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УВАЖАЕМИ ГОСПОДИН ПРЕДСЕДАТЕЛ,


На основание чл. 87, ал.1 от Конституцията на Република България внасяме законопроект за изменение на Закона за лекарствените продукти в хуманната медицина.

Молим законопроектът да бъде представен за разглеждане и приемане съгласно установения ред.
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ПРОЕКТ!

Закон за изменение 
на Закона за лекарствените продукти в хуманната медицина
(Обн., ДВ, бр. 31 от 13.04.2007 г., в сила от 13.04.2007 г.)
Параграф единствен: В § 16, ал. 2 от преходните и заключителни разпоредби думите „една година” се заменят с „две години”.

М  О  Т  И  В  И
към проекта на Закон за изменение на Закона за лекарствените продукти в хуманната медицина


С влизането в сила на 13 април 2007 г. на Закона за лекарствените продукти в хуманната медицина беше променен правен режим по отношение на субектите, които могат да осъществяват търговия на дребно с лекарствени продукти, като открият аптека.  


С § 16 от преходните и заключителни разпоредби е въведен едногодишен преходен период за привеждане на дейността на заварените аптеки в съответствие с изискванията на закона. С оглед на това, в срок до 13.04.2008 г. търговците на дребно с лекарствени продукти, получили разрешение за откриване на аптека по реда на отменения Закон за лекарствата и аптеките в хуманната медицина като физически лица следва да се регистрират по реда на Търговския закон и, съответно, да подадат в Министерство на здравеопазването посочените в § 16 документи за пререгистрация. До тази дата същите могат да продължат да осъществяват дейността си въз основа на издадените им по реда на отменения Закон за лекарствата и аптеките в хуманната медицина  разрешителни.

Следва да се има предвид, че Законът за лекарствените продукти в хуманната медицина въвежда ограничение не само по отношение субектите, които могат да извършват търговия на дребно с лекарства, но и по отношение предмета на дейност на тези търговци, като изискването е предмета на дейност да бъде ограничен до "осъществяване само на търговия на дребно с лекарствени продукти".

Следва да се отбележи и факта, че от 1 януари 2008 г. влиза в сила Закона за търговския регистър, с който се извършва радикална реформа на търговската регистрация в България, което би могло да доведе до известно забавяне на процедурите на съдебна регистрация и пререгистрация. 

    Според данните, предоставени от неправителствени организации от този бранш, на практика 99 % от всички субекти на пазара на търговия на дребно с лекарствени продукти подлежат на пререгистрация. В противен случай, след изтичането на срока по §16, същите би следвало да преустановят дейността си. Според същия анализ, към настоящият момент едва около 5% от всички субекти, който ще бъдат засегнати от разпоредбата на § 16, ал. 2, 3 и 4 от Преходните и заключителни разпоредби на ЗЛПХМ, са предприели съответните действия за привеждане на дейността си в съответствие със закона. 
На практика, за оставащите до изтичането на гратисния период пет месеца Министерство на здравеопазването би било сериозно затруднено да разгледа и да се произнесе в законоустановения срок по очаквания голям брой преписки за пререгистрация и за получаването на нови разрешителни за търговия на дребно с лекарствени продукти.

От гореизложеното следва, че с изтичането на 13.04.2008 г. на гратисния период по § 16, голяма част от всички регистрирани към момента в България аптеки няма да са привели, поради една или друга причина, дейността си в съответствие с разпоредбите на Закона за лекарствените продукти в хуманната медицина.
 Преустановяването на дейността на значимо голям процент от сега действащите аптеки след 13 април 2008 г. би застрашило сериозно достъпността на лекарствените продукти за населението и би довело до дефицит на лекарствата, забавянето на доставките им, както и до прекъсването на лекарствените терапевтични схеми на част от пациентите.
                Предвид така изложените факти, предлагаме удължаване на срока за привеждане на дейността на заварените аптеки в съответствие с изискванията на Закона за лекарствените продукти в хуманната медицина с още една година.
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