ЧРЕЗ







Г-Н ГЕОРГИ ПИРИНСКИ







ПРЕДСЕДАТЕЛ НА 







40-ТО НАРОДНО СЪБРАНИЕ







ДО







ДОЦ. Д-Р БОРИСЛАВ КИТОВ







ПРЕДСЕДАТЕЛ НА







КОМИСИЯТА ПО ЗДРАВЕОПАЗВАНЕ


УВАЖАЕМИ ГОСПОДИН ПРЕДСЕДАТЕЛ, 


На основание чл. 70, ал. 1 от ПОДНС внасям предложение за изменения и допълнения на приетия на първо четене Законопроект за лекарствените продукти в хуманната медицина, № 602-01-67, внесен от Министерски съвет на 27 юли 2006г. 

1. Предложение за преподреждане на Главите от законопроекта:

а) Глава шеста” Класификация на лекарствените продукти” става Глава втора

б) Глава четвърта „Разрешение за производство и за внос на 
лекарствени продукти” става Глава трета


в) Глава пета „Опаковки и листовки на лекарствени продукти” става Глава четвърта

г) Глава втора „Пускане на пазара на лекарствени продукти” става глава пета

д) Глава осма „Търговия на едро и паралелен внос на 
лекарствени продукти” става Глава шеста

е) Глава девета „Търговия на дребно с лекарствени продукти”  става Глава седма

ж) Глава единадесета „Цени на лекарствените продукти” става Глава осма

з) Глава десета „Реклама на лекарствените продукти” става Глава девета

и) Глава трета „Клинични изпитвания” става Глава десета

й) Глава седма „Проследяване на лекарствената безопасност” става Глава единадесета

к) Членовете по главите от законпроекта съответно се преномерират. 

2. Навсякъде в текста изразът „територия на Европейския съюз” се заменя с израза „територия на държавите членки”;

3. Навсякъде в текста изразът „Координационна група към Европейската агенция по лекарствата” се замества с „Координационна група на заинтересованите държави членки.”

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

5. Чл. 3, ал. 1, т. 1 се изменя така:

„т. 3 разрешаването и провеждането на клинични изпитвания”

6. В чл. 7 се правят следните изменения и допълнения:

1. В ал. 1 т. 2. се изменя така:

„т. 2. по реда на Регламент (ЕС)  № 726/2004 на Европейския парламент и на Съвета.” ;

2. Създава се нова ал. 4 със следното съдържание:

„(4) Производителите, притежателите на разрешение за употреба и здравните специалисти не носят гражданска и административна отговорност за всички последици от неправилната  употреба на лекарствените продукти .”

7. Чл. чл. 9, 10 и 11 да се преместят в Глава Втора Пускане на пазара на лекарствени продукти, като съответно се преномерират.

8. В чл. 9, ал. 1 изразът „за болнична помощ” отпада.

9. Създава се нов чл. 11а със следното съдържание:

„Чл.11а. При осъществяването на дейности и разработването на документация с лекарствени продукти се съблюдават всички налични ръководства за съответната дейност и подготвяне на документация, публикувани от Европейската Комисия и Европейската Агенция по лекарствата”.

10. Създава се нов Раздел Іа Българска фармакопея с чл. чл. 12,13 и 15 от законопроекта.

11. В чл. 16 се правят следните изменения и допълнения:

1. Ал. 1 се изменя така:

„(1) Към министъра на здравеопазването се създава Висш съвет по фармация като консултативен орган по въпросите на фармацията. В него влизат равен брой представители на Министерството на здравеопазването, на Изпълнителната агенция по лекарствата, на Българския фармацевтичен съюз и на фармацевтичните факултети на Медицинските университети. Съставът на съвета и правилникът за дейността му се утвърждават от министъра на здравеопазването. 

2. Ал. 2 отпада.

12. В чл. 17 се правят следните изменеия и допълнения:

1. В ал. 2 текстът „второстепенен разпоредител с бюджетни кредити към министъра на здравеопазването” отпада. 

2. В ал. 5, т. 12,13 и 14 стават съответно т. 2, 3 и 4, като следващите се преномерират; 

3. В  ал. 5, т. 16 думата „научна” да отпадне.

