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	1. Дефиниране на проблема: Настоящият законопроект е изготвен във връзка със следните съществуващи проблеми: 

- липса на условия и ред за прилагане на лечение с лекарствени продукти за състрадателна употреба; 

- липса или недостиг на важни за населението лекарствени продукти, дължащ се на нерегламентиран износ;

- необходимост от създаване на условия в националното законодателство за прилагане на Регламент (ЕС) № 536/2014 на Европейския парламент и на Съвета относно клиничните изпитвания на лекарствени продукти за хуманна употреба, и за отмяна на Директива 2001/20/ЕО (ОВ L 158/2014);
- наличие на действащ съгласувателен режим при подаване на заявление за извършване на дарение на лекарствени продукти, който затруднява необосновано притежателите на разрешения за употреба, производителите, търговците на едро и дребно с лекарствени продукти и Българския червен кръст, при извършване на дарения.
- дълги срокове за издаване на разрешения за производство и търговия на едро с лекарствени продукти и неоправдано изискване при издаване на разрешение за търговия на едро с лекарствени продукти, да се представя в Изпълнителната агенция по лекарствата заключение от Регионалната здравна инспекция след проверка на място, че са спазени здравните изисквания в помещенията за търговия на едро;

- нормативни изисквания за представяне на документи и удостоверяване на обстоятелства при осъществяване на административни услуги, които могат да се проверяват по служебен път.

1.1. Кратко опишете проблема и причините за неговото възникване. Посочете аргументите, които обосновават нормативната промяна.

Съгласно действащото законодателство липсват условия и ред за прилагане на            чл. 83 от Регламент (ЕО) № 726/2004 на Европейския парламент и Съвета относно лечението с лекарствени продукти за състрадателна употреба. Липсата на алтернативно лечение на пациентите, които страдат от хронични или тежки инвалидизиращи заболявания или животозастрашаващи заболявания и които не могат да получат удовлетворително лечение с помощта на разрешен лекарствен продукт ограничава достъпа до здравеопазване на тази категория пациенти. Поради тази причина е необходимо да се осигурят условия и ред в съществуващата нормативна уредба за  осигуряване на възможност на пациентите, които не са включени в клинично изпитване да получат достъп до лечение, когато липсва алтернатива, и лекарственият продукт не е разрешен в друга държава.

Поради честите случаи на нерегламентиран износ на лекарствени продукти, през последните години се установява периодична липса или недостиг на важни за населението лекарствени продукти, сред които скъпоструващи и заплащани  напълно или частично с публични средства, животоподдържащи и животоспасяващи. В тази връзка се налага въвеждане на мерки за контрол върху параления износ на лекарствени продукти, включени в Позитивния лекарствен списък и налагане на по-високи санкции за нарушителите.

На следващо място, поради прякото приложение на Регламент (ЕС) № 536/2014 на Европейския парламент и на Съвета относно клиничните изпитвания на лекарствени продукти за хуманна употреба, и за отмяна на Директива 2001/20/ЕО (ОВ L 158/2014), е необходимо дейностите по разрешаване на провеждане на клинични изпитвания да се оптимизират, което налага промяна в действащото законодателство.
В изпълнение на Мярка № 8 от Втория пакет мерки за намаляване на регулаторната тежест, приет с Решение № 635 на Министерския съвет от 2013 г. е необходимо при извършване на дарение на лекарствени продукти, действащият съгласувателен режим да се замени с уведомителен. 
Също така се налага предприемането на промени, намаляващи административната тежест за бизнеса.
1.2. Опишете какви са проблемите в прилагането на съществуващото законодателство или възникналите обстоятелства, които налагат приемането на ново законодателство. Посочете възможно ли е проблемът да се реши в рамките на съществуващото законодателство чрез промяна в организацията на работа и/или чрез въвеждане на нови технологични възможности (например съвместни инспекции между няколко органа и др.).

