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Предложения за второ четене

от Народните представители ,  
 Петър  Мръцков,

д-р Ваню Харков относно,

“законопроект за лекарствените продукти в хуманната употреба.”, № 602-01-67,   внесен на 27.07.2006 от Министерски съвет,   приет на първо четене на 24.08.06 от Четиридесето народно събрание на Р. България

Уважаеми г-н председател, 
във връзка обсъждането за Второ четене на “законопроект за лекарствените продукти в хуманната употреба.”, № 602-01-67,  внасяме  следните предложения:
В чл. 1  т. 3  т. 1 думата “ клинични изпитвания” се заменя с “клинично проучване” (тези промени се правят в целия законопроект, където са визирани клинични изпитвания, термините се редуват, редно да остане един термин, или в допълнителна разпоредба да се обоснове, че са идентични)

 В чл. в т.. 3  се изменя така “ разрешаване на клинични проучвания” 

В чл. 1,  точка 8 се изменя така “класификация според предписването на лекарствените продукти” (виж. Чл. 171)
В чл. 1т 9 се добавя и “контрол върху ценообразуването, контрол върху  включването на лекарствените продукти в позитивния списък” 

В чл. 4 е неясен, да се визира какво се крие зад характеристика, един лекарствен продукт или е лекарство или не е.
В чл. 7   корекции за изписването на Регламента да следват в целия закон, тъй като не е изписан правилно, според неговото обнародване в Официалния журнал на ЕС.

В чл. 7  (3) се изменя както следва “Производителите, притежателите на разрешение за употреба и здравните специалисти  не носят гражданска и административна отговорност за всяка последици от неправилната  употребата на лекарствените продукти, от прилагането на различни индикации, извън разрешените на  лекарствения продукт”.

В чл. 7   се създава нова ал. 4, която  да включва ал.2 са чл. 10.( Става отново за отговорности, които не са визирани в чл. 7 ал. 3, но от друга страна тази ал. допълва горната и ( ал. 3 и 4  отговарят на Чл. 5л т.3 от 2001/83/ЕС)

В чл. 8  след думата “закон” се добавя “ както и за лица, сертифицирани да произвеждат медицински изделия  и  за производители  по Закона за трансплантацията на органи, тъкани и клетки и за производители на кръв,кръвни клетки,  кръвни продукти  от  човешки произход.

 В чл. 8  т. 6 да отпадне тъй като  противоречи на чл.160 т.4 

чл. 9, 10, 11, 11а се обособяват в Раздел там раздел “лечение с неразрешени за употреба продукти” на “Глава пускане на пазара” (не  визират общи положения, а конкретни за въвеждането им на пазара.

Създава се чл. 11а.   Прилагането на неразрешени продукти,   когато са подадени за разрешение за  употреба по национална, централизирана  или взаимно признаване/децентрализирана процедура или са във фаза на клинични проучвания се утвърждава по определен  ред в наредба по чл. 9.  Когато процедурата за разрешаване  е централизирана на общността, Европейската агенция за оценка на лекарствени продукт трябва да бъде уведомена от Изпълнителната агенция.

(Този текст следва се обособи съгласно регламент по чл. 83, регламент 726/2004 т. 4 и т. 5 и чл. 5 на 2001/83 по така наречена процедура  за милосърдна употреба-временно използване на разрешение за употреба на лекарствен продукт . (Compassionate use/Temporary use of authorisation, който е въведен в националното законодателство във всички страни членки) 
Чл. 9  ал. 1 да се измени както следва” Лечение на конкретен пациент/пациенти може да се прилага с лекарствен продукт, който не е разрешен по реда на глава втора, по специална по заявка на лечебно заведение за болнична помощ или на извънболнична помощ при условия и по ред, определени с наредба на министъра на здравеопазването.

Чл 10 ал. 2 да отпадне, ако тази употреба се препоръчва или изисква от  компетентните власти (да отпадне защото повтаря промените в чл.7 т.3

Чл 10 ал. 2 да отпадне думите “дефектни продукти” да се заменят с думите, “продукти, които не отговарят на качеството”

Чл.11а “При осъществяването на дейности и разработването на документация с лекарствени продукти се съблюдават всички налични ръководства за съответната дейност/документация, публикувани от Европейската Комисия и Европейската Агенция по лекарствата”.(Да отпадне чл.82 (3) и чл. 198, които касаят ръководства на ЕС и имат препратки към бъдещи наредб).

