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ПРЕСКЛИПИНГ 

29 май 2018, вторник 

 

IKON  13:49:31  28-05-2018 

RV1347IK.018 ЕС - ЕК - фармацевтична промишленост  

        

Еврокомисията уточнява правилата за интелектуалната собственост при 

производството на лекарства 

        

       Брюксел, 28 май /БТА/ 

           Европейската комисия предложи днес промяна на правилата за интелектуална 

собственост, за да се помогне на европейските фармацевтични дружества да навлизат на 

бързо разрастващите се световни пазари и за да бъдат насърчени заетостта, растежът на 

икономиката и инвестициите в ЕС. 

           ЕС има стабилна нормативна уредба за правата върху интелектуална собственост, 

която защитава европейското познание. За да се подобри съществуващата система и за 

да се избегне неизгодното положение от гледна точка на съревнованието на 

производителите от ЕС, комисията предлага така нареченото "освобождаване на 

производството от действието на сертификатите за допълнителна закрила във връзка с 

износа", се допълва в съобщението на ЕК. 

           Сертификатите разширяват патентната защита за лекарствените изделия, които 

трябва да преминат през дълги проверки и клинични изпитания преди получаването на 

регулаторното одобрение за разрешение за продажба. По силата на предложените 

промени установените в ЕС дружества ще имат правото да произвеждат генерична или 

биоподобна версия на защитено със сертификат лекарство по време на срока на действие 

на сертификата, ако това е направено само за целите на износа за пазар извън ЕС, където 

защитата е изтекла или никога не е съществувала.  

           Предложението е съчетано с предпазни мерки, които ще доведат до прозрачност 

и ще предотвратят навлизането на пазара нв ЕС на изделия, нарушаващи 

интелектуалната собственост.  

           Контекст  

           Световните и европейските пазари на лекарства търпят дълбоки промени. 

Световното търсене на лекарства нарасна съществено, като надвиши един трилион евро 

през 2017 година. Генеричните и биоподобните лекарствени стоки придобиват все по-

голям пазарен дял.  

           Сертификатите за допълнителна закрила са право върху интелектуална 

собственост, въведени за първи път в ЕС през 1992 г. като разширение на патентно право. 

Фармацевтичните СДЗ имат за цел да наваксат загубата на ефективна патентна защита 

за лекарствата заради задължително дългите проверки и клинични изпитания.  

           Правилата на ЕС за сертифицирането на лекарства са най-строгите в света. Макар 

че имат за цел да насърчават инвестициите в иновации и да защитят интелектуалната 

собственост, те могат да поставят установените в ЕС производители на генерични и 

биоподобни лекарствени изделия в неизгодно положение.Досега сертифицирането 

затруднява производителите от ЕС да навлизат на външни пазари. 

           Давността на много сертификати ще започне да изтича от 2020 година. Това ще 

открие значителни нови пазарни възможности за генерични и особено за биоподобни 

лекарствени изделия. Има спешна нужда от промяна в съществуващите разпоредби, тъй 

като пазарите на генерични и биоподобни лекарства са силно конкурентни и се развиват 
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непрекъснато, а инвестиционните решения за разполагане на производствените 

мощности се вземат предварително. /БТА-ИКОНОМИКА ЕКСПРЕС/ 

 

www.bnr.bg, 28.05.2018 г. 

http://bnr.bg/varna/post/100976063/skapostruvashtite-lekarstva-izcheznaha-ot-aptekite  

 

Скъпоструващите лекарства изчезнаха от аптеките 

 

Отново проблеми с липсата на скъпоструващи лекарства в аптеките. За това алармира 

председателят на варненското сдружение „Хипофиза” Ваня Добрева, която е и 

председател на сдружение за развитие на българското здравеопазване. Оказва се, че от 

година хората, които се нуждаят от животоподдържащи медикаменти, не могат да си ги 

набавят от българските аптеки. Вносът не е вариант за тях заради високите цени, споделя 

Ваня Добрева. Липсва например лекарството „Сандостатин”, което се приема до живот 

от хора с мозъчен тумор.  Днес от пациентската организация ще се срещнат с 

представители на Изпълнителната агенция по лекарствата, за да се опитат да решат 

проблема, каза още Ваня Добрева: 

 

www.bnr.bg, 28.05.2018 г. 

http://bnr.bg/post/100976162/boiko-borisov-e-nedovolen-ot-nachina-po-koito-se-

harchat-parite-za-zdraveopazvane  

 

Бойко Борисов е недоволен от начина, по който се харчат парите за здравеопазване 

Кремена Данева 

Премиерът Бойко Борисов е недоволен от начина, по който се харчат парите за 

здравеопазване. В Пловдив той посети Университетската болница "Св. Георги" и 

коментира порочните, според него, практики в здравните заведения:  

"Има болници и доктори, които си гледат работата – говоря като мениджмънт, и други. 