На първо място, проблемът с достъпа на пациентите до неразрешени лекарствени продукти е частично решен с Наредба № 10 от 2011 г. за условията и реда за лечение с неразрешени за употреба в Република България лекарствени продукти, както и за условията и реда за включване, промени, изключване и доставка на лекарствени продукти от списъка по чл. 266а, ал. 2 от Закона за лекарствените продукти в хуманната медицина, но необходимо условие там е наличието на разрешение за употреба в друга държава. Състрадателната употреба цели да даде възможност на пациентите, които не са включени в клинично изпитване да получат достъп до лечение, когато липсва алтернатива, и лекарственият продукт не е разрешен в друга държава. Предложената промяна касае  хронични и тежки инвалидизиращи заболявания, както и животозастрашаващи заболявания, които са в челните места за смъртност или инвалидизиране. 

На следващо място, по отношение на паралелния износ на лекарствени продукти в нормативната уредба липсват мерки за контрол върху износа. Лекарствените продукти, които са включени в Позитивния лекарствен списък (ПЛС) са с по-ниски цени от повечето държави- членки на ЕС, което представлява стимул за паралелен износ на тези продукти в значителни количества. Това от своя страна води до постоянни или периодични липси и/или недостиг с различна продължителност на заплащани с публични средства и животоподдържащи лекарствени продукти на българския пазар, както и на други пазари на държави-членки с по-ниски цени на лекарствата. С провъзгласяването за противоконституционна на разпоредбата на чл. 217в от ЗЛПХМ, която изискваше разрешение от изпълнителния директор на Изпълнителната агенция по лекарствата за всеки планиран износ на лекарствени продукти (ИАЛ), които са включени в ПЛС, на практика изпълнителният директор на ИАЛ няма възможност да проследява паралелния износ от обхвата на целия Позитивен лекарствен списък. Това от своя страна доведе до липса и/или недостиг на жизнено важни за неселението лекарствени продукти, което компрометира лечението на пациентите и застрашава тяхното здраве и живот. По тази причина е необходимо създаване на режим за ограничаване на износа на лекарствени продукти по лекарско предписание, заплащани с публични средства, който режим да е пропорционален и съдържащ подходящи на ограничението мерки. Предложените мерки за извършване на контрол върху износа на посочената група лекарствени продукти са съобразени с Решение № 1 от 29.01.2015 г. на Конституционния съд по конституционно дело № 5/2014 г., съгласно което правото на свободна стопанска инициатива, прогласено в чл. 19, ал. 1 и 2 от Конституцията на Република България, е допустимо да бъде пропорционално ограничавано, когато това се налага за опазването на други особено важни конституционни ценности, каквито са животът и здравето на гражданите. На следващо място, промените, регламентиращи наблюдението и контрола върху износа, са съобразени с Окончателния доклад с препоръки за реформиране на фармацевтичния сектор в България от м. май 2015 г. от Международната банка за възстановяване и развитие и препоръките отправени с Решение № 1132 от 22.12.2016 г. на Комисията за защита на конкуренцията. Предложените мерки няма да доведат до съществени промени в търговията с лекарствени продукти, тъй като износът ще бъде ограничаван само в конкретен момент, за конкретен лекарствен продукт и само ако се наблюдава липса или недостиг от съответния лекарствен продукт на нуждаещите се пациенти.

