РЕПУБЛИКА БЪЛГАРИЯ

ЧЕТИРИДЕСЕТО  НАРОДНО СЪБРАНИЕ

КОМИСИЯ ПО ЗДРАВЕОПАЗВАНЕТО
ЧАСТ ВТОРА
Д О К Л А Д

за второ гласуване


ОТНОСНО: Законопроект за лекарствените продукти в хуманната медицина № 602-01-67, внесен от Министерски съвет на 27  юли 2006 година и приет на първо гласуване на 29 август 2006г. 

Раздел ІV

Разрешение за провеждане на клинично проучване
Предложение на н. п. Атанас Щерев:

1. В наименованието на Раздел IV думата “проучване” се заменя с “изпитване”.

2. Навсякъде в текста „клинично проучване” се заменя с „клинично изпитване”.

Комисията подкрепя предложението.
Комисията подкрепя по принцип текста на вносителя и предлага следната редакция за наименованието на Раздел ІV: “Разрешение за провеждане на клинично изпитване”.
Чл. 109. Клинично изпитване може да започне, когато са изпълнени следните условия:

1. комисията по етика е дала положително становище, и 

2. изпълнителният директор на ИАЛ е издал писмено разрешение за провеждането му, когато някой от изпитваните лекарствени продукти е:

а) лекарствен продукт за генна терапия; 

б) лекарствен продукт за соматично клетъчна терапия;

в) лекарствен продукт, който съдържа генетично модифицирани организми;

г) високотехнологичен лекарствен продукт, определен в Приложението към Регламент (ЕС) 726/2004;

д) лекарствен продукт, който съдържа биологична активна субстанция/субстанции от човешки или от животински произход или съдържа биологични компоненти от човешки или от животински произход, или при производството на който се използват такива компоненти, или

3. в определения от закона срок възложителят не е уведомен от ИАЛ, че изпитването не може да бъде проведено - за лекарствени продукти извън тези по т. 2. 
Предложение на н. п. Атанас Щерев:

В чл. 109 се правят следните изменения и допълнения:

1. Текстът на чл. 109 става ал.1, а  т. 1 след израза „комисията по етика” се добавя „ а за многоцентровите изпитвания – първата сезирана етична комисия”;

2. В т.3 след думата „уведомен”  се добавя „писмено”;
3. Създава се нова ал. 2 със следното съдържание:

„(2) Процедурите по ал. 1, т. 1 и т. 2  текат паралелно”.
Комисията не подкрепя предложението по т. 1.

Комисията подкрепя предложението по т. 2.

Комисията подкрепя по принцип предложението по т. 3, което систематично ще бъде отразено в чл. 124.
Предложение на н. п. Петър Мръцков и Ваню Хърков:

1. В чл. 109, т. 1 “При едноцентрови проучвания  местната комисията по етика е дала положително становище”;
                 2. В чл. 109, т. 2 се изменя така: 

“При  многоцентрови проучвания, когато  първата сезирана многоцентрова етична  комисия по 103 ал. 1 е дала положително становище”; 
    3. В чл. 109, т. 3 пред  думата “уведомен” се поставя думата “писмено”; 

   4. В чл. 109  се създава нова т. 4:

“4.  Процедурите  по разрешаване на клиничното проучване в комисията/те по етика и Изпълнителната агенция по лекарства  текат паралелно.”

Комисията подкрепя по принцип предложението по т. 1.

Предложението по т. 2 е оттеглено.

Комисията подкрепя предложението по т. 3.

Комисията подкрепя по принцип предложението по т. 4, което систематично ще бъде отразено в чл. 124.
Комисията подкрепя по принцип текста на вносителя и предлага следната редакция за чл. 109:

Чл. 109. Клинично изпитване може да започне, когато са изпълнени следните условия:

1. съответната комисия по етика е дала положително становище, и 

2. изпълнителният директор на Изпълнителната агенция по лекарствата е издал писмено разрешение за провеждането му, когато някой от изпитваните лекарствени продукти е:

а) лекарствен продукт за генна терапия; 

б) лекарствен продукт за соматично клетъчна терапия;

в) лекарствен продукт, който съдържа генетично модифицирани организми;

г) високотехнологичен лекарствен продукт, определен в Приложението към Регламент (ЕС) 726/2004;

д) лекарствен продукт, който съдържа биологична активна субстанция/субстанции от човешки или от животински произход или съдържа биологични компоненти от човешки или от животински произход, или при производството на който се използват такива компоненти, или

3. в определения от закона срок възложителят не е уведомен писмено от ИАЛ, че изпитването не може да бъде проведено - за лекарствени продукти, извън тези по т. 2. 

Чл. 110. (1) За получаване на становище главният или координиращият изследовател и възложителят представят в Комисията по етика по чл. 103  следната документация:

1. административна документация;

2. информация за участник;

3. документация за протокола на изпитването;

4. документация за изпитвания лекарствен продукт/продукти;

5. документация за техническите изисквания и за персонала;

6. данни за финансиране и административна организация на изпитването.

(2) Съдържанието, формата и изискванията  към документацията по ал. 1 се определят в наредбата по чл. 82, ал. 3.

Предложение на н. п. Атанас Щерев:

В чл. 110 се правят следните изменения и допълнения:

1. В ал. 1 изразът „по чл. 103” отпада;

2. В т. 2 думата „участник”  се заменя с „пацинета/здравия доброволец”;

3. В т. 3 изразът „документация за” отпада;

4. В ал. 2 изразът „се определят в наредбата по чл. 82, ал. 3” се заменят с „ се изготвят в съответствие с изискванията на ръководството за Добра клинична практика на  Европейската агенция по лекарствата.”

Комисията не подкрепя предложението по т. 1, 2 и 4.

Комисията подкрепя по принцип предложението по т. 3.
Предложение на н. п. Петър Мръцков и Ваню Хърков:

1. В чл. 110  (1) думите  “Комисията по етика по чл. 103”  се заменят с думите “многоцентрова комисия по етика, или в местна етична комисия, когато проучването е едноцентрово”;
2. В чл. 110   (1) в т. 1 се включва  “Еudract  номер от ЕМЕА”;
3. В чл. 110   (1) в т. 1 . административна документация става  т. 2;
4. В чл. 110  (1) т. 2 думата “участник”  се замества  с “ пациента/здравия доброволец” и точката се преномерира в точка 3;
5. В чл. 110  (1) т. 3 думате “документация за” се заличава  и се преномерира в точка 4;
6. В чл. 110 т. 5 и 6  се пренареждат  съответно в 6 и 7;
7. (2) Съдържанието, формата и изискванията  към документацията по ал. 1 се определят в наредба;
8. В чл. 110  ал. 2 се изменя така “Съдържанието, формата и изискванията  към документацията по ал. 1 се изготвят в съответствие с  ръководствата за клинична проучвания  на Европейската агенция за лекарства.

Предложението по т. 2 , 3, 4 и 6 е оттеглено.

Комисията подкрепя по принцип  предложението по т. 1, 5, 7 и 8.
Комисията подкрепя по принцип текста на вносителя и предлага следната редакция за чл. 110:

Чл. 110. (1) За получаване на становище главният или координиращият изследовател и възложителят представят в съответната Комисия по етика по чл. 103 :

1. административна документация;

2. информация за участник;

3. документация за протокола на изпитването;

4. документация за изпитвания лекарствен продукт/продукти;

5. документация за техническите изисквания и за персонала;

6. данни за финансирането и административната организация на изпитването.

(2) Съдържанието, формата и изискванията  към документацията по ал. 1 се определят в наредбата по чл. 82, ал. 3.

Чл. 111. (1) Комисията по етика изготвя становище, като взема предвид следното:

1. значението на клиничното изпитване; 

2. задоволителната оценка на очакваните ползи и рискове съгласно чл. 90, ал. 1 и мотивираността на  изводите;

3. протокола на клиничното изпитване;

4. доколко главният изследовател и изследователският екип са подходящи за провеждане на клиничното изпитване;

5. брошурата на изследователя;

6. качеството на оборудването;

7. съответствието и пълнотата на писмената информация, която ще се дава, както и процедурата за получаване на информирано съгласие и обосноваността на изпитването върху хора, неспособни да дадат информирано съгласие, в случаите по чл. 100 и 101;

8. предвиденото обезщетение или възстановяване в случай на вреди или на смърт, които могат да бъдат резултат от клиничното изпитване;

9. застраховката, покриваща отговорността на изследователя или на възложителя;

10. когато е необходимо, условията и реда за възнаграждение или обезщетение на изследователите и на участниците в клиничното изпитване и елементите на договора между възложителя и лечебното заведение;

11. условията и реда за набиране на участници.

(2) Комисията по етика дава положително становище, мотивирано отказва или изисква промяна в част от документацията като условие за положително становище. 

Предложение на н. п. Атанас Щерев:

В чл. 111, ал. 1 се правят следните изменения и допълнения:

1. В т. 2 думата „задоволителна” отпада;

2. В т. 6 изразът „качеството на оборудването” да се замени с „наличие на необходимото оборудване”;

Комисията подкрепя по принцип  предложението по т. 1.

Комисията подкрепя предложението по т. 2.
Предложение на н. п. Петър Мръцков и Ваню Хърков:

1. В чл. 111. (1) думите “комисия по етика” се добавя “Многоцентровата комисия по етика, или местната комисии, или комисия по етика към съответната регионална колегия на Лекарския съюз случаите на едноцентрово проучване”. 

2. В чл. 111. (1) т. 2 се изменя както следва:“Дали оценката на очакваните ползи и рискове съгласно чл. 90, ал. 1 са задоволителни и изводите са мотивирани и оправдани”.

Комисията подкрепя по принцип  предложението.

Комисията подкрепя по принцип текста на вносителя и предлага следната редакция за чл. 111:

Чл. 111. (1) Комисия по етика изготвя становище, като взема предвид следното:

1. значението на клиничното изпитване; 

2. положителна оценка на съотношението на очакваните ползи и рискове съгласно чл. 90, ал. 1 и мотивираността на  изводите;

3. протокола на клиничното изпитване;

4. доколко главният изследовател и изследователският екип са подходящи за провеждане на клиничното изпитване;

5. брошурата на изследователя;

6. наличие на необходимото оборудване и съответното му качество;

7. съответствието и пълнотата на писмената информация, която ще се дава, както и процедурата за получаване на информирано съгласие и обосноваността на изпитването върху хора, неспособни да дадат информирано съгласие, в случаите по чл. 100 и 101;

8. предвиденото обезщетение или възстановяване в случай на вреди или на смърт, които могат да бъдат резултат от клиничното изпитване;

9. застраховката, покриваща отговорността на изследователя и на възложителя;

10. когато е необходимо, условията и реда за възнаграждение или обезщетение на изследователите и на участниците в клиничното изпитване и елементите на договора между възложителя и лечебното заведение;

11. условията и реда за набиране на участници.

(2) Комисията по етика:

  1.   дава положително становище;
  2.   мотивирано отказва; или 
  3. изисква промяна в част от документацията като условие за
 получаване на положително становище. 

Чл. 112. (1) В срок 60 дни от подаване на заявление Комисията по етика се произнася със становище, което изпраща до заявителя и до Изпълнителната агенция по лекарствата.

(2) Когато клиничното изпитване включва лекарствен продукт за генна терапия или соматично клетъчна терапия или лекарствен продукт, съдържащ генетично модифицирани организми, срокът по ал. 1 се удължава с 30 дни.

(3) Когато за разглеждане на клинично изпитване, което включва лекарствен продукт за генна терапия или соматично клетъчна терапия или лекарствен продукт, съдържащ генетично модифицирани организми, се налага консултация със специално създадена със заповед на директора на Изпълнителната агенция по лекарствата за това експертна комисия, срокът за подготвяне на становище е 180 дни.

Предложение на н. п. Петър Мръцков и Ваню Хърков:

1. В чл. 112. (1) се изменя така: “В срок 45 дни от подаване на заявление “Многоцентровата комисия по етика се произнася, а останалите етични комисии, участващи в съответното многоцентрово изпитване в срок от 15 дни потвърждават становището. При едноцентрово проучване етичната комисия се произнася със становище. Становищата на етичните комисии се изпращат до заявителя и до Изпълнителната агенция по лекарствата”.

2. В чл. 112. (2) думите “срокът по ал. 1 се удължава с 30 ” се заменят с израза “ може да се удължи  максимум с  още 30 дни”. 

3. В ал. 112, ал 3 се изменя така: “Когато за разглеждане на клинично изпитване, което включва лекарствен продукт за генна терапия или соматично клетъчна терапия, или лекарствен продукт, съдържащ генетично модифицирани организми, се налага консултация със специално създадена със заповед на директора на Изпълнителната агенция по лекарствата за това експертна комисия, срокът за подготвяне на становище е общо  180 дни с това на Изпълнителната агенция”.

4. В чл. 112. (3) след думите “експертна комисия“, се заменят думите “одобрена от министъра на здравеопазването, срокът за изготвяне на становища може да се удължи с още 90 дни”. В случай на произнасяне относно клинично изпитване с ксеногенна клетъчна терапия не се предвижда ограничаване на срока.  

Предложението по т. 1, 3 и 4 е оттеглено.

Комисията подкрепя по принцип предложението по т. 2.
Комисията подкрепя по принцип текста на вносителя и предлага следната редакция за чл. 112:

Чл. 112. (1) В срок до 60 дни от подаване на заявление съответната Комисия по етика се произнася със становище, което изпраща до заявителя и до Изпълнителната агенция по лекарствата.

(2) Когато клиничното изпитване включва лекарствен продукт за генна терапия или соматично клетъчна терапия или лекарствен продукт, съдържащ генетично модифицирани организми, срокът по ал. 1 се удължава до 30 дни.

(3)  Срокът за изготвяне на становище е 180 дни, когато за разглеждане на клинично изпитване, което включва лекарствен продукт за генна терапия или соматично клетъчна терапия или лекарствен продукт, съдържащ генетично модифицирани организми, се налага консултация с експертна комисия, специално създадена със заповед на директора на Изпълнителната агенция по лекарствата. 
Чл. 113. (1) При оценка на документацията Комисията по етика може еднократно да изиска от заявителя допълнителна писмена документация. Сроковете по чл. 112 спират да текат до представяне на исканата документация.

(2) Процедурата по разглеждане на проучването се прекратява, ако в срок 30 дни от получаването на искане за допълнителна информация възложителят не представи изисканата от комисията документация.

Предложение на н. п. Атанас Щерев:

В чл. 113, ал. 2 отпада.

Комисията не подкрепя предложението.
Предложение на н. п. Петър Мръцков и Ваню Хърков:

В чл. 113. (2) да отпадне.

Предложението е оттеглено.
Комисията подкрепя по принцип текста на вносителя и предлага следната редакция за чл. 113:

Чл. 113. (1) При оценка на документацията Комисията по етика може да изиска еднократно от заявителя допълнителна писмена документация. Сроковете по чл. 112 спират да текат до представяне на исканата документация.

(2) Процедурата по разглеждане на проучването се прекратява, ако в срок до 60 дни от получаването на искане за допълнителна информация възложителят не представи изисканата от комисията документация.

Чл. 114. (1) Когато изпитването ще се провежда в повече от един център на територията на страната, заявление се подава до Комисията по етика по чл. 103, ал. 1.

(2) Когато изпитването ще се провежда само в един център на територията на страната, заявление може да се подаде до Комисията по етика по чл. 103, ал. 1 или 2 по избор на възложителя.

(3) Становището на Комисията по етика по чл. 103, ал. 1 е валидно за всички центрове на територията на Република България.

Предложение на н. п. Атанас Щерев:

В чл. 114 се правят следните изменения и допълнения :

1. В ал. 1 изразът „Комисията по етика по чл. 103, ал. 1” да се замени с „местната етична комисия към кое да е от участващите лечебни заведения. В останалите участващи лечебни заведения документацията се подава допълнително в местните етични комисии.”;

2. В ал. 2 изразът „до Комисията по етика по чл. 103, ал. 1 или 2 по избор на възложителя” се заменя с „до Комисията по етика по чл. 103, ал. 2”;

3. В ал. 3 изразът „Комисията по етика по чл. 103, ал. 1” се заменя с „избраната местна комисия по етика по ал. 1”.

Комисията не подкрепя предложението.
Предложение на н. п. Петър Мръцков и Ваню Хърков:

В чл. 114. (1) да отпадне “Комисията по етика по чл. 103, ал. 1”  и да се замени с “многоцентрова етична комисия, към кое да е от участващите лечебни заведения” , съгласно чл. 103 ал. 1.  В  останалите участващи лечебни заведения, документацията се подава допълнително в местните етични комисии, или при липса на такава в регионална колегия на Българския лекарския съюз .

В чл. 114. (3) да измени както следва “ Становището на избраната многоцентрова Комисията по етика по чл. 103, ал. 1 е валидно за всички центрове на територията на България”.

Предложението е оттеглено.
Комисията подкрепя текста на вносителя за чл. 114.
Чл. 115. (1) Когато становището на комисията по чл. 103 е отрицателно,  възложителят може в рамките на 90 дни от датата на уведомлението да обжалва решението й пред Централната комисия по етика.

(2) Когато отрицателното становище на комисията по чл. 103 е изготвено, без да се вземе мнението на комисията по чл. 112, ал. 3, възложителят може в рамките на 14-дневен срок от датата на уведомлението писмено да изиска от комисията да преразгледа становището си.

(3) Комисията по чл. 112, ал. 3  в 60-дневен срок от датата на получаване на писменото заявление от възложителя се произнася по отрицателното становище на съответната комисия по етика, като може да го отхвърли или потвърди, за което писмено уведомява Комисията по етика. Комисията по етика взема окончателно становище, което изпраща на възложителя.

(4) Ако комисията по чл. 112, ал. 3 потвърди отрицателното  становище, възложителят в 14-дневен срок от датата на уведомлението може да обжалва решението пред Централната комисия по етика.

(5) Становището на Централната комисия по етика е окончателно и задължително за комисията по етика. 

Предложение на н. п. Атанас Щерев:

В чл. 115 се правят следните изменения:

1. В ал. 2 изразът „14-дневен” се заменя с „30-дневен”.

2. В ал. 4 изразът „14-дневен” се заменя с „30-дневен”.

Комисията не подкрепя предложението.
Предложение на н. п. Петър Мръцков и Ваню Хърков:

1. В чл. 115 (2) думите “14-дневен” се заменя с “30-дневен”.

2. В чл. 115 (4) думите “14-дневен” се заменя с “30-дневен”.

Комисията не подкрепя предложението.
Комисията подкрепя по принцип текста на вносителя и предлага следната редакция за чл. 115:

Чл. 115. (1) Когато становището на съответната комисия по чл. 103 е отрицателно,  възложителят може в рамките на 90 дни от датата на уведомлението да обжалва решението й пред Централната комисия по етика.

(2) Когато отрицателното становище на съответната комисията по чл. 103 е изготвено, без да се вземе мнението на комисията по чл. 112, ал. 3, възложителят може в 14-дневен срок от датата на уведомлението писмено да изиска от комисията да преразгледа становището си.

(3) Комисията по чл. 112, ал. 3  в 60-дневен срок от датата на получаване на писменото заявление от възложителя се произнася по отрицателното становище на съответната комисия по етика, като може да го оспори или подкрепи, за което писмено уведомява Комисията по етика. Комисията по етика взема окончателно становище, което изпраща на възложителя.

(4) Ако комисията по чл. 112, ал. 3 подкрепи отрицателното  становище, възложителят в 14-дневен срок от датата на уведомлението може да обжалва решението пред Централната комисия по етика.

(5) Становището на Централната комисия по етика е окончателно и е задължително за съответната комисия по етика. 

Чл. 116. (1) Възложителят представя в Изпълнителната агенция по лекарствата заявление по образец за провеждане на клинично изпитване. 

(2) Когато заявителят на клиничното изпитване не е възложител, заявлението се придружава от документация, с която се удостоверява, че лицето е упълномощено от възложителя.

(3) Когато възложителят не е регистриран като физическо или юридическо лице на територията на България, заявлението се придружава от документ с данните на неговия упълномощен представител за територията на Република България.

(4) Към заявлението се прилагат следните документи:

1. административни документи;

2. информация за участник;

3. документация за протокола на изпитването;

4. документация за изпитван лекарствен продукт/продукти;

5. документация за техническите изисквания и за персонала;

6. документация за финансиране и административна организация на изпитването.

(5) Съдържанието, формата и изискванията към документацията по ал. 4 се определят в наредбата по чл. 82, ал. 3.

Предложение на н. п. Атанас Щерев:

В чл. 116, ал. 4 се правят следните изменения и допълнения:

1. В т. 2 думата „участник”  се заменя с „пацинета/здравия доброволец”;

2. В т. 3 изразът „документация за” отпада;

3. В ал. 5 изразът „се определят в наредбата по чл. 82, ал. 3” се заменят с   „се изготвят в съответствие с изискванията на ръководството за Добра клинична практика на  Европейската агенция по лекарствата.”

