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УВОД  

Правните разпоредби, които се занимават с определянето на цените на 

лекарства цените и тяхното реимбурсиране заемат значителна част от системата на 

фармацевтичната политика. Необходимостта от създаване на правна рамка, свързана с 

определяне на цените на лекарствата се появява в резултат на постоянното увеличаване 

на разходите за медицинските продукти в областта на здравеопазването, особено в 

публичния сектор. 

Всички европейски страни са изправени пред нарастващи фармацевтични 

разходи, особено в публичния сектор1, имайки предвид, че Европа има сравнително по-

голямо покритие на публично финансираните здравни грижи в сравнение с останалата 

част на света2. Въз основа на този факт, в много страни от ЕС са налице множество от 

реформи с оглед контролиране на разходи за медицински продукти, както и за 

насърчаване на генеричните лекарства с ниски цени като механизъм за намаляване на 

разходите. В някои европейски страни тази система за регулиране на цените на 

лекарствата датира от края на осемдесетте и началото на деветдесетте години. Много 

европейски страни са приели в някаква степен референтна система на ценообразуване 

като политика за реимбурсиране3. Прогенеричните политики се прилагат под формата 

на система за референтно ценообразуване4. В този контекст, националните органи имат 

свободата да определят цените на лекарствените продукти и да формират леченията, 

спрямо които те желаят да реимбурсират. Въпреки това, Европейският съюз е 

определил обща процедурна рамка чрез приемането на Директива 89/105 / ЕИО, която 

най-общо известна като "Директивата за прозрачност". Този инструмент има за цел да 

гарантира, че националното ценообразуване и решения за реимбурсиране се извършват 

по прозрачен начин и те не нарушават функционирането на вътрешния пазар5. 
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През 2010 г. страните членки на ЕС, отчитат средно (непретеглено) 9,0% от 

техния БВП за разходи за здравеопазване, което ниво е значително по-високо от това за 

2000г. - но малко по-ниско от 9,2%, постигнато през 2009 г. След икономическата 

криза, която обхвана много страни, публичните разходи за здраве са поддържани през 

2009г., докато БВП е намалял, като това е последвано през 2010 г. с прилагане на 

редица мерки за намаляване на правителствените разходи за здравеопазване като част 

от по-широките усилия за намаляване на големите бюджетни дефицити и дългове6. 

Успоредно с увеличаването на разходите за здравеопазване не е налице значително 

увеличение на фармацевтичните разходи, което е причината много политически среди в 

ЕС да се фокусират върху намаляване на цените. Те са наясно, че чрез правилно 

регулиране на фармацевтичния пазар, спестявания са възможни без да се прави 

компромис с качеството на здравеопазването. Политиките, които насърчават 

използване на генерични лекарства често са в предните редици на опитите да се 

увеличи ефективността на разходите за медицински продукти. Приложението на 

референтна ценова система в много страни от ЕС бележи важна стъпка в 

контролирането на цената на реимбурсираните лекарства. В Европа, тази система е 

приета в страни с високи цени на лекарствата и след това широко се разпространява в 

много други европейски страни. 

Тази система дава възможност на страните да определят едно приемливо ниво 

на цените на „равностойни” лекарства с огромни разлики в цените (определени от 

производителите). Референтната цена на лекарствен продукт предполага максималната 

сума, която се реимбурсира от фонда за здравно осигуряване. Ако цената на лекарствен 

продукт е по-висока от референтната цена, тогава пациентът заплаща само разликата 

между тях, или той/тя получава съпоставим лекарствен продукт (без допълнителни 

разходи). Интересно е да се отбележи, че седем страни-членки от ЕС, които не са 

приложили (Ирландия, Обединеното кралство, Австрия, Люксембург, Кипър и Малта) 

или не са приели (Швеция) системата на референтни цени през 2002 г7. Въпреки това, 

има и други системи, които мотивират предписването на генерични медикаменти в тези 

страни.  
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