На следващо място, във връзка с осигуряване на прилагането на Регламент (ЕС) № 536/2014, е необходимо да се оптимизират националните вътрешноорганизационни административни правила по разрешаването и провеждането на клинични изпитвания и намаляване на регулаторната тежест за бизнеса. Към настоящия момент протичат две самостоятелни процедури (пред Комисията по етика за многоцентрови изпитвания (или местните комисии по етика) и пред ИАЛ). За двете процедури възложителите на клинични изпитвания заплащат две такси – по чл. 13 и по чл. 29  от Тарифата за таксите, които се събират по Закона за лекарствените продукти в хуманната медицина (Тарифата). Таксата по чл. 13 от Тарифата се събира от Изпълнителната агенция по лекарствата за издаване на разрешение за провеждане на клинично изпитване или за издаване на разрешение за извършване на съществена промяна в провеждано клинично изпитване, а таксата по чл. 29 от Тарифата се събира от Министерството на здравеопазването за получаване на становище от Комисията по етика за многоцентрови изпитвания за провеждане на клинично изпитване или за получаване на становище от Комисията по етика за многоцентрови изпитвания за извършване на съществена промяна в клинично изпитване. В Регламент (ЕС) № 536/2014 е предвидено провеждането на една процедура и заплащането на една такса от страна на спонсора на клиничното проучване. 
Също така, в изпълнение на Мярка № 8 от Втория пакет мерки за намаляване на регулаторната тежест, приет с Решение № 635 на Министерския съвет от 2013 г., се предлага при извършването на дарения на лекарствени продукти действащият съгласувателен режим да се замени с уведомителен. Към настоящия момент дарение на лекарствени продукти се осъществява само след съгласуване от дарителя с ИАЛ чрез представяне на заявление по образец. В случай, че в 10-дневен срок от постъпване на заявлението ИАЛ не отговори писмено на дарителя, се счита, че е налице мълчаливо съгласие за извършване на дарението. Необходимостта от изчакване на сега регламентирания 10-дневен срок, затруднява необосновано притежателите на разрешения за употреба, производителите, търговците на едро и дребно с лекарствени продукти и Българския червен кръст, при извършване на дарения на лекарствени продукти. С въвеждане на предложената мярка ще се ускори процеса по извършване на дарения на лекарствени продукти.     
Със законопроекта се предлага намаляване на сроковете за издаване на разрешение за производство на лекарствени продукти и разрешение за извършване на търговия на едро с лекарствени продукти, което ще доведе до намаляване на административната тежест за бизнеса. Отпада изискването при издаване на разрешение за търговия на едро с лекарствени продукти, да се представя в ИАЛ заключение от РЗИ след проверка на място, че са спазени здравните изисквания в помещенията за търговия на едро. Също така, отпада и изискването към заявителите за издаване на  разрешение за търговия на дребно с лекарствени продукти в аптека, която се открива в населено място с население под 10 000 жители да представят документ, издаден от кмета на съответната община, удостоверяващ броя на жителите на съответното населено място. Информацията е публична и е достъпна на интернет страницата на Главна дирекция „Гражданска регистрация и административно обслужване“. 
Предлагат се и други мерки за намаляване на административната тежест, като отпадане на изискванията за представяне на удостоверение за актуална съдебна регистрация по Закона за лечебните заведения и на документ за наличие или липса на публични задължения по Закона за контрол върху наркотичните вещества и прекурсорите. Тези обстоятелства ще се проверяват по служебен път.
С оглед посоченото, не е възможно преодоляването на изброените проблеми в рамките на съществуващото законодателство.

1.3. Посочете дали са извършени последващи оценки на нормативния акт, или анализи за изпълнението на политиката и какви са резултатите от тях?

Не са извършвани последващи оценки на нормативния акт.



	2. Цели
Нормативното проектоизменение на ЗЛПХМ, с което се въвежда милосърдната употреба се предлага с цел пациентите в Република България, които страдат от хронично или тежко инвалидизиращо заболяване, или заболяване, което може да се счита за животозастрашаващо, и които не могат да бъдат лекувани удовлетворително с помощта на разрешен за употреба в страната лекарствен продукт да могат да получат възможност за лечение с неразрешен продукт. В резултат от приемането ще се осигури достъпа на посочената група пациенти до лечение, за които не съществуват други методи за провеждане на терапия.