4. Създава се нова ал. 6 със следното съдържание:

„(6) Експертите, които участват в дейностите по ал. 5,  т. 17 и т. 18, се определят от  Министерския съвет.”


13. В чл. 18 след думата „поддържа” се добавя „публичен”. 


14. В чл. 19, ал. 2 в края на изречението се добавя израза „в срок от 1 седмица от издаване на съответното разрешение”.

15. В чл. 20, ал. 1 след израза „бюджетни средства” се добавя „- второстепенен разпоредител с бюджетни кредити към министъра на здравеопазването”

16. В  чл. 21 се правят следните изменения и допълнения:

1. В ал. 1, т. 1 след изразът химико-фармацевтични се добавя изразът „ фармако-токсикологични и клинични”

2. т. 4 се изменя така:

„т. 4. оценка при подновяване, промяна и заличаване на разрешението за употреба на лекарствен продукт;”

т. 6 се изменя така:

„т. 6. експертна дейност в областта на лекарствения сектор”;

4.  т. 9 отпада.

17. В чл. 22, ал. 3, т. 4 след думата „здравеопазването” се добавя изразът „и членовете на комисиите по т. 3”

18. В чл. 23 се създават нови ал. ал. 3 и 4 със следното съдържание:

„(3) “Видовете процедури за разрешаване за употреба на лекарствен продукт са:” 

1. Централизирана – лекарствените продукти се разрешават чрез Регламент (ЕС) № 726/2004 на Европейския парламент и на Съвета. Процедурите за промени на лекарствения продукт се извършват въз основа на Регламет (ЕС) № 1085/2003;

2. Процедура по взаимно признаване или децентрализирана, чрез която се разрешават лекарства по чл.3, ал. 2, т.3, както и извън Приложение 1 на Регламент (ЕС) № 726/2004 на Европейския парламент и на Съвета. Процедурите за промени на лекарствения продукт се извършват въз основа Регламет (ЕС) 1084/2003;

3. Национална процедура - прилага се за лекарствените продукти по т.1, които подават заявление само за разрешение за употреба за българския пазар.

 (4) Общо разрешение за употреба се издава за различните концентрации, дозови форми, технологични форми, път на въвеждане, промени и разширения на производствената номенклатурата на един и същ лекарствен продукт, получил разрешение за употреба по реда на Раздел II  Изисквания към документацията  за издаване на  разрешение за употреба.”

19.  Чл. 25 да отпадне. 

20. Наименованието на  Раздел ІІ от Глава втора Пускане на пазара на лекарствени продукти се изменя така: “Раздел ІІ Изисквания към документацията за издаване на разрешение за употреба при процудури по взаимно признаване и децентрализирана процудура и по национална процедура.

21. В чл. 27,  ал. 1, т. 17 да отпадне.

22. Да се отделят чл. чл. 28 – 33 в нов Раздел ІІІ с наименование “Специфични изисквания  към докуменцията   на генерични, биосходни и комбинирани  лекарствени продукти, както и лекарства с утвърдена употреба”, като следващите раздели се преномерират.

23. В чл. 28 се правят следните изменения и допълнения:


1. Ал. 2 се изменя така:


„(2) Генеричен продукт не може да бъде пуснат на българския пазар преди да изтекат 10 години от датата на първото разрешение за употреба на референтния лекарствен продукт.

2. В ал. 5 се добавя изречение второ със следното съдържание: “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 аглийски език.”

       24. В чл. 29, ал. 1, т. 4 изразът „дозови единици” да се замени с „лекарствени форми”.

       25. В чл. 30, ал. 1  изразът „с добре установена употреба в медицинската практика” се заменя с израза „с утвърдена най-малко 10 години употреба в медицинската практика в Общността”.

26. В чл. 34, ал. 2 се изменя така:

„(2) Не могат да се включват данните от кратката характеристика на референтния лекарствен продукт, отнасящи се до показания и дозови форми, които са били под патентна защита по времето, когато генеричният продукт е бил на пазара.”

27. В чл. 42 се създава ал. 2 със следното съдържание:

„(2) Преди подаване на заявление, информацията и документацията по ал. 1 подлежат на предварителна оценка, по ред и условия, определени в наредбата по ал.1. 

