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Д О К Л А Д 




    за първо гласуване
               Относно:  Законопроект за изменение и допълнение на Закона за защита на потребителите, № 754-01-145, внесен от Борислав Димитров Китов на 23.10.2007г.
На две свои редовни заседание, проведени на 22 и 29 ноември 2007г. Комисията по здравеопазването разгледа законопроект за изменение и допълнение на Закона за защита на потребителите, № 754-01-145, внесен от Борислав Димитров Китов на 23.10.2007г.
      На заседанието присъстваха д-р Емил Райнов, заместник – министър на здравеопазването и председател на Управителния съвет на Националната здравноосигурителна каса, д-р Емил Христов, изпълнителен директор на Изпълнителната агенция по лекарства, г-жа Катя Паракозова, представител на Министерство на финансите, експерти от Министерство на здравеопазването и Националната здравноосигурителна каса, представители на съсловните организации и неправителствени организации в сферата на здравеопазването.

Законопроектът беше представен от вносителя му, доц. д-р Борислав Китов. В изложението си той посочи, че предложеното изменение ще премахне противоречието между разпоредбите на Закона за защита на потребителите с тези на чл. 234, ал. 4 от Закона за лекарствените продукти в хуманната медицина. Към настоящия момент, разпоредбата на чл. 51 от Закона за защита на потребителите забранява предлагането и продажбата, чрез сключване на договори за продажба от разстояние, на лекарства, хранителни добавки и хомеопатични продукти, както и на други продукти, представяни с лечебно въздействие. Член 205 от същия закон предвижда налагането на глоба на виновните лица, а на търговци и юридически лица – имуществена санкция, в размер от 5000 до 15000 лв. Правната норма на чл. 234 от Закона за лекарствените продукти в хуманната медицина, обаче, въвежда забрана за продажба по интернет само на лекарствените продукти, отпускани по лекарско предписание.
Следва да се има предвид, че разпоредбата на чл. 10 от Закона за нормативните актове изисква обществените отношения от една и съща област да се уреждат с един, а не с няколко нормативни актове от същата степен. От изложеното следва заключение, че регулация на търговията на дребно с лекарствените продукти следва да бъде уредена само в Закона за лекарствените продукти в хуманната медицина, поради специфичността му в сферата на обществените отношения, свързани с производство и търговия с лекарствата.

Също така, беше отбелязано, че съдържащите се в Закона за лекарствените продукти в хуманната медицина изисквания към контрола на производството и вноса, на търговията на едро и дребно, на начина на предписване и отпускане, на провеждането на клинични изпитвания, на рекламата и на системата за проследяване безопасността на пуснатите на пазара лекарствени продукти е достатъчна гаранция за защита на здравето и безопасността на потребителите.

В допълниние, съдържащо се в нормата на чл. 51 понятие „други продукти, представяни с лечебно въздействие” е лишено от смисъл, тъй като разпоредбата на чл. З на Закона за лекарствените продукти в хуманната медицина определя лекарствен продукт като всяко вещество или комбинация от вещества, които са предназначени за лечение или профилактика при заболявания у хора, или се прилагат с цел възстановяване, коригиране или променяне на физиологични функции на човека чрез фармакологично, метаболитно или имунологично действие или се използват за диагностициране. С оглед изложеното, не е възможно да има други продукти, които при спазване на нормите на действащото законодателство, да бъдат представяни с лечебно въздействие, без да са лекарствени продукти.
Народните представители бяха запознати с подкрепящи законопроекта становища на Министерството на здравеопазването и на Изпълнителната агенция по лекарствата.
Поради отсъствие на представители на Министерството на икономиката и енергетиката и на двете заседания на Комисията по здравеопазването, на народните представители беше предоставено писмено становище на министъра на икономиката и енергетиката по посочения законопроект. В становището се изказва възражение относно предлаганите изменения и допълнения. Според Министерството на икономиката и енергетиката § 1 от законопроекта, предвиждащ разпоредбите на чл. 54, 55 и 58 да не се прилагат по отношение на договорите за доставка от аптека на лекарствени продукти, които се отпускат без лекарско предписание по заявка, не следва да бъде подкрепян поради факта, че чл. 54, 55 и 58 въвеждат изискванията на чл. 5, 6 и 7 на Директива 97/7/ЕО, а приемането на § 2 ще създаде рискове за здравето и безопасността на българските потребители, поради опасностостта на лекарствените продукти, отпускани без лекарско предписание, при продажбата им от разтояние. В заключение към посоченото становище се твърди, че приемането на проектозакона ще доведе до започване на процедура срещу Република България от страна на Европейската комисия за непълно въвеждане на европейското законодателство.
Народните представители бяха запознати със становището на Дирекция „Европейски съюз” към 40-то Народно събрание на Република България. Представителят на посочената дирекция изложи следните аргументи по съдържанието на законопроекта:

1. Относно § 1 на законопроекта:

Член. 3 от Директива 97/7/ЕО относно защитата на потребителя по отношение на договорите от разстояние, определя нейния обхват. Тъй като договорите за доставка от аптека на лекарствени продукти, отпускани без лекарско предписание по заявка не са изрично споменати в хипотезите по чл.3 от Директива 97/7/ЕО, се налага заключението, че те не могат да бъдат изключени от обхвата на Директивата или на дадени нейни разпоредби и следователно от приложението на чл. 54, 55 и 58 от Закона за защита на потребителите.
2. Относно § 2 на законопроекта:
На първо място, следва да бъде пояснено, че Директива 97/7/ЕО съдържа задължителна минимална клауза за защита на потребителите. Тези разпоредби включват, ако е необходимо за защитата на обществения интерес забрана за продажбата на тяхна територия чрез договори за продажба от разстояние на някои стоки и услуги, и по–специално лекарства, при спазване на Договора. Следователно, съгласно горепосочените разпоредби, държавите членки могат да забранят продажбата на лекарства, но само при спазване на учредителните договори, и, в настоящия случай, на разпоредбите относно свободното движение на стоки и услуги.
Съгласно решението на Съда на Европейската общност от 13 декември 2003 г. DocMorris, забраната за продажба на лекарства съставлява мярка с равностоен ефект и нарушава чл. 28 от Договора за ЕО. Същевременно, според Съда на ЕО, тя не може да бъде изцяло оправдана с наличието на обстоятелства по чл. 30 от Договора за ЕО. Единствено забраната на продажба от разстояние на лекарства по лекарско предписание е оправдана. Когато лекарствата се предлагат без лекарско предписание, забраната не може да бъде оправдана и противоречи на общностното право.
Трябва да се има предвид, че последствията от прилагането на разпоредбите на чл. 51 от Закона за защита на потребителите могат да бъдат източник на дискриминация. В случай, че текстът на чл. 51 остане в сила, той ще се прилага само по отношение на българските аптеки, а аптеките, установени на територията на друга държава–членка могат да се позоват на разпоредбите на Договора и на съществуващата европейска съдебна практика при евентуално възникване на съдебен процес, поради задължението на българския съд да се съобрази с гореспоменатата юриспруденция.
В заключение, можем да отбележим, че по–строгата забрана, наложена по чл. 51 от Закона за защита на потребителите противоречи на съдебната практика. 
В хода на заседанието, народните представители бяха запознати с Известие до членовете на Европейски парламент от Комисия по петициите относно петиция 0007/2007 от Джорган Раф (Германия), относно несъвместимостта на финландския Закон за фармацевтичните продукти с принципите на ЕС, забраняващи количествени ограничения между държавите-членки. Подателят на петицията изказва възражението си относно финландския Закон за фармацевтичните продукти, според който е забранено да се продават фармацевтични продукти по интернет, включително и тези, за което не се изисква рецепта. В отговора на Комисията се посочва фактът, че чл. 28 и 29 от Договора за ЕО забраняват количествени ограничения при свободното движение на стоки между държавите – членки. По отношение на продажбите по интернет на лекарствени продукти, съдът на Европейските общности постанови, че националната забрана за продажба на лекарствени продукти по интернет е мярка, еквивалентна на количествено ограничение по смисъла на чл. 28 от Договора за ЕО. Подобна забрана може да бъде обоснована единствено с основанията, посочени в чл. 30 от Договора за ЕО (като например защита на човешкото здраве) дотолкова, доколкото забраната се отнася до лекарствени продукти, които подлежат на продажба по лекарско предписание. При все това, чл. 30 от Договора за ЕО не може да обоснове абсолютна забрана за продажба чрез поръчка по пощата на лекарствени продукти, които не подлежат на продажбата с рецепта в съответната държава-членка. В заключение, Комисията по петиции на Европейски парламент изказва становище, че финландската забрана за продажба по интернет на лекарствени продукти може да представлява нарушение на принципа за свободно движение на стоки.
В хода на дискусията вносителят на законопроекта изрази готовността си да оттегли предложението, съдържащо се в параграф 1 на законопроекта между първото и второто му  гласуване.
Въз основа на проведеното обсъждане и след единодушно гласуване “За”, Комисията по здравеопазването предлага на Народното събрание да приеме на първо гласуване законопроект за изменение и допълнение на Закона за защита на потребителите, № 754-01-145, внесен от Борислав Димитров Китов на 23.10.2007г.





Председател:

/ доц. д-р Борислав Китов/
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