Създава се нов Раздел  II “Българска Фармакопея” с чл. 12, 13 и 15 (Чл.12, 13 и 15 фармакопейния комитет е консултативен орган а не управленчески) 

 
В Раздел II “Органи на управление” Министърът на здравеопазването: - да се преподредят чл.14,16,18  да станат 14, 15, 16 а след това да следват правомощията на ИАЛ в последователни членове 17, 18, 19.(институциите са непоследователно представени)

В Чл. 17. (2) Думите “второстепенен разпоредител с бюджетни кредити към министъра на здравеопазването”. Здравеопазването се измества в “Раздел III Финансиране, чл.21”

В Чл. 17. (5) т. 12,13,14 да станат част от т.1 или да се обособят с точки

Предложение по  Чл. 17. дейностите на изпълнителната агенция са хаотично представени и не са подредени  хронологично на създаване на лекарствения продукт със съответните дейности. Следва да се преподедят съгласно административните актове, които издава със съответните им дейности, например 1 е обвързана с т. 12, 13,14 и т.н.)

19. Експертите по т. 17 и т. 18, които представляват Република България в европейска фармакопея, Европейската агенция по лекарствата,  Европейския директорат по качеството на лекарствените продукти и международните органи и организации, по които Република България е страна,  се определят от Министерски съвет;

В Чл. 18.след думите “поддържа” се добавя “публичен”

Чл. 19. (2) се изменя, както следва ”Данни от регистрите по ал. 1, т. 1 - 5 и т. 7 се качват в срок от две седмици от издаване на съответното разрешение на страницата на Изпълнителната агенция по лекарствата в интернет”

В чл. 22 ал. 2 в т. 3 след думите “Комисия по прозрачност” се добавя “Централна Комисия по етика”

В Чл. 23 се създава нова алинея (3) “Видовете процедури за разрешаване за употреба на лекарствени продукти са:” 

1. Централизирана – лекарствените продукти се разрешават от Европейската общност  чрез Регламент (ЕС) № 726/200 на Европейския парламент и съвет , чл.3 и Приложение 1 и променят  въз основа на Регламент 1085/2003/ЕС. Към тази процедура влизат всички редки заболявания, които са получили статут за лечение на рядко заболяване по реда на Регламент на ЕС 141/2000 на Европейския парламент и съвет и Регламент на Европейската комисия №  827/2000.

2. Процедура по взаимно признаване или децентрализиран включва, разрешаването на лекарствени продукти  по чл.3 т.3, както и  извън Приложение 1 на Регламент (ЕС) № 726/2004  на Европейския парламент и Съвет и  се променят  съобразно Регламент 1084/2003/ЕС

3. Национална процедура са тези, които съответстват подават заявление само за разрешение за употреба за  пускане на българския пазар и са извън чрез Регламент (ЕС) № 726/200,  Приложение 1.

В Чл. 23 се създава нова ал. (4)- За лекарствени продукти се въвежда  понятието “цялостно разрешение за употреба” на различните концентрации, дозови форми, технологични форми, път на въвеждане, промени и разширения на производствената номенклатурата на един и същ лекарствен продукт, се считат за един и същ продукт, получил разрешение за употреба по реда на Раздел II.  (Placing on the market, chapter 1, - global marketing authorization  от Директива 2001/81/ЕС не е въведено)

Чл. 25 с двете алинеи да отпадне, влиза в 23 (3) т. 1 и не е обект нито на национална, нито на децентрализиран принцип процедури.

 
Наименованието на Раздел II се променя както следва:  “Изисквания към документацията за издаване на разрешение за употреба  по взаимно признаване   и децентрализирана процедура и по национална процедура
В Чл. 27. 17 да отпаде, тази точка важеше само за прехода до въвеждане на Регламент 726/2004 на Eвропейския  Парламент и  на Съвета.

В ал. чл. 27. (1) след 19, се добавят т.  20,21, 22.

В чл. 28 ал. 5 са прави следното изменени “Досието на лекарствения продукт се представя на български и/или на английски език за националната процедура, а за процедурите по взаимно признаване и децентрализираната на английски език
Да се въведе нова заглавие глава “Специфични изисквания  към докуменцията   на генерични, биосходни и комбинирани  лекарствени продукти”, както и лекарства с утвърдена употреба с чл. 28, 29, 30,32,33, като се пренумерират  съответно  на 29, 30,32,33,34.

В чл 28. (1)  ”Притежателят на разрешението за употреба” се заличава.

В чл. 29 да се замени “дозови единици” с “лекарствени форми”

Чл. 34. (1) да остане в Раздел II  и се преномерира на 29 член.

В чл. 34  “Думите Не е необходимо в кратката характеристика” се заменят “Не могат да се включват данните”, а думите “да бъдат включени частите” се заличават.. 