Комисията не подкрепя предложението.
Предложение на н. п. Петър Мръцков и Ваню Хърков:
1. В чл. 116 (4) под т. 1  Еudract  номер на ЕМЕА;

2. В чл. 116  (4) т. 1 става 2;

3. В чл. 116 (4) т. 2 става 3 думате “участник” се замества с “ пациента/здравия доброволец”;

4. В чл. 116 (4) т. 3 става т. 4 и думате “документация за” се заличава;

5. В чл. 116 (4) т. 5 става т. 6; 

6. В чл. 116  (4) т. 6  става т. 7.  

Предложението по т. 1, 2, 3, 5  и 6 е оттеглено.

Комисията подкрепя предложението по т. 4.

Комисията подкрепя по принцип текста на вносителя и предлага следната редакция за чл. 116:

Чл. 116. (1) Възложителят представя в Изпълнителната агенция по лекарствата заявление по образец за провеждане на клинично изпитване. 

(2) Когато заявителят на клиничното изпитване не е възложител, заявлението се придружава от документация, с която се удостоверява, че лицето е упълномощено от възложителя.

(3) Когато възложителят не е регистриран като физическо или юридическо лице на територията на Република България, заявлението се придружава от документ съдържащ данните на неговия упълномощен представител за територията на Република България.

(4) Към заявлението се прилагат:

1. административни документи;

2. информация за участник;

3. документация за протокола на изпитването;

4. документация за изпитван лекарствен продукт/продукти;

5. документация за техническите изисквания и за персонала;

6. документация за финансиране и административна организация на изпитването.

(5) Съдържанието, формата и изискванията към документацията по ал. 4 се определят в наредбата по чл. 82, ал. 3.

Чл. 117. (1) При оценка на документацията по чл. 116 Изпълнителната агенция по лекарствата може еднократно да изиска от заявителя допълнителна писмена документация. 

(2) Сроковете по чл. 118, 119 и 120 спират да текат до представяне на исканата документация.

Предложение на н. п. Атанас Щерев:

      В чл. 117, ал. 1 след думата „еднократно” де се добави „писмено”.

Комисията подкрепя предложението.
Предложение на н. п. Петър Мръцков и Ваню Хърков:

В чл. 117 (1) след думата “еднократно” се добавя думата “писмено”. 

Комисията подкрепя предложението.

Комисията подкрепя по принцип текста на вносителя и предлага следната редакция за чл. 117:
Чл. 117. (1) При оценка на документацията по чл. 116 Изпълнителната агенция по лекарствата може еднократно писмено да изиска от заявителя допълнителна документация. 

(2) Сроковете по чл. 118, 119 и 120 спират да текат до представяне на исканата документация.
Чл. 118. (1) В срок 60 дни от датата на подаване на заявление  за клинично изпитване на лекарствени продукти по чл. 109, т. 3 Изпълнителната агенция по лекарствата уведомява писмено заявителя, че:

1. изпитването може да  бъде проведено на територията на страната, или

2. изпитването не може да бъде  проведено, като посочва мотивите за това.

(2) В случаите по ал. 1, т. 2 възложителят може в 30-дневен срок да представи в Изпълнителната агенция по лекарствата заявление, променено в съответствие с изложените мотиви, или да предостави необходимата информация в съответствие с изискванията на Изпълнителната агенция по лекарствата.

(3) В срок 30 дни от датата на подаване на промененото заявление по ал. 2 или на допълнителната информация Изпълнителната агенция по лекарствата уведомява писмено възложителя, че: 

1. изпитването може да  бъде проведено на територията на страната, или 
2. отказва провеждането на клиничното изпитване, като посочва мотивите за това.

(4) Отказът по ал. 3, т. 2 подлежи на обжалване по реда на  Административнопроцесуалния кодекс.

(5) Клиничното изпитване може да започне, ако в срока по ал. 1 Изпълнителната агенция по лекарствата не е издала уведомление с мотиви за неодобряване на клиничното изпитване.

(6) Ако възложителят не подаде заявление по ал. 2 в определения срок, процедурата се прекратява и клиничното изпитване не се провежда.
Предложение на н. п. Атанас Щерев:

В чл. 118 се правят следните изменения и допълнения:

1. Ал. 4 се изменя така:

„(4) При отказ по ал. 3, т. 2,  възложителят може в рамките на 90 дни от датата на уведомлението да обжалва решението й пред Централната комисия по етика.”

2. Създават се нови ал. ал 5 и 6 със следното съдържание:

„(5) Централната комисия по етика разглежда обжалването и при необходимост  в срок до 30 дни изисква преразглеждане на становището  от ИАЛ или се произнася.  В срок от 15 дни на постъпването на становището от ИАЛ. Централната комисия по етика се произнася окончателно.

(6) Отказът на Централната етична комисия подлежи на обжалване по реда на  Административно процесуалния кодекс.”

3. Ал. ал. 5 и6 стават съответно ал. ал. 7 и 8.

Комисията не подкрепя предложението.
Предложение на н. п. Петър Мръцков и Ваню Хърков:

1. В чл. 118  (1) след думите “в срок 60” се заменя “в срок до 60”

2. В чл. 118  (4) думите “по реда на  Административно процесуалния кодекс” се заменят с “Централна комисия по етика в чл. 107”.

3. В чл. 118  (4) се създават нова точка 1 “ Когато становището на ИАЛ е отрицателно,  възложителят може в рамките на 90 дни от датата на уведомлението да обжалва решението й пред Централната комисия по етика”.

4. В чл. 118  (4) се създават нова точка 2 “Централната комисия по етика разглежда обжалването и при необходимост  в срок до 30 дни изисква преразглеждане на становището  от ИАЛ или се произнася.  В срок до 15 дни на  постъпването на становището то ИАЛ Централната комисия по етика се произнася окончателно.

 5. В чл. 118 се създават нова точка 3. Централната комисия по етика се произнася  в срок до 15 дни от постъпване на становището на ИАЛ. Отказът  на Централната етична комисия подлежи на обжалване по реда на  Административно процесуалния кодекс.

Комисията подкрепя предложението по т. 1.

Предложението по т. 2, 3, 4 и 5 е оттеглено.

Комисията подкрепя по принцип текста на вносителя и предлага следната редакция за чл. 118:
Чл. 118. (1) В срок до 60 дни от датата на подаване на заявление за клинично изпитване на лекарствени продукти по чл. 109, т. 3 Изпълнителната агенция по лекарствата уведомява писмено заявителя, че:

1. изпитването може да  бъде проведено на територията на страната, или

2. изпитването не може да бъде  проведено, като посочва мотивите за това.

(2) В случаите по ал. 1, т. 2 възложителят може в 30-дневен срок да представи в Изпълнителната агенция по лекарствата заявление, променено в съответствие с изложените мотиви, или да предостави необходимата информация в съответствие с изискванията на Изпълнителната агенция по лекарствата.

(3) В срок до 30 дни от датата на подаване на промененото заявление по ал. 2 или на допълнителната информация Изпълнителната агенция по лекарствата уведомява писмено възложителя, че: 

1. изпитването може да  бъде проведено на територията на страната, или 
2. отказва провеждането на клиничното изпитване, като посочва мотивите за това.

(4) Отказът по ал. 3, т. 2 подлежи на обжалване по реда на  Административнопроцесуалния кодекс.

(5) Клиничното изпитване може да започне, ако в срока по ал. 1 Изпълнителната агенция по лекарствата не е издала уведомление с мотиви за неодобряване на клиничното изпитване.

(6) Ако възложителят не подаде заявление по ал. 2 в определения срок, процедурата се прекратява и клиничното изпитване не се провежда.

Чл. 119. (1) В срок 60 дни от датата на подаване на заявление за клинично изпитване с лекарствените продукти по чл. 109, т. 2  изпълнителният директор на Изпълнителната агенция по лекарствата:

1. издава разрешение за провеждане на клиничното изпитване, или

2. мотивирано отказва.

(2) Отказът по ал. 1, т. 2 подлежи на обжалване по реда на Административнопроцесуалния кодекс.

Предложение на н. п. Атанас Щерев:

      В чл. 119, ал. 2 изразът „Административнопроцесуалния кодекс”  се заменя с „ чл. 118, ал. ал. 4, 5 и 6.”

Комисията не подкрепя предложението.
Предложение на н. п. Петър Мръцков и Ваню Хърков:

В чл. 119, ал. 2 се изменя както следва думите “по реда на Административно процесуалния кодекс отпадат и се заменят” с “по реда на чл. 118 ал. 4.

Предложението е оттеглено.
Комисията подкрепя текста на вносителя за чл. 119.
Чл. 120. (1) В случаите на лекарствени продукти по чл. 109, т. 2, букви „а” - „в”  срокът по чл. 119, ал. 1 за издаване на разрешение от Изпълнителната агенция по лекарствата за провеждане на клинично изпитване може да се удължи с 30 дни.

(2) В случай че Изпълнителната агенция по лекарствата се консултира с комисията по чл. 112, ал. 3, която оценява безопасността на лекарствените продукти по ал. 1, 90-дневният срок може да се удължи с още 90 дни.

Комисията подкрепя текста на вносителя за чл. 120.
Чл. 121. Изпълнителният директор на Изпълнителната агенция по лекарствата отказва издаване на разрешение за провеждане на клинично изпитване на лекарствени продукти за генна терапия, когато съществува риск от модифициране на генома на репродуктивните клетки на участника в изпитването.

Комисията подкрепя текста на вносителя за чл. 121.
Чл. 122. (1) При многоцентрово изпитване в Република България и в трета страна Изпълнителната агенция по лекарствата изисква от възложителя да представи декларация, че ще предоставя достъп на представители на Изпълнителната агенция по лекарствата за инспекция с цел установяване на съответствие с изискванията и принципите на Добрата клинична практика и на Добрата производствена практика.

(2) Когато възложителят не представи декларацията по ал. 1, Изпълнителната агенция по лекарствата не разглежда подаденото заявление.

Предложение на н. п. Петър Мръцков и Ваню Хърков:

В чл. 122 (2 ) се отменя.

Предложението е оттеглено.

Комисията подкрепя по принцип текста на вносителя и предлага следната редакция за чл. 122:

Чл. 122. (1) При многоцентрово изпитване в Република България и в трета държава Изпълнителната агенция по лекарствата изисква от възложителя да представи декларация, че ще предоставя достъп на представители на Изпълнителната агенция по лекарствата за инспекция с цел установяване на съответствие с изискванията и принципите на Добрата клинична практика и на Добрата производствена практика.

(2) Когато възложителят не представи декларацията по ал. 1, Изпълнителната агенция по лекарствата не разглежда подаденото заявление.

Чл. 123. Възложителят декларира, че подадената до Изпълнителната агенция по лекарствата и до Комисията по етика документация съдържа една и съща информация.
Предложение на н. п. Петър Мръцков и Ваню Хърков:

Чл. 123 да отпадне.

Предложението е оттеглено.
Комисията подкрепя текста на вносителя за чл. 123.
Чл. 124. (1) Процедурите в Комисията по етика и в Изпълнителната агенция по лекарствата могат да се проведат едновременно или последователно.

(2) Липсата на решение на Комисията по етика не спира срока по разглеждането на документацията от Изпълнителната агенция по лекарствата.

Предложение на н. п. Атанас Щерев:

      В чл. 124, ал. 1 думата изразът „могат да се проведат” се заменя с „се провеждат”, а думата „последователно” отпада.

Комисията не подкрепя предложението.
Предложение на н. п. Петър Мръцков и Ваню Хърков:

Чл. 124. (1) “или последователно” отпадат.

Предложението е оттеглено.

Комисията подкрепя по принцип текста на вносителя и предлага следната редакция за чл. 124:
Чл. 124. (1) Процедурите в Комисията по етика и в Изпълнителната агенция по лекарствата могат да се провеждат едновременно или последователно по избор на възложителя.

(2) Срокът по чл. 118 за разглеждането на документацията не спира да тече при липсата на решение на Комисията по етика.

Чл. 125. Клиничното изпитване се провежда в съответствие с протокола, който е получил положително становище от Комисията по етика, и при условията, посочени в подадената документация.
Комисията подкрепя по принцип текста на вносителя и предлага следната редакция за чл. 125:
Чл. 125. Клиничното изпитване се провежда в съответствие с протокола, който е получил положително становище от съответната Комисия по етика по чл. 103, и при условията, посочени в подадената документация.

Раздел V

Промени

Комисията подкрепя текста на вносителя за това наименование.

Чл. 126. (1) Възложителят може по всяко време да прави промени, различни от съществените промени по чл. 127, ал. 2, в протокола на клиничното изпитване. 

(2) В случаите по ал. 1 възложителят съхранява документацията, свързана с промените, и я предоставя на Изпълнителната агенция по лекарствата и на Комисията по етика при поискване.

Комисията подкрепя текста на вносителя за чл. 126.
Чл. 127. (1) Промяна в провеждането на клинично изпитване може да бъде поискана от Изпълнителната агенция по лекарствата, когато това е необходимо, за да се гарантира безопасността на участниците, научната стойност на изпитването и/или спазването на правилата на Добрата клинична практика.

(2) Съществена промяна в провеждането на проучването е всяка промяна в протокола и/или в информацията и в документацията по чл. 110 и 116, която повлиява на:

1. безопасността или физическата и психическата неприкосновеност на участниците;

2. научната стойност на проучването;

3. провеждането или организацията на проучването;

4. качеството или безопасността на някой от изпитваните лекарствени продукти.

Предложение на н. п. Атанас Щерев:

      В чл. 127, ал. 2, т. 1 изразът „физическата и психическата неприкосновеност” отпадат.

Комисията не подкрепя предложението.
Предложение на н. п. Петър Мръцков и Ваню Хърков:

В чл. 127 ал. (2), да отпаднат “физическата и психическата неприкосновеност”.

Комисията не подкрепя предложението.
Комисията подкрепя текста на вносителя за чл. 127.
Чл. 128. (1) Възложителят може да приложи планирани съществени промени в протокола на изпитването и в документацията по чл. 110 и 116, когато:

1. Комисията по етика е дала положително становище;

2. изпълнителният директор на Изпълнителната агенция по лекарствата е издал писмено разрешение за това, за клинични изпитвания с лекарствени продукти по чл. 109, т. 2, или

3. в определения от закона срок възложителят не е уведомен от  Изпълнителната агенция по лекарствата  за неприемане на предложените промени в клинично изпитване с лекарствени продукти по чл. 109, т. 3. 

(2) Алинея 1 не се прилага за промени в одобрения протокол, които се налагат, за да се защитят участниците от непосредствена опасност при възникване на нова информация, свързана с провеждането на изпитването или с разработването на изпитвания лекарствен продукт.

(3) В случаите по ал. 2 възложителят незабавно информира Комисията по етика и Изпълнителната агенция по лекарствата за наличната нова информация, за взетите мерки и за приложените промени в протокола.
Предложение на н. п. Петър Мръцков и Ваню Хърков:

1. В чл. 128. (1) след думите “дала” се добавя думата “ писмено”. 

2. В чл. 128. (3)  думите “Комисията по етика” се заменя с “местните комисии, на участващите лечебни заведения в клиничното проучване”.

Комисията подкрепя подкрепя по принцип  предложението.
Комисията подкрепя по принцип текста на вносителя и предлага следната редакция за чл. 128:
Чл. 128. (1) Възложителят може да приложи планирани съществени промени в протокола на изпитването и в документацията по чл. 110 и 116, когато:

1. съответната Комисия по етика е дала писмено положително становище;

2. изпълнителният директор на Изпълнителната агенция по лекарствата е издал писмено разрешение за това - за клинични изпитвания с лекарствени продукти по чл. 109, т. 2, или

3. в определения от закона срок възложителят не е уведомен от  Изпълнителната агенция по лекарствата  за неприемане на предложените промени в клинично изпитване с лекарствени продукти по чл. 109, т. 3. 

(2) Разпоредбата на ал. 1 не се прилага за промени в одобрения протокол, които се налагат, за да се защитят участниците от непосредствена опасност при възникване на нова информация, свързана с провеждането на изпитването или с разработването на изпитвания лекарствен продукт.

(3) В случаите по ал. 2 възложителят незабавно информира комисията по ал. 1 т. 1 и Изпълнителната агенция по лекарствата за наличната нова информация, за взетите мерки и за приложените промени в протокола.

Чл. 129. (1) При планиране на съществени промени в клиничното изпитване и в документацията по чл. 110 и 116 заявителят подава писмено заявление по образец до Изпълнителната агенция по лекарствата и до Комисията по етика.

(2) Заявлението се придружава от документация, необходима за обосноваване на промените и удостоверяваща, че след прилагането на промяната, оценката за съотношението между ползата и риска по чл. 90 се запазва.

(3) Изискванията към заявлението и документацията за промяна се определят в наредбата по чл. 82, ал. 3. 

Предложение на н. п. Петър Мръцков и Ваню Хърков:

Чл. 129. (1) думите “Комисия” се заменя “Комисия/и” 

Предложението е оттеглено.

Комисията подкрепя по принцип текста на вносителя и предлага следната редакция за чл. 129:
Чл. 129. (1) При планиране на съществени промени в клиничното изпитване и в документацията по чл. 110 и 116 заявителят подава писмено заявление по образец до Изпълнителната агенция по лекарствата и до съответната Комисия по етика.

(2) Заявлението се придружава от документация, необходима за обосноваване на промените и удостоверяваща, че след прилагането на промяната, оценката за съотношението между ползата и риска по чл. 90 се запазва.

(3) Изискванията към заявлението и документацията за промяна се определят в наредбата по чл. 82, ал. 3. 

Чл. 130. (1) В срок 35 дни от получаване на заявление за промяна Комисията по етика уведомява възложителя за решението си, като издава:

1. положително становище по исканите промени, или

2. мотивиран отказ за промените в клиничното изпитване.

(2) В срок 35 дни от датата на получаване на заявление при положително становище на Комисията по етика Изпълнителната агенция по лекарствата:

1 одобрява промените в клинично изпитване с лекарствени продукти по чл. 109, т. 2, или 

2. не одобрява промените, като изрично се мотивира.

(3) Ако в срок 35 дни от подаване на документацията за промяна за  клинични изпитвания с лекарствени продукти по чл. 109,  т. 3 заявителят не получи уведомление за неприемане на промяната, предлаганите промени могат да се извършат. 

Предложение на н. п. Атанас Щерев:

      В чл. 130, ал. 2 изразът „при положително становище на Комисията по етика” отпада.

Комисията не подкрепя предложението.
Предложение на н. п. Петър Мръцков и Ваню Хърков:

1. В чл. 130. (1)  Думите “В срок  35 дни” се заменят “в срок  до 35 дни”

2. В чл. 130 (2)  си изменя така  думите “при положително становище на Комисията по етика” отпадат.

Комисията подкрепя предложението по т. 1.

Комисията не подкрепя предложението по т. 2.

Комисията подкрепя по принцип текста на вносителя и предлага следната редакция за чл. 130:
Чл. 130. (1) В срок до 35 дни от получаване на заявление за промяна Комисията по етика уведомява възложителя за решението си, като издава:

1. положително становище по исканите промени, или

2. мотивиран отказ за промените в клиничното изпитване.

(2) В срок до 35 дни от датата на получаване на заявление при положително становище на Комисията по етика Изпълнителната агенция по лекарствата:

1 одобрява промените в клинично изпитване с лекарствени продукти по чл. 109, т. 2, или 

2. не одобрява промените, като изрично се мотивира.

(3) Ако в срок до 35 дни от подаване на документацията за промяна за  клинични изпитвания с лекарствени продукти по чл. 109, т. 3 заявителят не получи уведомление за отказ, предлаганите промени могат да се извършат. 

Чл. 131. (1) В случаите по чл. 130, ал. 2, т. 2 възложителят може да представи изменение в предложените промени, съобразени с мотивите, най-късно 14 дни преди  прилагане на промените.

(2) В срок 14 дни от датата на получаване на променената документация по ал. 1 Изпълнителната агенция по лекарствата издава промяна в разрешението за клинично изпитване с лекарствени продукти по чл. 109, т. 2 или издава отказ, който не подлежи на обжалване.

Комисията подкрепя по принцип текста на вносителя и предлага следната редакция за чл. 131:

Чл. 131. (1) В случаите по чл. 130, ал. 2, т. 2 възложителят може да представи изменение в предложените промени, съобразени с мотивите, най-късно 14 дни преди  прилагане на промените.

(2) В срок 14 дни от датата на получаване на променената документация по ал. 1 Изпълнителната агенция по лекарствата издава промяна в разрешението за клинично изпитване с лекарствени продукти по чл. 109, т. 2 или издава отказ.

(3) Отказът по ал. 2 не подлежи на обжалване.