Като във Враца – сложили си частна болница в двора – скъпите пътеки в частната 

болница, а евтините и задълженията – на държавната болница. Това не може да 

продължава, защото това са вашите пари. Корупцията я правят докторите, ако има 

такава, които управляват, или Здравната каса. Това, което съм разпоредил, е доктори, 

санитари, сестри да си получават заплатите. От там нататък прокуратурата и службите 

да ги разнищят и да си отидат на мястото, за където са. В пъти повече пари даваме сега 

и най-добрата техника, която има по света, купуваме. Значи докторите ни са добри, 

парите ни – добри, които даваме, апаратурата най-добра и накрая пациентът да каже, че 

не е доволен. Е не го разбирам. Всъщност разбирам го, но не е честно". 

Борисов съобщи още, че новата здравна карта ще бъде обсъдена на заседанието на 

Министерския съвет във вторник. 

 

     29.05.2018 г., с. 2 
 

ПРИЕМАТ ДНЕС НОВАТА ЗДРАВНА КАРТА 

Корумпираните лекари на прокурор 

Борисов; Не е редно да увеличаваме парите, а услугите да не се подобряват 

 

ЕЛИ КРУМОВА 

Прокуратурата и службите да разнищят докторите, които са шефове на болници, и ако 

има злоупотреби, те да си понесат отговорността. 

http://www.bnr.bg/
http://bnr.bg/varna/post/100976063/skapostruvashtite-lekarstva-izcheznaha-ot-aptekite
http://www.bnr.bg/
http://bnr.bg/post/100976162/boiko-borisov-e-nedovolen-ot-nachina-po-koito-se-harchat-parite-za-zdraveopazvane
http://bnr.bg/post/100976162/boiko-borisov-e-nedovolen-ot-nachina-po-koito-se-harchat-parite-za-zdraveopazvane


Page | 3 

3 

В това време редовите лекари, медицински сестри и санитари да си получават редовно 

заплатите. Това заяви в Пловдив при посещението в УМБАЛ „Св. Георги“ премиерът 

Бойко Борисов. 

Финансиране 

 „Прокуратурата и службите да ги разнищят и да си отидат там, закъдето са. Как може 

при такова огромно финансиране да говорим, че няма пари за здравеопазване. То е 

грехота“, се възмути премиерът. По думите му преди 12 години, когато българите са 

били повече, правителството е давало 1 милиард лева за здравеопазване. Днес заради 

демографската криза населението ни е по-малко, но пък за сметка на това бюджетът за 

здраве се е увеличил драстично. Премиерът даде за пример закъсалата финансово 

болница във Враца, където лекари и сестри не бяха взимали заплати и излязоха на 

протести. „Има болници и доктори, които си гледат работата, като мениджмънт. Но има 

и други, като болницата във Враца - сложили си частна болница в двора. Скъпите пътеки 

- в частната болница, а евтините и задълженията - в държавната. Това така не може да 

продължава. Това са и вашите пари“, се възмути Борисов. Той припомни, че тази година 

за здравеопазване се отпускат 4 милиарда и 700 милиона лева, но отново има проблеми. 

Операции 

 „Корупцията я правят докторите, ако има такава, които управляват. Или здравната каса. 

Почти всяка седмица има операция на службите, на прокуратурата срещу тези хора. С 

470 милиона лева - близо половин милиард лева повече тази година правителството е 

заделило за НЗОК, въпреки че няма инфлация и цените на лекарствата и апаратурата са 

същите , каза Борисов. ,Д вие ме питате има ли светлина за здравеопазването ни? Значи, 

докторите ни добри,парите, които даваме - добри, апаратурата - най-добрата, и накрая 

пациентът да каже, че не е доволен. Е, не го разбирам. В смисъл, разбирам го, но не е 

честно“, каза Бойко Борисов. Той уточни, че изтегля с един ден заседанието на МС 

заради предстоящото си посещение в Москва. Именно на днешното правителствено 

заседание трябва да бъде приета новата здравна карта. 

В УМБАЛ „Св. Георги“ в Пловдив, която е най-голямата болница в Южна България и 

поема най-тежките случаи, той разгледа обновените асансьори, изцяло ремонтираната 

Клиника по анестезиология и интензивно лечение и преместената наскоро Клиника по 

нервни болести. Общата вложена сума за трите проекта е близо 7 милиона лева, от които 

държавното финансиране е 3 милиона и 750 хиляди лева. 

 

www.zdrave.net, 28.05.2018 г.   

http://www.zdrave.net/-/n6226 

 

Венцислав Караджов: Няма причина аптеки да събират лични данни за лекарства 

по НЗОК 

 

Болниците също се застраховат излишно с изискването пациентът да подпише 

декларация, че предоставя личните си данни 

 

На 25 май влезе в сила новият европейски регламент за защита на личните данни GDPR 

(General Data Protection Regulation), който важи за всички граждани на Европейския 

съюз, и това създаде редица проблеми на институциите, които трябва да го прилагат. 

