










                                     








ПРОЕКТ
                                           З А К О Н

ЗА ДОПЪЛНЕНИЕ НА ЗАКОНА ЗА ЛЕКАРСТВЕНИТЕ ПРОДУТИ В ХУМАННАТА МЕДИЦИНА

 (Обн., ДВ, бр. 31 от 13.04.2007 г., в сила от 13.04.2007 г., изм., бр. 19 от 22.02.2008 г.; Решение № 5 на Конституционния съд на РБ от 10.07.2008 г. - бр. 65 от 22.07.2008 г.; изм. и доп., бр. 71 от 12.08.2008 г., в сила от 12.08.2008 г., изм., бр. 10 от 6.02.2009 г., в сила от 29.01.2009 г.)
§ 1.  В чл. 207, ал. 1 се създава точка 6а:

„6а. снабдява лекари с имунологични лекарствени продукти за целите на препоръчителни имунизации и реимунизации при условия и по ред, определени в наредба на министъра на здравеопазването”.

§ 2. В чл. 209а се създава ал. 3:

„(3) Лекарите могат да се снабдяват с имунологични лекарствени продукти за препоръчителни имунизации и реимунизации по реда на наредбата по чл. 207, ал. 1,        т. 6а.”
§ 3. В чл. 232 се правят следните допълнения:

1. В ал. 1 след думите „лекарствени продукти” се добавя „включително имунологични лекарствени продукти”.
2. Създава се ал. 3:

„(3) Лекарите могат да съхраняват и да прилагат за препоръчителни имунизации и реимунизации имунологични лекарствени продукти само ако са получили разрешение за това по ред, определен в наредбата по чл. 207, ал. 1, т. 6а.”

§ 4 . Законът влиза в сила от деня на обнародването му в „Държавен вестник”.
Законът е приет от XL Народно събрание на …………………… 2009 г. и е подпечатан с официалния печат на Народното събрание.
ПРЕДСЕДАТЕЛ НА

НАРОДНОТО СЪБРАНИЕ:

(Георги Пирински)
М  О  Т  И  В  И

към Законопроекта за допълнение на Закона за лекарствените продукти в хуманната медицина
Целта на предлагания законопроект е чрез нормативни изменения да улесни българските граждани при извършването на препоръчителни имунизации, особено при децата, както и да ги стимулира за извършването на такива. Известно е, че в Имунизационния календар на Република България липсват редица модерни ваксини, които са задължителни в други държави-членки на Европейския съюз. Поради тази причина, усъвършенстване на Националния имунизационен календар и въвеждане на нови високоефективни ваксини и биопродукти залегна сред приоритетите на българското правителство в Националната здравна стратегия 2008 -2013 г.  Приемането на предлаганите нормативни промени ще доведе до по-широко използване на нови високоефективни ваксини, постигане на по-висок имунизационен обхват на населението, ще подобри контрола на заразните болести и ще допринесе за намаляване на смъртността от инфекциозните заболявания и детската смъртност, която продължава да е значително по-висока от тази в страните – членки на ЕС.
Нормативното уреждане на възможността лекарите да се снабдяват с имунологични препарати директно от търговците на едро значително ще улесни пациентите, като:

1. Ще намали броя на необходимите посещения при лекаря за извършване на имунизацията от 2 на 1, което ще спести време и финансов ресурс.

2. Ще отпадне необходимостта пациентите самостоятелно да търсят необходимите имунологични продукти в аптечната мрежа.
3. Ще спести на пациентите стойността на аптечните надценки в размер на 18 – 22% от стойността на лекарствения продукт.
В допълнение, подобна практика залегна в нормативната база на редица държави-членки на Европейския съюз, например, в Закона за лекарствата на Република Чехия.
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