Раздел VІ

Спиране на клиничното изпитване

Предложение на н. п. Петър Мръцков и Ваню Хърков:

Раздел VІ “Спиране на клиничното  изпитване” се променя със “Спиране на 
клиничното проучване”.
Предложението е оттеглено.
Комисията подкрепя текста на вносителя за това наименование.

Чл. 132. (1) Възложителят или изследователят могат да предприемат спешни мерки, за да предпазят участниците в клиничното изпитване от внезапно възникнали рискове за тяхната безопасност и здраве.

(2) В случаите по ал. 1 възложителят уведомява незабавно Изпълнителната агенция по лекарствата и съответната комисия по етика за предприетите действия и за причините, които са ги предизвикали.

Комисията подкрепя текста на вносителя за чл. 132.
Чл. 133. (1) Когато изпитването се провежда при условия, различни от определените при издаване на разрешението, или е налице информация за опорочаване на научната валидност на изпитването или съществува риск за безопасността на участниците, Изпълнителната агенция по лекарствата може временно да спре провеждането на изпитването или да го забрани.

(2) Забрана може да се наложи за определен център или за всички центрове при многоцентрово клинично изпитване на територията на Република България.

(3) В случай на прекратяване на клиничното изпитване във всички центрове на територията на страната Изпълнителната агенция по лекарствата, преди да предприеме действия по ал. 1,  уведомява писмено възложителя и главния изследовател или координиращия изследовател. 

(4) В срок 7 дни от уведомлението възложителят и/или изследователят могат да изразят становище по предприетите от Изпълнителната агенция по лекарствата мерки.

(5) Алинея 3 не се прилага, ако съществува непосредствен риск за здравето и безопасността на участниците в изпитването.

Предложение на н. п. Петър Мръцков и Ваню Хърков:

1. Чл. 133. (1) се изменя както следва “ След извършена инспекция се установи, че изпитването се провежда при условия, различни от определените при издаване на разрешението, или е налице информация за опорочаване на научната валидност на изпитването или съществува риск за безопасността на участниците, Изпълнителната агенция по лекарствата може временно да спре провеждането на изпитването или да го забрани.”

2. Чл. 133 (4), след думите “от”,  се поставя “получаването”.
Предложението по т. 1 е оттеглено.

Комисията подкрепя предложението по т. 2.
Комисията подкрепя по принцип текста на вносителя и предлага следната редакция за чл. 133:
Чл. 133. (1) Когато изпитването се провежда при условия, различни от определените при издаване на разрешението, или е налице информация за опорочаване на научната валидност на изпитването или съществува риск за безопасността на участниците, Изпълнителната агенция по лекарствата може временно да спре провеждането на изпитването или да го прекрати.

(2) Прекратяването може да се наложи за определен център или за всички центрове при многоцентрово клинично изпитване на територията на Република България.

(3) В случай на прекратяване на клиничното изпитване във всички центрове на територията на страната Изпълнителната агенция по лекарствата, преди да предприеме действия по ал. 1,  уведомява писмено възложителя и главния или координиращия изследовател. 

(4) В срок 7 дни от получаването на уведомлението възложителят и/или главния изследовател могат да изразят становище по предприетите от Изпълнителната агенция по лекарствата мерки.

(5) Разпоредбата на ал. 3 не се прилага, когато съществува непосредствен риск за здравето и безопасността на участниците в изпитването.

Чл. 134. В случаите по чл. 133, ал. 1 Изпълнителната агенция по лекарствата уведомява незабавно съответната комисия по етика, регулаторните органи на всички държави членки, Европейската агенция по лекарствата и Европейската комисия за предприетите мерки и причините за това.

Комисията подкрепя текста на вносителя за чл. 134.
Раздел VІІ

Проследяване на безопасността

Предложение на н. п. Атанас Щерев:

      Раздел VІІ Проследяване на безопасността и чл.чл. 135 – 141 систематично да се преместят в Глава седма  “Проследяване на лекарствената безопасност. ”.
Комисията не подкрепя предложението.
Предложение на н. п. Петър Мръцков и Ваню Хърков:

Раздел VІІ “Проследяване на безопасността да стане част в Глава VII “Лекарствена безопасност” и да се преномерира съответно.

Предложението е оттеглено.
Комисията подкрепя текста на вносителя за това наименование.

Чл. 135. (1) Главният изследовател съобщава незабавно на възложителя устно или писмено за всяко сериозно нежелано събитие, настъпило в хода на клиничното изпитване при участник в центъра, за който той е отговорен.

(2) След съобщението по ал. 1 се представя подробен писмен доклад.

(3) При уведомяването по ал. 1  и в доклада  по ал. 2 участникът в изпитването се идентифицира с уникален кодов номер, определен в протокола на изпитването.

(4) Алинеи 1 и 2 не се прилагат, ако в протокола на клиничното изпитване или в брошурата на изследователя изрично е посочено, че не изискват спешно съобщение за конкретно сериозно нежелано събитие.

(5) Изследователят докладва на възложителя за всички нежелани събития или лабораторни отклонения, които са определени в протокола като критични по отношение на безопасността, в срок и формат в съответствие с изискванията по протокол.

Предложение на н. п. Петър Мръцков и Ваню Хърков:

1. В чл. 135. (1) след  думите “незабавно” да се поставят думите  “в срок
 от 24 ч” .
     2. В чл. 135. (1) се добавя изречение второ : Включването на пациенти, към
 такава терапия не се извършва, съгласно предварителен протокол за проучване”

    3. В чл.135 (2) думите “наредбата по чл. 82, ал. 3” се заличават

Предложението е оттеглено.

Комисията подкрепя текста на вносителя за чл. 135.
Чл. 136. Когато изходът от нежеланото събитие при провеждане на клиничното изпитване е смърт, изследователят е длъжен да предостави на възложителя и на комисиите по етика всяка допълнително поискана информация.

Комисията подкрепя текста на вносителя за чл. 136.
Чл. 137. Възложителят поддържа подробни записи за всички сериозни нежелани събития, предоставени му от изследователите, и ги предоставя при поискване от Изпълнителната агенция по лекарствата или от регулаторните органи на държави членки, в които се провежда изпитването при многоцентрово изпитване.

Комисията подкрепя текста на вносителя за чл. 137.
Чл. 138. (1) Възложителят уведомява Изпълнителната агенция по лекарствата, регулаторните органи на всички държави членки, в които се провежда изпитването при многоцентрово изпитване, и съответната комисия по етика за всяка настъпила в хода на клиничното изпитване подозирана неочаквана сериозна нежелана лекарствена реакция, която води до смърт или е животозастрашаваща, най-късно 7 дни от получаването на информация за нея.

(2) Възложителят предоставя на органите по ал. 1 допълнителна информация по случая в срок 8 дни от датата, на която е изпратено уведомлението.

(3) Възложителят уведомява органите по ал. 1 за всички други, различни от посочените в ал. 1, подозирани неочаквани сериозни нежелани лекарствени реакции, настъпили в хода на клиничното проучване, най-късно 15 дни от получаването на информация за настъпването им. 

Комисията подкрепя по принцип текста на вносителя и предлага следната редакция за чл. 138:

Чл. 138. (1) Възложителят уведомява Изпълнителната агенция по лекарствата, регулаторните органи на всички държави членки, в които се провежда изпитването при многоцентрово изпитване, и съответната комисия по етика за всяка настъпила в хода на клиничното изпитване подозирана неочаквана сериозна нежелана лекарствена реакция, която води до смърт или е животозастрашаваща, най-късно 7 дни от получаването на информация за нея.

(2) Възложителят предоставя на органите по ал. 1 допълнителна информация по случая в срок 8 дни от датата, на която е изпратено уведомлението.

(3) Възложителят уведомява органите по ал. 1 за всички други, различни от посочените в ал. 1, подозирани неочаквани сериозни нежелани лекарствени реакции, настъпили в хода на клиничното изпитване, най-късно 15 дни от получаването на информация за настъпването им. 

Чл. 139. (1) Възложителят може да изпълни задълженията си по 
чл. 138, ал. 1 и 3, като подава съобщенията в Европейската база данни за нежелани реакции. 

(2) Когато клиничното изпитване се провежда и в страни извън Европейската икономическа общност, възложителят подава съобщенията за подозирани неочаквани сериозни нежелани лекарствени реакции в Европейската база данни за нежелани реакции.

(3) Форматът и съдържанието на съобщенията за нежелани лекарствени реакции се определят с наредбата по чл. 191.
(4) Възложителят информира изследователите, провеждащи клинично изпитване с лекарствен продукт, за всяка подозирана неочаквана сериозна нежелана лекарствена реакция, свързана с изпитвания лекарствен продукт, независимо от произхода й. 

Предложение на н. п. Атанас Щерев:

В чл. 139, ал. 2 изразът „Европейската икономическа общност” се заменя с
 „Европейската общност”.

Комисията подкрепя предложението.

Комисията подкрепя по принцип текста на вносителя и предлага следната редакция за чл. 139:
Чл. 139. (1) Възложителят може да изпълни задълженията си по 
чл. 138, ал. 1 и 3, като подава съобщенията в Европейската база данни за нежелани реакции. 

(2) Когато клиничното изпитване се провежда и в държави извън Европейската общност, възложителят подава съобщенията за подозирани неочаквани сериозни нежелани лекарствени реакции в Европейската база данни за нежелани реакции.

(3) Форматът и съдържанието на съобщенията за нежелани лекарствени реакции се определят с наредбата по чл. 191 ал. 1.
(4) Възложителят информира изследователите, провеждащи клинично изпитване с лекарствен продукт, за всяка подозирана неочаквана сериозна нежелана лекарствена реакция, свързана с изпитвания лекарствен продукт, независимо от произхода й. 

Чл. 140. (1) Възложителят предоставя веднъж годишно на Изпълнителната агенция по лекарствата и на Комисията по етика списък на всички подозирани сериозни нежелани лекарствени реакции, които са възникнали през изминалия период, и доклад за безопасността на участниците в изпитването.

(2) Форматът и съдържанието на доклада се определят в наредбата по чл. 191 ал. 1.

Комисията подкрепя по принцип текста на вносителя и предлага следната редакция за чл. 140.
Чл. 140. (1) Възложителят предоставя веднъж годишно в Изпълнителната агенция по лекарствата и на съответната комисия по етика списък на всички подозирани сериозни нежелани лекарствени реакции, които са възникнали през изминалия период, и доклад за безопасността на участниците в изпитването.

(2) Формата и съдържанието на доклада се определят в наредбата по чл. 191 ал. 1.

Чл. 141. (1) Изпълнителната агенция по лекарствата документира всяка предоставена по реда на чл. 138, ал. 1 и 3 информация за подозираните неочаквани сериозни нежелани лекарствени реакции на изпитвани лекарствени продукти.

(2) Изпълнителната агенция по лекарствата незабавно въвежда информацията по ал. 1 в Европейската база данни за нежелани реакции.

Комисията подкрепя текста на вносителя за чл. 141.

Раздел VІІІ

Уведомление за приключване на клиничното изпитване

Предложение на н. п. Петър Мръцков и Ваню Хърков:

Раздел VІІІ "Уведомление за приключване на клиничното изпитване” се
 заменя с”Уведомление за приключване на клиничното проучване”

Предложението е оттеглено.
Комисията подкрепя текста на вносителя за това наименование.

Чл. 142. (1) Възложителят писмено уведомява Изпълнителната агенция по лекарствата и съответната комисия по етика за приключването на изпитването на територията на страната.

(2) Уведомлението се подава в срок 90 дни от приключване на проучването във формат, определен в наредбата по чл. 82, ал. 3

(3) Когато друго не е посочено в одобрения от съответната Комисия по етика протокол, за приключване на изпитването се счита последното посещение на  участник.

(4) Когато изпитването се прекрати преждевременно, възложителят уведомява Изпълнителната агенция по лекарствата и съответната комисия по етика в срок до 15 дни от вземането на решение, като представя причините за това.

Комисията подкрепя текста на вносителя за чл. 142.

Чл. 143. Възложителят представя на Изпълнителната агенция по лекарствата и на Комисията по етика окончателен доклад от клиничното проучване.
Комисията подкрепя по принцип текста на вносителя и предлага следната редакция за чл. 143:
Чл. 143. Възложителят представя на Изпълнителната агенция по лекарствата и на съответната комисия по етика окончателен доклад от клиничното изпитване.

Чл. 144. (1) Изпълнителната агенция по лекарствата въвежда в Европейската база данни за клинични изпитвания данни за всяко клинично изпитване на територията на страната - подадено заявление, решение на комисията по етика, разрешение за провеждане, съществени промени, приключване на проучването и данни за извършени проверки.

(2) При поискване от друга държава членка, от Европейската агенция по лекарствата или от Европейската комисия Изпълнителната агенция по лекарствата предоставя допълнителна информация, освен въведената в Европейската база данни за клинични изпитвания.

(3) При изпълнение на задълженията си по ал. 1 Изпълнителната агенция по лекарствата спазва публикуваните ръководства на Европейската комисия.

Комисията подкрепя текста на вносителя за чл. 144.
Раздел ІХ

Неинтервенционално проучване

Комисията подкрепя текста на вносителя за това наименование.

Чл. 145. (1) Неинтервенционално проучаване се провежда с разрешени за употреба в страната лекарствени продукти, когато се изпитват за получаване на допълнителна информация за продукта, предписван по обичайния начин в съответствие с условията, определени в разрешението за употреба.

(2) Възложителят представя в Изпълнителната агенция по лекарствата документация за провеждане на неитервенционално проучване, посочена в наредбата по чл. 82, ал. 3.

(3) Провеждане на неинтервенционално проучване може да започне, ако в едномесечен срок от представяне в Изпълнителната агенция по лекарствата на заявление и на документите по ал. 1, кандидатът не получи изричен отказ от директора на Изпълнителната агенция по лекарствата.
Комисията подкрепя по принцип текста на вносителя и предлага следната редакция за чл. 145:
Чл. 145. (1) Неинтервенционално проучаване се провежда с разрешени за употреба в страната лекарствени продукти, когато се изпитват за получаване на допълнителна информация за продукта, предписван по обичайния начин в съответствие с условията, определени в разрешението за употреба.

(2) Възложителят представя в съответната комисия по етика и в Изпълнителната агенция по лекарствата документация за провеждане на неитервенционално проучване, посочена в наредбата по чл. 82, ал. 3.

(3) Провеждане на неинтервенционално проучване може да започне, ако в едномесечен срок от представяне в Изпълнителната агенция по лекарствата на заявление и на документите по ал. 1, кандидатът не получи изричен отказ от директора на Изпълнителната агенция по лекарствата.

Глава четвърта

РАЗРЕШЕНИЕ ЗА ПРОИЗВОДСТВО И ЗА ВНОС НА 
ЛЕКАРСТВЕНИ ПРОДУКТИ
Комисията подкрепя по принцип текста на вносителя за това наименование и предлага Глава четвърта да стане Глава пета със същото наименование.
Раздел І

Производство

Комисията подкрепя текста на вносителя за това наименование.

Чл. 146. (1) Производството на всички видове лекарствени продукти по смисъла на този закон, на активни вещества, използвани като изходни материали, и на лекарствени продукти, предназначени за клинично изпитване, могат да извършват на територията на Република България само физически или юридически лица, регистрирани като търговци на територията на държава членка, които са получили разрешение за производство, издадено от директора на Изпълнителната агенция по лекарствата.

(2) Разрешение за производство се изисква и в случаите, когато продуктите по ал. 1 са предназначени само за износ. 

(3) Разрешение за производство се изисква и за лица, които извършват едновременно или поотделно една от следните дейности: разфасоване, опаковане, преопаковане, етикетиране на лекарствени продукти и на лекарствени продукти, предназначени за клинично изпитване.

(4) Разрешение за производство се изисква и за лица, които извършват едновременно или поотделно една от следните дейности: пълно или частично производство на активни вещества, предназначени за производство на лекарствени продукти, и различни процеси на разфасоване, пакетиране, препакетиране и поставяне на нови етикети върху активните вещества.

(5) Не се изисква разрешение за производство, когато процесите на разфасоване, смесване или опаковане се извършват по магистрална или фармакопейна рецептура  в аптека.

Предложение на н. п. Петър Мръцков и Ваню Хърков:

1. В чл. 146  не ясно производителите в страните членки, как стъпват в България и тези от трети страни;

2. В чл. 146  ал. 3 се изменя както следва ” Разрешение за производство се изисква и за лица, които извършват едновременно или поотделно, пълно на всички производствени дейности или частични производствени процеси включително и опаковане.”

3. В чл. 146  ал. 5 се променя както следва:

“(5) Не се изисква разрешение за производство,  при изпълнение на магистрална или фармакопейна рецептура  в аптека”. 

Предложението по т. 1 е оттеглено.

Комисията не подкрепя предложението по т. 2 и т. 3.
Комисията подкрепя текста на вносителя за чл. 146.
Чл. 147. Изпълнителната агенция по лекарствата изпраща до Европейската агенция по лекарствата копие от издадените разрешения за производство по чл. 146 за въвеждане в базата данни на Европейския съюз.

Комисията подкрепя текста на вносителя за чл. 147.
Чл. 148.  За получаване на разрешение за производство лицето по чл. 146 трябва да разполага:

1. с персонал с подходяща квалификация в зависимост от спецификата на произвежданите видове лекарствени продукти и лекарствени форми;  

2. по всяко време най-малко с едно квалифицирано лице по смисъла на чл. 159.

3. с помещения за производство, контрол и съхранение на лекарствените продукти, снабдени с необходимото техническо оборудване и с лаборатории за контрол.

Комисията подкрепя текста на вносителя за чл. 148.
Чл. 149. Ръководителите на производство и контрол върху качеството на лекарствени продукти в предприятията за производство са: 

1. лица с магистърска степен по фармация, химия или биология и най-малко с три години практически опит във фармацевтичното производство;

2. лица, които отговарят на изискванията по т. 1 и имат допълнително призната специалност по радиобиология или радиохимия - за радиофармацевтици или за лекарствени продукти, подложени на йонизиращи лъчения.

3. за лица с призната специалност по медицинска хематология, медицинска микробиология, вирусология или имунология - за производството на имунологични лекарствени продукти - ваксини, токсини, серуми, за биотехнологични продукти и за лекарствени продукти, получени от човешка плазма или от човешка кръв.

Предложение на н. п. Петър Мръцков и Ваню Хърков:

1. В чл. 149. думата “три” се заменят със две 

2. В чл. 149. т 3, след думите “медицинска хематология” се добавя и думата “трансфузиология,”.

Комисията подкрепя по принцип  предложението.
Комисията подкрепя по принцип текста на вносителя и предлага следната редакция за чл. 149:

Чл. 149. Ръководителите на производство и контрол върху качеството на лекарствени продукти в предприятията за производство са: 

1. лица, които притежават образователно-квалификационна степен “магистър” по специалност “фармация”, “химия” или “биология” и най-малко две години практически опит във фармацевтичното производство;

2. лица, които отговарят на изискванията по т. 1 и имат допълнително призната специалност по радиобиология или радиохимия - за радиофармацевтици или за лекарствени продукти, подложени на йонизиращи лъчения.

3. лица с призната специалност по клинична хематология, медицинска микробиология, вирусология или имунология - за производството на имунологични лекарствени продукти - ваксини, токсини, серуми, за биотехнологични продукти и за лекарствени продукти, получени от човешка плазма или от човешка кръв.

Чл. 150. (1) Лицето по чл. 146 представя в Изпълнителната агенция по лекарствата заявление по образец, утвърден от директора на агенцията.

(2) Заедно със заявлението по ал. 1  заявителят представя и:

1. документ за висше образование, документ за придобита специалност, документ за трудов стаж, свидетелство за съдимост и трудов договор за лицата по чл. 148, т. 2 и чл. 149;

2. копие от договори за възлагане на производството и/или контрола на заявените за производство продукти – в случаите по чл. 151;

3.  документ за актуална съдебна регистрация;

4. списък на лекарствените продукти, форми и на активните вещества, които ще произвежда;

5. схеми на помещенията за производство, контрол и съхранение и досие на производствената мощност;

6. оценка за въздействие върху околната среда при производството на лекарствени продукти в предвидените в Закона за опазване на околната среда случаи;

7. разрешение от Агенцията за ядрено регулиране, когато заявлението се отнася до производство на радиофармацевтици или на лекарствени продукти, подложени на йонизиращи лъчения при производството им;

8. разрешение за ползване на помещенията за производство, контрол и съхранение, издадено по реда на Закона за устройство на територията, или друг заместващ го документ;

9. заключение от РИОКОЗ след проверка на място;

10. документ за платена такса по чл. 21, ал. 2.

(3) При производство на наркотични вещества и лекарствени форми, които съдържат такива вещества, се спазват и изискванията на Закона за контрол върху наркотичните вещества и прекурсорите.
Комисията подкрепя по принцип текста на вносителя и предлага следната редакция за чл. 150.
Чл. 150. (1) Лицето по чл. 146 представя в Изпълнителната агенция по лекарствата заявление по образец, утвърден от директора на агенцията.

