентна стопанска дейност на аптечния пазар. Следователно чл. 30 и следващите от ЗЗК биха могли да бъдат приложени.

От получените от браншови организации на фармацевтите становища, се открояват няколко проблема:

Според две от тях - СБФ и АБА, проблем за отношенията в сектора е съществуването на “вериги аптеки”
. Твърди се например, че веригите са в състояние да дават големи отстъпки или да работят на доставни или поддоставни цени (т.е. без надценка). СБФ посочва, че от всяко окрупняване на отделните дейности, дори когато не е изрично забранено в законов акт, страда пациентът. АБА също е против “узаконяването на веригите аптеки”. Представители на малки самостоятелни аптеки също не подкрепят съществуването на веригите аптеки. 
Според участници на пазара, водените регистри на лицензирани аптеки не съдържат данни за собствеността на аптеките и поради това не могат да посочат данни за веригите аптеки.

Според СБФ, сериозен проблем е практиката на НЗОК да заплаща напълно реимбурсираните лекарства на дистрибуторите, а не на аптеките, както е за останалите лекарства. Така, според съюзът се нарушава принципът, залегнал в ЗЗО, парите да следват здравните услуги и съответно лекарствата. СБФ се обявява против директното заплащане на търговци, което според сдружението, създава условия за непрозрачност, ексклузивитет на отделни дистрибутори и административно преразпределение на пазара от търговците на едро. Сдружението изтъква, че евентуалното наличие само на един дистрибутор, който да доставя на аптеките заплащаните от НЗОК лекарства на определен производител неминуемо ще води до нарушаване на лекарствоснабдяването в случаите на влошени взаимоотношения между дистрибутор и производител. В крайна сметка, при наличието на един дистрибутор спирането на доставките за и от него ще води до лишаване на пациентите от съответните лекарства. 
Другата браншова организация – БАФ, сочи като проблем режима на лицензиране, въведен със ЗЛАХМ. Според тях “Единственият лицензионен режим в България, в който се лицензира физическо лице, а не търговец и то на основата на образователен ценз ... води до анонимност на аптеката пред клиентите, държавата и партньорите, отсъствието на реална отговорност за дейността, изкуствено предизвикване на дефицит на кадри, невъзможност за нормално функциониране на един пазарен субект”. 
По отношение на цените, браншовите организации също не са единни.  АБА, както и от “Софийски аптеки”, “Аптечно Пловдив” АД, “Образцови аптеки предлагат въвеждането на фиксирани цени на лекарствените средства и еднаква цена навсякъде в страната, както и намаляване на ДДС върху лекарствата от 20% до 5-10%.. Според БАФ, въвеждането на фиксирани цени би навредило на конкуренцията и би поддържало неефективни стопански субекти на “изкуствено дишане”. Също така те считат, че държавата следва да се ограничи до регулиране на цените при регистрирането на лекарствените продукти и определянето на пределни цени. 
Анкетираните в хода на анализа предприятия, в зависимост от своето положение на пазара, изтъкват различни проблеми: 

-По-големите участници на пазара, например Санита Франчайзинг, посочват като основен проблем в конкурентната среда наличието на множество аптеки, които не отговарят на стандартите по отношение на добрата фармацевтична практика. Изтъква се, че прекомерно големият брой аптеки в страната спрямо населението води до невъзможност да се формира добавена стойност за нещо повече от покриване на оперативните разходи.

“Варнафарма Холдинг” ООД изтъква, че редица аптеки работят без да съблюдават рамките на съответните разпоредби, т.е. не отговарят и на Общите условия и изискванията на НЗОК за сключване на договори за отпускане на лекарства, медицински изделия и диетични храни за специални медицински цели. От дружеството заявяват, че притежаващите “съвкупно господстващо положение” група търговци на едро (Стинг, Санита Трейдинг, Търговска лига НАЦ) му отказват доставяне на лекарства или му предлагат продажба на лекарства при условия, различни от тези, предоставяни на конкурентите му. 
Други проблеми в сектора, представени пред КЗК от страна на участниците на пазара са: 

-дъмпинг и продажба на стоки от аптеки за голям период от време по цени, които не осигуряват рентабилност на търговската дейност; 

-обявяването на големи отстъпки от страна на аптеките, без уточняване за кои стоки се отнасят, при кой режим на отпускане и за какъв период; 

-съществуването на преки или косвени връзки между производители и/или търговци на едро с лекарствени средства с вериги аптеки;

-продажбите от страна на търговците на едро на аптеки при различни условия (чрез конфиденциални договорености), както и  отказ за снабдяване на  дадени аптеки с някои лекарствени позиции;

-липсата на ценова политика;
-механизмът за “заплащане на скъпоструващи лекарства от ЦУ на НЗОК” на търговците на едро, при който аптеките получават едва 1 лев (с ДДС) за изпълнена и отчетена рецепта. Също така, в някои от становищата се твърди, че практиката на Касата предопределя с тези лекарства да работят само определени аптеки както и само един дистрибутор да разпространява определени продукти.
Според авторитетния анализатор на фармацевтичния пазар – IMS, основните проблеми в сектора са свързани с неяснотите относно: либерализирането на пазара; носителят на правото за откриване на аптека; легализирането на веригите аптеки. Те обобщават, че нито формата на собственост върху аптеката, нито вертикалната интеграция производител-дистрибутор-аптека, нито консолидацията на хоризонтално ниво би следвало да са обект на регулация.