Целта на предложените мерки за контрол върху паралелния износ е да се преустанови липсата и/или недостига на важни за населението лекарствени продукти, които се заплащат напълно или частично с публични средства, поради техния нерегламентиран износ. В резултат от приемането на мерките за контрол върху износа, изпълнявани от изпълнителния директор на Изпълнителната агенция по лекарствата, ще се гарантира наличието на важни за населението лекарствени продукти на българския фармацевтичен пазар в достатъчни количества без да се нарушава принципа на свободната стопанска инициатива и без да се засяга свободното движение на стоки. 
На следващо място е необходимо да се посочи, че основният инструмент за развитие на клиничната медицина и фармакотерапията са клиничните изпитвания. Благодарение на това нараства броят на употребяваните лекарствени продукти, продължителността на живота и успешното лечение на тежки и широко разпространени заболявания. С прилагането на Регламент (ЕС) № 536/2014 и извършване на съответните промени в българското законодателство в областта на клиничните изпитвания, се цели намаляване на административната тежест за бизнеса и оптимизиране на процедурите по издаване на разрешения. В резултат на предложените промени ще се подобрят условията за развитие на клиничните изпитвания и ще се създаде благоприятна среда за привличане на инвестиции в тази сфера на лекарствената политика.
С изпълнението на Мярка № 8 от Втория пакет мерки за намаляване на регулаторната тежест, приет с Решение № 635 на Министерския съвет от 2013 г. се цели намаляване на административната тежест при осъществяване на дарения на лекарствени продукти. Чрез заменянето на сега съществуващия съгласувателен режим с уведомителен такъв, ще се ускори процеса по извършване на дарения на лекарствени продукти. Даренията ще могат да бъдат извършвани без да се изчаква сега регламентирания срок от 10 дни за съгласуване от Изпълнителната агенция по лекарствата на искането на заявителя.
С намаляването на сроковете за издаване на разрешения за производство на лекарствени продукти и търговия на едро с лекарствени продукти, с отпадането на изискването при издаване на разрешение за търговия на едро с лекарствени продукти, да се представя в ИАЛ заключение от РЗИ след проверка на място, че са спазени здравните изисквания в помещенията за търговия на едро, както и с отпадане на изискването към заявителите за издаване на  разрешение за търговия на дребно с лекарствени продукти в аптека, която се открива в населено място с население под 10 000 жители да представят документ, издаден от кмета на съответната община, удостоверяващ броя на жителите на съответното населено място, се цели намаляване на административната тежест за бизнеса в посочените процедури, като чрез въвеждане на посоченото облекчение също биха се привлекли инвестиции в областта на лекарствената политика.
С предложения проект се изпълнява Националната здравна стратегия 2020 по отношение на провеждането на лекарствена политика, насочена към осигуряване на адекватна наличност и достъпност на основни лекарствени продукти,  осигуряване и поддържане на благоприятна среда за развитие на клиничните изпитвания при съблюдаване на европейските и световни стандарти за добри практики и постигане на по-добро здраве за гражданите чрез подобряване достъпа до здравеопазване.

Посочете целите, които си поставя нормативната промяна, по конкретен и измерим начин и график, ако е приложимо, за тяхното постигане. Съответстват ли целите на действащата стратегическа рамка?



	3. Идентифициране на заинтересованите страни: 
Като заинтересовани страни, могат да се идентифицират притежателите на разрешения за употреба на лекарствени продукти, производители, търговци на едро и дребно с лекарствени продукти, здравноосигурените лица, изпълнителите на медицинска помощ, предприемачи и инвеститори в сферата на клиничните изпитвания, Министерството на здравеопазването, Изпълнителната агенция по лекарствата, Регионалните здравни инспекции, Националната здравноосигурителна каса, Българския червен кръст, лечебните заведения. Промените ще засегнат приблизително 65 притежатели на разрешения за употреба на лекарствени продукти, около 49 притежатели на разрешение за производство, около 280 регистрирани търговци на едро с лекарствени продукти, здравноосигурените лица, изпълнителите на медицинска помощ, предприемачи и инвеститори в сферата на клиничните изпитвания, Министерството на здравеопазването, Изпълнителната агенция по лекарствата, Регионалните здравни инспекции, Националната здравноосигурителна каса, Българския червен кръст, лечебните заведения.
Посочете всички потенциални засегнати и заинтересовани страни, върху които предложението ще окаже пряко или косвено въздействие (бизнес в дадена  област/всички предприемачи, неправителствени организации, граждани/техни представители, държавни органи, др.).

	4. Варианти на действие: 
Вариант 1 „Без действие“ – не се приемат предложените промени в Закона за лекарствените продукти в хуманната медицина. Запазва се нормативната уредба в сегашния й вид, в който не се регламентира състрадателната употреба, липсват мерки за контрол върху паралелната търговия с жизнено важни за населението лекарствени средства, не се изпълнява Мярка № 8 от Втория пакет мерки за намаляване на регулаторната тежест, приет с Решение № 635 на Министерския съвет от 2013 г. и не се въвежда облекчаване на административната тежест за бизнеса. В случай, че не бъде осигурено прилагането на Регламент (ЕС) 536/2014, Европейската комисия може да започне наказателна процедура срещу Република България на основание чл. 258 и следващите от Договора за функциониране на Европейския съюз. 