(2) Заедно със заявлението по ал. 1  заявителят представя и:

1. диплома за висше образование, документ за придобита специалност, документ за трудов стаж, свидетелство за съдимост и трудов договор за лицата по чл. 148, т. 2 и чл. 149;

2. копие от договори за възлагане на производството и/или контрола на заявените за производство продукти – в случаите по чл. 151;

3. актуално удостоверение за вписване в търговския регистър, съответно документ за актуална съдебна регистрация;

4. списък на лекарствените продукти, форми и на активните вещества, които ще произвежда;

5. схеми на помещенията за производство, контрол и съхранение и досие на производствената мощност;

6. оценка за въздействие върху околната среда при производството на лекарствени продукти в предвидените в Закона за опазване на околната среда случаи;

7. разрешение от Агенцията за ядрено регулиране, когато заявлението се отнася до производство на радиофармацевтици или на лекарствени продукти, подложени на йонизиращи лъчения при производството им;

8. разрешение за ползване на помещенията за производство, контрол и съхранение, издадено по реда на Закона за устройство на територията, или друг заместващ го документ;

9. заключение от РИОКОЗ след проверка на място;

10. документ за платена такса по чл. 21, ал. 2.

(3) При производство на наркотични вещества и лекарствени форми, които съдържат такива вещества, се спазват и изискванията на Закона за контрол върху наркотичните вещества и прекурсорите.

Чл. 151. Когато някои от етапите на производството или контролните изпитвания в производствения процес се извършват по договор в друг обект на територията на страната или извън нея, лицата по чл. 146 са длъжни да посочат местонахождението на този обект и копие от договора, в който се определят отговорностите на всяка от страните по отношение на спазване изискванията на Добрата производствена практика на лекарствени продукти и задълженията на квалифицираното лице по чл. 148, т. 2.
Комисията подкрепя текста на вносителя за чл. 151.

Чл. 152. Условията за издаване на разрешение за производство и принципите и изискванията на Добрата производствена практика за всички видове лекарствени продукти, на лекарствени продукти за клинично изпитване и на активни вещества се уреждат с наредба на министъра на здравеопазването.
Комисията подкрепя текста на вносителя за чл. 152.

Чл. 153. (1) При постъпване на заявление по чл. 150 Изпълнителната агенция по лекарствата оценява подадената документация и извършва проверка на място на обектите за производство, контрол и съхранение, включително и в случаите по чл. 151, за установяване на съответствието между представената документация и условията за производство, контрол и съхранение на изходните материали за производство и на готовите лекарствени продукти и съответствието им с изискванията на Добрата производствена практика.

(2) Разходите по извършване на проверка на място по ал. 1 са за сметка на заявителя. 
 (3) За извършване на проверка на място по ал. 1 заявителят заплаща такса в размер, определен в тарифата по чл. 21, ал. 2.
Комисията подкрепя текста на вносителя за чл. 153.

Чл. 154. (1) Когато Изпълнителната агенция по лекарствата установи непълноти в представената документация и/или несъответствие между съдържанието на представената документация и състоянието на обекта или изискванията за квалификацията на персонала, уведомява писмено заявителя и дава писмени указания.

(2) В случаите по ал. 1 срокът по чл. 155 спира да тече до привеждане на обекта или на документацията в съответствие с изискванията.
Предложение на н. п. Петър Мръцков и Ваню Хърков:

В чл. 154 да се добави “за срок от 6 месеца”.

Комисията не подкрепя предложението.

Комисията подкрепя текста на вносителя за чл. 154.

Чл. 155. (1) Директорът на Изпълнителната агенция по лекарствата в срок 90 дни от датата на подаване на заявлението по чл. 150: 

1.  издава разрешение за производство, или 

2.  прави мотивиран отказ.

(2) Разрешение за производство се издава само за посочените в заявлението лекарствени продукти, техните форми, активни вещества и лекарствени продукти, предназначени за клинично изпитване, и за помещенията, където ще се извършват производството, контролът и съхранението.

(3) Актовете по ал. 1 се връчват на заявителя.
(4) Разрешението за производство е безсрочно.
(5) Отказът по ал. 1, т. 2 подлежи на обжалване по реда на Административнопроцесуалния кодекс.
Комисията подкрепя текста на вносителя за чл. 155.
Чл. 156. (1) Притежателят на разрешение за производство подава заявление при промяна на: 

1. лицето по чл. 148, т. 2;

2. лицата по чл. 149;

3. оборудването за производство;

4. местонахождението или преустройство на някой от обектите за производство, контрол или съхранение;

4. производствените операции;

5. произвежданите активни вещества, лекарствени продукти и форми;

6. съдебната регистрация.

(2) Към заявлението по ал. 1 се прилагат документи, свързани с промяната, които са определени в наредбата по чл. 152. 

(3) Разрешението за производство се прекратява, в случай че притежателят му прекрати дейността си, за което е длъжен писмено да уведоми  Изпълнителната агенция по лекарствата.
Комисията подкрепя текста на вносителя за чл. 156.

Чл. 157. (1) При издаване на разрешението, с което се допуска промяната, се прилагат разпоредбите на чл. 150 и 151, като срокът за издаването му е до: 

1. 14 дни- в случаите по чл. 156, ал. 1, т. 1, 2 и 7;

2. 90 дни - в случаите по чл. 156, ал. 1, т. 3 - 6.

(2)  Когато промените по  чл. 156, ал. 1, т. 3 - 6 не могат да се оценят по документи, Изпълнителната агенция по лекарствата  извършва проверка на място. В тези случаи срокът по ал. 1, т. 2  спира да тече до завършване на проверката. 

(3) Разходите по извършване на проверка на място по ал. 2 са за сметка на заявителя. 

(4) За извършване на проверка на място по ал. 2 заявителят заплаща такса в размер, определен в тарифата по чл. 21, ал. 2.
Комисията подкрепя текста на вносителя за чл. 157.

Чл. 158. (1) Изпълнителната агенция по лекарствата води регистър по чл. 19, ал. 1, т. 1 на издадените разрешения за производство, който съдържа:

1. номер  и  дата на разрешението за производство;

2. име, седалище и адрес на управление на лицето, получило разрешение за производство;

3. адрес на помещенията за производство, контрол и съхранение на лекарствата;

4. активните вещества, лекарствените продукти и формите, за които е получено разрешението;

5. име на лицето по чл. 148, т. 2;

6. имена на  лицата по чл. 149;

7. дата на заличаване от регистъра на разрешението за производство и основание за това.

(2) Данни от регистъра на издадените разрешения за производство се публикуват на страницата на Изпълнителната агенция по лекарствата  в интернет.

(3) При поискване от Европейската комисия или от друг регулаторен орган на държава членка Изпълнителната агенция по лекарствата предоставя информация за издадено разрешение за производство.

Предложение на н. п. Атанас Щерев:

В чл. 158, ал. 3 думата „друг” отпада.
Комисията подкрепя предложението.
Предложение на н. п. Петър Мръцков и Ваню Хърков:

1. В чл. 158. (1)  да се добави т. 8 “данни на лицето по чл. 159.”

2. В чл. 158. (2) след думата “регистър” се включват  думите “с т. 1, 2, 3, 5, 7, 8,”, а след думите “интернет”се изписва “на всеки три месеца”.
Комисията не подкрепя предложението.

Комисията подкрепя по принцип текста на вносителя и предлага следната редакция за чл. 158:

Чл. 158. (1) Изпълнителната агенция по лекарствата води регистър по чл. 19, ал. 1, т. 1 на издадените разрешения за производство, който съдържа:

1. номер  и  дата на разрешението за производство;

2. име, седалище и адрес на управление на лицето, получило разрешение за производство;

3. адрес на помещенията за производство, контрол и съхранение на лекарствата;

4. активните вещества, лекарствените продукти и формите, за които е получено разрешението;

5. име на лицето по чл. 148, т. 2;

6. имена на  лицата по чл. 149;

7. дата на заличаване от регистъра на разрешението за производство и основание за това.

(2) Данни от регистъра на издадените разрешения за производство се публикуват на страницата на Изпълнителната агенция по лекарствата  в интернет.

(3) При поискване от Европейската комисия или от регулаторен орган на държава членка Изпълнителната агенция по лекарствата предоставя информация за издадено разрешение за производство.
Чл. 159. (1) Притежателят на разрешение за производство наема по трудов договор най-малко едно квалифицирано лице по чл. 148, т. 2, което е постоянно на негово разположение. 

(2) Квалифицираното лице по ал. 1 трябва да отговаря на следните изисквания:

1. да е магистър по медицина, фармация, химия, биотехнология или биология;

2. да има най-малко две години практически опит във фармацевтичното производство и в извършването на качествен и количествен анализ на лекарствени продукти и активни вещества;

(3) Когато притежателят на разрешението за производство на лекарствен продукт отговаря на изискванията по ал. 2, той може да изпълнява задълженията на квалифицираното лице.
(4) Квалифицираното лице издава сертификат за освобождаване на всяка партида, удостоверяващ, че партидата лекарствен продукт е произведена и контролирана в съответствие с изискванията на разрешението за употреба по реда на този закон. 

(5) Квалифицираното лице издава сертификат за освобождаване на всяка партида, удостоверяващ, че партидата лекарствен продукт, предназначен за клинично изпитване, е произведена и контролирана в съответствие с изискванията на Добрата производствена практика, с производственото досие на продукта и с информацията, предоставена по чл. 110, ал. 1, т. 4.

(6) Квалифицираното лице води регистър на издадените сертификати за освобождаване на всяка партида от лекарствения продукт. 

(7) Данните от регистъра по ал. 6 се съхраняват  най-малко 5 години след последното вписване и се представят на контролните органи при поискване. 
(8) При образуване на административно-наказателно производство за нарушения, извършени при изпълнение на задълженията на квалифицираното лице, Изпълнителната агенция по лекарствата  разпорежда на притежателя на разрешението за производство да отстрани временно квалифицираното лице от длъжността.

(9) Критериите и изискванията към квалификацията и обучението на лицата по чл. 148, т. 2 се определят с наредбата по чл. 152.

Предложение на н. п. Петър Мръцков и Ваню Хърков:

1. Чл.159  Ал. 8 да се премести в глава “12 Държавен контрол.” 

2. Чл.159. (9) Критериите и изискванията към квалификацията и
 обучението на лицата по чл. 148, да се изпишат всички  изисквания, относно квалифицираното лице на Директива 2001/83/ЕС, на чл. 48 и 49 , “а думите да се определят в наредба  по чл. 152” се заличават.

Комисията не подкрепя предложението.

Комисията подкрепя текста на вносителя за чл. 159.

Чл. 160. (1) Притежателят на разрешение за производство:

1. осигурява извършването на производствените операции в съответствие с изискванията на Добрата производствена практика и в съответствие с одобрената от Изпълнителната агенция по лекарствата  информация по чл. 27, ал. 1, т. 7 и 8, а в случаите на лекарствени продукти за клинично изпитване – в съответствие с информацията, предоставена на агенцията от възложителя по чл. 110, ал. 1, т. 4. 

2. използва като изходни материали само активни вещества, които са произведени в съответствие с изискванията на Добрата производствена практика;

3. осигурява постоянно квалифициран персонал за производство и контрол съгласно изискванията на наредбата по чл. 152;

4. разполага само с лекарствени продукти, които имат разрешение за употреба/лекарствени продукти, предназначени за изпитване, в съответствие с изискванията на този закон;

5. уведомява предварително контролните органи за всяка промяна по чл. 156; 

6. уведомява незабавно контролните органи в случай на смяна на квалифицираното лице по чл. 148, т. 2;

7. осигурява по всяко време достъп на контролните органи до помещенията и документацията;

8. осигурява на квалифицираното лице по чл. 148, т. 2 необходимите условия за изпълнение на задълженията му. 
(2) Притежателят на разрешение за производство съхранява мострите и документацията за произведените от него лекарствени продукти, активни вещества и лекарствени продукти, предназначени за клинични изпитвания, при условия и по ред, определени в наредбата по чл. 152.

(3) В случай на лекарствен продукт, предназначен за клинично изпитване, притежателят на разрешението за производство гарантира, че всички производствени операции се провеждат в съответствие с информацията, предоставена от възложителя на Изпълнителната агенция по лекарствата, съгласно наредбата по чл. 82, ал. 3.

(4) Документацията за всяка сключена сделка се съхранява 5 години и съдържа дата, наименование на лекарствения продукт, доставено количество, име и адрес на получателя и партиден номер.

(5) Притежателят на разрешение за производство осигурява и поддържа система за блокиране и изтегляне от пазара на лекарствени продукти, показали несъответствие с изискванията за качество.

(6) Притежателят на разрешение за производство е длъжен да блокира и да изтегли лекарствените продукти, показали несъответствие с изискванията за качество, ефикасност  и безопасност, по реда на наредбата по чл. 274, ал. 1. 
(7) Притежателят на разрешение за производство е длъжен да осъвременява производствените методи в съответствие с развитието на новите технологии и разработването на лекарствени продукти за изпитване.

Предложение на н. п. Петър Мръцков и Ваню Хърков:

Чл. 160. (1) т. 4  думите “само” да отпаднат , а след думите “изпитване “ да се постави думата “внос”.

Комисията не подкрепя предложението.

Комисията подкрепя текста на вносителя за чл. 160.
Раздел ІІ

Внос на лекарствени продукти и активни вещества

Предложение на н. п. Лъчезар Иванов:

Заглавието на Раздел ІІ да се промени така:

Лекарствени продукти от трета страна по внос на лекарствени продукти
 и активни вещества.

Комисията не подкрепя предложението.

Комисията подкрепя текста на вносителя за това наименование.

Чл. 161. (1) Внос на територията на Република България на всички видове лекарствени продукти от трета страна по смисъла на този закон, на активни вещества, използвани като изходни материали, и на лекарствени продукти, предназначени за клинично изпитване, могат да извършват само физически или юридически лица, регистрирани като търговци по националното законодателство на територията на държава членка, които са получили разрешение за внос, издадено от изпълнителния директор на Изпълнителната агенция по лекарствата.

(2)  За да получи разрешение за внос,  лицето по ал. 1 трябва да:

1. разполага по всяко време най-малко с едно квалифицирано лице, което отговаря на изискванията на чл. 159, ал. 2 и 9;

2. разполага с лаборатория за контрол на качеството в съответствие с изискванията на наредбата по чл. 152 и помещения за съхранение на лекарствените продукти, на лекарствените вещества, на лекарствените продукти за клинично изпитване, снабдени с необходимото техническо оборудване в съответствие с изискванията на наредбата по чл. 198.
Предложение на н. п. Петър Мръцков и Ваню Хърков:

Чл. 161. (1) тук важи забележката от чл. 146 т.1 за юридическата регистрация.

Предложението е оттеглено.
Предложение на н. п. Лъчезар Иванов:

1. В чл.161. ал. 1 се променя така:

“(1) Внос на територията на Република България на всички видове 
лекарствени продукти от трета страна по смисъла на този закон, на активни вещества, използвани като изходни материали и на лекарствени продукти, предназначени за клинично изпитване могат да извършват (да отпадне) физически и да остане само юридически лица, регистрирани като търговци по националното законодателство. 

да се допълни “и притежаващи Разрешение за търговия на едно с лекарствени продукти на територията на държава-членка, които са получили разрешение за внос, издадено от изпълнителния директор на Изпълнителната агенция по лекарствата”.

                   2. В ал. 2  ДА ОТПАДНЕ за да получи разрешение за внос, лицето по ал.1 трябва да:

1. да разполага по всяко време най-малко с едно квалифицирано лице,
 което отговаря на изискванията на чл.159, ал.2;

2. (да отпадне) разполага с лаборатория за контрол на качеството в 
съответствие с изискванията на наредбата по чл.152 и помещения за съхранение на лекарствените продукти, на лекарствените вещества, на лекарствените продукти за клинично изпитване, снабдени с необходимото техническо оборудване в съответствие с изискванията на наредба по чл.198.
Комисията не подкрепя предложението.

Комисията подкрепя по принцип текста на вносителя и предлага следната редакция за чл. 161:

Чл. 161. (1) Внос на територията на Република България на всички видове лекарствени продукти от трета държава по смисъла на този закон, на активни вещества, използвани като изходни материали, и на лекарствени продукти, предназначени за клинично изпитване, могат да извършват само физически или юридически лица, регистрирани като търговци по националното законодателство на територията на държава членка, които са получили разрешение за внос, издадено от изпълнителния директор на Изпълнителната агенция по лекарствата.

(2)  За да получи разрешение за внос,  лицето по ал. 1 трябва да:

 1. разполага по всяко време най-малко с едно квалифицирано лице, което отговаря на изискванията на чл. 159, ал. 2 и 9;

 2. разполага с лаборатория за контрол на качеството в съответствие с изискванията на наредбата по чл. 152 и помещения за съхранение на лекарствените продукти, на активни и помощни вещества, на лекарствените продукти за клинично изпитване, снабдени с необходимото техническо оборудване в съответствие с изискванията на наредбата по чл. 198.

Чл. 162. (1) За получаване на разрешение за внос лицето по 
чл. 161, ал. 1 подава в Изпълнителната агенция по лекарствата заявление по образец, утвърден от изпълнителния директор на агенцията.

(2) Към заявлението по ал. 1 се прилагат:

1. удостоверение за актуално съдебно състояние;

2. списък на активните вещества, лекарствените продукти и формите, които ще се внасят;

3. копие от разрешението за производство, издадено от регулаторния орган на държавата износител; 

4. документи, с които се удостоверяват обстоятелствата по чл. 159, ал. 1 и 2 за квалифицираното лице;

5. данни за адреса на лаборатория на територията на Република България за извършване на пълен количествен и качествен анализ най-малко на активните вещества и на всички други тестове и проверки за доказване на качество на всяка внесена партида лекарствен продукт в съответствие с изискванията на разрешението за употреба по реда на този закон и адрес на помещенията за съхранение;

6. договор, в който са разписани отговорностите на всяка от страните по отношение спазването на принципите на Добрата производствена практика от изпълнителя, и начинът, по който квалифицираното лице по чл. 161, ал. 2, т. 1 ще изпълнява задълженията си, в случаите, когато лицето по чл. 161, ал. 1 не разполага със собствена лаборатория;

7. документ за платена такса в размер, определен в тарифата по 
чл. 21, ал. 2.

(3) Когато помещенията за производство са разположени в трета страна, с която Европейският съюз има подписано Споразумение за взаимно признаване на сертификати за Добра производствена практика, лицата по чл. 161 прилагат към заявлението адреса на всяко помещение за производство на лекарствени продукти, активни вещества или лекарствени продукти, предназначени за клинично изпитване, име, седалище и адрес на управление на лицето, получило разрешение за производство, сертификат, удостоверяващ съответствието на условията за производство, контрол и съхранение със стандарти, еквивалентни на стандартите, утвърдени с изискванията на Добрата производствена практика, и името на квалифицираното лице.

(4) В случаите, различни от ал. 3, Изпълнителната агенция по лекарствата извършва при необходимост проверка на място за установяване на съответствие на документацията с условията за производство, контрол и съхранение на лекарствените продукти в страната износител. При установяване на съответствие с Добрата производствена практика Изпълнителната агенция по лекарствата  издава сертификат.

(5) Разходите за извършване на проверката на място по ал. 4 са за сметка на вносителя.

(6) За извършване на проверка на място по ал. 4 заявителят заплаща такса в размер, определен в тарифата по чл. 21, ал. 2.
Предложение на н. п. Атанас Щерев:

В чл. 162, ал. 3 изразът „Европейският съюз” се заменя с „Европейската общност”.

Комисията подкрепя предложението.

   Предложение на н. п. Ива Станкова , Росица Янакиева, Надя Антонова,  Силвия Алексиева  Стоян Витанов и Маргарита Панева:

   1. В чл. 162 ал. 2 се създава нова точка 8 със следното съдържание:

„8. документите по т. 3-7 не се изискват за внос на лекарствени продукти и активни вещества за нуждите на изследователска дейност от учебни заведения, научно-изследователски институти и фирми с научно изследователска дейност, в количества, необходими за разработване на технологична и регистрационна документация за лекарствен продукт, включително и за провеждане на полузаводски изпитания за валидиране на процесите при наличие на договори за такива разработки с български и чуждестранни фирми. При положителен резултат от работа по технологична разработка мястото за провеждане на полузаводски изпитания се определя със съгласието на Изпълнителната агенция по лекарствата в лицензиране производствени мощности.
  2. Създава се нова ал. 7 със следния текст:

“(7) За случаите по т. 8 от ал. 2 не се изисква изпълнението на условията по ал. 3-6”. 

Предложението е оттеглено.