През периода 2002-2005г. в масмедиите многократно поставяха проблеми, свързани с пазара на търговия на дребно с лекарства:
-поставя се въпросът доколко обоснована е забраната за вертикална интеграция по фармацевтичната верига, която принуждава компаниите “да изпълняват сложни юридически и счетоводни еквилибристки”.

-хоризонталната интеграция, изразяваща се в създаването и функционирането на вериги аптеки е един често коментиран в пресата въпрос. Във вестник “Капитал” се посочва, че бъдещето на аптечните вериги е далеч по-перспективно от това на независимите аптеки. В друга статия се съобщава, че се наблюдава “ценова война” между веригите и семейните аптеки, в която предимството е на страната на веригите. Като облагодетелстващо веригите се оценява и налагането от страна на НЗОК на 8% отстъпка от страна на аптеките, което води до лишаване на малките аптеки от основното им средство за привличане на клиенти – по-големи отстъпки отколкото тези, предоставяни от веригите. Коментира се, че това от своя страна води до създаване на нови “къси вериги”. От друга страна се посочва, че опитите на малките аптеки да спасят бизнеса си, води до определени действия на нелоялна конкуренция;
-поведението на НЗОК при “налагането” на отстъпки, които аптеките следва да правят, ако искат до поддържат договорни отношения с касата е друг съществен въпрос, на който пресата отделя определено внимание. В тази връзка се посочва, че положителният ефект от така наложените отстъпки за пациентите е по-скоро хипотетичен, тъй като техните разходи за лекарства могат даже да се увеличат, ако аптеките калкулират максимално допустимите надценки, стремейки се да компенсират загубите от отстъпките. В пресата се посочва, че според голямата част от участниците на пазара, тези отстъпки няма да засегнат големите хоризонтални и вертикални вериги. Твърди се /вестник “Капитал”/, че “отстраняването на неколкостотин малки аптеки ще помогне за засилване на позициите на веригите”;
-изтъкват се също така и съмнения относно добросъвестността на предоставянето на големи отстъпки от аптеките на крайни клиенти (от порядъка на 25%), при положение, че допустимата надценка за аптеките е значително по-малка.

2.5. ПРОИЗВОДСТВА, ОБРАЗУВАНИ ПРЕД КЗК

През анализирания период, Комисията неколкократно е образувала производства касаещи конкурентната среда в сектора.

Решенията на КЗК са свързани основно с поведението на НЗОК на пазара на търговия на дребно с лекарства. 

В решение № 78/2005г.  КЗК се е произнесла за поведението на НЗОК във връзка с едностранно налагано от касата условие за намаляване на нормативно определения размер на надценките за лекарства от аптеките. КЗК е констатирала господстващото положение на касата на пазара на задължителното здравно осигуряване, а оттам и влиянието което касата има върху пазара на разпространение на лекарствени средства, предназначени за домашно лечение, които НЗОК напълно или частично заплаща. Доколкото единствено влезлите в договорни отношения с НЗОК търговци (аптеки) могат да доставят лекарствени средства, които за осигурените лица са безплатни или частично платими, касата е в състояние да оказва едностранно влияние върху пазара. Комисията е установила, че условието на  НЗОК за намаляване до 50 % размера на нормативно определените надценки от аптеките, не представлява нарушение на чл.18 от ЗЗК, тъй като съответната надценка индиректно е определена в приложение №4
 към НРД-2003, неразделна част от договора
. Следователно, може да се приеме, че е било налице ограничаване на свободата на аптеките по отношение на формирането на цените, което ограничение обаче е в рамките на допуснатото от НРД-2003

В решение № 286/2005г., КЗК е разгледала действията на НЗОК като предприятие с установено господстващо положение при търговията на дребно с лекарства за домашно лечение по лекарско предписание , заплащани изцяло или частично от нея. Периодът на разследване съвпада със срока на действие на НРД 2005г.. Неприемането на едностранно налагания от страна на НЗОК на аптеките размер отстъпка (8%) за стойността на лекарствата, частично заплащани от Касата води до несключване на договор между аптеките и НЗОК.  Налагането на отстъпката от 8% е оценено от КЗК като нарушение на чл. 18 от ЗЗК. Конкретното противоправно поведение се изразява в липса на правен механизъм (в общите условия и изисквания на НЗОК за сключване на типови договори с аптеките), който да позволява сключването на договор при неприемане на клаузата, уреждаща предоставянето на отстъпката. Липсва и механизъм за реално договаряне размера на предоставяната отстъпка. КЗК е взела предвид и вероятността в следствие действията на НЗОК по отношение на търговците на дребно с лекарства, фактически да се наложи аптеките да продават лекарствата с максимално разрешената им надценка
. Това от своя страна това би довело до повишаване цените на лекарствата и уеднаквяването им като на практика ще елиминира конкурентните взаимоотношения в сектора.

