РЕПУБЛИКА БЪЛГАРИЯ

ЧЕТИРИДЕСЕТО  НАРОДНО СЪБРАНИЕ

КОМИСИЯ ПО ЗДРАВЕОПАЗВАНЕТО

Д О К Л А Д

за първо гласуване

Относно:  Законопроекти за изменение и допълнение на Закона за лекарствените продукти  в хуманната медицина:

· № 954-01-33, внесен от н. п. Ива Станкова, Нигяр Сахлим-Джафер и Станка Маринчева на 10 февруари 2009 г.

· № 902-01-12, внесен от Министерски съвет на 23 февруари 2008 г.

На свое редовно заседание, проведено на 9 април 2009 г. Комисията по здравеопазването разгледа и обсъди законопроекти за изменение и допълнение на Закона за лекарствените продукти в хуманната медицина:

· № 954-01-33, внесен от н. п. Ива Станкова, Нигяр Сахлим-Джафер и Станка Маринчева на 10 февруари 2009 г.

· № 902-01-12, внесен от Министерски съвет на 23 февруари 2009 г.

На заседанието присъстваха вносителите на законопроектите, заместник-министърът на здравеопазването д-р Валери Цеков, изпълнителният директор на Изпълнителната агенция по лекарствата д-р Емил Христов и представители на съсловните организации в здравеопазването.
I. Законопроект за допълнение на Закона за лекарствените продукти в хуманната медицина, № 954-01-33, внесен от н. п. Ива Станкова, Нигяр Сахлим- Джафер и Станка Маринчева на 10 февруари 2009 г. 

Основна цел на законопроекта е чрез нормативни изменения да улесни българските граждани при извършването на препоръчителните имунизации, особено при децата, като по този начин да се стимулира имунизирането срещу болести, които са извън Националния имунизационен календар на Република България. Приемането на предлаганите нормативни промени ще доведе до по-широко прилагане на нови високоефективни ваксини, постигане на по-висок имунизационен обхват на населението и ще допринесе за намаляване на смъртността от инфекциозни заболявания и детската смъртност, която продължава да е значително по-висока от тази в страните-членки на Европейския съюз.

Становището на Министерство на здравеопазването бе представено от д-р Валери Цеков, който информира народните представители, че евентуалното приемане на законопроекта би довело до два основни проблема. Първият, е че фундаментално ще бъдат променени правилата за търговия на лекарствени продукти, както и всички принципи, които са заложени в това законодателство. Вторият, касае възможността лекарствените партиди и продукти да бъдат проследявани от производителя до потребителя по цялата верига на доставка. 

Доктор Емил Христов, директор на Изпълнителната агенция по лекарствата, потвърди изложените от заместник-министъра на здравеопазването съображения и изрази безпокойство, че една от последиците от подобна промяна ще бъде пълен срив на системата и контрола на ценообразуване на тези лекарствени продукти. Също така, според него ще се създаде предпоставка за смесване на компетентност и функции между здравни и лечебни заведения, както и за безконтролна промоция на лекарствените продукти обект на днешното обсъждане.

В хода на дискусията, членовете на Комисията по здравеопазването изразиха следните становища по представения законопроект:

· Представените промени имат своята положителна страна, тъй като ще се спести доста време и ще се улесни достъпа на пациентите до препоръчителните ваксини, което би довело до увеличаване броят на ваксинациите. От друга страта обаче, действително се нарушават основни принципи заложени в сега действащият закон и ще бъде изключително трудно за компетентните органи да извършват необходимия контрол по съхранение, блокиране и изтегляне на тези лекарствени продукти; 
· Информираността на хората чрез интернет нараства и практически се получава, че в България съществува имунизационен календар, който е различен от официално утвърденият Национален имунизационен календар. Не трябва да се забравя, че тук става въпрос за ваксините с препоръчителен характер и че реално погледнато това, което се предлага днес като законодателна инициатива е нещо, което се случва в реалния живот, но без да е регламентирано в нормативната уредба касаеща тази материя.
Въз основа на проведеното обсъждане и след гласуване при следните резултати: „За” - 9, без „Против”, „Въздържал се” - 3, Комисията по здравеопазването предлага на Народното събрание да приеме на първо гласуване законопроект за допълнение на Закона за лекарствените продукти в хуманната медицина,           № 954-01-33, внесен от н. п. Ива Станкова, Нигяр Сахлим-Джафер и Станка Маринчева на 10 февруари 2009 г. 
II. Законопроект за изменение на Закона за лекарствените продукти в хуманната медицина, № 902-01-12, внесен от Министерски съвет на 23 февруари 2009 г.

Законопроектът и мотивите към него бяха представен от заместник-министърът на здравеопазването д-р Валери Цеков, който уточни, че с променената през месец август 2008 г. уредба на Закона за лекарствените продукти в хуманната медицина бе въведено допълнително ограничение, а именно, че търговец, получил разрешение за търговия на дребно с лекарствени продукти, не може да притежава повече от 4 аптеки. Така заложеният текст влиза в противоречие с постановеното Решение № 5 на Конституционния съд от 2008 г., както и с препоръките на Европейската комисия, дадени по повод образуваното срещу Република България производство за нарушаване на Договора за създаване на Европейската общност (ДЕО). 

Във връзка с получено допълнително официално уведомително писмо             C (2009) 0327 на Европейската комисия по нарушение № 2008/4293 срещу Република България по отношение на несъвместимостта на българското законодателство в областта на аптеките с разпоредбата на чл. 43 от ДЕО за правото на свободно установяване, Министерски съвет внася настоящият законопроект.
Доктор Цеков, поясни че съгласно горепосочената процедура, ако Република България не предприеме стъпки за промяна в законодателството си в зоната, в която е идентифицирано несъответствие, веднага след като изтече срока определен по законодателството, който е три месеца, започват реални стъпки по наказателната процедура (инфринджмънт), в резултат, на която България ще бъде осъдена в Европейския съд и ще се наложи да заплати високи санкции за несъответствие на националното законодателство с европейското.

Въз основа на проведеното обсъждане и гласуване при следните резултати:      „За” - 9, „Против” - 2, „Въздържал се”- 5, Комисията по здравеопазването предлага на Народното събрание да приеме на първо гласуване законопроект за изменение на Закона за лекарствените продукти в хуманната медицина,                      № 902-01-12, внесен от Министерски съвет на 23 февруари 2009 г.

Председател на 

комисия по здравеопзването:

   Доц. д-р борислав китов
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