  Предложение на н. п. Лъчезар Иванов:

Чл.162. (1) За получаване на разрешение за внос лицето по чл. 161, ал.1 подава в Изпълнителната агенция  по лекарствата заявление по образец, утвърден от изпълнителния директор на агенцията.

(2) Към заявлението по ал.1 се прилагат:

1. Удостоверение за актуално съдебно състояние;

2. списък на активните вещества, лекарствените продукти и формите, които ще се внасят;
3. копие от разрешението за производство, издадено от регулаторния орган на държавата – износител;

Да отпадне  4. документи за удостоверяване на обстоятелствата по чл. 159, ал. 1  и 2 за квалифицираното лице;

5. да отпадне – данни за адреса на лаборатория на територията на Република България за извършване на пълен количествен и качествен анализ най-малко на активните вещества и всички други текстове и проверки за доказване на качеството на всяка внесена партида лекарствен продукт в съответствие с изискванията разрешението за употреба по реда на този закон и адрес на помещенията за съхранение.
6.  Договор, в който са разписани отговорностите на всяка от страните, по отношение спазването на принципите на Добрата производствена от изпълнителя и начинът да отпадне, по който квалифицираното лице по чл. 161, ал. 2, т. 1 ще изпълнява задълженията си, в случаите когато лицето по чл. 161, ал1 не разполага със собствена лаборатория.

7.  Документ за платена такса в размер, определен в тарифата по чл. 21, ал. 2.

(3) Когато помещенията за производство са разположени в трета страна, с която Европейския съюз има подписана Споразумение за взаимно признаване на сертификат за Добра производствена практика, лицата по чл.161 прилагат към заявлението, адреса на всяко помещение за производство на лекарствени продукти, активни вещества или лекарствени продукти, предназначени за клинично изпитване, име, седалище и адрес на управлението на лицето, получило разрешение за производство, сертификат, удостоверяващ съответствието на условията за производство, контрол и съхранение със стандарти еквивалентни на сандартите, утвърдени с изискванията на Добрата производствена практика и името на квалифицираното лице.

(4) Да отпадне  “В случаите различни от ал.3.”
Изпълнителната агенция по лекарствата извършват ДА ОТПАДНЕ при необходимост проверка на място за установяване на съответствие на документацията с условията за производство, контрол и съхранение на лекарствените продукти в страната-износител. При установяване на съответствие с Добрата производствена практика, Изпълнителната агенция по лекарствата издава сертификат.

(5) Разходите за извършване на проверката на място по ал. 4 са за сметка на вносителя.

(6) За извършване на проверка на място по ал. 4 заявителя заплаща такса в размер, определен в тарифата по чл. 21, ал. 2.

Комисията не подкрепя предложението.

Комисията подкрепя по принцип текста на вносителя и предлага следната редакция за чл. 162:

Чл. 162. (1) За получаване на разрешение за внос лицето по 
чл. 161, ал. 1 подава в Изпълнителната агенция по лекарствата заявление по образец, утвърден от изпълнителния директор на агенцията.

(2) Към заявлението по ал. 1 се прилагат:

1. актуално удостоверение за вписване в търговския регистър, съответно документ за актуална съдебна регистрация;

2. списък на активните вещества, лекарствените продукти и формите, които ще се внасят;

3. копие от разрешението за производство, издадено от регулаторния орган на държавата износител; 

4. документи, с които се удостоверяват обстоятелствата по чл. 159, ал. 1 и 2 за квалифицираното лице;

5. данни за адреса на лаборатория на територията на Република България за извършване на пълен количествен и качествен анализ най-малко на активните вещества и на всички други тестове и проверки за доказване на качество на всяка внесена партида лекарствен продукт в съответствие с изискванията на разрешението за употреба по реда на този закон и адрес на помещенията за съхранение;

6. договор, в който са определени отговорностите на всяка от страните по отношение спазването на принципите на Добрата производствена практика от изпълнителя, и начинът, по който квалифицираното лице по чл. 161, ал. 2, т. 1 ще изпълнява задълженията си, в случаите, когато лицето по чл. 161, ал. 1 не разполага със собствена лаборатория;

7. документ за платена такса в размер, определен в тарифата по 
чл. 21, ал. 2.

(3) Когато помещенията за производство са разположени в трета държава, с която Европейската общност има подписано Споразумение за взаимно признаване на сертификати за Добра производствена практика, лицата по чл. 161 прилагат към заявлението адреса на всяко помещение за производство на лекарствени продукти, активни вещества или лекарствени продукти, предназначени за клинично изпитване, име, седалище и адрес на управление на лицето, получило разрешение за производство, сертификат, удостоверяващ съответствието на условията за производство, контрол и съхранение със стандарти, еквивалентни на стандартите, утвърдени с изискванията на Добрата производствена практика, и името на квалифицираното лице.

(4) В случаите, различни от ал. 3, Изпълнителната агенция по лекарствата извършва при необходимост проверка на място за установяване на съответствие на документацията с условията за производство, контрол и съхранение на лекарствените продукти в страната износител. При установяване на съответствие с Добрата производствена практика Изпълнителната агенция по лекарствата  издава сертификат.

(5) Разходите за извършване на проверката на място по ал. 4 са за сметка на вносителя.

(6) За извършване на проверка на място по ал. 4 заявителят заплаща такса в размер, определен в тарифата по чл. 21, ал. 2.
Чл. 163. (1) Квалифицираното лице по чл. 161, ал. 2, т. 1 издава сертификат за освобождаване на всяка партида, удостоверяващ, че внесената партида лекарствен продукт от трета страна, независимо дали продуктът е произведен или не в друга държава членка, преди да се пусне на пазара на територията на Република България, е подложена на пълен качествен и количествен анализ, най-малко на активните вещества, и са извършени всички необходими изпитвания и проверки в съответствие с изискванията за издаване на разрешение за употреба  по реда на този закон. 

(2) Когато партидата лекарствен продукт, внесена от трета страна, е подложена на анализите по ал. 1 в друга държава членка и се придружава от сертификат за освобождаване на партидата, подписан от друго квалифицирано лице, не се изисква провеждане на контролни изпитвания на територията на Република България.

(3) Когато партидата лекарствен продукт, внесена от трета страна, с която Европейският съюз има подписано Споразумение за взаимно признаване на сертификата за Добра производствена практика, квалифицираното лице издава сертификат за освобождаване на партидата на базата на придружаващата партидата документация, без да се налага да извършва контролни изпитвания на територията на Република България.

(4) Квалифицираното лице по чл. 161, ал. 2, т. 1 издава сертификат за освобождаване на всяка внесена партида, удостоверяващ, че партидата лекарствен продукт на територията на Република България, предназначен за клинично изпитване, е произведена 

и контролирана в съответствие със стандарти, еквивалентни на Добрата производствена практика, с производственото досие на продукта и за всяка партида лекарствени продукти са проведени всички необходими анализи и тестове за качество в съответствие с информацията, предоставена на Изпълнителната агенция по лекарствата от възложителя, съгласно наредбата чл. 82, ал. 3. 

(5) Квалифицираното лице по чл. 161, ал. 2, т. 1 издава сертификат за освобождаване на всяка партида лекарствен продукт, използван за сравнение в клинично изпитване на територията на Република България, който се внася от трета страна и не се придружава от документ, удостоверяващ, че е произведен и контролиран в съответствие със стандарти, еквивалентни на Добрата производствена практика, включително когато този лекарствен продукт има издадено разрешение за употреба. 

(6) Не се изисква провеждане на контролни изпитвания на територията на Република България, когато в друга държава членка са изпълнени изискванията по ал. 4 или 5 и лекарственият продукт, предназначен за клинично изпитване, е придружен със сертификат за освобождаване на партидата, издаден от друго квалифицирано лице. 

(7) Квалифицираното лице по ал. 1 съхранява документацията за всяка внесена партида лекарствен продукт най-малко 5 години и я представя при поискване на контролните органи.

(8) Притежателят на разрешение за внос осигурява и поддържа система за блокиране и изтегляне от пазара на лекарствени продукти, показали несъответствие с изискванията за качество.

(9) Притежателят на разрешение за внос е длъжен да блокира и да изтегли лекарствени продукти, показали несъответствие, безопасност и ефикасност, съгласно наредбата по чл. 274, ал. 1.

(10) Разпоредбите на чл. 160, ал. 1, т. 4, 5 и 7 се прилагат и по отношение на притежателите на разрешение за внос.

(11) Притежателят на разрешение за внос осигурява на квалифицираното лице по чл. 161, ал. 2, т. 1 необходимите условия за изпълнение на задълженията му  и уведомява незабавно контролните органи при неговата промяна. 

(12) При образуване на административно-наказателно производство за нарушения, извършени при изпълнението на задълженията на квалифицираното лице, Изпълнителната агенция по лекарствата разпорежда на притежателя на разрешението за внос да отстрани временно квалифицираното лице от длъжността.

Предложение на н. п. Атанас Щерев:

В чл. 163, ал. 3 изразът „Европейският съюз” се заменя с „Европейската
 общност”.

Комисията подкрепя предложението.
 Предложение на н. п. Ива Станкова , Росица Янакиева, Надя Антонова,  Силвия Алексиева  Стоян Витанов и Маргарита Панева:

1. В чл.163 /1/ се правят следните изменения:

     След”квалифицирането лице” се добавя “Изпълнителна агенция по лекарствата”, като се заличава “ чл. 161 ал. 2  т. 1”;
 2. В ал. 2 да се добави “отговарящи на Добрата дистрибуторска практика”;
 3. В ал. 4 след “квалифицираното лице” се добавя “Изпълнителна агенция по лекарствата,като се заличава “ чл. 161 ал. 4 т. 1”;

4. В ал. 5 се правят същите промени.

Предложението е оттеглено.
Предложение на н. п. Лъчезар Иванов:

Чл. 163 (1) Квалифицираното лице по чл. 2, т. 1 издава сертификат за освобождаване на всяка партида, удостоверяващ, че внесената партида лекарствен продукт от трета страна, независимо зали продуктът е произведен или не в друга държава-членка, педи да се пусне на пазара на територията на 
Република България, е подложена на пълен качествен и количествен анализ най-малко на активните вещества и са извършени всички необходими изпитвания и проверки в съответствие с изискванията за издаване на разрешение за употреба по реда на този закон.
(2) Когато партидата лекарствен продукт, внесена от трета страна, е подложена на анализите по ал. 1 в друга държава-членка и се придружава от сертификат за освобождаване на партидата, подписан от друго квалифицирано лице, не се изисква провеждане на контролни изпитвания на територията на Република България.

(3) Когато партидата лекарствен продукт, внесена от трета страна, с която Европейския съюз има подписано Споразумение за взаимно признаване на сертификата за Добра производствена практика, квалифицираното лице издава сертификат за освобождаване на партидата, на базата на придружаващата партидата документация, без да се налага да извършва контролни изпитвания на територията на Република България.

(4) Квалифицираното лице по чл. 161, ал. 2, т. 1 издава сертификат за освобождаване на всяка внесена партида, удостоверяващ, че партидата лекарствен продукт на територията на Република България, предназначен за клинично изпитване, е произведена и контролирана в съответствие със стандарти, еквиваленти на Добра производствена практика, с производственото досие на продукта и за всяка  партида лекарствени продукти са проведени всички необходими анализи и тестове за качество в съответствие с информацията, предоставена на Изпълнителната агенция по лекарствата от възложителя, съгласно наредбата чл. 82, ал. 3.

(5) Квалифицираното лице по чл. 161, ал. 2, т. 1 издава сертификат за освобождаване на всяка партида, удостоверяващ, че лекарствения продукт, който е сравнителен продукт в клиничното изпитване на територията на Република България от трета страна, с разрешение за употреба, издадено от регулаторен орган в трета страна, когато не се придружава със Добра производствена практика, е подложен на пълен качествен и количествен анализ най-малко на активните вещества и са извършени всички необходими изпитвания и проверка в съответствие с информацията, предоставена на Изпълнителната агенция по лекарствата в съответствие с наредба по чл. 82, ал. 3.

 (6) Не се изисква провеждане на контролни изпитвания на територията на Република България, когато в друга държава-членка са изпълнени изискванията по ал. 4 или 5 и лекарствения продукт, предназначен за клинично изпитване, е придружен със сертификат за освобождаване на партидата, издаден от друго квалифицирано лице.

(7) Да отпадне “Квалифицираното лице по ал. 1” и да се замени с
“Притежателят на разрешение за внос съхранява документация за всяка внесена партида лекарствен продукт най-малко 5 години и я представя при поискване на контролните органи.”

(8) Притежателят на разрешение за внос осигурява и поддържа система за блокиране и изтегляне от пазара на лекарствени продукти, показали несъответствие с изискванията за качество.

(9) Притежателят на разрешение за внос е длъжен да блокира и да изтегли лекарствени продукти, показали несъответствие, безопасност и ефикасност, съгласно наредба по чл. 274, ал. 1.

(10) Разпоредбите на чл. 160, ал. 1, т. 4, 5 и 7 се прилагат и по отношение на притежателите на разрешение за внос.

Да ОТПАДНЕ

(11) Притежателят на разрешение за внос осигурява на квалифицираното лице по чл. 161, ал. 2, т. 1 необходимите условия за изпълнение на задълженията му и уведомява незабавно контролните органи при неговата промяна.

(12) При образуване административно-наказателно производство за нарушения, извършени при изпълнението на задълженията на квалифицираното лице, Изпълнителната агенция по лекарствата разпорежда на притежателя на разрешението за внос да отстрани временно квалифицираното лице от длъжността.

Предложението е оттеглено.
Комисията подкрепя по принцип текста на вносителя и предлага следната редакция за чл. 163:

Чл. 163. (1) Квалифицираното лице по чл. 161, ал. 2, т. 1 издава сертификат за освобождаване на всяка партида, удостоверяващ, че внесената партида лекарствен продукт от трета държава, независимо дали продуктът е произведен или не в друга държава членка, преди да се пусне на пазара на територията на Република България, е подложена на пълен качествен и количествен анализ, най-малко на активните вещества, и са извършени всички необходими изпитвания и проверки в съответствие с изискванията за издаване на разрешение за употреба  по реда на този закон. 

(2) Когато партидата лекарствен продукт, внесена от трета държава, е подложена на анализите по ал. 1 в друга държава членка и се придружава от сертификат за освобождаване на партидата, подписан от друго квалифицирано лице, не се изисква провеждане на контролни изпитвания на територията на Република България.

(3) Когато партидата лекарствен продукт, внесена от трета държава, с която Европейската общност има подписано Споразумение за взаимно признаване на сертификата за Добра производствена практика, квалифицираното лице издава сертификат за освобождаване на партидата на базата на придружаващата партидата документация, без да се налага да извършва контролни изпитвания на територията на Република България.

(4) Квалифицираното лице по ал. 1 издава сертификат за освобождаване на всяка внесена партида, удостоверяващ, че партидата лекарствен продукт на територията на Република България, предназначен за клинично изпитване, е произведена и контролирана в съответствие със стандарти, еквивалентни на Добрата производствена практика, с производственото досие на продукта и за всяка партида лекарствени продукти са проведени всички необходими анализи и тестове за качество в съответствие с информацията, предоставена на Изпълнителната агенция по лекарствата от възложителя, съгласно наредбата чл. 82, ал. 3. 
(5) Квалифицираното лице по ал. 1 издава сертификат за освобождаване на всяка партида лекарствен продукт, използван за сравнение в клинично изпитване на територията на Република България, който се внася от трета държава и не се придружава от документ, удостоверяващ, че е произведен и контролиран в съответствие със стандарти, еквивалентни на Добрата производствена практика, включително когато този лекарствен продукт има издадено разрешение за употреба. 

(6) Не се изисква провеждане на контролни изпитвания на територията на Република България, когато в друга държава членка или друга държава от Европейското икономическо пространство са изпълнени изискванията по ал. 4 или 5 и лекарственият продукт, предназначен за клинично изпитване, е придружен със сертификат за освобождаване на партидата, издаден от друго квалифицирано лице. 

(7) Квалифицираното лице по ал. 1 съхранява документацията за всяка внесена партида лекарствен продукт най-малко 5 години и я представя при поискване на контролните органи.

(8) Притежателят на разрешение за внос осигурява и поддържа система за блокиране и изтегляне от пазара на лекарствени продукти, показали несъответствие с изискванията за качество.

(9) Притежателят на разрешение за внос е длъжен да блокира и да изтегли лекарствени продукти, показали несъответствие, безопасност и ефикасност, съгласно наредбата по чл. 274, ал. 1.

(10) Разпоредбите на чл. 160, ал. 1, т. 4, 5 и 7 се прилагат и по отношение на притежателите на разрешение за внос.

(11) Притежателят на разрешение за внос осигурява на квалифицираното лице по чл. 161, ал. 2, т. 1 необходимите условия за изпълнение на задълженията му  и уведомява незабавно контролните органи при неговата промяна. 

(12) При образуване на административно-наказателно производство за нарушения, извършени при изпълнението на задълженията на квалифицираното лице, Изпълнителната агенция по лекарствата разпорежда на притежателя на разрешението за внос да отстрани временно квалифицираното лице от длъжността.
Чл. 164. (1) Изпълнителният директор на Изпълнителната агенция по лекарствата издава разрешение за внос в срок 30 дни от датата на подаване на  заявлението по чл. 162  или мотивирано отказва.

(2) Отказът по ал. 1 подлежи на обжалване по реда на Административнопроцесуалния кодекс.

(3) Разрешението за внос се издава само за посочените в заявлението лекарствени продукти, техни форми активни вещества и за посочените лекарствени продукти, предназначени за клинично изпитване, и за помещенията, където ще се извършва  контролът и съхранението.

(4) Разрешението за внос е безсрочно.
Комисията подкрепя текста на вносителя за чл. 164.

Чл. 165. (1) Притежателят на разрешение за внос от трета държава подава в Изпълнителната агенция по лекарствата заявление при промяна на: 

1. лицето по чл. 161, ал. 2, т. 1;

2. активните вещества, лекарствените продукти и формите, за които е издадено разрешението за внос;

3. адреса на лабораторията по чл. 161, ал. 2, т. 2;

4. съдебната регистрация на търговеца.

(2) Към заявлението по ал. 1 се прилагат документи, свързани с промяната, определени в наредбата по чл. 152. 
Комисията подкрепя текста на вносителя за чл. 165.

Чл. 166. (1) При издаване на разрешението, с което се допуска промяната, се прилагат разпоредбите на чл. 164, като срокът за издаването му е: 

1. в случаите по чл. 165, ал. 1, т. 1, 2 и 4 - до 14 дни;

2. в случаите по чл. 165, ал. 1, т. 3 - до 30 дни.

(2)  Когато промените по  чл. 165, ал. 1, т. 3 не могат да се оценят по документи, Изпълнителната агенция по лекарствата извършва проверка на място. В тези случаи срокът по ал. 1, т. 2 спира да тече до завършване на проверката. 

(3) Разходите по извършване на проверка на място по ал. 2 са за сметка на заявителя. 

(4) За извършване на проверка на място по ал. 2 заявителят заплаща такса в размер, определен в тарифата по чл. 21, ал. 2.
Комисията подкрепя текста на вносителя за чл. 166.

Чл. 167. (1) Изпълнителната агенция по лекарствата води регистър по чл. 19, ал. 1, т. 2 на издадените разрешения за внос, който съдържа:

1. номер  и  дата на разрешението за внос;

2. име, седалище и адрес на управлението на лицето, получило разрешение за внос;

3. адрес на помещенията за контрол и съхранение на лекарствените продукти;

4. активните вещества, лекарствените продукти и формите, за които е получено разрешението;

5. име на лицето по чл. 161, ал. 2, т. 1;

6. дата на заличаване от регистъра на разрешението за внос и основание за това.

(2) Данни от регистъра се публикуват на страницата на Изпълнителната агенция по лекарствата в интернет.
Комисията подкрепя текста на вносителя за чл. 167.

Глава пета

ОПАКОВКИ И ЛИСТОВКИ НА ЛЕКАРСТВЕНИ ПРОДУКТИ

Комисията подкрепя по принцип текста на вносителя за това наименование и предлага Глава пета да стане Глава шеста със същото наименование.

Чл. 168. (1) Опаковката на лекарствен продукт се състои от първична и/или вторична опаковка и от листовка за пациента.

(2) Вторичната опаковка на лекарствени продукти, съдържащи вещества, посочени в приложение № 2 от Закона за контрол върху наркотичните вещества и прекурсорите, се маркира диагонално с две червени ленти, а вторичната опаковка на лекарствени продукти, съдържащи вещества от приложение № 3 от Закона за контрол върху наркотичните вещества и прекурсорите - с две сини ленти. Опаковката задължително съдържа указание, че лекарственият продукт се отпуска само по специално лекарско предписание. 