В чл. 34  т. 4,  подточките а, б, в, г, д, е, ж, з, и , да се заменят с 4.1 до 4.9

В чл. 34  т. 5,  подточките а, б, в, да се заменят с т  5.1, 5.2, 5.3

В чл. 34  т. 6,  подточките а, б, в, , д, е, да се заменят с т  6.1, 6.2, 6.3, 6.4, 6.5, 6.6

 (Чл. да се хармонизира с Директива 2001/83 не съответства  на точките в нея и говори за сериозно разминаване тъй като изискванията  към досието на лекарството, независимо от процедурата се изработва по този начин и  не следва да има отклонения от въведената пагинация)

В чл. 42  се създава нова ал. Въвежда се процедура по “валидиране – предварителна оценка на информацията в досието, преди да се подаде заявлението и алинеите на 43 да бъдат преработени в съответствие  новата алинея в чл.42.

 В Чл. 39.  след думите “Комитета по растителни лекарствени продукти” по лекарствени продукти  се добавя “към Европейската агенция по лекарства”

В Чл. 39.  след думите “списък на растителните вещества” се добавят думите “в срок от едни месец” “Комитета по растителни лекарствени продукти” по лекарствени продукти  се добавя “към Европейската агенция по лекарства, Добавя се ново изречения. Данните в интернет страницата на агенцията се  качват на интернет страницата на агенцията в срок от една седмица

Чл. 42. се добавя нова ал. 2 “Изпълнителната агенция по лекарствата въвежда процедура   за  предварителна оценка относно валидността на  досието  на лекарствения продукт, преди да бъде подаден в агенцията по лекарства, която се извършва в рамките на две седмици. Процедурата се оповестява на  интернет страницата  на агенцията ”

Чл. 42. се добавя нова ал. 3 “Изпълнителната агенция по лекарствата въвежда процедура  за  научна оценка по въпроси отправени към изпълнителната агенция относно разрешени лекарства и лекарствени продукти в процес на разработване”

Чл. 43 (1)  се променя както следва “Когато установи непълноти или несъответствия в документацията по ал. 1, Изпълнителната агенция по лекарствата уведомява  заявителя писмено в срок от 14 днш , че документацията е непълна,  като срокът  по разрешителната процедура спира да тече. Документацията се представя писмено и устно”

.Чл. 43 (3)  се заличава.
Чл. 43 (4)  се заличава.
Чл. 43 (5)  се заличава.
 В чл. 45. (1)   и ал. (2)  след думите”има информация” се заменя с израза “ има информация или се получи такава”

В Чл. 46. (2) да се  измести в глава  Четвърта “Производство на лекарствени продукти”
В чл. 47 се  създава нова т. 6 добавя се  Комисия от експертите, участващи  на Комитите  и на Работните комитети към Европейската агенция  по лекарства.
В чл. 47   ал. 5 са добавя  “съставът на комисиите и правилника се одобряват от министъра на здравеопазването”, състава от Комисията по т. 6 се одобрява от министерски съвет.

В Чл. 47 (8) се изписва след думите “интернет” , в срок от една седмица от заповедта на изпълнителния директор, одобрена от министъра на здравеопазването, респ. министерски съвет. 

Чл. 47.  Се създава нота ал. 9 със следния текст, “Членовете  от Комисията по т. 6 на ал. 47  представят обобщени доклади пред  съответните комисии в чл. 47 и на представители от МЗ, резултати от  дейностите в Европейската Комисия за съответния период от време, поне веднъж месечно. Обобщения доклад  от дейността  на българските експерти в Европейската  се предоставя от директора на Изпълнителната агенция на министъра на здравеопазването ежемесечно”.

Чл. 50. (1) думата  “устно” се заличава и се замества с думите “писмено и устно”. 

Чл. 51 В срок думите “10 дни от получаването на оценъчния доклад”  се заменят “10 дни от изготвянето на оценъчния доклад”  

 В Чл. 53 след думите “публикува” да се въведе “срок от седем дни”

Чл. 55. (3) да се определи в допълнителни разпоредби, какво включва  “обобщеното досие”

Чл. 55. (4)  Разрешението за употреба/удостоверението за регистрация става безсрочно след подновяването извършено по този закон.

 Чл. 55.  (7)  “думата” отнема се замества със “заличава”

Чл. 55.  (7)  1. се заменя както следва “притежателят му не е пуснал  нито една опаковка от всяка  разрешена лекарствена форма със съответната и концентрация до  3 години от датата на издаване на разрешението за употреба, или 

Чл. 55. (10) да се обясни в закона, какво включва поддържане на издаденото разрешени за употреба или да се определи в “допълнителна разпоредба”.

.