Вариант 2 - приемане на Закон за изменение и допълнение на Закона за лекарствените продукти в хуманната медицина.  

Въвежда се състрадателната употреба като вид алтернативно лечение за пациенти, страдащи от хронично или тежко инвалидизиращо заболяване, или заболяване, което може да се счита за животозастрашаващо, и които не могат да бъдат лекувани удовлетворително с помощта на разрешен за употреба в страната лекарствен продукт, което ще подобри достъпа на тези пациенти до здравеопазване. Лекарствените продукти, които могат да бъдат обект на милосърдната употреба според този проект са готови лекарствени продукти, които са предназначени за употреба при хора и които са предмет на клинично изпитване или са в процедура по разрешаване за употреба в Изпълнителна Агенция по Лекарствата, в Европейска Агенция по Лекарства или в друг регулаторен орган на страна-членка на ЕС. 

Както е посочено в раздел 1, милосърдната употреба цели да даде възможност на пациентите, които не са включени в клинично изпитване да получат достъп до лечение, когато липсва алтернатива, и лекарственият продукт не е разрешен в друга държава. Възможността за милосърдна употреба с неразрешени продукти е препоръчана и указана от Европейски Парламент и Съвета със специален документ „Насоки за милосърдната употреба съгласно Член 83 от Регламента на ЕО No 726/2004  (GUIDELINE ON COMPASSIONATE USE OF MEDICINAL PRODUCTS, PURSUANT TO ARTICLE 83 OF REGULATION (EC) No 726/2004) и предложените промени в ЗЛПХМ са хармонизирани с установените правила в тези европейски насоки. Обичайната практика в държавите, в които има въведени програми за милосърдна употреба, е лекарствените продукти, обект на настоящата промяна в ЗЛПХМ, да се осигуряват от съответните компании, извършващи развойната дейност. Ето защо  приемането на предложението ще даде възможност за достъп на пациентите до лекарствени продукти за лечение на заболявания без алтернатива без да са необходими допълнителни финансови средства от страна на държавата. 
Приемат се предложените мерки за контрол от страна на изпълнителния директор на ИАЛ върху паралелната търговия с лекарствени продукти, в резултат на което се преустановява периодичната липса и/или недостиг на жизнено важни за населението лекарствени продукти. Мерките включват изготвяне на списък с лекарствени продукти, за които може да се ограничава износът. Изпълнителната агенция по лекарствата ще публикува на интернет страницата си списъка и търговците на едро с лекарствени продукти ще са длъжни да уведомяват ИАЛ, ако планират да извършат износ на тези лекарствени продукти. Преди изготвяне на списъка на лекарствените продукти, за които може да се ограничава износът, ИАЛ ще изготвя списък на наблюдавани лекарствени продукти, който ще съдържа лекарствените продукти, за които през последните три месеца в ИАЛ са постъпили уведомления, че предстои износ. Списъкът на лекарствените продукти, за които може да се ограничава износът ще съдържа лекарствените продукти, за които въз основа на проверка от ИАЛ и Регионалните здравни инспекции се установи, че е налице липса или недостиг. Когато се касае за лекарствени продукти, заплащани от Националната здравноосигурителна каса (НЗОК), в проверките ще участват и служители от НЗОК. Проверките ще се правят в ясно регламентирани случаи, а именно когато е налице забавяне или отказ от страна на търговец на едро с лекарствени продукти да изпълни заявки на пет различни аптеки в рамките на един месец за доставки на съответните лекарствени продукти. Изпълнителната агенция по лекарствата ще има право да издаде заповед само в случаите, когато на базата на извършен анализ се установи, че съществува липса или недостиг от съответния лекарствен продукт на територията на Република България. С цел засилване на административния контрол се въвеждат и по-строги административнонаказателни разпоредби за нарушения на правилата относно паралелния износ. Предвиждат се по-високи санкции, както за търговците на едро, така и за аптеките, извършващи нерегламентирана търговия с лекарства, включени в ограничителния списък. Създава се прозрачна процедура, ясно и точно определена, само в границите на предварително доказания кръг лекарствени продукти, които биха могли да застрашат навременното лечение на гражданите.