(3) Вторичната опаковка и листовката на лекарствените продукти могат да съдържат символи или пиктограми, чието предназначение е да онагледят информацията в тях, за да се възприема по-лесно от пациента.

(4) Вторичната опаковка и съдът с лекарствени продукти, съдържащи радионуклиди, трябва да са означени съгласно изискванията за безопасен транспорт на радиоактивни материали на Международната агенция за атомна енергия.

(5) Когато лекарственият продукт се разрешава за употреба на територията на Република България, върху вторичната му опаковка се поставя маркировка за разделно събиране и рециклиране съгласно Закона за управление на отпадъците и актовете по прилагането му. 

(6) Когато лекарственият продукт се разрешава за употреба, наименованието му върху вторичната опаковка, лекарствената форма и съдържанието на активното вещество в дозова единица се изписва и с Брайлова азбука. 

Предложение на н. п. Петър Мръцков и Ваню Хърков:

1. В чл. 168. (1)  думата “съдът” да се замени с “транспортните контейнери”.
2. В чл. 168. (6) да се изпише, точно коя Брайлова се приема, да се изпишат изключенията в закона, Като имунологични, инфузионни и др лекарствени продукти, както и размер на опаковките, при който се изключват. Да се предвиди преходен период за продуктите по национална працедура кога въвеждат Брайлова азбука.
Комисията подкрепя предложението по т. 1.

Комисията подкрепя по принцип  предложението по т. 2.

Комисията подкрепя по принцип текста на вносителя и предлага следната редакция за чл. 168:

Чл. 168. (1) Опаковката на лекарствен продукт се състои от първична и/или вторична опаковка и от листовка за пациента.

(2) Вторичната опаковка на лекарствени продукти, съдържащи вещества, посочени в приложение № 2 към чл. 3, ал. 2 от Закона за контрол върху наркотичните вещества и прекурсорите, се маркира диагонално с две червени ленти, а вторичната опаковка на лекарствени продукти, съдържащи вещества от приложение № 3 към чл. 3, ал. 2 от Закона за контрол върху наркотичните вещества и прекурсорите - с две сини ленти. Опаковката задължително съдържа указание, че лекарственият продукт се отпуска само по специално лекарско предписание. 

(3)  Вторичната опаковка и листовката на лекарствените продукти могат да съдържат символи или пиктограми, чието предназначение е да онагледят информацията в тях, за да се възприема по-лесно от пациента.

(4) Вторичната опаковка и транспортните контейнери с лекарствени продукти, съдържащи радионуклиди, трябва да са означени съгласно изискванията за безопасен транспорт на радиоактивни материали на Международната агенция за атомна енергия.

(5) Когато лекарственият продукт се разрешава за употреба на територията на Република България, върху вторичната му опаковка се поставя маркировка за разделно събиране и рециклиране съгласно Закона за управление на отпадъците и актовете по прилагането му. 

(6) Когато лекарственият продукт се разрешава за употреба, наименованието му върху вторичната опаковка, лекарствената форма и съдържанието на активното вещество в дозова единица се изписва и с Брайлова азбука. 
(7)  Изискванията на ал. 6 не се прилагат за ваксини и лекарствени продукти в болнични опаковки.
Чл. 169. (1) Информацията върху опаковките и в листовката на лекарствен продукт трябва да е в пълно съответствие с данните в кратката характеристика на продукта, одобрена от Изпълнителната агенция по лекарствата при издаване на разрешението за употреба, и да отговаря на изискванията, определени в наредбата по чл. 170.

(2) Информацията върху опаковките и в листовката може да бъде на няколко езика, но  задължително единият трябва да е български език. Съдържанието на информацията на различни езици трябва да е идентично. 

(3) Наименованието на лекарствения продукт задължително се изписва на български език, а международното непатентно наименование на лекарственото вещество се изписва съобразно Анатомо-терапевтично-химичната класификация на Световната здравна организация. Името и адресът на притежателя на разрешението за употреба може да се изпишат на латиница. 

(4) Информацията върху опаковките и в листовките трябва да е на разбираем за пациента език, да е четлива  и да е  незаличима.

Предложение на н. п. Петър Мръцков и Ваню Хърков:

В Чл. 169. (4)  след думите “на разбираем за пациента език, да се добави “в резултат на консултации със съответните пациентски организации, за да се удостовери, че е законосъобразна, ясна и лесна за употреба”.
Предложението е оттеглено.
Комисията подкрепя текста на вносителя за чл. 169.

Чл. 170. Изискванията към опаковките и листовките на лекарствените продукти се определят с наредба на министъра на здравеопазването.

Комисията подкрепя текста на вносителя за чл. 170.

Глава шеста

КЛАСИФИКАЦИЯ НА ЛЕКАРСТВЕНИТЕ ПРОДУКТИ

Комисията подкрепя по принцип текста на вносителя за това наименование и предлага Глава шеста да стане Глава седма със същото наименование.

Чл. 171. (1) В зависимост от начина на отпускане лекарствените продукти се класифицират като:

1. лекарствени продукти, отпускани по лекарско предписание;

2. лекарствени продукти, отпускани без лекарско предписание.
(2) Режимът на отпускане на лекарствен продукт се определя от Изпълнителната агенция по лекарствата в разрешението за употреба/удостоверението за регистрация.

(3) Лицето по чл. 26, ал. 1 посочва режима на отпускане на лекарствения продукт в заявлението за разрешение за употреба/удостоверението за регистрация, за промяна на разрешението за употреба или при подновяването му.
Комисията подкрепя текста на вносителя за чл. 171.

Чл. 172. Лекарствените продукти по чл. 171, ал. 1, т. 1 се разделят в следните категории:

1. лекарствени продукти с ограничено лекарско предписание, предназначени за употреба само в някои специализирани области;

2. лекарствени продукти - обект на специално лекарско предписание;

            3. лекарствени продукти за многократно или еднократно отпускане по едно и също лекарско предписание. 

Комисията подкрепя текста на вносителя за чл. 172.

Чл. 173. По лекарско предписание се отпускат лекарствени продукти, които отговарят на следните изисквания:

1. могат да представляват пряка или косвена опасност дори при правилна употреба, ако се прилагат без медицинско наблюдение;

2. често и много широко се прилагат неправилно и в резултат на това могат да представляват опасност за здравето на хората;

3. съдържат вещества, чиято активност и/или нежелани лекарствени реакции изискват последващо допълнително проучване;

4. обикновено се предписват от лекар за парентерално приложение.
Комисията подкрепя текста на вносителя за чл. 173.

Чл. 174.  Лекарствените продукти подлежат на специално лекарско предписание, когато отговарят на някое от следните условия:

1. съдържат наркотични вещества по смисъла на Закона за контрол върху наркотичните вещества и прекурсорите в количества, допустими за употреба;

2. при неправилна употреба могат да създадат значителен риск от злоупотреба, да доведат до лекарствена зависимост или да се използват за незаконни цели;
3. съдържат нови  лекарствени вещества, чиито характеристики не са достатъчно известни и поради тази причина с превантивна  цел могат да бъдат отнесени към групата лекарствени продукти по т. 2.
Комисията подкрепя текста на вносителя за чл. 174.

Чл. 175. Лекарствените продукти подлежат на ограничено лекарско предписание, когато отговарят на някое от следните условия:

1. ограничени са за приложение само в болнични условия поради ограничен опит за употреба или в интерес на общественото здраве;

2. предназначени са за лечение на болестни състояния, които могат да бъдат диагностицирани само в лечебните заведения, независимо че прилагането им и проследяването на хода на лечението може да се осъществява и в други здравни заведения;

3. предназначени са за лечение на амбулаторно болни, но употребата им може да предизвика сериозни нежелани лекарствени реакции, налагащи предписание от специалист и наблюдение по време на лечението.
Комисията подкрепя текста на вносителя за чл. 175.

Чл. 176. (1) Изпълнителната агенция по лекарствата може да не одобри поискания от заявителя по чл. 26, ал. 1 режим на отпускане на лекарствен продукт въз основа на преценка на: 

1. максималната единична доза, максималната дневна доза, количеството активно вещество в една дозова единица, лекарствената форма, специфичен вид на първичната  опаковка на продукта, и/или

2. други специфични условия на употреба.
(2) Изпълнителната агенция по лекарствата може да не посочи точната категория на лекарствения продукт по чл. 172, но предвид критериите по чл. 174 и 175 
определя дали лекарственият продукт ще се класифицира като продукт, отпускан само по лекарско предписание. 
Комисията подкрепя текста на вносителя за чл. 176.

Чл. 177. Лекарствените продукти, които не отговарят на изискванията по чл. 173, 174 и 175  и на критериите, определени в наредбата по чл. 178, се отпускат без лекарско предписание.
Комисията подкрепя текста на вносителя за чл. 177.

Чл. 178. Критериите за класификация на лекарствените продукти и изискванията към документацията за извършване на промяна в класификацията се определят с наредба на министъра на здравеопазването.
Комисията подкрепя текста на вносителя за чл. 178.

Чл. 179. (1) Изпълнителната агенция по лекарствата изготвя и публикува на страницата си в интернет списък на лекарствените продукти, които се отпускат по лекарско предписание на територията на Република България.

(2) Списъкът по ал. 1 се актуализира ежегодно.
Предложение на н. п. Петър Мръцков и Ваню Хърков:

В Чл. 179. (2), след думите “ежегодно” се поставя “ежмесечно” (няма
 нужда от такава актуализация ако не се качва регулярно, тъй като информацията на практика ще е недостоверна 
Комисията не подкрепя предложението.
Комисията подкрепя текста на вносителя за чл. 179.

Чл. 180. При наличие на нови данни за лекарствен продукт, за който има издадено разрешение за употреба или удостоверение за регистрация, Изпълнителната агенция по лекарствата преразглежда, а когато е необходимо, променя класификацията съгласно изискванията на чл. 173 и критериите, посочени в наредбата по чл. 178.
Комисията подкрепя текста на вносителя за чл. 180.

Чл. 181. В случаите, когато е разрешена промяна в класификацията на даден лекарствен продукт въз основа на значителни предклинични или клинични изпитвания, следващ заявител или притежател на разрешение за употреба не може да се позовава в срок една година от датата на разрешението за промяна, издадено от регулаторен орган на държава членка,  при подаване на заявление за промяна на класификацията на същото вещество.
Комисията подкрепя текста на вносителя за чл. 181.

Чл. 182. Ежегодно Изпълнителната агенция по лекарствата уведомява Европейската комисия и регулаторните органи на другите държави членки за настъпили промени в списъка по чл. 179.
Комисията подкрепя текста на вносителя за чл. 182.

Глава седма

ПРОСЛЕДЯВАНЕ НА ЛЕКАРСТВЕНАТА БЕЗОПАСНОСТ

Предложение на н. п. Атанас Щерев:

Наименованието на Глава седма “Проследяване на лекарствената безопасност”  се заменя с  “Постмаркетингово лекарствено наблюдение”.
Комисията не подкрепя предложението.
Предложение на н. п. Петър Мръцков и Ваню Хърков:

Наименованието на Глава седма да се промени както следва “ПРОСЛЕДЯВАНЕ НА ЛЕКАРСТВЕНАТА  БЕЗОПАСНОСТ преди и след разрешаването за употреба” 
(Тук да се включи Раздел VII  “Проследяване на безопасността”от Глава III “ Клинични проучвания”, тъй като визират обща материя имат и наредба по чл. 139 ал. 3 и по чл. 191).
Предложението е оттеглено.
Комисията подкрепя по принцип текста на вносителя за това наименование и предлага Глава седма да стане Глава осма със същото наименование.

Чл. 183. Медицинските специалисти са длъжни да съобщават незабавно на притежателя на разрешението за употреба и на Изпълнителната агенция по лекарствата  всяка подозирана сериозна или неочаквана нежелана лекарствена реакция, независимо от това дали лекарственият продукт е употребяван или не в съответствие с утвърдената Кратка характеристика на продукта.
Комисията подкрепя текста на вносителя за чл. 183.

Чл. 184. (1) Изпълнителната агенция по лекарствата организира и поддържа система за проследяване безопасността на лекарствените продукти, пуснати на българския пазар. 

(2) Системата по ал. 1 има за цел регистриране в база данни на всички постъпили съобщения за нежелани лекарствени реакции на разрешените за употреба лекарствени продукти, включително информация за злоупотреба и употреба, която не е в съответствие с утвърдената от Изпълнителната агенция по лекарствата кратка характеристика на продукта,  научен анализ на събраните данни и предприемане на необходимите мерки за намаляване на риска, предвидени в този закон. 

(3) Изпълнителната агенция по лекарствата предоставя по електронен път събраната чрез тази система информация за подозирани сериозни нежелани лекарствени реакции, наблюдавани на територията на Република България, на регулаторните органи на другите държави членки и на Eвропейската агенция по лекарствата за въвеждане в базата данни, създадена по реда на Регламент (EC) № 726/2004, в срок не по-късно 15 дни от получаването й.

(4) Изпълнителната агенция по лекарствата предоставя съобщенията за подозирани сериозни нежелани лекарствени реакции, наблюдавани на територията на Република България, на притежателя на разрешението за употреба на съответния продукт в срок 15 дни от датата на получаване на съобщението.

(5) Изпълнителната агенция по лекарствата публикува на страницата си в интернет ръководствата за проследяване на безопасността на лекарствените продукти, издадени от Европейската комисия и от Европейската агенция по лекарствата. 
Предложение на н. п. Петър Мръцков и Ваню Хърков:

В чл. 184. (5) след думите “Европейска агенция по лекарствата” се добавят думите “и ги актуализира  регулярно на две седмици”.

Комисията не подкрепя предложението.
Комисията подкрепя текста на вносителя за чл. 184.

Чл. 185. Притежателят на разрешение за употреба е длъжен да организира и поддържа система за проследяване и оценка на безопасността на лекарствените продукти, с която гарантира отговорността си за лекарствените продуктите, пуснати на българския пазар, и готовността за предприемане на незабавни действия при необходимост.
Комисията подкрепя текста на вносителя за чл. 185.

Чл. 186. (1) Притежателят на разрешение за употреба определя квалифицирано лице по лекарствена безопасност, установено на територията на държавите членки.

(2) Лицето по ал. 1 трябва да има образователно-квалификационна степен магистър по фармация, медицина или дентална медицина.

(3) Данните за лицето по ал. 1 – име, професионална биография, адрес, телефон, факс, се представят в Изпълнителната агенция по лекарствата  заедно със заявлението за разрешение за употреба.

(4) Притежателят на разрешение за употреба уведомява Изпълнителната агенция по лекарствата при всяка промяна в данните по ал. 3.
Комисията подкрепя текста на вносителя за чл. 187.

Чл. 187. Квалифицираното лице по чл. 186  е отговорно за:

1.
документиране и анализ на всички съобщения за подозирани нежелани лекарствени реакции, станали известни на притежателя на разрешението за употреба по чл. 188;

2.
подаване в Изпълнителната агенция по лекарствата  на спешните доклади за съобщения за нежелани лекарствени реакции и на периодичните доклади за безопасност по чл. 189 и 190;

3.
незабавно предоставяне при поискване от Изпълнителната агенция по лекарствата на допълнителна информация, необходима за оценяване на съотношението полза/риск при употребата на лекарствен продукт, включително и на данни за продажбите и предписването на лекарствения продукт;

4.
предоставяне на Изпълнителната агенция по лекарствата  на всяка нова информация, независимо от източника, която има отношение към оценката на съотношението полза/риск при употребата на лекарствения продукт, включително информация от постмаркетингови проучвания на безопасността на продукта.
Предложение на н. п. Петър Мръцков и Ваню Хърков:

В чл. 187  т. 3 след думите “продажбите” се добавя “или предписването” (противоречи на 103 с от Директива 2001/83/ЕС).

Комисията подкрепя предложението.
Комисията подкрепя по принцип текста на вносителя и предлага следната редакция за чл. 187:

Чл. 187. Квалифицираното лице по чл. 186  носи отговорност за:

1.
документиране и анализ на всички съобщения за подозирани нежелани лекарствени реакции, станали известни на притежателя на разрешението за употреба по чл. 188;

2.
подаване в Изпълнителната агенция по лекарствата  на спешните доклади за съобщения за нежелани лекарствени реакции и на периодичните доклади за безопасност по чл. 189 и 190;

3.
незабавно предоставяне при поискване от Изпълнителната агенция по лекарствата на допълнителна информация, необходима за оценяване на съотношението полза/риск при употребата на лекарствен продукт, включително и на данни за продажбите или предписването на лекарствения продукт;

4.
предоставяне на Изпълнителната агенция по лекарствата  на всяка нова информация, независимо от източника, която има отношение към оценката на съотношението полза/риск при употребата на лекарствения продукт, включително информация от постмаркетингови проучвания на безопасността на продукта.
Чл. 188. (1) Притежателят на разрешението за употреба в изпълнение на задълженията по чл. 185 е длъжен да документира всички съобщения за подозирани нежелани лекарствени реакции, наблюдавани на територията на Европейския съюз или в трети държави.

(2) Съобщенията по ал. 1 трябва да са достъпни за преглед, проверка и оценка поне при едно лице по чл. 186, ал. 1.
Комисията подкрепя текста на вносителя за чл. 188.

Чл. 189. Притежателят на разрешението за употреба подава в Изпълнителната агенция по лекарствата доклад  в срок 15 дни от датата на получаването на съобщение за нежелана лекарствена реакция в следните случаи:
1. съобщения от медицински специалисти за подозирана сериозна нежелана лекарствена реакция, наблюдавана на територията на Република България;

2. други съобщения за подозирани сериозни нежелани лекарствени реакции, наблюдавани на територията на Република България, които отговарят на критериите, определени в наредбата по чл. 191, ал. 1, и за които  е информиран;

3. съобщения за подозирани сериозни и неочаквани нежелани лекарствени реакции, както и всеки случай на подозирано предаване на инфекциозни агенти чрез лекарствен продукт, наблюдавани в трети страни, в съответствие с изискванията на наредбата по чл. 191, ал. 1;

4. съобщения за подозирани сериозни нежелани лекарствени реакции, наблюдавани в другите засегнати държави членки в случаите по 
чл. 76.
Предложение на н. п. Петър Мръцков и Ваню Хърков:

В чл. 189.  преди думите “ нежелана реакция” се добавя “всяка подозирана”

Предложението е оттеглено.
Комисията подкрепя по принцип текста на вносителя и предлага следната редакция за чл. 189:

Чл. 189. Притежателят на разрешението за употреба подава в Изпълнителната агенция по лекарствата доклад  в срок 15 дни от датата на получаването на съобщение за нежелана лекарствена реакция в следните случаи:

1. при съобщения от медицински специалисти за подозирана сериозна нежелана лекарствена реакция, наблюдавана на територията на Република България;

2. при други съобщения за подозирани сериозни нежелани лекарствени реакции, наблюдавани на територията на Република България, които отговарят на критериите, определени в наредбата по чл. 191, ал. 1, и за които  е информиран;

3. при съобщения за подозирани сериозни и неочаквани нежелани лекарствени реакции, както и всеки случай на подозирано предаване на инфекциозни агенти чрез лекарствен продукт, наблюдавани в трети държави, в съответствие с изискванията на наредбата по чл. 191, ал. 1;

4. при съобщения за подозирани сериозни нежелани лекарствени реакции, наблюдавани в другите засегнати държави членки в случаите по 
чл. 76.
Чл. 190. (1)  Извън случаите по чл. 189 и когато няма наложени други изисквания като условие за разрешаване за употреба, притежателят на разрешението за употреба е длъжен да предоставя в Изпълнителната агенция по лекарствата  периодични доклади за безопасност, които съдържат всички съобщения за нежелани лекарствени реакции и оценка на съотношението полза/риск при употребата на лекарствения продукт, незабавно след поискване от Изпълнителната агенция по лекарствата или на всеки 6 месеца от датата на разрешение за употреба до датата на пускане на пазара по чл. 54, ал. 1.

(2) Притежателят на разрешението за употреба, когато няма наложени други изисквания като условие за разрешаване за употреба, е длъжен да предоставя в Изпълнителната агенция по лекарствата  периодични доклади за безопасност, които съдържат оценка на съотношението полза/риск при употребата на лекарствения продукт, незабавно след поискване от агенцията или:

1. на всеки 6 месеца през първите две години от датата на пускане на пазара на  лекарствения продукт;

2. един път годишно през следващите две години; 

3. един път на 3 години след четвъртата година от датата на пускане на пазара на лекарствения продукт.

(3) След издаване на разрешение за употреба притежателят му може да поиска изменение в сроковете по ал. 1 и 2 за подаване на периодичните доклади за безопасност по реда на този закон.

Предложение на н. п. Петър Мръцков и Ваню Хърков:

В чл. 190. (2) т.3  думата “след” се заменя с “от”.

Предложението е оттеглено.
Комисията подкрепя текста на вносителя за чл. 190.