Раздел VI  “Промени в издадено разрешение за употреба” се променя “Промени в  разрешение, издадено по национална процедура”

Чл. 62, ал. 1  се изменя както следва ”Изпълнителният директор на Изпълнителната агенция по лекарствата относно промени, тип IА  в 14-дневен срок от подаване на заявлението, ако са спазени изискванията на чл. 60, ал. 3 и чл. 61, удостоверява тяхната валидност.. Когато Агенцията за лекарства не се произнесат в установения срок от 14, решението се приема за мълчаливо съгласие и промяна тип IА започва да се прилага (Чл. 62, ал (1) противоречи на Регламент 1084/2003, където режимът на промените от тип IА е само уведомителен (нотификационен, а не разрешителен)

Чл. 64. (2) т.1  “спешни случай” да се формулира в допълнителна разпоредба. 
В Чл. 65. (1), думите “  риск за здравето” се заменят “ риск за общественото здраве” 

В Чл. 65. (4), риск за здравето” се заменят “ риск за общественото здраве” 

В чл. 68 ал. 1 т. 2 да отпадне (визира се децентрализирана процедура и  процедура по взаимно признаване, а главата е само за национална процедура)

 В чл. 71.  се допълва второ изречение “Министърът на здравеопазването определя критериите за блокиране и изтегляне на лекарствените продукти в наредба”

В чл. 73 ал. 5 се допълва следното изречение.”В срок от три дни след издаване на заповедта се издава ново разрешение  за употреба с новия притежател за употреба.

В  заглавието на “Раздел , Раздел VII да се направят следните изменения “ “Разрешаване на лекарствени продукти по процедура по взаимно признаване и децентрализирана процедура”  

В Чл. 74. (2) думите “ засегнати държави” се заменят с “въвлечени страни”

В Чл. 75. (2) думите “ засегнати държави” се заменят с “въвлечени страни”

.  В чл. 74 (4) се добавя изречение второ: В случай че Изпълнителната агенция не информира писмено референтната държава за взетото решение в срок от 90 дни,  се счита като мълчаливо съгласие и оценката се приема за положителна.

В чл. 75. (2) думите “ засегнатите държави” се заменят с “въвлечените страни”

 В чл. 76. 1 се изменя както следва. “Изпълнителната агенция по лекарства въвежда  процедура по предварителна оценка (валидиране) на лекарствената документация, когато е референта или въвлечена страна”(в европейските процедури няма период за спиране на процедурата, тя или се стартира или не)
В  чл. 76.  т. 1 става 2
В чл. 76.  т. 2 става 3
В чл. 76. ал. 4 , Ако агенцията по лекарства не издаде документите , притежателят на разрешението за употреба може да обърне се обръща към Координационната група в Европейската агенция по лекарства. 
В чл. 76. ал. 3 т. 2  да се  измени както следва в “В срок  90 дни  процедурата се процедурата се прекратява и изпълнителната агенция докладва за приключване на процедурата и уведомява заявителя”

 Чл. 77. (1) се изменя както следва “Когато не се стигне до консенсус между страните членки,  когато информацията е  интерес на общността, когато Изпълнителната агенция по лекарствата не одобри представената документация по чл. 74, ал. 4 или по чл. 75, ал. 4 по съображения за потенциален сериозен риск за общественото здраве на  населението, изготвя подробен доклад с мотиви до Координационната група към Европейската агенция по лекарствата.референтната държава членка, до другите засегнати държави и до заявителя.”

(2)  Спорните въпроси по ал. 1 се разглеждат от Координационната група към Европейската агенция по лекарствата. Заявителят може да представи своята позиция по разглежданите въпроси писмено или устно.

 В чл. 77. (1) след думите “заявителят” се  добавя и “Изпълнителната агенция по лекарства”
В Чл. 77. (2)   се изменя както следва “Спорните въпроси се изпращат до Координационната група към Европейската агенция по лекарства. Заявителят може да представи своята позиция по разглежданите въпроси писмено и устно”

В Чл. 77. (3)   се изменя както следва “Изпълнителната агенция по лекарствата, след одобряване от министерски съвет излъчва свой  постоянен представител  в заседанията на Координационната група. Той  участва в ежемесечните обсъждания до постигане на консенсус или до придвижване на спорните въпроси към Комитета на европейската агенция”

В чл. 77. (4)    след думата “пациент” се добавя “на български” език.
Чл. 78. (1) ал. 1 да отпадне, (това не е обект на национален лекарствен закон)
Чл. 78. (4) се изменя както следва ”След приключване на арбитражната процедура, в Координационната група към Европейската агенция или от Европейската комисия, изпълнителният директор на Изпълнителната агенция по лекарствата привежда издаденото разрешение за употреба по ал. 3.

Чл. 79. (1) се изменя както следва “Когато регулаторните органи на една или на няколко държави членки са приели различни решения по отношение на разрешението за употреба на един и същ лекарствен продукт или по отношение на неговото временно спиране или на отнемането му, Изпълнителната агенция по лекарствата или заявителят/притежателят на разрешението за употреба отнасят въпроса  към Европейската агенция по лекарствата за прилагане на арбитражна процедура”

 В чл. 79. (2) думите “опасност за общественото здраве” се заменят с “потенциална опасност на общественото здраве, съобразно ръководството на Общността за дефиниране “потенциална опасност на общественото здраве”, (2006/ С 133/05).   По отношение на т. 46 в “допълнителните разпоредби” да отпадне, поради това че не изчерпва съдържанието на публикуваното ръководство в Официалния бюлетин на общността от 08 юни 2006 г.