Други производства пред КЗК по проблеми на аптечния пазар за периода 2002-2005г.
С решение 71/2005г. Комисията изрично е установила, че НРД-2002 и НРД-2003, НРД-2005 съдържат клаузи, ограничаващи конкуренцията. Така, в НРД2002 и 2003 е предвиден преклузивен срок от 45 дни от обнародване на НРД в Държавен вестник, в който РЗОК сключва договорите с аптеките, намиращи се на територията на съответната област. В съответните рамкови договори се съдържат и случаите, при които се допуска сключване на договор след изтичане на тези срокове. 

С решението Комисията е отчела, че предвидените преклузивни срокове са изключително кратки, тъй като в рамките на този период от време съответната аптека може все още да не е получила разрешение от министъра на здравеопазването за извършване на дейност, което е предпоставка за сключване на горецитирания договор. Така се е стигало до невъзможност да се сключи индивидуален договор с определени аптеки (получили разрешение от МЗ след изтичане на срока). От своя страна последица от несключване на договор с РЗОК е невъзможност тези аптеки да участват на пазара на разпространение на лекарствени продукти, предназначени за домашно лечение, които НЗОК напълно или частично заплаща и дейността им се свежда само до разпространение на лекарствени продукти, които не са включени в лекарствения списък на НЗОК. Също така, кръгът на случаите, в които РЗОК могат да сключват договор с аптеки извън предвидения срок, е бил изключително стеснен. Следователно, с приемане на този кратък преклузивен срок се ограничава правото на стопанска инициатива на част от аптеките в България, т.е. нарушават се правилата за лоялна конкуренция и гарантираните от Конституцията на Р България еднакви правни условия за стопанска дейност. Тази ситуация е била подсилена от факта на неприемане на НРД-2004 и забавяне приемането на НРД-2005. Комисията е преценила, че с НРД-2005 е направен опит за намаляване на отрицателните последици, без обаче те да са премахнати. Като последици от анализираните клаузи КЗК е установила и предпоставки за ограничаване на търговията във вреда на потребителите – задължително здравноосигурени лица. С разглежданото решение КЗК е обжалвала пред ВАС съответните клаузи на НРД 2005.

Във връзка с ценообразуването проблеми в конкурентната среда следват и от поведението на отделни аптеки или вериги аптеки. Така, в решение 186/2005г. КЗК е установила като форма на нелоялна конкуренция продажбата за продължителен период от време на значително количество лекарства по цени, по-ниски от разходите за реализацията им. 
V. ОБЩИ ИЗВОДИ И ПРЕПОРЪКИ

1.ОБЩИ ИЗВОДИ

Българският фармацевтичен пазар е с дълголетни традиции. Той обхваща цялата фармацевтична верига: производство – търговия на едро - търговия на дребно с лекарства. 
Потреблението на лекарства в България, в Европейския съюз, а и в световен мащаб непрекъснато нараства, основно поради по-добрата диагностика и използването на все по-съвременни лечебни практики, заболеваемостта в следствие на промените в начина на живот, замърсяването на околната среда, и други фактори. 

Фрагментацията на пазара се дължи на потребителски предпочитания, избора на лекуващия медицински специалист, исторически и културни причини. През анализирания период на националния пазар се предлагат както вносни, така и български медикаменти (лекарствени вещества и продукти), като съотношението в стойност е в полза на импортните лекарства. На българския пазар са представени лекарствени продукти, покриващи всички значими терапевтични класове.

В страната доминира производството на генерични фармацевтични продукти. Преобладаващ дял в търговията на едро с лекарства заемат тези, доставяни на аптеките. Продуктите с рецепта дават облика на продажбите в аптеките, като в стойност доминират вносните медикаменти, а по количество – българските.

Сегментацията на лекарствата на българския пазар през периода 2002г.-2005г.  се характеризира със следните тенденции: 

-по произход: вносните лекарства в стойност са между 70-79 на сто, а местните лекарства преобладават като количество: през 2002 - 61 на сто, със спад до 54 на сто през 2005г.;

-по тип: делът на генеричните лекарства нараства в количество от 70 на 84 на сто в края на периода, а в стойност - от 27 на 49 на сто. Оригиналните лекарства постепенно намаляват като дял и стойност, но в края на периода все пак те заемат 51 % от продажбите в страната в стойност, при 16 % дял като брой опаковки; 

-по канали на реализация: аптечният пазар доминира значително в общите продажби на лекарства в количество и нараства от 71 на сто на 85 на сто, при дял  в стойност около 80 на сто за периода. Чрез болниците се реализират все по-малко лекарства като брой опаковки, но за анализирания период стойността на продажбите се увеличава с около (.......)( млн. лева;

-по начин на предписване: продажбите в аптеките на лекарства, отпускани с рецепта, за периода заемат дял от 90 на сто в стойност и между 65 - 70 на сто в натура. Разликите се формират от лекарствата без рецепта. От тях като количество се продават повече местни лекарства, но в стойност вносните лекарства без рецепта преобладават.