Чл. 191. (1) Изискванията към събирането, потвърждаването и предоставянето на информацията за нежелани лекарствени реакции и към съдържанието и формата на докладите по чл. 189 и 190 се определят в наредба на министъра на здравеопазването. 

(2) При изпълнение на задълженията си по тази глава притежателите на разрешения за употреба се съобразяват и с изискванията на ръководствата, издадени 

от Европейската агенция по лекарствата и Европейската комисия, и използват международно приетата медицинска терминология.
Комисията подкрепя текста на вносителя за чл. 191.

Чл. 192. (1) Притежателят на разрешение за употреба не може да предоставя на обществеността информация, свързана с данните за безопасност на разрешен за употреба лекарствен продукт, без предварително  съгласуване с Изпълнителната агенция по лекарствата. 

(2) Информацията по ал. 1 трябва да бъде обективна и да не е подвеждаща.
Комисията подкрепя текста на вносителя за чл. 192.

Чл. 193. (1) В случаите, когато в резултат на оценяването на данните от лекарствената безопасност Изпълнителната агенция по лекарствата прецени, че разрешението за употреба трябва да бъде временно спряно, отнето или променено, информира за това притежателя му, другите държави членки и Европейската агенция по лекарствата с оглед получаване на официално становище на съответния комитет към Европейската комисия. 

(2) Когато е необходимо да се предприемат спешни мерки за защита на общественото здраве, Изпълнителната агенция по лекарствата  може временно да спре разрешението за употреба на лекарствен продукт, като уведомява Европейската агенция по лекарствата, Европейската комисия и  другите държави членки в  срок до един работен ден.

(3) Изпълнителната агенция по лекарствата е задължена да приложи препоръчаните в решение на комисията временни и/или окончателни мерки.
Комисията подкрепя текста на вносителя за чл. 193.

Чл. 194. Разпоредбите на тази глава не се прилагат за хомеопатични лекарствени продукти по чл. 35.
Комисията подкрепя текста на вносителя за чл. 194.

Глава осма

ТЪРГОВИЯ НА ЕДРО И ПАРАЛЕЛЕН ВНОС НА 
ЛЕКАРСТВЕНИ ПРОДУКТИ

Комисията подкрепя по принцип текста на вносителя за това наименование и предлага Глава осма да стане Глава девета със същото наименование.
Раздел І

Търговия на едро с лекарствени продукти

Комисията подкрепя текста на вносителя за това наименование.

Чл. 195. (1) Търговия на едро с лекарствени продукти могат да извършват физически и юридически лица, регистрирани като търговци по националното законодателство на държава членка и притежаващи разрешение за тази дейност, издадено от регулаторен орган на съответната държава.

(2) Когато лицето по ал. 1 има складови помещения на територията на Република България, то може да извършва търговия на едро с лекарствени продукти след получаване на разрешение от изпълнителния директор на Изпълнителната агенция по лекарствата.
Предложение на н. п. Атанас Щерев:


В чл. 195, ал. 1 изразът „ регистрирани като търговци по националното законодателство на държава-членка” отпада.
Комисията подкрепя предложението.
Предложение на н. п. Лъчезар Иванов:

Чл.195 (1) Търговия на едро с лекарствени продукти могат да извършват да отпадне “физически” юридически лица, регистрирани като търговци по националното законодателство на държава-членка и притежават разрешение за тази дейност, издадено от регулаторен орган на съответната държава.

(2) Когато лицето по ал.1 има да се добави “специализирани” складови помещения да се добави “отговарящи на Добрата дистрибуторска практика на територията на Република България”, той може да извършва търговия на едро с лекарствени продукти, след получаване на разрешение от изпълнителния директор на Изпълнителната агенция по лекарствата.

Предложението по ал. 1 е оттеглено.
Комисията подкрепя по принцип предложението по ал. 2 и предлага систематично да бъде отразено в чл. 197.

Комисията подкрепя по принцип текста на вносителя и предлага следната редакция за чл. 195:

Чл. 195. (1) Търговия на едро с лекарствени продукти могат да извършват физически и юридически лица, притежаващи разрешение за тази дейност, издадено от регулаторен орган на съответната държава членка.

(2) Когато лицето по ал. 1 има складови помещения на територията на Република България, то може да извършва търговия на едро с лекарствени продукти след получаване на разрешение от изпълнителния директор на Изпълнителната агенция по лекарствата.
Чл. 196. (1) Производител на лекарствени продукти по смисъла на този закон може да извършва търговия на едро само с лекарствените продукти, за които има издадено разрешение за производство.

(2) Вносител на лекарствени продукти по смисъла на този закон може да извършва търговия на едро само с лекарствените продукти, за които има издадено разрешение за внос. 
Предложение на н. п. Ива Станкова , Росица Янакиева, Надя Антонова,  Силвия Алексиева  Стоян Витанов и Маргарита Панева:

В чл. 196 ал. 1 да отпадне.

Предложението е оттеглено.
Предложение на н. п. Лъчезар Иванов:

Чл. 196. (1) Производител на лекарствени продукти по смисъла на този закон може да извършва търговия на едро само с лекарствените продукти, за които има издадено разрешение за производство (това значи, че производителите ще могат да си продават стоката на аптеките сами и по свои правила) – това не може да остане и трябва да отпадне.

(2) Вносител на лекарствени продукти по смисъла на този закон може да извършва търговия на едро само с лекарствените продукти, за които има издадено разрешение за внос.

Предложението е оттеглено.
Комисията подкрепя текста на вносителя за чл. 196.

Чл. 197. Лицата по чл. 195 трябва да разполагат с:

1. подходящи помещения, оборудване и съоръжения и подходящи транспортни средства, осигуряващи правилното съхранение, разпространение и транспортиране на лекарствените продукти, в съответствие с  изискванията на Добрата дистрибуторска практика;

2.  персонал и  отговорен магистър по фармация, който има най-малко 2 години трудов стаж по специалността и чиито задължения се определят в наредбата по чл. 198.
Предложение на н. п. Атанас Щерев:

     В чл. 197, т .2 изразът „и чиито задължения се определят в наредбата по чл. 198” отпада.

Комисията не подкрепя предложението.
Предложение на н. п. Петър Мръцков и Ваню Хърков:

1. Чл. 197. 2. са изменя както следва  “ръководител магистър фармацевт, който има най-малко 2 години трудов стаж по специалността за всяка складова база и чиито задължения се определят в наредбата по чл. 198. (да се размени последователността на точките)

2. Чл. 197.  се въвежда нова т. “3. персонал с необходимата квалификация, съответстваща на наредбата по чл. 198”.

Предложението по т. 1 е оттеглено.
Комисията подкрепя по принцип предложението по т. 2.
Предложение на н. п. Ива Станкова , Росица Янакиева, Надя Антонова,  Силвия Алексиева  Стоян Витанов и Маргарита Панева:

   В чл. 197 се добавят нови точки 3 и 4 , със следното съдържание:

  “3. Информационна система (IT-ОТДЕЛ), гарантираща наблюдение върху разпространението на лекарствените продукти до аптеките и болниците(пътят на лекарството от производителя до аптеката);

  4. ISO-9001:2000-сертификат за качество на услугата”.
Предложението е оттеглено.
Предложение на н. п. Лъчезар Иванов:

Чл.197. Лицата по чл.195 трябва да разполагат с:
1. Подходящи помещения, оборудване и съоръжения и подходящи собствени транспортни средства, осигуряващи правилното съхранение и разпространение/транспортиране на лекарствените продукти, в съответствие с изискванията на Добрата дистрибуторска практика;

2. Квалифициран персонал и отговорен магистър-фармацевт, който има най-малко 2 години трудов стаж по специалността да се добави “а също да е лицензоносител” и чиито задължения се определят в наредбата по чл.198.

Създават се т. 3- 6:
3. Информационна система (IТ-ОТДЕЛ), гарантираща наблюдение върху разпространението на лекарствените продукти до аптеките и болниците (пътя на лекарството от производителя до аптеката).

4.ISО-9001:2000 – сертификат за качество на услугата.

5.Възможности за приемане на поръчки по интернет.

6. Номенклатура от всички регистрирани лекарствени продукти в страната.

Предложението е оттеглено.

Комисията подкрепя по принцип текста на вносителя и предлага следната редакция за чл. 197:

Чл. 197. Лицата по чл. 195 трябва да разполагат с:

1. подходящи помещения, оборудване и съоръжения и подходящи транспортни средства, осигуряващи правилното съхранение, разпространение и транспортиране на лекарствените продукти, в съответствие с  изискванията на Добрата дистрибуторска практика;

2.  квалифициран персонал и  отговорен магистър по фармация, който има най-малко 2 години трудов стаж по специалността и чиито задължения се определят в наредбата по чл. 198.
Чл. 198. Принципите и изискванията на Добрата дистрибуторска практика се определят с наредба на министъра на здравеопазването.
Предложение на н. п. Атанас Щерев:

Чл. 198 се изменя така:

„Чл. 198. При прилагане на принципите и изскванията за Добра дистрибуторска практика се прилагат изискванията на ръководството за Добра дистрибуторска практика на  Европейската агенция по лекарствата, възприети от Общността.”

Комисията не подкрепя предложението.
Предложение на н. п. Петър Мръцков и Ваню Хърков:

Чл. 198 да отпадне.
Предложението е оттеглено.
Предложение на н. п. Лъчезар Иванов:
В чл.198 накрая се добавя “и Висшият съвет по фармация”.

Предложението е оттеглено.
Комисията подкрепя текста на вносителя за чл. 198.

Чл. 199. (1) Лицата по чл. 195, ал. 2 подават в Изпълнителната агенция по лекарствата: 

1. заявление, което съдържа име, седалище и адрес на управление на търговеца; адрес и описание на помещенията и съоръженията за съхранение на лекарствените продукти;

2.  удостоверение за актуална съдебна регистрация;

3.  име, свидетелство за съдимост, диплома за висше образование и трудов стаж на отговорния магистър по фармация по чл. 197, т. 2 и копие от трудовия му договор;

4.  разрешение за ползване на помещенията за съхранение по 
чл. 197, т. 1, издадено по реда на Закона за устройство на територията, или друг заместващ го документ;

5. инвестиционен проект на помещенията по чл. 197, т. 1, одобрен по реда на  Закона за устройство на територията;

6. документ, удостоверяващ правното основание за ползване на помещенията;

7. заключение от РИОКОЗ след проверка на място, че са спазени здравните изисквания в помещенията за търговия на едро съгласно наредбата по чл. 198.

8. документ за платена такса, посочена в тарифата по чл. 21, ал. 2.

(2) Лицата по чл. 195, ал. 1 подават заявление в Изпълнителната агенция по лекарствата, придружено от следните документи:

1. копие от разрешението за търговия на едро, издадено от регулаторен орган на държава членка;

2. име и адрес на лицето за контакти на територията на Република България;

3. адрес на помещенията за съхранение на лекарствените продукти на територията на държавите членки.

(3) При търговия на едро с наркотични вещества, както и с лекарствени форми, съдържащи такива вещества, се спазват и изискванията на Закона за контрол върху наркотичните вещества и прекурсорите.

(4) При търговия на едро с радиофармацевтици се представя и становище на Агенцията за ядрено регулиране.
Предложение на н. п. Атанас Щерев:

      Чл. 199, ал. 1, т. 7 изразът „съгласно наредбата по чл. 198” се заменя със „съгласно принципите и изискванията за Добра дистрибуторска практика по чл. 198”.

Комисията не подкрепя предложението.
Предложение на н. п. Петър Мръцков и Ваню Хърков:

Чл. 199. (2) и т. 1 е 2 се изменя както следва “Лицата по чл. 195, ал. 1 уведомяват Изпълнителната агенция по лекарствата, непосредствено преди да започнат осъществяване на дейност на територията на РБ, като представят следните документи: 

1. копие от разрешението за търговия на едро, издадено от регулаторен орган на държава членка;

2. име и адрес на лицето за контакти на територията на Република България; (това лице може да не съществува и ако няма не се ли допуска ТЕ) да отпадне!

Комисията не подкрепя предложението.
Предложение на н. п. Лъчезар Иванов:

Чл. 199. (1) Лицата по чл. 195, ал. 2, подават в Изпълнителната агенция по лекарствата:

1. Заявление, което съдържа име, седалище и адрес на управление на търговеца; адрес и описания на помещенията и съоръженията за съхранение на лекарствените продукти;
2. Удостоверение за актуална съдебна регистрация;

3. Име, свидетелство за съдимост, документ за висше образование и трудов стаж на отговорния магистър-фармацевт по чл. 197, т. 2, и копие от трудовия му договор;

4. Разрешение за ползване на помещенията за съхранение чл. 197, т. 1, издадено по реда на Закона за устройство на територията, или друг заместващ го документ;

5. Архитектурен проект на помещенията по чл. 197, т. 1;

6. Документ, удостоверяващ правното основание за използване на помещенията;

7. Заключение от РИОКОЗ след проверка на място, че са спазени здравни изисквания в помещенията за търговия на едро, съгласно наредбата по чл. 198 да се 
добави, както и специализирана система за вентилация и климатизация на помещенията;

8. Документ за платена такса, посочена по тарифата по чл. 21, ал. 2.

Предложението е оттеглено.
Комисията подкрепя по принцип текста на вносителя и предлага следната редакция за чл. 199.

Чл. 199. (1) Лицата по чл. 195, ал. 2 подават в Изпълнителната агенция по лекарствата: 

1. заявление, което съдържа име, седалище и адрес на управление на търговеца; адрес и описание на помещенията и съоръженията за съхранение на лекарствените продукти;

2.  актуално удостоверение за вписване в търговския регистър;

3. име, свидетелство за съдимост, диплома за висше образование и трудов стаж на отговорния магистър по фармация по чл. 197, т. 2 и копие от трудовия му договор;

4. разрешение за ползване на помещенията за съхранение по 
чл. 197, т. 1, издадено по реда на Закона за устройство на територията, или друг заместващ го документ;

5. инвестиционен проект на помещенията по чл. 197, т. 1, одобрен по реда на  Закона за устройство на територията;

6. документ, удостоверяващ правното основание за ползване на помещенията;

7. заключение от РИОКОЗ след проверка на място, че са спазени здравните изисквания в помещенията за търговия на едро съгласно наредбата по чл. 198.

8. документ за платена такса, посочена в тарифата по чл. 21, ал. 2.

(2) Лицата по чл. 195, ал. 1 подават заявление в Изпълнителната агенция по лекарствата, придружено от следните документи:

1. копие от разрешението за търговия на едро, издадено от регулаторен орган на държава членка;

2. име и адрес на лицето за контакти на територията на Република България;

3. адрес на помещенията за съхранение на лекарствените продукти на територията на държавите членки.

(3) При търговия на едро с наркотични вещества, както и с лекарствени форми, съдържащи такива вещества, се спазват и изискванията на Закона за контрол върху наркотичните вещества и прекурсорите.

(4) При търговия на едро с радиофармацевтици се представя и становище на Агенцията за ядрено регулиране.
Чл. 200. Изпълнителната агенция по лекарствата оценява документацията и извършва проверка на място на обектите, посочени в заявлението, за установяване на съответствието им с изискванията за Добрата дистрибуторска практика.
Комисията подкрепя текста на вносителя за чл. 200.
Чл. 201. (1) Изпълнителната агенция по лекарствата уведомява писмено заявителя, когато установи непълноти в представената документация.

(2) В случаите по ал. 1 срокът по чл. 202, ал. 1 спира да тече.

Предложение на н. п. Петър Мръцков и Ваню Хърков:

Чл. 201 (2)  се изменя както следва:

”(2) В случаите по ал. 1 срокът по чл. 202, ал. 1 спира да тече до шестмесечен срок, след което процедурата се прекратява”.

Комисията не подкрепя предложението.
Комисията подкрепя текста на вносителя за чл. 201.

Чл. 202. (1) В срок 90 дни от датата на подаване на заявлението по чл. 199, ал. 1 изпълнителният директор на Изпълнителната агенция по лекарствата издава разрешение за търговия на едро или прави мотивиран отказ.  

(2) Отказът по ал. 1 подлежи на обжалване по реда на Административнопроцесуалния кодекс.

Комисията подкрепя по принцип текста на вносителя и предлага следната редакция за чл. 202:

Чл. 202. (1) В срок до 90 дни от датата на подаване на заявлението по чл. 199, ал. 1 изпълнителният директор на Изпълнителната агенция по лекарствата издава разрешение за търговия на едро или прави мотивиран отказ.  

(2) Отказът по ал. 1 подлежи на обжалване по реда на Административнопроцесуалния кодекс.
Чл. 203. В срок 15 дни от датата на подаване на документацията по чл. 199, ал. 2 изпълнителният директор на Изпълнителната агенция по лекарствата издава удостоверение за регистрация за търговия на едро на територията на Република България на  лицето по чл. 195, ал. 1.
Предложение на н. п. Петър Мръцков и Ваню Хърков:

Чл. 203. да отпадне. 

Предложението е оттеглено.

Комисията подкрепя по принцип текста на вносителя и предлага следната редакция за чл. 203:

Чл. 203. В срок до 15 дни от датата на подаване на документацията по чл. 199, ал. 2 изпълнителният директор на Изпълнителната агенция по лекарствата издава удостоверение за регистрация за търговия на едро на територията на Република България на  лицето по чл. 195, ал. 1.
Чл. 204. (1) Разрешението за търговия на едро с лекарствени продукти е безсрочно.

(2) Разрешението по чл. 202 или удостоверението по чл. 203 се прекратява, ако притежателят му поиска писмено това от изпълнителният директор на Изпълнителната агенция по лекарствата. 

(3) Лицето по чл. 195 е длъжно да уведоми писмено Изпълнителната агенция по лекарствата  в 7-дневен срок от прекратяване на дейността си по търговия на едро с лекарствени продукти. В тези случаи изпълнителния директор на Изпълнителната агенция по лекарствата прекратява издадените разрешения/удостоверения за търговия на едро с лекарствени продукти.
Комисията подкрепя текста на вносителя за чл. 204.

Чл. 205. (1) Изпълнителната агенция води регистър на издадените разрешения за търговия на едро с лекарствени продукти по чл. 202, ал. 1, който съдържа:

1.  номер и дата на разрешението;

2. име, седалище и адрес на управление на лицето, получило разрешението;

3.  адрес на помещенията за съхранение на лекарствените продукти;

4.  данните за отговорния магистър по фармация по чл. 197, т. 2;

5. списък на лекарствата, съдържащи наркотични вещества, радиофармацевтици, имунологични лекарствени продукти и лекарствени продукти, получени от човешка плазма и човешка кръв; 

6. дата на заличаване на разрешението от регистъра и основание за това;

7.  забележки по вписаните обстоятелства. 

(2) Изпълнителната агенция по лекарствата води регистър на издадените удостоверения по чл. 203 за търговия на едро с лекарствени продукти, който съдържа: 

1.  номер и дата на удостоверението;

2. номер на разрешението за търговия на едро с лекарствени продукти и органа, който го е издал;

3. име, седалище и адрес на управление на лицето, получило удостоверението;

4. данни за лицето по чл. 199, ал. 2, т. 2; 

5.  дата на заличаване на удостоверението от регистъра и основание за това;

6.  забележки по вписаните обстоятелства.

(3) Данни от регистъра се публикуват на страницата на Изпълнителната агенция по лекарствата в интернет.
Предложение на н. п. Петър Мръцков и Ваню Хърков:

Чл. 205. (3)  се изменя както следва:
“(3) Данни от чл. 205 (1) т. 1-4 се публикуват на страницата на Изпълнителната агенция по лекарствата в интернет и се актуализират ежемесечно”

Предложението е оттеглено.

Комисията подкрепя по принцип текста на вносителя и предлага следната редакция за чл. 205:

Чл. 205. (1) Изпълнителната агенция води регистър на издадените разрешения за търговия на едро с лекарствени продукти по чл. 202, ал. 1, който съдържа:

1.  номер и дата на разрешението;

2. име, седалище и адрес на управление на лицето, получило разрешението;

3.  адрес на помещенията за съхранение на лекарствените продукти;

4.  данните за отговорния магистър по фармация по чл. 197, т. 2;

5. списък на лекарствата, съдържащи наркотични вещества, радиофармацевтици, имунологични лекарствени продукти и лекарствени продукти, получени от човешка плазма и човешка кръв; 

6. дата на заличаване на разрешението от регистъра и основание за това;

7.  забележки по вписаните обстоятелства. 

(2) Изпълнителната агенция по лекарствата води регистър на издадените удостоверения по чл. 203 за търговия на едро с лекарствени продукти, който съдържа: 

1.  номер и дата на удостоверението;

2. номер на разрешението за търговия на едро с лекарствени продукти и органа, който го е издал;

3. име, седалище и адрес на управление на лицето, получило удостоверението;

4. данни за лицето по чл. 199, ал. 2, т. 2; 

5.  дата на заличаване на удостоверението от регистъра и основание за това;

6.  забележки по вписаните обстоятелства.