Осигурява се прилагането на Регламент (ЕС) № 536/2014 г. и се оптимизират административните процедури по издаване на разрешение за провеждане на клинични изпитвания, с оглед на което се създава по-благоприятна среда за развитие в Република България на клиничните изпитвания. Разрешаването на клиничните изпитвания ще бъде организирано в една административна процедура и ще се заплаща една такса, като съгласно Регламент (ЕС) № 536/2014 се намаляват и сроковете за издаване на разрешение за провеждане на клинично изпитване на лекарствен продукт и разрешение за извършване на съществена промяна в провеждано клинично изпитване. Цялата документация ще се подава чрез Портала на ЕС. Отпада сега съществуващото задължение за лечебните заведения, в които се провеждат клинични изпитвания да създават етични комисии, като в тази връзка ще се определя по едно лице за контакт по етичните въпроси, възникнали при провеждане на клинични изпитвания. Разширява се и кръга на лечебните заведения, в които могат да се провеждат клинични изпитвания на лекарствени продукти за хуманна употреба, но се стеснява  кръга на лечебните заведения, които могат да извършват клинични изпитвания с лекарствени продукти, съдържащи наркотични вещества.
Изпълнява се Мярка № 8 от Втория пакет мерки за намаляване на регулаторната тежест, приет с Решение № 635 на Министерския съвет от 2013 г. и се заменя сега съществуващия съгласувателен режим при извършване на дарения на лекарствени продукти с уведомителен такъв. Премахва се ненужната административна тежест за дарителите и се ускорява процеса по извършване на дарения на лекарствени продукти. Даренията ще се извършват без да се изчаква сега регламентирания срок от 10 дни за съгласуване от Изпълнителната агенция по лекарствата на искането на заявителя.
Намаляват се сроковете за издаване на разрешение за производство на лекарствени продукти и издаване на разрешение за извършване на търговия на едро с лекарствени продукти, с оглед на което се намалява административната тежест за бизнеса. Отпада изискването при издаване на разрешение за търговия на едро с лекарствени продукти, да се представя в ИАЛ заключение от РЗИ след проверка на място, че са спазени здравните изисквания в помещенията за търговия на едро. Отпада и изискването към заявителите за издаване на  разрешение за търговия на дребно с лекарствени продукти в аптека, която се открива в населено място с население под 10 000 жители да представят документ, издаден от кмета на съответната община, удостоверяващ броя на жителите на съответното населено място. Информацията е публична и е достъпна на интернет страницата на Главна дирекция „Гражданска регистрация и административно обслужване“. Намаляването на административната тежест във всеки един от посочените аспекти ще доведе до развитие на бизнеса и ще създаде условия за привличане на инвеститори в страната.
Идентифицирайте основните регулаторни и нерегулаторни възможни варианти на действие от страна на държавата, включително варианта „без действие“.


	5. Негативни въздействия: 

При вариант 1 „Без действие“: не се приемат предложените промени в Закона за лекарствените продукти в хуманната медицина.

В случай, че предложените промени не бъдат приети, то на първо място би се възпрепятствало лечението на пациентите, които страдат от хронични тежки инвалидизиращи заболявания, или заболявания, които могат да се считат за животозастрашаващи, и които не могат да бъдат лекувани удовлетворително с помощта на разрешен за употреба в страната лекарствен продукт, поради липса на условия и ред за това. 

На следващо място, в случай, че предложените промени в закона, регламентиращи извършването на контрол от страна на ИАЛ върху паралелната търговия с лекарствени продукти, отпускани по лекарско предписание и заплащани напълно или частично с публични средства не бъдат приети, то проблема с липсата и недостига на българския фармацевтичен пазар на скъпоструващи, животоспасяващи и/или животоподдържащи лекарствени продукти би се задълбочил. Посоченото би довело до компрометиране на започналото лечение на българските пациенти или до неговото преустановяване.

