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РЕПУБЛИКА БЪЛГАРИЯ

ЧЕТИРИДЕСЕТ И ПЪРВО НАРОДНО СЪБРАНИЕ

КОМИСИЯ ПО ЗДРАВЕОПАЗВАНЕТО

Д О К Л А Д

за първо гласуване
Относно: законопроект за изменение и допълнение на Закона за лекарствените продукти в хуманната медицина, № 002-01-70, внесен от Министерски съвет на 20 юли 2010 г. 

На свое редовно заседание, проведено на 2 септември 2010 г., Комисията по здравеопазването разгледа и обсъди законопроект за изменение и допълнение на Закона за лекарствените продукти в хуманната медицина, № 002-01-70, внесен от Министерски съвет на 20 юли 2010 г. 

На заседанието присъстваха министърът на здравеопазването, проф. д-р Анна – Мария Борисова, заместник – министърът на здравеопазването, г-жа Гергана Павлова, представители на Изпълнителната агенция по лекарствата, съсловните организации в сферата на здравеопазването, неправителствени организации във фармацевтичния сектор и на пациентските организации. 

Законопроектът и мотивите към него бяха представени от г-жа Гергана Павлова. Тя информира народните представители, че предлаганите изменения и допълнения имат за цел привеждане на българското законодателство в съответствие с изискванията на Регламент № 1234/2008 г. на Европейската комисия относно разглеждането на промените в условията на разрешенията за търговия с лекарствени продукти за хуманна употреба и ветеринарни лекарствени продукти. Този нормативен акт регламентира извършването на промени в разрешенията за употреба на лекарствени продукти, издадени по процедура по взаимно признаване и децентрализирана процедура между страните-членки на Европейския съюз. С него се въвеждат изцяло нови принципи по отношение на класификацията и групирането на промените, както и нови срокове за извършването и прилагането им.

Със законопроекта се въвеждат и изискванията на Директива 2001/20/ЕО за сближаване на законовите, подзаконовите и административните разпоредби на държавите членки относно прилагането на Добрата клинична практика при провеждането на клинични изпитвания на лекарствени продукти за хуманна употреба. Предлага се извеждането на неинтервенционалните проучвания от обсега на клиничните изпитвания и обособяването им в отделна глава на закона с цел постигане на съответствие с изискванията на европейското законодателство. 
С оглед поетите от Република България ангажименти, произтичащи от членството й в Европейския съюз се предлага отпадане на ограничението за откриване на повече от 4 аптеки на територията на страната от един търговец. Промяната се налага в резултат на получено официално уведомително писмо по процедура за нарушение № 2008/4293 срещу България, в което Европейската комисия е изложила становище, че разпоредбата на чл. 222, ал. 1 от Закона за лекарствените продукти в хуманната медицина (ЗЛПХМ) съдържа ограничение, несъвместимо с разпоредбата на чл. 49 от Договора за функциониране на Европейския съюз (ДФЕС).
Госпожа Павлова допълни, че със законопроекта се предвижда в разрешенията за търговия на дребно с лекарствени продукти да не се вписват данните от личната карта на ръководителите на аптеки, а търговията на дребно с лекарствени продукти, които се отпускат без лекарско предписание в дрогериите да се извършва само от медицински специалисти. 
В хода на дискусията, членовете на Комисията по здравеопазването се обединиха около становището, че би следвало да се запази действащият текст на                 чл. 222, ал. 1 на ЗЛПХМ съгласно, който право да извършва търговия на дребно с лекарствени продукти има физическо или юридическо лице, регистрирано като търговец, като на територията на България може да открие не повече от 4 аптеки. Основните аргументи, които бяха изтъкнати в подкрепа на това тяхно твърдение бяха свързани с Решения на Съда на Европейския съюз от 2009 г. и 2010 г., в които се постановява че всяка държава може да въвежда такива ограничения в областта на търговията с лекарствени продукти, каквито счита, че са необходими за гарантиране закрила на общественото здраве. Именно поради това, при решаването на този въпрос водещ трябва да бъде интересът на потребителите на лекарствени продукти. 
Председателят на Българския фармацевтичен съюз, г-н Мирослав Ненчев, изрази принципна подкрепа за законопроекта и уточни, че конкретните предложения на представляваната от него съсловна организация са подробно изложени в писменото становище изпратено до председателя на комисията. Той информира народните представители, че Решение на Европейския съд от 19 май 2009 г. изрично постановява, че предвидените в националните законодателства на държавите-членки на Европейския съюз ограничения относно собствеността на аптеките не противоречат на правото на Европейския съюз.
Въз основа на проведеното обсъждане и извършеното гласуване при следните резултати „За” – 14, „Против”- 1, „Въздържал се”- 4, Комисията по здравеопазването предлага на Народното събрание да приеме на първо гласуване законопроект за изменение и допълнение на Закона за лекарствените продукти в хуманната медицина, № 002-01-70, внесен от Министерски съвет на 20 юли 2010 г. 
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