Фармацевтичният пазар в България като цяло се характеризира с държавно регулиране, постоянно нарастване на разходите за лекарства и широко участие на крайния клиент във финансирането на сектора. Конкурентните механизми влияят доказано само върху цената на медикаментите.
В секторите производство на лекарства и търговия на дребно с лекарствени продукти средата е нормално конкурентна. Пазарът на дистрибуция на лекарства е сравнително конкурентен, със средно ниво на концентрация. В трите анализирани сектори участниците на съответните пазари са многобройни – към края на анализирания период на националния фармацевтичен пазар оперират над 370 местни и чуждестранни производители, 374 дистрибутори, около 4300 аптеки. Основните участници-конкуренти демонстрират трайно и осезаемо присъствие на съответните пазари. Пазарните дялове, дори на големите предприятия по фармацевтичната верига, не индикират наличие на господстващо положение по смисъла на Закона за защита на конкуренцията. 
Осъществяваната концентрация на стопанските дейности по веригата производител-дистрибутор се контролира от КЗК, за да не се допуснат резки промени в пазарната структура и да не се ограничи възможността за навлизане на други предприятия - конкуренти. Въпреки някои прояви, ограничаващи свободната инициатива в стопанската дейност, с известна условност може да се твърди, че участниците на релевантните пазари функционират в условията на нормална конкуренция.
Като цяло, през периода 2002-2005г. продължиха положителните развития на съответните предхождащи или последващи пазари по фармацевтичната верига, но се откроиха и немалко проблеми в анализираните три сектора. Върху съществуващите проблеми на лекарствения пазар акцентират масмедии и анализатори на българския фармацевтичен пазар. 

Основен проблем е отсъствието на документ, определящ националната лекарствена политика и създаващ реални условия за развитие на фармацевтичния пазар. Въпреки наличието на мащабна нормативна уредба на отношенията в анализираните сектори са налице вътрешни противоречия, които дават отпечатък върху състоянието и краткосрочните тенденции за развитие на фармацевтичния пазар.

Снабдяването с лекарства продължава да бъде актуален обществено-значим въпрос и се поставя от анкетирани в хода на анализа регулаторни органи, браншови организации и участници на съответните пазари. Все още разширяването на аптечното портфолио и подобреното обслужване на индивидуалния клиент не са приоритет и необходимост. 
От значим интерес са и откроилите се проблеми относно конкурентното поведение и среда в анализираната верига. В синтезиран вид по сектори те биха могли да бъдат представени по следния начин:

В производството: 

-поведението на стопански субекти от сектора в противоречие с добросъвестната търговска практика (например производство на неразрешени за употреба ЛП, такива с изтекъл срок на разрешението за употреба или без разрешение за производство);

-недостатъчният контрол от страна на компетентните институции за спазването на установените регулации; 

-обновяването на реимбурсния списък на НЗОК само веднъж годишно, възпрепятства производителите в достъпа им до пазара и ги позиционира на различно конкурентно ниво
-сигнали за съществуването на забранената от ЗЛАХМ вертикална интеграция между производители и аптеки. 

В търговията на едро

-дистрибуцията на лекарства на нелегитимни производители, както и продажбата им към аптеки, които не са получили разрешение за дейност по реда на ЗЛАХМ са прояви на недобросъвестна търговска практика;

-НЗОК като най-значим институционален потребител на лекарства в страната, ограничава конкуренцията между дистрибуторите, като поставя в привилегировано отношение дистрибуторите, успели да получат “оторизация” от съответен производител спрямо тези, които не са постигнали съответната договорка;
-формираната цена от търговеца на едро, която съдържа понастоящем фиксирана надценка, определена от МЗ, директна намеса от НЗОК по отношение цената на реимбурсираните лекарства; както и съществуващия механизъм, който допуска цените на вносните лекарства да са значително по-скъпи от други европейски страни;

-негативно влияние върху структурата на фармацевтичния пазар, и в частност на пазара на търговия на едро, оказва съществуването на забранената от закона вертикална интеграция между дистрибутори и търговци на дребно, както и фалити и отпадане на дистрибутори поради междуфирмената задлъжнялост по фармацевтичната верига;
-обвързаността на определен дистрибутор с аптека (най-често вериги от аптеки) предоставя на участниците в споразумението възможност да разпределят и лимитират пазара на даден лекарствен продукт и да ограничат другите участници в тяхното поведение.

В търговията на дребно

-прояви на нелоялна конкуренция като продажба на лекарства без получено разрешение за осъществяване на аптечна дейност по реда на ЗЛАХМ, както и продажба на неразрешени за употреба продукти; 
- вертикалното интегриране между аптека и производител/търговец на едро с лекарства е реалност, постигана чрез методи, заобикалящи законовите забрани;

-съществуващите вериги от аптеки, разполагащи със значителен финансов ресурс, си позволят продажба за продължителен период от време на значително количество лекарства по цени, по-ниски от разходите за реализацията им;
-установеното господстващо положение на НЗОК при търговията на дребно с лекарства за домашно лечение по лекарско предписание, (заплащани изцяло или частично от нея), й позволява да налага на аптеките условия и да ги ограничава в пазарното им поведение.