28. В чл. 47,  ал. 5 в края на изречението се добавя ”, след одобряването им от министъра на здравеопазването. ”

29. В чл. 50,  ал. , изразът ”устно или”се заличава.

30. В чл. 51 думата ”получаването” се заменя с ”изготвянето”.

31. В чл. 53 след думата ”публикува” се добавя ”в срок от седем дни от издаване на разрешението”.

32. В чл. 54, ал. 1 се добавя изречение второ със следното съдържание: „Тази разпоредба не се отнася за случаите, в които лекарственият продукт е обект на Закона за обществените поръчки или е рядко прилаган продукт, за който няма регулярен внос за аптечни продажби.”

33. В чл. 57 се правят следните изменения и допълнения

1. Ал. 1, т. 2 да отпадне; 

2. Ал. 3, т. 4 се изменя така:

„4. няма доказани данни за традиционна употреба;” 

34. Чл. 86, ал. 2 се изменя така:

„ (2) Клинично изпитване на лекарствен продукт се извършва под ръководството на лекар/лекар по дентална медицина с призната медицинска специалност в съответната област, който е запознат с наличните предклинични и/или клинични данни за продукта и рисковете и процедурите по проучването.”

35. В чл. 87, ал. Изразът „лечебни заведения за болнична помощ и диспансери” се заменя с израза „лечебни заведения за болнична помощ, диспансери, диагностично-консултативни и медицински центрове”.

36. В чл. 96, ал. 1, т. 1 думата ”с” се заменя с израза ”и в писмен вид от”.

37. Чл. чл. 97- 99 се преместват в Раздел ІІ Клинично изпитване с уязвими групи пациенти, като навсякъде след „малолетно или непълнолетно” се добавя „болно”.

38. В чл. 97 се правят следните изменения и допълнения:


1. В ал. 1 изразът „или настойниците” отпада;

2. Създава се нова ал. 2 със следното съдържание:

„(2) Когато и двамата родители на лицето по ал. 1 са неизвестни, починали или са лишени от родителски права, върху него не може да бъде извършвано клинично изпитване на лекарствен продукт, освен ако лекарственият продукт е необходим за лечението му или не може да бъде изпитван върху друга група пациенти. В тези случаи писменото информирано съгласие се дава от настойниците на лицето, при спазване на чл. 96, ал.- 1 и 3.

Ал. ал. 2, 3, 4, 5, 6 и 7  стават съответно ал.ал. 3, 4, 5, 6, 7 и 8.

39. В чл. 103 се правят следните изменеия и допълнения:

1. Ал. 1 да отпадне;

2. В ал. 2 се създава изречение второ със следното съдържание: „Комисиите могат да привличат специалисти от други лечебни заведения.”;

3. В ал. 3 думата „списък” се заменя с „регистър”;

4. В ал. 4 в края на изречениеот се добавя изразът „ ,с техните членове , професионалната им квалификация и данни за контакт.”

40. В чл. 105 се правят следните изменения и допълнения:

1. В ал. 1 изразът „4 години” се заменя с „не повече от 3 години”;

2. В ал. 2 изразът „една втора” отпада.

41. В чл. 106 се правят следните изменения и допълнения:

1. В ал. 1 изразът „ал. 1 и” отпада, а след думата „процедури” се добавя изразът „в срок от два месеца от учредяването им”;

2. Създава се нова ал. 2 със следното съдържание:

„(2) Изпълнителната агенция по лекарствата изготвя методично ръководство за стандартна оперативна процедура на комисиите по етика и примерна декларация за отсъствие на конфликт на интереси в съответствие с декларациите на  Европейската агенция по лекарствата. Посочените документи се публикуват на интернет страницата на Изпълнителната агенция по лекарствата. 

Ал. 2 става ал. 3 като изразът „изпълнителния директор на ИАЛ” се заменят с „директора на лечебното заведение”;

Ал. 3 става ал.4;

Ал. 4 става ал. 5 и изразът „главния изследовател” отпада;

Ал. 5 става ал. 6 и се изменя така:

„(6) За удостоверяване на обстоятелствата по ал.  5 членовете на комисията по етика подписват декларацията по ал. 2 за конфликт на интереси. 