(3) Данни от регистрите се публикуват на страницата на Изпълнителната агенция по лекарствата в интернет.
Чл. 206. (1) При промяна на обстоятелствата, свързани с издаденото разрешение за търговия на едро, притежателят му подава заявление до Изпълнителната агенция по лекарствата  по реда на чл. 199, към което прилага  свързаната с промените документация.

(2) Разрешението за промяна се издава при условията и по реда на чл. 200-202. При промяна на помещенията за съхранение се прилага срокът по 
чл. 202, а в останалите случаи - срокът е 14 дни.   
Комисията подкрепя текста на вносителя за чл. 206.
Чл. 207. (1) Притежателят на разрешение за търговия на едро, който извършва дейността си на територията на Република България, е длъжен:

1. да осигурява достъп по всяко време на контролните органи до помещенията за съхранение на лекарствените продукти; 

2. да търгува само с разрешени по реда на този закон лекарствени продукти; 

3. да търгува с лекарствени продукти, чийто опаковки и листовки са в съответствие с издаденото разрешение за употреба, при условията и по реда на този закон и срокът им на годност не е изтекъл;

4. да се снабдява с лекарствени продукти само от производители, вносители или търговци на едро с лекарствени продукти, получили разрешение за извършване на тази дейност по реда на този закон;

5. да снабдява с лекарствени продукти други притежатели на разрешение за търговия на едро, аптеки и дрогерии, разкрити по реда на този закон;

6. да снабдява с лекарствени продукти лекари и лекари по дентална медицина, когато в населеното място няма аптека, при условия и по ред, определени в наредба на министъра на здравеопазването;

7. да поддържа система за отразяване движението на получените и експедираните лекарствени продукти, която съдържа:

а) дата на получаване и предоставяне; 

б) име на лекарствения продукт; 

в) партиден номер и номер на сертификата за освобождаване на партидата, издаден от квалифицираното лице по чл. 148, т. 2, съответно квалифицираното лице по чл. 161, ал. 2, т. 1, и номер на сертификата за освобождаване на партидата, издаден от Изпълнителната агенция по лекарствата,  в случаите по чл. 69 и 70;

г) полученото или доставеното количество;

д) име и адрес на лицето, от което е получен или на което е доставен лекарственият продукт;

8. да съхранява документация за покупките и/или продажбите на всички лекарствени продукти;
9. да спазва изискванията на Добрата дистрибуторска практика, определени с наредбата по чл. 198.

(2) Документацията по ал. 1, т. 7 и 8 се съхранява за срок най-малко 5 години и се предоставя при поискване на контролните органи.
Предложение на н. п. Атанас Щерев:

      Чл. 207, ал. 1, т. 9 изразът „ , определени с наредбата по чл. 198” отпада.

Комисията не подкрепя предложението.
Комисията подкрепя текста на вносителя за чл. 207.

Чл. 208.  Задълженията по чл. 207, ал. 1, т. 2-9  и ал. 2 се отнасят и за търговците на едро по чл. 203, както и за вносителите и производителите, които търгуват с произведените от тях лекарствени продукти. 
Комисията подкрепя по принцип текста на вносителя и предлага следната редакция за чл. 208.
Чл. 208.  Разпоредбите на  чл. 207, ал. 1, т. 2-9  и ал. 2 се прилагат и за търговците на едро по чл. 203, както и за вносителите и производителите, които търгуват с произведените от тях лекарствени продукти.    
Чл. 209. За търговия на едро с лекарствени продукти, съдържащи наркотични вещества или получени от кръв, с имунологични продукти и с радиофармацевтици се прилагат и специалните изисквания на други закони.
Комисията подкрепя текста на вносителя за чл. 209.

Чл. 210. (1) Производителите, вносителите  и търговците на едро с лекарствени продукти могат да доставят мостри от разрешени за употреба лекарствени продукти на:

1.  лекари и лекари по дентална медицина;

2.  висши медицински училища и медицински колежи;

3.  други производители и търговци на едро с лекарствени продукти.

(2) В случаите по ал. 1 върху опаковката на лекарствените продукти се поставя надпис "мостра".

(3) На лицата по ал. 1, т. 1 могат да се доставят не повече от 2 броя мостри от една и съща лекарствена форма на лекарствения продукт през една календарна година в най-малката съществуваща опаковка на производител, а на висшите медицински училища и на медицинските колежи - само в количества, необходими за целите на обучението.

(4) Производителите, вносителите и търговците на едро с лекарствени продукти водят отчет за всички лица, на които са доставяли мостри, за вида, количеството и времето на доставките и при поискване предоставят тези данни на контролните органи.
Предложение на н. п. Петър Мръцков и Ваню Хърков:

Чл. 210. да отиде  в глава десета “Реклама на лекарствени продукти”.

Предложението е оттеглено.
Комисията подкрепя текста на вносителя за чл. 210.

Чл. 211. Търговците на едро трябва да притежават система за блокиране и изтегляне на лекарствените продукти, показали несъответствие с изискванията за качество, безопасност и ефикасност.

Предложение на н. п. Петър Мръцков и Ваню Хърков:

Чл. 211.  Да се добави текста “съгласно наредба на Министъра за степените на риск и блокиране и изтегляне на лекарствените продукти”.

Комисията подкрепя по принцип  предложението.
Комисията подкрепя по принцип текста на вносителя и предлага следната редакция за чл. 211:

Чл. 211. (1) Търговците на едро трябва да притежават система за блокиране и изтегляне на лекарствените продукти, показали несъответствие с изискванията за качество, безопасност и ефикасност.
(2) Притежателят на разрешение за търговия на едро е длъжен да блокира и да изтегли лекарствените продукти, показали несъответствие с изискванията за качество, безопасност и ефикасност по реда, определен в наредбата по чл. 274, ал. 1.
Чл. 212. (1) Изпълнителният директор на Изпълнителната агенция по лекарствата уведомява  Европейската комисия, регулаторните органи на другите държави членки и Европейската агенция по лекарствата за издадените разрешения за търговия на едро, за временно спрените или отнетите разрешения и за причините за това.

(2) Когато изпълнителният директор на Изпълнителната агенция по лекарствата  установи, че лицето по чл. 195, ал. 1 не изпълнява задълженията по чл. 207, ал. 1, т. 2-9, той уведомява регулаторния орган на държавата членка, издала разрешението за търговия на едро, и Европейската комисия.

(3) Когато регулаторният орган по ал. 2 временно спре или отнеме разрешението за търговия на едро на лицето по чл. 195, ал. 1, той уведомява изпълнителния директор на Изпълнителната агенция по лекарствата и Европейската комисия.
Комисията подкрепя текста на вносителя за чл. 212.
Раздел ІІ

Паралелен внос на лекарствени продукти
Предложение на н. п. Петър Мръцков и Ваню Хърков:

Раздел ІІ “Паралелен внос на лекарствени продукти”  да бъде заличен.
Предложението е оттеглено.
Предложение на н. п. Лъчезар Иванов:

Раздел ІІ “Паралелен внос”.
Предложението е оттеглено.
Комисията подкрепя текста на вносителя за това наименование.

Чл. 213. Паралелен внос на лекарствени продукти на територията на Република  България може да извършва физическо или юридическо лице, регистрирано по Търговския закон, по законодателството на държава членка или по законодателството на държава - страна по Споразумението за Европейско икономическо пространство, след получаване на  разрешение за паралелен внос, издадено от изпълнителния директор на Изпълнителната агенция по лекарствата.
Предложение на н. п. Лъчезар Иванов:

Чл.213. (1) Паралелен внос на лекарствени продукти на територията на Република България може да извършва да отпадне физическо или юридическо лице, което не е посочено от притежателя на разрешението за употреба/производителя, след получаване на разрешение за паралелен внос, издадено от изпълнителния директор на Изпълнителната агенция по лекарствата.

(2) Лицето по ал.1 трябва да е установена на територията на Европейския съюз.

Предложението е оттеглено.
Комисията подкрепя текста на вносителя за чл. 213.

Чл. 214. (1)  Лекарствен продукт, разрешен за употреба в друга държава членка, може да се внася паралелно на територията на Република България, когато е  еднакъв или подобен на лекарствен продукт, разрешен за употреба в Република България по реда на този закон. 

(2) По смисъла на ал. 1 еднакъв или подобен  лекарствен продукт е този, който: 

1. има еднакъв качествен и количествен състав по отношение на активното вещество/активните вещества, предлага се в една и съща лекарствена форма, предлага се в една и съща първична опаковка, под едно и също наименование, с подобен графичен дизайн на опаковката, или когато

2. лекарственият продукт, разрешен за употреба в Република България, и продуктът, който се внася паралелно, са произведени от различни производители, с които притежателят на разрешението за употреба има сключен лицензионен или друг вид договор за производството му.
Предложение на н. п. Петър Мръцков и Ваню Хърков:

1. В чл. 214, ал. 1 и ал. 2 думите “или подобен” се заличават.

2. В чл. 214, ал. 2, т. 1 думите “с подобен графичен дизайн на опаковката” се заличават.

3. В чл. 214, ал. 2, т. 1 след думите “ активното вещество/активните вещества” се добавя “и помощни вещества”.
Предложението е оттеглено.
Предложение на н. п.Ива Станкова, Росица Янакиева, Надя Антонова, Силвия Алексиева, Стоян Витанов и Маргарита Панева:

В чл. 214 след края на изречението се добавя текста: “при необходимост или на квотен принцип”.
Предложението е оттеглено.
Предложение на н. п.  Лъчезар Иванов:

Чл. 214 (1) Лекарствен продукт, разрешен за употреба в друга държава-членка, може да се внася паралелно на територията на Република България, когато е еднакъв или подобен на лекарствен продукт, разрешен за употреба в Република България по реда на този закон да се добави при необходимост или на квотен принцип.

(2) По смисъла на ал. 1 еднакъв или подобен лекарствен продукт е този, който: 
1. Има еднакъв качествен и количествен състав по отношение на активното вещество/активните вещества, предлага се в една и съща лекаствена форма, предлага се в една и съща първична опаковка, под едно и също наименование, с подобен графичен дизайн на опаковката или когато;

Предложението е оттеглено.
Комисията подкрепя текста на вносителя за чл. 214.
Чл. 215. (1) За получаване на разрешение за извършване на паралелен внос на територията на Република България  лицето по чл. 213, 
ал. 1 подава заявление до изпълнителния директор на Изпълнителната агенция по лекарствата, в което посочва държавата членка, от която ще извършва паралелен внос.

(2)  Към заявлението се прилагат следните данни и документи:

1. наименование, лекарствена форма, количество на активното вещество в дозова единица на разрешения за употреба в Република България лекарствен продукт;

2. наименование, лекарствена форма, количество на активното вещество в дозова единица на лекарствения продукт, предназначен за паралелен внос;
3. име на притежателя на разрешението за употреба и на производителя, ако е лице, различно от притежателя на разрешението за употреба;

4. номер на разрешението за употреба на лекарствения продукт в Република България и номер на разрешението за употреба на лекарствения продукт в държавата членка, от която се извършва паралелен внос; 

5. копие от листовка за пациента и мостра от лекарствения продукт във вида, в който се продава в  държавата членка, от която се извършва паралелен внос, превод на съдържанието на листовката на български език, придружен с декларация, че преводът е в съответствие с оригинала на листовката;

7. копие от листовката за пациента и мостра от лекарствения продукт, разрешен за употреба в Република България; 

8. предложение за листовка за пациента на паралелно внасяния лекарствен продукт, придружено с декларация, че съдържанието на листовката е идентично със съдържанието на листовката на продукта, разрешен за употреба в Република България, с изключение на следните данни:

а) име и адрес на управление на лицето, извършващо паралелен внос; 

б) името на производителя, когато е различен за двата продукта;

в) период на стабилност, когато е различен за двата продукта;

г) помощни вещества, когато са различни в двата продукта;

9. в случай на преопаковане:

а) мостра от паралелно внасяния продукт;  


б) копие от договора между лицето, извършващо паралелен внос, и лицата, извършващи частична производствена дейност – опаковане, етикетиране; 

в) сертификат за Добра производствена практика, когато процесите на преопаковане се извършват извън територията на Република България;

г) когато се извършва от лицето по чл. 213, ал. 1 - копие от разрешението за производство, издадено от регулаторния орган на държавата членка, където се извършва преопаковането;

10.  документ за платена такса, посочена в тарифата по чл. 21, ал. 2.  

(3) Когато между паралелно внесения лекарствен продукт и продуктът, разрешен за употреба на територията на Република България, съществуват различия (в състава на помощните вещества или други), лицето по ал. 1 представя доказателства, че те не се отразяват на терапевтичните качества на паралелно внесения лекарствен продукт.  

(4) В случаите по ал. 3 лицето по ал. 1 посочва върху опаковката и в листовката за пациента на паралелно внасяния лекарствен продукт разликите.

(5) Когато лицето по чл. 213, ал. 1 извършва преопаковане и/или етикетиране на лекарствения продукт на български език на територията на Република България, то трябва да притежава разрешение за производство, издадено от изпълнителния директор на Изпълнителната агенция по лекарствата.

(6) Паралелно внесеният продукт се използва при условията на издаденото разрешение за употреба на лекарствения продукт на територията на Република България.
Предложение на н. п. Атанас Щерев:

      В чл. 215, ал. 2, т. 7 изразът „и мостра от лекарствения продукт, разрешен за употреба в Република България”  отпада.
Комисията подкрепя предложението.
Предложение на н. п. Петър Мръцков и Ваню Хърков:

1. В чл. 215, ал. 2, т. 7 се заличава и съответно т. 8, 9 и 10 стават т. 7, 8 и 9.
2. В чл. 215, ал. 3 се заличава и съответно ал. 4, 5 и 6 стават ал. 3, 4 и 5.
Комисията подкрепя по принцип  предложението по т. 1.

Предложението по т. 2 е оттеглено.

Комисията подкрепя по принцип текста на вносителя и предлага следната редакция за чл. 215:

Чл. 215. (1) За получаване на разрешение за извършване на паралелен внос на територията на Република България  лицето по чл. 213, 
ал. 1 подава заявление до изпълнителния директор на Изпълнителната агенция по лекарствата, в което посочва държавата членка, от която ще извършва паралелен внос.

(2)  Към заявлението се прилагат следните данни и документи:

1. наименование, лекарствена форма, количество на активното вещество в дозова единица на разрешения за употреба в Република България лекарствен продукт;

2. наименование, лекарствена форма, количество на активното вещество в дозова единица на лекарствения продукт, предназначен за паралелен внос;
3. име на притежателя на разрешението за употреба и на производителя, ако е лице, различно от притежателя на разрешението за употреба;

4. номер на разрешението за употреба на лекарствения продукт в Република България и номер на разрешението за употреба на лекарствения продукт в държавата членка, от която се извършва паралелен внос; 
5. декларация за установяване на обстоятелствата по чл. 217, т.1;
6. копие от листовка за пациента и мостра от лекарствения продукт във вида, в който се продава в  държавата членка, от която се извършва паралелен внос, превод на съдържанието на листовката на български език, придружен с декларация, че преводът е в съответствие с оригинала на листовката;
7. предложение за листовка за пациента на паралелно внасяния лекарствен продукт, придружено с декларация, че съдържанието на листовката е идентично със съдържанието на листовката на продукта, разрешен за употреба в Република България, с изключение на следните данни:

а) име и адрес на управление на лицето, извършващо паралелен внос; 

б) името на производителя, когато е различен за двата продукта;

в) период на стабилност, когато е различен за двата продукта;

г) помощни вещества, когато са различни в двата продукта;

8. в случай на преопаковане:

а) мостра от паралелно внасяния продукт;  


б) копие от договора между лицето, извършващо паралелен внос, и лицата, извършващи частична производствена дейност – опаковане, етикетиране; 

в) сертификат за Добра производствена практика, когато процесите на преопаковане се извършват извън територията на Република България;

г) когато се извършва от лицето по чл. 213, ал. 1 - копие от разрешението за производство, издадено от регулаторния орган на държавата членка, където се извършва преопаковането;

9.  документ за платена такса, определена с тарифата по чл. 21, ал. 2.  

(3) Когато между паралелно внесения лекарствен продукт и продуктът, разрешен за употреба на територията на Република България, съществуват различия (в състава на помощните вещества или други), лицето по ал. 1 представя доказателства, че те не се отразяват на терапевтичните качества на паралелно внесения лекарствен продукт.  

(4) В случаите по ал. 3 лицето по ал. 1 посочва върху опаковката и в листовката за пациента на паралелно внасяния лекарствен продукт разликите.

(5) Когато лицето по чл. 213, ал. 1 извършва преопаковане и/или етикетиране на лекарствения продукт на български език на територията на Република България, то трябва да притежава разрешение за производство, издадено от изпълнителния директор на Изпълнителната агенция по лекарствата.

(6) Паралелно внесеният продукт се използва при условията на издаденото разрешение за употреба на лекарствения продукт на територията на Република България.
Чл. 216. (1)  Разрешението за извършване на паралелен внос на територията на Република България се издава в срок 45 дни от датата на подаване на документацията в Изпълнителната агенция по лекарствата.

(2) Когато Изпълнителната агенция по лекарствата изиска от заявителя допълнителна  документация, срокът по ал. 1 спира да тече до получаване на исканата информация.

(3) Когато Изпълнителната агенция по лекарствата изиска от регулаторния орган на държавата членка, от която се извършва паралелен внос, информация, свързана с издаване на разрешението за употреба на внасяния лекарствен продукт, срокът по ал. 1 се удължава с 45 дни.

(4) Ако в срока по ал. 3 Изпълнителната агенция по лекарствата не получи исканата документация процедурата по издаване на разрешение за паралелен внос на територията на Република България се прекратява. 

(5) Издадените разрешения за извършване на паралелен внос на територията на Република България се публикуват на страницата на Изпълнителната агенция по лекарствата в интернет.

(6) Разрешението за извършване на паралелен внос е със срок 
5 години. Ново разрешение се издава по реда чл. 215. 

(7) Разрешението за извършване на паралелен внос не се прекратява автоматично, когато притежателят на разрешението за употреба на лекарствения продукт, пуснат на пазара на територията на Република България, го оттегли по причини, които не са свързани с опасност за здравето на населението. 
Предложение на н. п. Петър Мръцков и Ваню Хърков:

1. В чл. 216, ал. 6 се заличава.

2. В чл. 216, ал. 7 думите “не се прекратява” се заменят с думите “се прекратява”.

Предложението е оттеглено.
Комисията подкрепя текста на вносителя за чл. 216.
Чл. 217. Притежателят на разрешението за паралелен внос е длъжен:

1. да уведоми притежателя на разрешението за употреба на лекарствения продукт, пуснат на пазара на територията на Република България, за намерението си да извършва паралелен внос и при поискване му предоставя мостра от паралелно внасяния лекарствен продукт;

2. да съхранява за срок 5 години следната документация: име и адрес на лицето, на което е доставен паралелно внасяния лекарствен продукт, датата на предоставяне, доставено количество и партиден номер;

3. да отразява промените в издаденото разрешение за употреба на разрешения в Република България лекарствен продукт, които имат отношение към ефикасността и безопасността на продукта;

4. да документира и докладва на притежателя на разрешението за употреба и на Изпълнителната агенция по лекарствата всички съобщения за подозирани нежелани реакции на внасяния лекарствен продукт.
Предложение на н. п. Петър Мръцков и Ваню Хърков:

В чл. 217, ал. 3 се заличава и съответно ал. 4 става ал. 3.
Комисията подкрепя предложението.

Комисията подкрепя по принцип текста на вносителя и предлага следната редакция за чл. 217:

Чл. 217. Притежателят на разрешението за паралелен внос е длъжен:

1. да уведоми притежателя на разрешението за употреба на лекарствения продукт, пуснат на пазара на територията на Република България, за намерението си да извършва паралелен внос и при поискване му предоставя мостра от паралелно внасяния лекарствен продукт;

2. да съхранява за срок 5 години следната документация: име и адрес на лицето, на което е доставен паралелно внасяния лекарствен продукт, датата на предоставяне, доставено количество и партиден номер;

3. да представя в Изпълнителната агенция по лекарствата:

а) актуализирана листовка за пациента на паралелно внасяния продукт, в съответствие с настъпили  промени в издаденото разрешение за употреба на разрешения в Република България лекарствен продукт;

б) декларация, че съдържанието на листовката по б. “а” е идентично със съдържанието на листовката на продукта, разрешен за употреба в Република България, с изключение на данните по чл. 215, ал. 2, т. 8, б. “а-г”.
4. да документира и докладва на притежателя на разрешението за употреба и на Изпълнителната агенция по лекарствата всички съобщения за подозирани нежелани реакции на внасяния лекарствен продукт.

Председател:
/ доц. д-р Борислав Китов/
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