2. ПРЕПОРЪКИ ЗА ПОДОБРЯВАНЕ КОНКУРЕНТНИЯ КЛИМАТ ПО ВЕРИГАТА 
В хода на анализа, анкетираните институции, браншови организации и участници по анализираната верига, представиха свои препоръки. Целесъобразните предложения, с които се солидаризираме са от общ характер, както и такива за подобряване на конкурентния климат на фармацевтичния пазар.

С по-долу изложените препоръки се търси благоразумно ниво на баланс по трите сектора на фармацевтичната верига.

2.1.ОБЩИ ПРЕПОРЪКИ

Фармацевтичният пазар трябва да се ръководи не само от търговска гледна точка, а основно от професионално-етичната грижа за пациента. Той е съвкупност от конкурентни пазарни механизми и от държавно регулиране.. 
Достатъчни и необходими предпоставки за гарантиране интересите на пациента са :

-Завършване и приемане на разглежданите в момента законодателни решения, както и актуализиране на съпътстващата ги нормативна уредба;

-Спазване на приетите законовите норми чрез система за регулярен контрол и административни механизми, осигуряващи качество на предлаганите продукти и услуги;

-Гарантиране на прилагането на открити и честни пазарни механизми.

Целесъобразно е до края на 2006г. Народното събрание да приеме Закон за лекарствените продукти  в хуманната медицина. Въвеждането на нови правила за производството и търговията с лекарства, да е напълно хармонизирано с европейското законодателство и практика в тези сектори. Очакванията, свързани с усъвършенстването на законовата уредба са преди всичко за :

-подобряване достъпа на гражданите до лекарства и своевременното им и в пълен обем предоставяне на потребителите;
-гарантиране качество на лекарствата и на предлаганите услуги, ефективност и цени, изцяло съобразени с европейските практики; 
- прилагане на открити и честни пазарни механизми за участниците по фармацевтичната верига и ограничаване на значителната държавна намеса;

- либерализацията във фармацията да генерира развитието на конкурентен пазар;

- въвеждане на система за дистрибуция и търговия на дребно, чрез която ще се контролират доставките на всяко лекарство с цел осигуряване на безопасно лечение (Добри практики при търговията на едро и на дребно);

- категорично уреждане на въпроса с вертикалната интеграция между производител-дистрибутор и аптека;

- изясняване статута на “веригите аптеки и режима относно собствеността върху аптеките.

Новата законова рамка на лекарствоснабдяването е очакван процес, при който освен усъвършенстването на специалния закон, следва ускорено да се актуализира и съпътстващата го мащабна подзаконова уредба. 
Държавните органи следва да насочат приоритетно усилията си към :

- оказване на единна институционална подкрепа и защита, хармонизирани с европейските изисквания за задоволяване на националните потребности от лекарства и адекватна защита на здравето на населението; 

- въвеждане на ясни пазарни правила, еднакво прилагане на закона и равнопоставеност на всички пазарни субекти по фармацевтичната верига, а където това е наложително и възможно и адекватна на европейските стандарти подкрепа (инвестиционна, данъчна и т.н); 
- минимално регулиране на пазарните отношения на лекарствения пазар, упражняване преди всичко на контролни, а не на регулативни функции, прозрачност на работата на администрацията и ограничаване на корупционните практики. 
Релевантни за институциите са и препоръките за:
- въвеждане на регистрация на лекарствата на „едно гише" (еднократно подаване на документи за разрешение на употреба, регистрация на цена и включване в позитивен и реимбурсен списък) с оглед намаляване на бюрократичните процедури;

- създаване на механизъм, който да гарантира спазването на сроковете за регистрация на цена на лекарство от регулиращия орган (МЗ), с оглед своевременно предлагане на съответния медикамент в аптечната мрежа;

-актуализиране повече от веднъж годишно на позитивната и реимбурсната листа, обединяване на позитивен и реимбурсен списък в един общ списък на субсидираните лекарства по техните международни непатентни наименования;
-Здравната каса следва да търси балансирано решение за равнопоставеност при разпределението на обществените средства за реимбурсираните лекарства между аптеките и доставчиците. Заедно с това механизмът
 на договарянето на лекарства, заплащани от НЗОК да гарантира прозрачност на изразходването на средствата в търговете за обществени поръчки;

- да се осигури пълна, надеждна и обективна информация по цялата фармацевтична верига, оторизиране на единен информационен и консултантски център за състоянието, тенденциите и перспективите за развитие на българския фармацевтичен пазар. 

Необходимо е участниците на съответните пазари :

- да осигурят предлагане на лекарства за хуманната медицина с оглед задоволяване вътрешните потребности и количества за износ;

-да взаимодействат само с легитимни участници по фармацевтичната верига и да не разпространяват лекарства с неустановен произход;

-дистрибуторите и аптеките да въведат системите на добра дистрибуторска и добра аптечна практика, гарантиращи качеството и безопасността на търгуваните лекарства.