42. В чл. 107 се правят следните изменения и допълнения:

1. В ал. 1 се изразът „Министерския съвет” се заменя с „Министерството на здравеопазването”;

2. В ал. 2 в края на изречението се поставя запетая и се добавя изразът „като трима от членовете се назначават по предложение на Българския лекарски съюз.”

3. В ал. 3 изразът „Министерския съвет по предложение на” отпада.

43. В наименованието на Раздел ІV думата „проучване” се заменя с „изпитване”.

44. 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”

2. Създава се нова ал. 2 със следното съдържание:

„(2) Процедурите по ал. 1, т. 1 и т. 2  текат паралелно.

45. 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.”

46. 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”;

47. В чл. 113, ал. 2 отпада.

48. 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 ковисия по етика по ал. 1”.

49.  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”.

50. 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.”

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

52. 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.

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

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

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

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

57. Раздел VІІ Проследяване на безопасността и чл.чл. 135 – 141 систематично да се преместят в Глава седма Проследяване на лекарствената безопасност.

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

59. Наименованието на Глава седма Проследяване на лекарствената безопасност  се заменя с  Постмаркетингово лекарствено наблюдение

60. В чл. 158, ал. 3 думата „друг” отпада.

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

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

63. В чл. 195, ал. 1 изразът „ регистрирани като търговци по националното законодателство на държава-членка” отпада.

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

65. 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.”

66. 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”.

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

68. „В чл. 215, ал. 2, т. 7 изразът „и мостра от лекарствения продукт, разрешен за употреба в Република България”  отпада.”

69. В чл. 229 се правят следните изменения:

1. Ал. 1 да отпадне.

2. Ал. 2 става ал. 1 и в нея думата „тримесечен” се заменя с „едномесечен”.

3. Ал. 3 става ал. 2 и в нея изразът „Висшият съвет по фармация” се заменя с „министърът на здравеопазването”.

4. Ал. 4 става ал. 3.

70. В чл. 258 се правят следните изменеия и допълнения:

1. В ал. 1 след израза „лекарствените продукти” се добавя „от Позитивния лекарствен списък по чл. 263”.

2. В ал. 2 изразът ”които се отпускат без лекарско предписание” се заменя с „извън тези по ал.1”.

71. В чл. 259, ал. 3 се изменя така:


„(3) В Комисията по цените на лекарствените продукти задължително се включват равен брой представители на Министерството на здравеопазването, на Министерството на финансите, на Министерството на икономиката, на Министерството на труда и социалната политика, на Националната здравноосигурителна каса, на Изпълнителната агенция по лекарствата.

71. В чл. 260, ал. 1 се променя така:

„(1) Министерският съвет по предложение на министъра на здравеопазването определя с наредба реда, условията и правилата за образуване на пределните цени на отпусканите по лекарско предписание лекарствени продукти от позитивния лекарствен списък при продажбата им на дребно и условията и реда за регистриране на цените на останалите лекарствени продукти.”

72. В чл. 261, ал. 6 се изменя така:

„(6) В Комисията по Позитивния лекарствен списък се включват равен брой представители на Министерството на здравеопазването, на Националната здравноосигурителна каса, на Изпълнителната агенция по лекарствата, на Българския лекарски съюз и на Българския зъболекарски съюз.”

73. В чл. 262 се правят следните изменения:

1. В ал. 2 в края на изречението изразът „референтна цена (стойност) за дефинирана дневна доза и ниво на заплащане” да отпадне.

2. В ал. 3 в края на изречението изразът „и съответната референтна стойност ” да отпадне.

74. В чл. 265, ал. 2 се изменя така:

„(2) В комисията по ал. 1 се включват равен брой представители на Българския лекарски съюз, на Българския зъболекарски съюз, на Българския фармацевтичен съюз и представителните организации на пациентите съгласно чл. 7а от ЗЗО, асоциациите на електронните и печатни медии, националният омбудсман. Съставът на Комисията по прозрачност се определя от Министерския съвет по предложение на управителните органи на представените организации.

75. В чл. 279, ал. 2 отпада.”

