РЕПУБЛИКА БЪЛГАРИЯ 

      
    ЧЕТИРИДЕСЕТО  НАРОДНО СЪБРАНИЕ 



     КОМИСИЯ ПО ЗДРАВЕОПАЗВАНЕ






Д О К Л А Д 




    за първо гласуване
               Относно: законопроект за изменение на Закона за лекарствените продукти в хуманната медицина, № 754-01-163, внесен от Борислав Димитров Китов, Ива Петрова Станкова и Донка Иванова Михайлова на 29 ноември 2007г.
      На свое редовно заседание, проведено на 6 декември 2007г., Комисията по здравеопазването разгледа и обсъди законопроект за изменение на Закона за лекарствените продукти в хуманната медицина, № 754-01-163, внесен от Борислав Димитров Китов, Ива Петрова Станкова и Донка Иванова Михайлова на 29 ноември 2007г.
      На заседанието присъстваха д-р Емил Райнов, заместник – министър на здравеопазването и председател на Управителния съвет на НЗОК, д-р Атанас Додов, заместник – министър на здравеопазването, г-жа Катя Паракозова, представител на Министерството на финансите, представители на съсловните и неправителствени организации в сферата на здравеопазването.

Законопроектът беше представен от вносителя му, доц. д-р Борислав Китов. В изложението си той посочи, че § 16 от преходните и заключителни разпоредби на Закона за лекарствените продукти в хуманната медицина определя едногодишен преходен период за привеждане на дейността на заварените аптеки в съответствие с изискванията на закона. 
      Доц. Китов отбеляза, че от 1 януари 2008 г. влиза в сила Закона за търговския регистър, с който се извършва радикална реформа на търговската регистрация в България, което би могло да доведе до известно забавяне на процедурите на съдебна регистрация и пререгистрация. 

Според данните, предоставени от неправителствени организации в този бранш, 99 % от всички субекти на пазара на търговия на дребно с лекарствени продукти подлежат на пререгистрация или следва да преустановят дейността си. Според същия анализ, към настоящият момент едва около 5% от всички субекти, визирани в § 16, ал. 2, 3 и 4, са предприели съответните действия за привеждане на дейността си в съответствие със закона. На практика, за оставащите до изтичането на гратисния период пет месеца министерството на здравеопазването би било сериозно затруднено да разгледа и да се произнесе в законоустановения срок по очаквания голям брой преписки за пререгистрация или за получаването на нови разрешителни за търговия на дребно с лекарствени продукти.

От гореизложеното следва, че с изтичането на преходния период по    § 16, голяма част от всички регистрирани към момента в България аптеки няма да са привели, поради една или друга причина, дейността си в съответствие с разпоредбите на Закона за лекарствените продукти в хуманната медицина. Преустановяването на дейността на значимо голям процент от сега действащите аптеки след 13 април 2008 г. би застрашило сериозно достъпността на лекарствените продукти за населението и би довело до дефицит на лекарствата, забавянето на доставките им, както и до прекъсването на лекарствените терапевтични схеми на част от пациентите.
 Предвид така изложените факти, вносителите предлагат удължаване на срока за привеждане на дейността на заварените аптеки в съответствие с изискванията на Закона за лекарствените продукти в хуманната медицина с още една година.
Народните представители бяха запознати с подкрепящо законопроекта становище на Министерството на здравеопазването и не подкрепящо становище на Български фармацевтичен съюз.

В хода на обсъждането д-р Антония Първанова обърна внимание на присъстващите, че разпоредбата на чл. 222 от  Закона за лекарствените продукти в хуманната медицина, която въвежда ограничение върху собствеността на аптеките, нарушава чл. 43 (свобода на установяване) и      чл. 56 (свободно движение на капитали) на Договора за Европейската общност. Тя информира народните представители, че по отношение на подобен текст и практика, Европейската комисия е открила наказателна процедура по чл. 226 от Договора за Европейската общност срещу Италия, Испания, Австрия, Португалия и Франция. В момента при министъра по европейските въпроси      г-жа Грънчарова има получено установително писмо за наличието на подобни обстоятелства в българското законодателство. Становището на Европейската комисия е, че забраната за лицата, които не са магистър-фармацевти,  да притежават аптеки надвишава необходимите мерки с цел опазване на общественото здраве, тъй като би било достатъчно да се изисква присъствието на магистър-фармацевт при продажба на лекарствени продукти на пациенти и при управление на наличните медикаменти. 
С удължаването на срока по § 16 се цели да се избегне неколкократна пререгистрация на аптеките в случай на евентуалното изменение на нормата на чл. 222 по решение на Европейската комисия.

Въз основа на проведеното обсъждане и след гласуване при следните резултати:  “За” – 10, без “ Против”,  ”Въздържали се “ – 6, Комисията по здравеопазването предлага на Народното събрание да приеме на първо гласуване законопроект за изменение на Закона за лекарствените продукти в хуманната медицина, № 754-01-163, внесен от Борислав Димитров Китов, Ива Петрова Станкова и Донка Иванова Михайлова на 29 ноември 2007г.





Председател:
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