Мероприятия в фармацевтической сфере в ЕС и других европейских странах в ответ на мировой финансовый кризис
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Абстракт
Цель: Целью данной статьи стал анализ законодательных и нормативных актов, а также мероприятий в фармацевтической сфере, предпринятых Европейскими странами во время глобального финансового кризиса.
Методы: Мы провели исследование с помощью анкетирования среди чиновников государственных структур относительно политик ценообразования и возмещения затрат 33 европейских стран, представленных в сети PPRI (Pharmaceutical Pricing and Reimbursement Information – Информация о ценообразовании и возмещении затрат в фармацевтической отрасли). Исследование стартовало в сентябре 2010 года и было повторено в феврале 2011 года для получения обновлённой информации.
Результаты: Во время проведения исследования с января 2010 года до февраля 2011 года, было зафиксировано 89 мероприятий в 23-х из 33 стран, которые были приняты с целью сдерживания государственных расходов на лекарственные средства. Снижения цен, изменения в схеме доплат, в ставках НДС на лекарства, а также маржи или наценок на распространение были среди наиболее популярных мер. Более десятка стран сообщило о мероприятиях, которые все еще обговариваются или планируются на остаток 2011 года и далее. Наибольшее количество мероприятий было осуществлено в Исландии, странах Балтии (Эстонии, Латвии, Литве), Греции, Испании и Португалии, которые в разное время стали жертвами финансового кризиса.
Выводы: Сдерживание стоимости является проблемой для стран с высоким уровнем дохода в Европе – независимо от того, ощутили ли они последствия кризиса или нет. В последние месяцы стало известно об изменениях в законодательных и нормативных актах в 23 европейских странах. Среди наиболее часто встречающихся шагов были меры, которые можно было предпринять достаточно быстро (например, урезания цен, изменения в схемах доплат и ставках НДС на лекарства). В то время как «кризисные страны» (страны Балтии, Греция, Испания) отреагировали обширным набором мероприятий, реформы в других странах (например, Польше и Германии) не были напрямую связаны с кризисом, но также были направлены на сдерживание государственных расходов. Поскольку реформы продолжаются, мы рекомендуем продолжение данного мониторинга. 
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Вступление
Системы ценообразования и возмещения в европейских странах отличаются от своих аналогов в других странах по всему миру. Так происходит из-за общей организации и финансирования системы здравоохранения, с которой тесно связана фармацевтическая отрасль. В качестве части обязательств обеспечить право на здоровье все страны несут обязательства по предоставлению доступа к основным лекарственным средствам, т. е. лекарствам, в которых в первую очередь нуждается население1-3. Во многих странах за границами Европы данное положение обеспечивается путём предоставления в учреждениях государственного сектора здравоохранения набора избранных лекарственных средств (так называемых основных лекарственных средств), которые закупаются государством. Пациенты, которые удовлетворяют условиям, могут получить лекарства в государственных учреждениях либо бесплатно, либо доплатив небольшую сумму. В частном секторе покупая лекарства, они должны платить из своего кармана4-7. В европейских странах различие между частным и государственным сектором не всегда является четким (лекарства часто поставляются с помощью частных каналов, но, большей частью, за государственные деньги). Далее, оплата медицинских услуг, т.е. возмещение расходов на здоровье с помощью социальной медицинской страховки или национальной системы здравоохранения в целом является более всеобъемлющей в сравнении с остальным миром.
 
[bookmark: _GoBack]Покрытие расходов на фармацевтические продукты обычно включает в себя большинство препаратов, отпускаемых в больницах и лекарств, прописываемых врачами, однако охват покрытия бывает разным8. Около 75% расходов на здравоохранение и две трети расходов на фармацевтические продукты в среднем покрываются за счет государственных плательщиков9. В то время как регистрация препаратов на рынке была в ЕС гармонизирована10, ценообразование и выплаты остаются в компетенции стран-членов ЕС. Ключевым документом, требованиям которого должны удовлетворять все страны ЕС является Директива о Прозрачности11, которая имеет целью гарантировать принятие решений по ценообразованию и возмещению прозрачно и в конкретных временных рамках. Однако, отдельные страны уполномочены сами решать, каким образом организовать свои собственные системы ценообразования и возмещения. В Европе существует ряд положений, обычно применяемых в нескольких европейских странах (например, система ссылок на цены в других странах), но при этом конкретный набор мер, применяемых в странах, бывает разным8,12-14. В результате, существует 27 разных систем ценообразования и возмещения в ЕС9,15.

Даже при том, что страны в Европе, в особенности в ЕС, относятся, в основном, к странам с высоким уровнем дохода, сдерживание расходов на стоимость фармацевтических продуктов и справедливый доступ к лекарственным средствам являются давними проблемами по причине ограничений на расходы в государственном секторе. С 90-х годов страны предпринимают реформы с целью сдерживания расходов, в частности тех расходов, которые несут государственные плательщики16-17. В среднем, государственные фармацевтические расходы на амбулаторных больных выросли в странах ЕС на 76 процентов в период от 2000 до 2009 годов (средний показатель: 53 процента; нижняя планка: 21 процент; верхняя планка: 243 процента), при этом среди стран EU-15 (т.е. стран членов ЕС до 2004 года – в целом, стран с высоким уровнем дохода в Западной, Северной, и Южной Европе) наблюдался рост в 79%, а среди стран EU-12 (т.е. «новых» стран-членов ЕС, которые вступили в ЕС в или после мая 2004 года; в основном страны Центральной и Восточной Европы) – 71%.   

Начиная с 2008 года и далее европейские страны поразил финансовый кризис. Первой страной, на которую он пришелся стала Исландия, чьи все три самых больших банка разорились в сентябре 2008 года. Вскоре после этого кризис поразил страны Балтии, Эстонию, Латвию и Литву. С начала 2010 года и далее страны Еврозоны (т.е. страны в которых валютой является евро), такие как Греция, Испания и Ирландия были охвачены долговым кризисом. В 2011 году кризис в Греции продолжал нарастать, в основном затрагивая вопросы рефинансирования госдолга Греции; и Греция вместе с Португалией, а также с недавних пор Италией, оказались на повестке дня встречи ЕС весной/летом 2011 года. В адрес этих стран активно звучат призывы принять меры по сокращению бюджетных расходов. 

Целью настоящего исследования является изучение, каким образом мировой финансовый кризис повлиял на регуляторную инфраструктуру в фармацевтической сфере в Европейских странах. Еще одно задание заключается в определении типа законодательных и нормативных мероприятий в фармацевтической сфере, предпринятых на протяжении этого времени, и в особенности, тех шагов, которые касаются ценообразования и возмещений. Однако, оценка влияния таких мероприятий находится вне сферы интересов данной статьи.