Заради регламента болница е изискала от пациент от провинцията да дойде в София, за 

да си запише час при лекар специалист, така че да може да подпише и декларация, че 

предоставя личните си данни, а втори път да дойде вече за същинския преглед. Аптеките 

пък изискват подписване на декларация при отпускане на всяко едно лекарство, частично 

или напълно платено от НЗОК. 

http://www.zdrave.net/
http://www.zdrave.net/-/n6226
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„Става въпрос за презастраховане. Това се прави от незнание. Няма защо за едно 

записване по телефон за уговорен ден и час от физическо лице да се изисква то да дойде 

и да го направи на място, камо ли пък да се съберат лични данни от него. Става дума за 

определено физическо лице, което си дава двете имена и желае да се запише при 

определен лекар. Аз не виждам тук обработване на лични данни в такива обеми, които 

да навредят на физическото лице, в случай, че то ги предостави на болницата“, каза пред 

БНР Венцислав Караджов, председател на Комисията за защита на личните данни 

(КЗЛД) и зам.-председател на Европейския комитет за защита на личните данни. 

По думите му изискването на много от аптеките също е практика, която се е появила в 

резултат на непознаване на правилата за обработване на лични данни. „Всеки, който си 

купува или получава частично или напълно платени лекарства по Здравна каса, има 

здравна книжка с определен номер. Записването на номера на здравната книжка, 

съответно идентифицирането на лицето чрез предоставяната от него лична карта е 

напълно достатъчно”, обясни Караджов. 

Лекарствата в случая биха могли да се вземат от упълномощено лице, тъй като 

пациентите често не могат сами да се обслужват, допълни още той. 

"Страшно много се затруднихме, защото се иска изцяло да пренастроим организацията 

на работа, защото ние предаваме информацията към НЗОК, към министерството, а 

данните за здравословното състояние на хората са чувствителна информация, която още 

по-жестоко трябва да се съхранява и да се пази от злонамерени действия", коментира 

въвеждането на регламента пред "Дарик" д-р Неделчо Тотев, председател на 

Сдружението на общинските болници в България. 

 

www.nova.bg, 28.05.2018 г. 

https://nova.bg/news/view/2018/05/28/217253/ 

 

ЛИЧНИТЕ ДАННИ - ПАРАГРАФ 22: Законови детайли да се изчистят искат 

фармацевти и лаборанти 

 

Велина Сашева 

Оказва се, че въпросът е много спорен 

Да дават или да не дават на пациентите декларации за личните им данни. Такива са 

дилемите на фармацевти и лаборанти,  след като Европа изисква всички институции и 

фирми да имат съгласие черно на бяло. Медицинските работници искат да спазят закона, 

но части от европейския регламент не са им ясни. Липсвали им и достатъчно инструкции. 

В областта на здравеопазването имало и друго: в някои случаи нашите правила били 

различни от европейските. От комисията за защита на личните данни обясняват, че 

отговорността да се спазят изискванията е на самата организация. 

Фармацевти в противоречие - да изискват или не декларации за личните данни когато 

продават лекарства. В европейските изисквания пише, че не трябва. Оказало се спорно. 

„От друга страна, ние работим с чувствителни данни - за болни хора, деца, диагнози, не 

е много ясно написано в регламента. Каквото и да направиш - все си в грешка! Ние 

работим с три консултантски фирми. И трите твърдяха, че трябва  да се попълват, а 

самата комисия, че не трябва ?! Кой да слушам”, каза председателят на Асоциацията на 

собствениците на аптеки, Николай Костов. 

Освен това, общите правила не решавали конкретни случаи. Например, когато с 

рецептурна книжка друг ти купува лекарствата. 

„Ние съхраняваме лични данни, обаче понякога се налага да допълним - не идва този, на 

когото е рецептата, идва друг - ние надхвърляме изискванията на закона и затова 

събирахме тези декларации”. 

http://www.nova.bg/
https://nova.bg/news/view/2018/05/28/217253/
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Според Комисията за защита на личните данни, когато събирането на информация е за 

да се спази закон, например за здравето, не само не трябва допълнително съгласие от 

човека, но и нямат право да му го искат. 

В лабораторията на Тодор Захариев променили софтуера, за да спазят европравилата. 

Променяли декларацията три пъти. 

„Описали сме я накратко на А4, пълната версия 10 страници, разлепя се на места, където 

да се прочетат от пациентите”, каза съсобственикът на верига медицински лаборатории, 

Тодор Захариев. 

За просветление на противоречията медиците разчитат и на промените в Закона за 

личните данни, по които се работи в момента. Глобите за търговците, които нарушават 

правилата, са до  4% от годишния им оборот. 

 

 