2.2.ПРЕПОРЪКИ ЗА ПОДОБРЯВАНЕ НА КОНКУРЕНТНАТА СРЕДА
С оглед свеждане до минимум мълчаливо или изрично предотвратяване, нарушаване или ограничаване на конкуренцията на съответните пазари, считаме за необходимо следното:

МЗ, при провеждане процедурите за доставка на скъпоструващи лекарства, да не предопределя избора на едни и същи ТЕЛ, а да създава условия за равнопоставеност и лоялна конкуренция между участниците.
НЗОК, като специфичен участник на пазара с установено господстващо положение на пазара на задължителното здравно осигуряване, а оттам и влиянието, което касата има върху пазара на разпространение на реимбурсирани лекарствени средства, да гарантира прозрачни взаимоотношения и да не налага дискриминационни и други нелоялни търговски условия на контрагентите си от анализираната верига, както и да не фаворизира определени доставчици или производители.
Участниците на съответните нива да спазват поведение, което да съответства на разпоредбите на Закона за защита на конкуренцията и по-конкретно:

-концентрациите между участниците на хоризонтално, вертикално или конгломератно равнище да бъдат своевременно нотифицирани пред КЗК, а фактическите и правни действия да се осъществяват след разрешение от Комисията;

-да не влизат в отношения помежду си, които да координират поведението им и биха имали за резултат разпределяне на пазари или налагане на условия; 
-участниците в интегрирани структури (производител-търговец на едро с лекарства) да не ограничават достъпа на конкуренти до предлаганите от тях стоки и услуги;

-да не предлагат лекарства по цени под себестойност.
В резултат на секторния анализ на производството и търговията с лекарства се открояват някои възможни закононарушения. При наличие на конкретни данни, някои от тях биха могли да попаднат в приложното поле на ЗЗК. 

1.В областта на концентрациите
Налице са съмнения за извършени концентрации на стопанската дейност в нарушение на чл. 24, ал. 1 от ЗЗК. Имат се предвид (.......)(.
Наличието на (.......)( също биха могли да представляват форми на подлежащи на уведомяване пред КЗК концентрации
2. В областта на картелите

(.......)(.
3.В областта на злоупотреби с господстващо положение
КЗК следва да наблюдава строго за наличие на “съвместно господство” и евентуално антиконкурентно поведение на участниците, особено на пазара на търговия на едро с лекарства.
В същия смисъл, (.......)(.

4.В областта на нелоялната конкуренция

(.......)(.

Така очертаните възможни нарушения са само отправна точка за конкретни проучвания и разследвания след иницииране на съответни производства по реда на ЗЗК.
      ПРЕДСЕДАТЕЛ:

      ...............................
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      Румяна Карлова
� (Загл. изм. - ДВ, бр. 10 от 2000 г.) Обн., ДВ, бр. 36 от 18.04.1995 г.; Решение № 10 на Конституционния съд на РБ от 4.07.1996 г. - бр. 61 от 19.07.1996 г.; изм., бр. 38 от 3.04.1998 г., изм. и доп., бр. 30 от 2.04.1999 г., в сила от 3.10.1999 г., бр. 10 от 4.02.2000 г.; Решение № 3 на Конституционния съд на РБ от 27.04.2000 г. - бр. 37 от 5.05.2000 г.; изм., бр. 59 от 21.07.2000 г.; Решение № 7 на Конституционния съд на РБ от 20.09.2000 г. - бр. 78 от 26.09.2000 г.; изм. и доп., бр. 41 от 24.04.2001 г., в сила от 24.04.2001 г., доп., бр. 107 от 15.11.2002 г., изм. и доп., бр. 120 от 29.12.2002 г., в сила от 29.12.2002 г., попр., бр. 2 от 7.01.2003 г., изм. и доп., бр. 56 от 20.06.2003 г., бр. 71 от 12.08.2003 г., бр. 112 от 23.12.2003 г., в сила от 23.12.2003 г., изм., бр. 70 от 10.08.2004 г., в сила от 1.01.2005 г., изм. и доп., бр. 111 от 21.12.2004 г., в сила от 21.12.2004 г., бр. 37 от 29.04.2005 г., в сила от 29.04.2005 г., изм., бр. 76 от 20.09.2005 г., в сила от 1.01.2007 г., бр. 85 от 25.10.2005 г., в сила от 25.10.2005 г., доп., бр. 87 от 1.11.2005 г., изм., бр. 99 от 9.12.2005 г., в сила от 10.06.2006 г., бр. 105 от 29.12.2005 г., в сила от 1.01.2006 г., бр. 30 от 11.04.2006 г., в сила от 12.07.2006 г., бр. 31 от 14.04.2006 г., в сила от 14.04.2006 г., бр. 34 от 25.04.2006 г., в сила от 1.10.2006 г., бр. 75 от 12.09.2006 г.


� информацията на фон в целия анализ обозначава сведения и данни, представляващи защитена със закон тайна


� Собствени изчисления, по данни на МЗ, НСИ и СБФП


� General manufacturing practice- GMP


� По данни от съответните Годишни доклади на ИАЛ за периода 


� по цени CIF


� По данни на Агенция Митници


� по цени FOB


� без медицински изделия и хранителни добавки


� по данни на IMS


�/ обн.  ДВ, бр.36/18.04.1995г.


