Чрез

Председателя на Народното събрание

До

          Председателя на Комисията 
         по здравеопазване

Уважаеми господин председател,

На основание чл.70, ал. 1 от ПОДНС внасям предложения за изменение и допълнение на приетия на първо четене законопроект за лекарствените продукти в хуманната медицина, № 602-01-67, вносител Министерски съвет.

Раздел ІІ

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

Чл.161. (1) Внос на територията на Република България на всички видове 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) 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;

Мотиви

С такова разполагат само производителите

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.

Мотиви

С такава лаборатория разполагат само производителите, а това означава, че основно те ще могат да внасят. Тъй като българските производители се обвързани с дистрибуция и аптеки, те ще получават и по-добри условия от чуждите производители, освен това ще се ползват и с ексклузивитети, какъвто беше случаят с противогрипните ваксини миналата година.

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:

Удостоверение за актуално съдебно състояние;

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

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;

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, ал2.

(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.

ДА ОТПАДНЕ

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.

Мотиви

Да се промени смисъла на контрол и анализ, защото в противен случай това ще се поеме основно от производителите, които разполагат с лаборатории и квалифицирано лице. Освен това вносителят е търговец и не е необходимо да има лаборатория за анализ.

(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.

Мотиви

Презумпцията на това да има квалифицирано лице е цялата отговорност да носи квалифицираното лице, а трябва  да се поеме от притежателя на разрешението за внос.

Глава осма

Търговия на едро и паралелен внос на лекарствени продукти

Раздел І

Търговия на едро

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.

Мотиви

Лекарствените продукти следва да се съхраняват при определени температурни режими и строго определен начин на складиране.

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.

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. валифициран 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.

Мотиви

Отговорният магистър-фармацевт е отговорен за всички действия и/или бездействия, с оглед на което той следва да бъде носител на лицензията.

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.

Номенклатура от всички регистрирани лекарствени продукти в страната.

Чл.198 Принципите и изискванията на Добрата дистрибуторска практика си определят с наредба на министъра на здравеопазването и Висшият съвет по фармация.

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.

Раздел ІІ

Паралелен внос

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.

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.

Мотиви

Така ще се ограничи трансфера на бонифицирани стоки от България към ЕС.

(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;

Глава девета

Търговия на дребно с лекарствени продукти

Чл.219. (1) Аптеката е здравно заведение, в което се извършват следните дейности: съхранение, приготвяне, опаковане, контролиране, даване на консултации, отпускане по лекарско предписание и без лекарско предписание на разрешение за употреба в страната лекарствени продукти, медицински изделия, добавки към храненето, както и козметични и санитарно-хигиенни средства по списък, определен от министъра на здравеопазването.

(2) Устройството, редът и организацията на работата на аптеките и номенклатурата на лекарствените продукти се определят с наредба на министъра на здравеопазването и Висшия съвет по фармация.

(3) Аптеки могат да предлагат добавки към храненето определени в списъка по ал.1 без да се регистрират по реда на Закона за храните.
Чл. 220 (1) Дейностите по чл. 219, ал. 1 се извършват от магистър по фармация.

(2)
Магистърът  по  фармация  е  длъжен  да  изпълни  издадено лекарско
предписание, включително и за лекарствени форми, приготвени по магистрална и
фармакопейна рецепта, по реда предвиден в наредбата па чл. 221, ал. 1.

(3)
Помощник-фармацевта може да извършва всички дейности по чл. 219, ал. 1
в присъствието и под контрола на магистър-фармацевт, с изключение на отпускане
на   лекарствени   продукти   по   лекарско   предписание,   контрол   и   даване   на
консултации.

Чл. 222 (1) Право да получи разрешение за откриване на аптека има да отпадне физическо юридическо лице, регистрирано по Търговския закон, да се допълни чиито собственик/съдружник или управител е магистър по фармация, а в предвидените от закона случаи е помощник-фармацевт.

Мотиви

В настоящият момент веригите от аптеки наемат фиктивно фармацевти като по този начин са нарушили сега действащият закон, а с предложеният текст в проектозакона ги узаконяват. Ако аптеката е СОБСТВЕНОСТ на юридическо лице в частност ЕООД и фармацевтът е собственик/съдружник или управител той няма да е фиктивно нает.

лицензоноситулят да е магистър по фармация.

магистърът по фармация да управлява само една аптека, работил минимум
три години по специалността.

(2) Право да получат разрешение за откриване на аптека за задоволяване на собствените си нужди, при спазване изискването на ал. 1 имат:

1.
лечебно заведение по чл. 5 от Закона за лечебните заведения, което
осъществява болнична помощ, за задоволяване на собствените си нужди;

лечебните заведения за болнична помощ;

диспансерите и хосписите със стационар.

Чл. 223 (1) Магистрите по фармация и помощник фармацевтите могат да бъдат ръководители само на една аптека и задължително да работят в нея.

Магистър по фармация или помощник фармацевт, който е ръководител на
аптека,  не  може да работи по договор в едноличен търговец или търговски
дружества, имащи за предмет на дейност производство, внос, търговия на едро и
дребно с лекарствени продукти или на друго място.