В Глава трета “КЛИНИЧНИ ИЗПИТВАНИЯ” да се използва един термин, проучвания, В  заглавието на глава трета  думата “изпитвания” да се замени с “проучвания”, както и по места в цялата глава.

Чл 84 да отиде в “Общи разпоредби” и да се отнася за всички дейности  свързани с лекарствени продукти, като се прилагат съответните ръководства на Европейската Комисия и Европейската Агенция.

Чл. 87. (1) се изменя така “ Клинично изпитване може да се провежда само в лечебни заведения, отговарящи на правилата  за добра клинична практика, заложени в ръководствата на ЕС и на ЕМЕА”. (Изискването за положителна акредитационна оценка не е посочено в директива 2001/20 /ЕС. Възложителят и комисията по етика преценяват доколко изследователският център е подходящ за провеждане на клиничното изпитване.) 

Чл. 88. (2) след (ЕС) се добавя “на Европейския парламент и  на Съвета”
Предложение за създаване на нова ал. 4

(4) Не се изискват резултати за проведени фармакологично-токсикологични проучвания когато лекарствения продукт е:

1. генеричен;

2. с добре установена употреба;

3. съответстващ на растителен лекарствен продукт nо чл. 38, ал. 1 т.5.

В т.1  след думите предварителен разговор, думата “с” се заменя с думите “и писмен вид от”

В  чл.96 в ал. (2)  “не може да пише” са заменя “е неграмотно.

Да се създаде  “Раздел II  Клинични проучвани върху  болни деца или Клинични проучвани върху  малолетни и непълнолетни пациенти” с чл. 97, 98, 99 и 100. Във всички тези членове след думите “малолетно и непълнолетно” се добавя “пациент”. Директивата визира само болни деца и пациенти

В чл. 97 след думата “ малолетно” са добавя “болно”

В чл. 97 ал. 3 след думите “малолетно болно лице” се добавя израза, “което е способно да изрази мнение и  оценка на информацията” и се поставя запетая. (така този член съответства напълно на чл.4 т. (с) от Директива 2001/20/ЕС

.В чл. 97 ал. 5 фразата “на родителите и на попечителите” се заменя с на “родителите или попечителите”.
Раздел II става “Раздел III” с членове  101 и 102. Член 100 отиват в Раздел II. (този член също касае непълнолетни и пълнолетни лица).

Да се да даде определение в допълнителната разпоредба за “уязвими групи пациенти”
Чл. 103 ал. 1 се изменя, както следва “Към Министерството на здравеопазването се създава  регистър с комисии по етика, които могат да  участват в многоцентрови и едноцентрови клинични проучвания. “

Чл. 103 в ал. 2 се добавя изречение второ. Лечебните заведения, които не могат да учредят етични комисии по места,  използват етичните комисии на  местните регионалните колегии на Български лекарския съюз за становище на съответното клиничното проучване.
Чл. 103 ал. 3 се изменя както следва

(3) Министерството на здравеопазването изработва стандартна оперативна процедура, съгласно добрата клинична практика за утвърждаване на етични комисии към лечебни заведения, или на етични комисии в регионалните лекарски колегии, участващи в многоцентрови проучвания. Критериите се определят със стандартна оперативна процедура на министъра на здравеопазването.

Чл. 103 ал. 4 се изменя както следва
(4)Комисиите кандидатстват пред министерството на здравеопазването за статут на “многоцентрови етични комисии”. 

Чл. 103  се създава нова ал.5
(5) Министърът на здравеопазването утвърждава “статут на многоцентрова етична комисия” в срок до 2 месеца след представянето на заявление и необходимите документи, съгласно стандартната оперативна процедура по ал. (3) При непълна документация, министерството може да изиска допълнителните документи, които кандидатстващата етична комисия трябва да представи в срок до един месец от получаване на уведомлението.  Ако тези документи не се представят, процедурата се прекратява.

В чл. 103 ал. 3 след думите “за нуждите на своята работа” се поставят думате “и или за  учредяването” .
 В чл. 105  ал. 1 се заменя “4” на “3” .   

В чл. 105 ал. 2  думите “една втора”  да се заменят с “една трета”.

В чл. 105 ал. 3 думата “член” да отпадне.  

В чл. 106 ал. (1)  след  думите “оперативни процедури за дейността на комисията и произнасяне на становища” се добавя “в срок от 2 месеца от учредяването им и в”.

В чл. 106 ал. (2)  след  думите ” се утвърждават от”, думите “изпълнителния  директор на ИАЛ”се заменят с думите “Директора на лечебното заведение или от ръководителя на съответната колегия на  Българския лекарския съюз.