�обн. ДВ, бр.93/14.11.2000г., посл. изм. бр.9 и бр.78 2005г.


� както вече бе посочено за анализирания период, при продажбите в страната вносните лекарства заемат дял в стойност между 70-79 % и в натура между 39-46 %


�/ Приложение № 2 към чл. 3, ал. 2


�/ Становище на “Софарма”


� Референтна цена за лекарствен продукт, отпускан по лекарско предписание, е цената, образувана като левовата равностойност на най-ниската цена във валута /евро на производител на лекарствения продукт в страната на производство, както и СIP цена на производителя в Румъния, Русия, Чехия, Словакия, Унгария, Полша, Португалия, Испания и Австрия


� Наредба за условията и реда за договаряне на лекарствата, медицинските изделия и диетичните храни за специални медицински цели, стойността на които се заплаща напълно или частично от Националната здравноосигурителна каса (приета с ПМС № 211/2004г., обн., ДВ, бр. 73/2004г., изм. и доп., бр. 61/2005 г.)


�Good Manufacturing Practice (GMP)


�/ напр. Решения № 270/2005г., № 198/2006г.


�/ Решение на КЗК № 216/2005г.


�/ ЕК дефинира пазарите за АЛВ съобразно ATC 3 на лекарствата, в производството на които се използват съответните АЛВ.


�/ напр. Решения на КЗК № 216/2005г.; № 198/2006г.


�/ напр. COMP/M.3751 Novartis/Hexal, 27.05.2005.


�/ напр. COMP/M.3751 Novartis/Hexal, 27.05.2005, para. 3. Същата позиция се поддържа и в COMP/M.3928 Teva/Ivax, 24.11.2005


�/ Съществува и друга класификационна система, подобна на АТС, разработена от СЗО, която се характеризира с някои съществени различия от АТС. ЕК използва системата на EphMRA.  


�/ напр. COMP/M.3751 Novartis/Hexal (на ЕК), както и Решения №№102 и 198 от 2006г. (КЗК)


�/ напр. Решения на КЗК № 216/2005г., № 270/2005г., № 290/2005г.


�/ напр. Решение на КЗК № 171/2002г.


�/ напр. Решение на КЗК № 270 /2005г.


� Решение на КЗК № 216/2005г.


�/ напр. COMP/M.1846 Glaxo Wellcome/Smithkline Beecham, 08.05.2000


� По данни от IMS


�/ По данни от IMS /


� липса на изчерпателни индивидуални данни за пазарното участие на всички търговци на едро с лекарства на националния пазар 


� Concentration Ration


�/ чрез информационния продукт "PharmMiss"


� Адифарм, Бул Био-НЦЗПБ, Софарма


�/ приета с Наредба № 12 от 26.03.2001г. /обн. ДВ, бр. 47 2001г./


� Закона за лекарствата и аптеките в хуманната медицина (ЗЛАХМ), Закона за контрол върху наркотичните вещества и прекурсорите (ЗКНВП) и наредбите, отнасящи се до производството на лекарства.


�/ Решение на КЗК №163/2006г.


� � HYPERLINK "http://www.mh.government.bg/stat.php?id=1751" ��http://www.mh.government.bg/stat.php?id=1751� - Новият закон за лекарствените продукти ще подобри достъпа на гражданите до лекарства и ще гарантира тяхната безопасност


� От 25 страни-членки на ЕС, цените са фиксирани единствено в Швеция, където 100 % от аптечната мрежа е държавна собственост.


� по данни от НЗОК спрямо продажбите по IMS


�Загл. изм. - ДВ, бр. 104 от 2003 г., Издадена от министъра на здравеопазването, обн., ДВ, бр. 94 от 17.11.2000 г., изм. и доп., бр. 104 от 28.11.2003 г., доп., бр. 17 от 2.03.2004 г.


� Към настоящия момент, повечето лечебни заведения, провеждащи задължително конкурси от ЗОП, поставят като условие за допустимост т.н. “оторизация” от производител на съответен търговец на едро. Подобна практика прилага и НЗОК


� Продавачът дължи начисления ДДС на държавата независимо от периода на постъпване на съответното вземане. Това се дължи на счетоводното признаване на приходите. 


� Приета с ПМС № 257 от 21.09.2004 г., обн., ДВ, бр. 87 от 5.10.2004 г., изм. и доп., бр. 64 от 8.08.2006 г.


� Обн., ДВ, бр. 70 от 19.06.1998 г., ., ........посл  изм. и доп., бр. 34 от 25.04.2006 г., в сила от 1.10.2006 г., бр. 59 от 21.07.2006 г., в сила от 1.01.2007 г.


� Издадена от министъра на здравеопазването, обн., ДВ, бр. 54 от 4.07.2000 г.