да отпадне Едноличен търговец търговско дружество, получил разрешение
за откриване на аптека не може да бъде собственик или да участва в търговски
дружества, имащи за предмет на дейност производство, внос, търговия на едро с
лекарствени продукти, включително свързани лица по смисъла на Търговски закон.

Чл. 224 (1) Магистрите по фармация/помощник фармацевтите, които са ръководители на аптеки трябва:

1. да са дееспособни български граждани) да отпадне или граждани на държава-членка на Европейския съюз, другите държави от Европейското икономическо пространство и Швейцария, като необходимите езикови познания и професионална терминология на български език за упражняване на професията им I Република България се установяват в съответствие с чл. 186, ал. 2 от Закона за здравето;

мотиви

българските фармацевти не могат да практикуват в нито една европейска страна

да притежават висше образование с образователно-квалификационна степен
"магистър" по специалност "фармация" или образователно-квалификационна степен
"специалист" по специалност "помощник-фармацевт", придобито или признато по
установения ред в Република България;

да не са лишени от правото да упражняват професията;

да имат най-малко 3 (1) година стаж като магистър по фармация или като
помощник фармацевт;

да не са осъждани за престъпления, свързани с упражняване на професията
им,  за престъпления против собствеността и стопанството  или за умишлени
престъпления срещу личността.

Да се допълни 6. да е член на съсловната организация на фармацевтите.

(2) Магистър по фармация или помощник фармацевт, които в продължение на повече от пет години не са упражнявали професията си или са прекъснали упражняването й за същия срок, могат да работят по специалността си, след като положат изпит пред комисия и по програма, определена от министъра на здравеопазването.

Чл. 225 (1) Магистър по фармация с по-малко от три (една) години стаж като такъв може да бъде ръководител на аптека в населено място, където няма друга аптека.

(2) Помощник-фармацевт, с поне една година стаж по специалността може да бъде ръководител на аптека, намираща се в населено място, ако на територията му няма друга аптека, до разкриване на аптека с ръководител магистър по фармация.

Чл. 228 (1) Разрешение за откриване на аптека се издава от министъра на здравеопазването, въз основа на заявление по образец, към което се прилагат:

1. удостоверение за актуална съдебна регистрация или копие от акта за създаване на лицата по чл. 222;

Глава единадесета ЦЕНИ НА ЛЕКАРСТВАТА

Чл. 259 (1) Когато Съветът по цените на лекарствените продукти е допуснал включването на лекарствения продукт в списък по чл. 258, ал. 1, той разглежда и определя цената, нивото и стойността на заплащане на лекарствения продукт от НЗОК или със средства от републиканския бюджет, в срок до 60 дни от датата на включването.

(3) Въз основа на предложението на Съвета по цените на лекарствените продукти министъра на здравеопазването със заповед определя:

цената за пациента на лекарствения продукт;

нивото на заплащането на лекарствения продукт от НЗОК, със средства от
републиканския или общинските бюджети;

3.
стойността на заплащане на лекарствения продукт
Мотиви

Имаме предвид фиксиране на цените, защото сега аптеките се конкурират на база цена, а не на качество, опит и професионално обслужване. Пример с аптеки МАРЕШКИ.

Когато притежателя на разрешението за употреба подаде заявление за
намаляване на определената цена, по реда на ал. 1, ограничението по предходната
алинея не се прилага.

Промяна в издадената заповед се извършва по реда на чл. 262.

Чл. 266 (1) Притежателят на разрешението за употреба на лекарствени продукти, които ще бъдат разпространявани на територията на Република България, определя и обявява в неофициалния раздел на "Държавен вестник" и най-малко в един централен ежедневник или по друг подходящ начин цената на дребно на лекарствените си продукти. КОЯТО СЛЕДВА ДА БЪДЕ ЕДНАКВА ЗА ВСИЧКИ АПТЕКИ.

мотиви

В    ПРОТИВЕН    СЛУЧАЙ    СМЕ    СВИДЕТЕЛИ    НА   ДЪНПИНГ   И НЕЛОЯЛНА КОНКУРЕНЦИЯ.

Правилата за определяне на отстъпките и техния размер за търговците на
едро и на дребно с лекарствени продукти се уреждат с наредба на министъра на
здравеопазването.

Определената цена влиза в сила не по-рано от 1 месец от обявяването и по
реда на ал. 1.

(4)
В   аптеките   и   дрогериите   на   територията   на   Република  България
лекарствените продукти се продават на цената, обявена по реда на ал. 1.

(5)
Промени в обявената цена на лекарствения продукт се оповестяват най-
малко 1 месец преди промяната, по реда на ал. 1.

(6)
Лицата   по   ал.   1   са   длъжни   да   информират   Министерството   на
здравеопазването за обявените цени на лекарствените си продукти в 7 дневен срок от
обявяването.    Министерството    на   здравеопазването   публикува   на   интернет
страницата си списък с обявените цени по ал. 1, като ежемесечно обновява списъка.

Народен представител:
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