В чл. 106 ал. (4)   думите “ главния изследовател”  да отпаднат.

В чл. 106 ал. (1)  Централната комисия по етика изготвя примерна декларация за отсъствие на конфликт на интереси, която е в съответствие с декларациите на ЕМЕА. Посочените документи се публикуват на  интернет страницата на МЗ и на регионалните лекарски колегии на Лекарския съюз.

В чл. 107, ал.1 се изменя както следва “Министерския съвет създава към министъра на здравеопазването Централна комисия по етика”

В чл. 107, ал. 2 са добавя изречение второ “В Централната комисия се включват   по трима представители на  МЗ и на Българския лекарски съюз.” 

В чл. 109, т 1 При едноцентрови проучвания  местната комисията по етика е дала положително становище

В чл. 109, .т 2 се изменя “При  многоцентрови проучвания, когато  първата сезирана многоцентрова етична  комисия по 103 ал. 1 е дала положително становище. 
В чл. 109, т 3 се изменя пред  думата “уведомен” се поставя думата “писмено”. 

В чл. 109  се създава нова т. 4  Процедурите  по разрешаване на клиничното проучване в комисията/те по етика и Изпълнителната агенция по лекарства  текат паралелно.

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:

В чл. 110   (1) в т. 1 се включва  “Еudract  номер от ЕМЕА”

В чл. 110   (1) в т. 1 . административна документация става  т. 2

В чл. 110  (1) т. 2 думата “участник”  се замества  с “ пациента/здравия доброволец” и точката се преномерира в точка 3

В чл. 110  (1) т. 3 думате “документация за” се заличава  и се преномерира в точка 4

В чл. 110 т. 5 и 6  се пренареждат  съответно в 6 и 7

(2) Съдържанието, формата и изискванията  към документацията по ал. 1 се определят в наредба.

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.

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”. 

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”.

 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”.

В чл. 112. (1) след думата “срокът по ал. 1 се удължава с 30 ” се заменя с израза “ може да се удължи  максимум с  още 30 дни” (чл. 6, т. 7 на Директива 2001/20/ЕС).

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. (мотиви- противоречи на директивата 2001/20/ЕС и  може да се тълкува 90+180 дни, което противоречи на директивата ” (чл 6, т. 7 на Директива 2001/20/ЕС е общо 180).

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 проучване с ксеногенна клетъчна терапия не се предвижда ограничаване на срока.  

 В чл. 113. (2) да отпадне/ал. 2 противоречи на ал.1 и в Директива 2001/20/ЕС, член 6 т. 6 не визира срок за набавяне на документацията. 
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”.

В чл. 114. (2) думите “14-дневен” се заменя с “30-дневен”

В чл. 114. (4) думите “14-дневен” се заменя с “30-дневен”

В чл. 116  (4) под т.1  Еudract  номер на ЕМЕА

В чл. 116  (1) т. 1 става 2
В чл. 116  (1) т. 2 става 3  думате “участник”  се замества с “ пациента/здравия доброволец”

В чл. 116  (1) т. 3  става т. 4  и думате “документация за”  се заличава

В чл. 116  (1) т. 5  става т. 6  
В чл. 116  (1) т. 6  става т. 7  
 В чл. 117  (1) след думата “еднократно” се добавя думата “писмено”. 
В чл. 118  (1) след думите “в срок 60” се заменя “в срок до 60”
В чл. 118  (4) думите “по реда на  Административно процесуалния кодекс” се заменят с “Централна комисия по етика в чл. 107”.

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”.

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.

 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.

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.

В чл. 122 (2 ) се отменя Мотиви: (Такъв тип декларация не се изисква по европейските директиви. Осигуряването на достъп на инспекторите се подразбира в директиви 2001/20/ЕС и 2005/28/ЕС. В България все още няма регулаторна рамка по отношение квалификацията на инспекторите и правилата за провеждане на инспекции).

Чл. 123 Да отпадне (изискванията за документация, съгласно етични комисии, чл.110  и изпълнителната агенция, чл. 116 е  идентично).

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

 В чл. 127 ал. (2), да отпаднат “физическата и психическата неприкосновеност”. (В Директивата чл. 10,  т. а на Директивата 2001/20/ЕС няма такъв текст.)

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

В чл. 128. (3)  думите “Комисията по етика” се заменя с “местните комисии, на участващите лечебни заведения в клиничното проучване»
Чл. 129. (1) думите “Комисия” се заменя “Комисия/и” 

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

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


Раздел VІ “Спиране на клиничното  изпитване” се променя със “Спиране на клиничното  проучване”


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.”

Чл. 133 (4), след думите “от”,  се поставя “получаването”.