76. В §2, ал. 1 изразът „и в Европейския съюз” се заменя с „и в държавите-членки”.

77. § 7 се изменя така:

„§ 7. Производителите на лекарства, получили разрешение за производство по реда на Закона за лекарствата и аптеките в хуманната медицина, привеждат производствената си дейност в съответствие с изискванията на този закон в срок от 12 месеца от влизането в сила на този закон, а по отношение на квалифицираното лице по чл. 148, т. 2 -  в срок 3 месеца от влизането в сила на този закон.”

78. § 15 се променя така:

„§ 15. В Закона за здравното осигуряване (Обн. ДВ. бр.70 от 19 Юни 1998г., изм. ДВ. бр.93 от 11 Август 1998г., изм. ДВ. бр.153 от 23 Декември 1998г., изм. ДВ. бр.62 от 9 Юли 1999г., изм. ДВ. бр.65 от 20 Юли 1999г., изм. ДВ. бр.67 от 27 Юли 1999г., изм. ДВ. бр.69 от 3 Август 1999г., изм. ДВ. бр.110 от 17 Декември 1999г., изм. ДВ. бр.113 от 28 Декември 1999г., изм. ДВ. бр.1 от 4 Януари 2000г., изм. ДВ. бр.64 от 4 Август 2000г., доп. ДВ. бр.41 от 24 Април 2001г., изм. ДВ. бр.1 от 4 Януари 2002г., изм. ДВ. бр.54 от 31 Май 2002г., доп. ДВ. бр.74 от 30 Юли 2002г., изм. ДВ. бр.107 от 15 Ноември 2002г., доп. ДВ. бр.112 от 29 Ноември 2002г., изм. ДВ. бр.119 от 27 Декември 2002г., изм. ДВ. бр.120 от 29 Декември 2002г., изм. ДВ. бр.8 от 28 Януари 2003г., доп. ДВ. бр.50 от 30 Май 2003г., изм. ДВ. бр.107 от 9 Декември 2003г., доп. ДВ. бр.114 от 30 Декември 2003г., изм. ДВ. бр.28 от 6 Април 2004г., доп. ДВ. бр.38 от 11 Май 2004г., изм. ДВ. бр.49 от 8 Юни 2004г., изм. ДВ. бр.70 от 10 Август 2004г., изм. ДВ. бр.85 от 28 Септември 2004г., изм. ДВ. бр.111 от 21 Декември 2004г., изм. ДВ. бр.39 от 10 Май 2005г., изм. ДВ. бр.45 от 31 Май 2005г., изм. ДВ. бр.76 от 20 Септември 2005г., изм. ДВ. бр.99 от 9 Декември 2005г., изм. ДВ. бр.102 от 20 Декември 2005г., изм. ДВ. бр.103 от 23 Декември 2005г., изм. ДВ. бр.105 от 29 Декември 2005г., изм. ДВ. бр.17 от 24 Февруари 2006г., изм. ДВ. бр.18 от 28 Февруари 2006г., изм. ДВ. бр.30 от 11 Април 2006г., изм. ДВ. бр.33 от 21 Април 2006г., изм. ДВ. бр.34 от 25 Април 2006г., изм. ДВ. бр.59 от 21 Юли 2006г.) в чл.  45 се правят следните изменеия:

В ал. 4 изразът „по чл. 85б от Закона за лекарствата и аптеките в хуманната медицина” се заменя с израза „по чл. 265, ал. 1 от Закона за лекарствените продукти в хуманната медицина.”;

В ал. 5 изразът „по чл. 17 от Закона за лекарствата и аптеките в хуманната медицина цените на конкретни лекарства, включени в позитивния лекарствен списък по чл. 10, ал. 2 от Закона за лекарствата и аптеките в хуманната медицина” се заменя с „по чл. 26 от Закона за лекарствените продукти в хуманната медицина цените на конкретни лекарства, включени в позитивния лекарствен списък по чл. 263 от Закона за лекарствените продукти в хуманната медицина”;

В ал. 6 изразът „по чл. 17 от Закона за лекарствата и аптеките в хуманната медицина” се заменя с „по чл. 26 от Закона за лекарствените продукти в хуманната медицина”.

София, 13 септември 2006г.
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