� Good Distribution Practice-GDP


� Council Directive 92/25/EEC of 31 March 1992 on the wholesale distribution of medicinal products for human use


� в .ч. и медицински изделия  


� Калиман РТ, Санита Трейдинг, Глобъл Медикъл, Елфарма


� липса на изчерпателни индивидуални данни за пазарното участие на всички търговци на едро с лекарства на националния пазар 


� становище по КЗК 198/2005г.


� при условие, че са разрешени за употреба в други страни и са предназначени за лечение на редки заболявания или специфични показания, когато лечението с разрешените за употреба лекарствени продукти е без резултат -Наредба № 2/2001г. /ДВ бр.6 от 2001г./ на МЗ


� за периода 2002-2005г.- по реда на Наредба 23 за реда за предписване и получаване на лекарства за скъпоструващо лечение, заплащани от републиканския бюджет 


� Становище на Биомеда 2000


� Чл. 64 от ЗЛАХМ


� чл.65 от ЗЛАХМ


� чл.68, ал.4 от ЗЛАХМ


� към  м.септември 2006г.


� становище на “Българска асоциация на фармацевтите”, както и на Санита франчайзинг.


� Вж. Решение КЗК 186/2005


� РКЗК – 186/2005


� Решение № 286/2005г.- обжалвано пред ВАС.


� използвани са материалин от интернет-сайта на Фармацевтичния факултет на Медицинския университет в София - � HYPERLINK "http://www.pharmfac.acad.bg" ��http://www.pharmfac.acad.bg� 


� правното положение на касата е подробно обсъдено в т. 2.2.2 от анализа


�"Екстемпорална лекарствена форма" е тази форма, която се приготвя в аптеката по лекарско предписание или като състав, утвърден в практиката или фармакопеята. – т.39 от §1 на ДР на ЗЛАХМ.


� Вж т.15 от §1 на ДР на ЗЛАХМ.


� Според IMS


� Дрогерията е магазин, в който могат да се продават предимно превързочни и санитарно-хигиенни материали, козметика, някои билки, тестове за бременност и за захар в урината, както и незначително количество лекарствени продукти без рецепта. Общият брой на издадените от ИАЛ удостоверения за регистрация на дрогерии към 31.12.2005г. е 669.


� както и добавки към храненето, козметични и санитарно-хигиенни средства


� Графиката е построена по данни, предоставени от МЗ.


� По агрегирани данни от балансите на предприятията, представили отчети в НСИ


� предвид РКС № 7 - ДВ, бр. 78 от 2000 г.


� вж. РКС №3 - ДВ, бр. 37 от 2000г.


� според получено в Комисията становище веригата е под контрола на Търговска лига-НАЦ АД


� според получено в Комисията становище тези три вериги са под контрола на Софарма АД


� вж. доклада “Финансиране и управление на здравеопазването - теоретични основи, модели, проблеми и тенденции” - 


� установено и с РКЗК-186/2005


� копие на такъв договор е представено в Комисията от “Варнафарма холдинг” ООД и представлява защитена тайна. Част от клаузите на договора са установени с решение на КЗК № 186/2005г.


� Виж решения на ВАС  №5035/23.05.2003г. №6097/07.06.2006г  и решения на КЗК №№.78/2005г. и 286/2005г..


�.Според решение на Първоинстанционния съд на ЕС по дело С-41/90, Hofner and Elser v. Macroton [1991] ECR I-197- "предприятие е всяко юридическо лице, което е ангажирано в икономическа дейност, независимо от правен статут и от начина, по който то е финансирано”


� В този смисъл решение на КЗК №286/2005, потвърдено от тричленен състав на ВАС с РВАС №6097/07.06.2006г.


� в този смисъл – решение на КЗК №286/06.12.2005г., потвърдено от тричленен състав на ВАС с РВАС №6097/07.06.2006г.


� Включва продажбите на лекарствени и нелекарствени средства


� Включва продажбите само на лекарствени средства


� представляващи част от големите вериги аптеки – Саните Франчайзинг, Сейба, Софийски аптеки, Образцови аптеки


� По данните, предоставени от “Варнафарма холдинг” ООД.


� За ефектите от регулациите на свободните професии (сред които са и фармацевтите) в страните-членки на ЕС - виж данни от Проучване на Виенския институт за приложни изследвания от 2003 г., възложено от Европейската комисия (Приложение № 14) –По информация на Института за пазарна икономика





� Другата браншова организация - БАФ, както и участници във вериги изразяват положително становище относно съществуването на такава форма на хоризонтална консолидация . 


� Чл. 43 от НРД-2003 


�Според Константната практика на ВАС, НРД притежава двойнствен характер – гражданскоправен и административен. НРД е договор в гражданскоправния смисъл на този термин, като ЗЗО изрично посочва страните по него и процедурата за приемането му. От друга страна, той има и административен характер, тъй като приподписването му от министъра на здравеопазването го превръща в административен акт..


� съмнения в този смисъл са изказвани и в пресата от страна на проф. Е. Минков – председател на СФБ.


� Наредба за условията и реда за договаряне на лекарствата, медицинските изделия и диетичните храни за специални медицински цели, стойността на които се заплаща напълно или частично от НЗОК
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