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

Чл. 135. (1) след  думите “незабавно” да се поставят думите  “в срок от 24 ч” 


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

 
В чл. 135. (1) се добавя изречение второ : Включването на пациенти, към такава терапия не се извършва, съгласно предварителен протокол за проучване”

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

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

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.”

В чл. 146  ал. 5 се променя както следва) Не се изисква разрешение за производство,  при изпълнение на магистрална или фармакопейна рецептура  в аптека. 

 В чл. 149. думата “три” се заменят със две (противоречи на чл. 159 _(2), т.2 , където квалифицираното лице е с по малко стаж от ръководителят на производство, обикновено може да е едно и също лице)
В чл. 149. т 3, след думите “медицинска хематология” се добавя и думата “трансфузиология,”

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

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

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”.

Чл. Ал. 8 е премести в глава “12 Държавен контрол.” 

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.

Чл. 160. (1) т. 4  думите “само” да отпаднат , а след думите “изпитване “ да се постави думата “внос”.(противоречи на чл.8 т.6 и чл. 146 ал.2.

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

В чл. 168. (1)  думата “съдът” да се замени с “транспортните контейнери”.

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.
 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”.

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


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)

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

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

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

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

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)

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

Чл. 198 да отпадне.

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!

Чл. 201 (2)  се изменя както следва” В случаите по ал. 1 срокът по чл. 202, ал. 1 спира да тече до шестмесечен срок, след което процедурата се прекратява”.

Чл. 203. да отпадне, 

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

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

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

Раздел ІІ “Паралелен внос на лекарствени продукти”  да бъде заличен (грешна концепция, става въпрос за идентични лекарствени продукти  с различни притежатели  на разрешение за употреба в различни страни  и на едно си също или различни места на производство на оригинален лекарствен продукт, агенцията да изготви само ръководство и да го качи на интернет страницата си
Раздел ІІ

 В случай, че този Раздел  “Паралелен внос на лекарствени продукти” не отпадне да се направят следните изменения

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


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


В чл. 214, ал. 2, т. 1 след думите “ активното вещество/активните вещества” се добавя “и помощни вещества”.


В чл.215, ал. 2, т. 7 се заличава и съответно т.8, 9 и 10 стават т. 7, 8 и 9.


В чл. 215, ал. 3 се заличава и съответно ал. 4, 5 и 6 стават ал. 3, 4 и 5.


В чл. 216, ал. 6 се заличава


В чл. 216, ал. 7 думите “не се прекратява” се заменят с думите “се прекратява”.


В чл.217, ал. 3 се заличава и съответно ал. 4 става ал. 3.

 В чл. 220. (1)  се изменя така “ Дейностите по чл. 219, ал. 1 се извършват от магистър по фармация. (Това не е точно на другите места пише магистър фармацевт, което отговаря на степента придобивана чрез ЕДИ)”

Чл. 223. (1)  и (2) се изменят както следва “Магистър по фармация и помощник-фармацевт може да бъде ръководител само на една аптека и задължително работи в нея.


(2) Магистър по фармация или помощник-фармацевт, който е ръководител на аптека, не може да работи по договор с едноличен търговец или  търговско дружество с предмет на дейност производство, внос, търговия на едро и дребно с лекарствени продукти, или на друго място.  Не се изисква управителят да е в аптеката и лесно да може да се установи контакт с него – така ще се създаде прецедент да е управител, а да не присъства.”

Чл. 223. (3)  Кой и как ще контролира и санкционира това?, защото ИАЛ не може да контролира търговската регистрация или актуалното съдебно състояние?)

Чл. 228. (1) се изменя както следва “Разрешение за откриване на аптека се издава от  регионалния център по здравеопазване, след създаване на стандартна оперативна процедура от министъра на здравеопазването. Процедурата се стартира  въз основа на заявление по образец, към което се прилагат” 

  Чл. 228. (1)  се създава се  нова т. 10 със следния текст “дипломата и трудовия договор” 

В чл. 244 т 5. се добавя текста, “като се изключват  експертите, които участват в дейности  на специализирани комисии към ИАЛ по чл. 47, ал. 1, 2 ,3    както членовете към експертните съвети и Комисиите по чл. 22 (2) т. 3,”, когато се организират от производители или притежатели на разрешения за употреба.
В чл. 245. (1) думите  “научно звено” да се замени с “експертно”

В чл. 251, изречение второ се променя, както следва “Изпълнителният директор на Изпълнителната агенция по лекарствата определя със заповед състава на съвета, към която се включват представители на съсловните организации на лекари и фармацевти и на пациентски организации, размера на възнаграждението на членове му и утвърждава правилник за условията и реда за работата му”

 В чл. 258. (1)  думите “пределни” се заличават

В чл. 258. (2)  думите “максимални” се заличават

В чл. 259. (1) се изменя както следва, “към министерство на здравеопазването се създава ”Дирекция по цените на лекарствата и към нея се се създава Комисия по цените на лекарствените продукти и за лекарствените продукти, включени в Позитивния списък . Дирекцията има за цел  да подпомага дейността на Комисията и да извършва регулярни текущи анализа  и оценки в другите страни членки на ЕС на фиксираните цени на лекарствените продукти по лекарско предписание., вкл и тези от Позитивния списък, които се реимбурсират от НЗОК. 

В чл. Чл. 259. (3)  думите “Изпълнителната агенция по лекарствата” се заличава и се добавя текста ”представители на съсловните организации на лекари  и фармацевти”.

 В Чл. 260. (1)  думите “пределните цени” се заменят с “фиксирани цени” и  чл. 260 се заличава и се обединява с чл. 264

В чл. 260. (2)  думите  “Срокът за определяне на цени”  се изменя “срокът за издаване на заповедта на министъра  за фиксирана цена   е до 80 дни”

В чл. чл. 261. (6)  думите “Изпълнителната агенция по лекарствата” се заличава и добавя текста “  една трета представители на съсловната организация на Българския лекарски съюз”

В чл. 260. (7) се добавя ново изречение “Министъра на здравеопазването изготвя стандартна оперативна процедура за определянето  им, както думите  “или” се заличават“.

 В чл. 262. (2) се изменя както следва ”Позитивен лекарствен списък е списък с лекарствени продукти, изготвен само по фармакологични групи със съответните международни непатентни наименования, разрешените им дозови форми и съответни  концентрации.”

В чл. 262. (3) се заличава

В Чл. 263. (1) след думата “показатели” се добавят думите”  фармако-терапевтично ръководство, както и притежателите на разрешенията за употреба или производителите не подават документи за  лекарствен продукт за включване в Позитивния списък, когато международното наименование   лекарствения продукт със съответните дозови форми и концентрации е вече включен в него и обнародван в държавен вестник. 

В Чл. 263. (2) се правят следните изменения “Срокът за определяне на “фиксирана цена и включване на лекарствени продукти в Позитивния лекарствен списък е  до 180  дни от датата на подаване на заявление по реда на наредбата по чл. 264.

В чл. 264 се правят се заменя както следва:“,
В чл. 264 се създава се ал. 1 със следния текст.
Министерският съвет по предложение на министъра на здравеопазването определя с наредба реда, условията и правилата за образуване на фиксираните цени на отпусканите по лекарско предписание лекарствени продукти при продажбата им на дребно и условията и реда за регистриране на цените на тези, които се отпускат без лекарско предписание , както и правилата и критериите  за включване, промени и/или изключване на лекарствени продукти от Позитивния лекарствен списък, както и условията и реда за работа на Комисията по позитивния лекарствен списък”. 

В чл. 264 се създава се ал. 2 със следния текст: Наредбата по ал. 1 определя изискванията с документи, които се подават едновременно  за двете Комисии по ал. 1, от притежателите на разрешение за употреба на лекарствения продукт по лекарско предписание.

В чл. 264 се  създава се ал. 3 “Документацията се разглежда поетапно от Комиссия по цени, след което в Комиссия по позитивен списък, след издаване на заповед за фиксирана пределна цена от министъра на здравеопазването. Издадената заповед за фиксирана цена на лекарствения продукт от министъра на здравеопзавенето, както и документите на лекарствения  се придвиждат по административен път до Комисия по позитивен списък, когато заявителя е кандидатствал и за двете комисии.

В чл. 264 се  създава се ал. 4 със следния текст. « Когато продуктът се отпуска без лекарско предписание, документите се подават само за  регистриране на  цена”

В чл. 264 се  създава се ал. 5 «Когато продуктът се отпуска по лекарско предписание и документите се подават само за  определяне на фиксирана цена и документите не следва да се придвижват по административен път към Комисията по позитивен списък”

В чл. 264 се  създава се ал. 6  със следния текст «Когато продуктът се отпуска по лекарско и има издадена  заповед за фиксирана цена, документите  за включване в Позитивния списък задължително преминава отново през процедура  за определяне на “фиксирана цена”. След  издаване на заповед на министъра относно цена на лекарствения продукт, документите са придвижват по административен път към Комисията по позитивен списък”

Чл. 265. (2) думите “Изпълнителната агенция по лекарствата”  и “Съюза на стоматолозите” се заличават. 

В допълнителната разпоредба т 46. “Потенциален сериозен риск за населението” да отпадне, (не се изчерпва ръководството на общността по този въпрос и ще породи сериозно разминаване, ако се визира съдържанието само в т.)

 В § 5. (1) от преходни и заключителни разпоредби се изменя както следва“Заварените  Разрешени клинични изпитвания към влизането в сила на този закон се довършват по досегашния ред. Новите заявления се подават след като се изготви наредбата, съгласно чл. 110 ал. 2“

г-н Петър Мръцков:
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