Тъй като Регламент (ЕС) № 536/2014 г. следва да се прилага от всички държави-членки на ЕС и има задължителен характер, то когато същия влезе в сила, той има приоритет пред всички национални закони, отнасящи се до един и същи предмет и последващото национално законодателство трябва да бъде събразено с регламента. В случай, че Република България не осигури прилагането на цитирания регламент, може да започне наказателната процедура по чл. 258 и следващите от Договора за функциониране на Европейския съюз.
В случай, че не се изпълни Мярка № 8 от Втория пакет мерки за намаляване на регулаторната тежест, приет с Решение № 635 на Министерския съвет от 2013 г., то няма да се облекчи процедурата по извършване на дарение на лекарствени продукти. Притежателите на разрешения за употреба, производителите, търговците на едро и дребно с лекарствени продукти и Българския червен кръст ще продължат да бъдат затруднени при извършването на дарения на лекарствени продукти, като се налага да изчакват необосновано 10 дни за съгласуване от ИАЛ, за да могат да осъществят даренията.
На следващо място, ако не бъдат намалени сроковете за издаване на разрешения за производство и търговия на едро с лекарствени продукти, както и ако не отпаднат изиксванията за предоставяне на заключение от РЗИ при издаване на разрешение за търговия на едро с лекарствени продукти и изискването към заявителите за издаване на  разрешение за търговия на дребно с лекарствени продукти в аптека, която се открива в населено място с население под 10 000 жители да представят документ, издаден от кмета на съответната община, удостоверяващ броя на жителите на съответното населено място, то би се нарушила започналата от правителството политика за намаляване на административната тежест за гражданите и бизнеса.

При вариант 2 – приемане на Закон за изменение и допълнение на Закона за лекарствените продукти в хуманната медицина.

Увеличаване на функционалните задължения на администрацията на Министерството на здравеопазването, Регионалните здравни инспекции, Националната здравноосигурителна каса, Националния съвет по цени и реимбурсиране на лекарствените продукти и най-вече на Изпълнителната агенция по лекарствата. Предложените мерки няма да доведат до съществени промени в търговията с лекарствени продукти, тъй като износът ще бъде ограничаван само в конкретен момент, за конкретен лекарствен продукт и само ако се наблюдава липса или недостиг от съответния лекарствен продукти за нуждаещите се пациенти.
Опишете качествено (при възможност – и количествено) всички значителни потенциални икономически, социални, екологични и други негативни въздействия за всеки един от вариантите, в т.ч. разходи (негативни въздействия) за идентифицираните заинтересовани страни в резултат на предприемане на действията. Пояснете кои разходи (негативни въздействия) се очаква да бъдат второстепенни и кои да са значителни.



	6. Положителни въздействия: 
При вариант 1 „Без действие“:   Администрациите на Министерството на здравеопазването, Регионалните здравни инспекции, Националната здравноосигурителна каса, Националния съвет по цени и реимбурсиране на лекарствените продукти и най-вече на Изпълнителната агенция по лекарствата няма да бъдат натоварени с допълнителни административни дейности по осигуряване на новите функции, свързани с контрола на паралелния износ.
Притежателите на разрешения за употреба, производителите, търговците на едро и дребно с лекарствени продукти няма да бъдат натоварвани с нови задължения във връзка с изискванията по отношение на паралелния износ. 

При вариант 2 - приемане на Закон за изменение и допълнение на Закона за лекарствените продукти в хуманната медицина.

Приемането на законопроекта ще доведе до: осигуряване на алтернативи за лечение на тежко болни пациенти, по отношение на които не може да бъда приложена лекарствена терапия с разрешени в страната лекарствени средства; гарантиране на наличието на важни за населението лекарствени продукти на българския фармацевтичен пазар в достатъчни количества; създаване на условия за развитие на клиничните изпитвания и привличане на нови инвеститори в тази област; ускоряване на процеса по извършване на дарения на лекарствени продукти; намаляване на административната тежест за бизнеса по отношение на производството по издаване на разрешение за производство и  търговия на едро с лекарствени продукти.

Опишете качествено (при възможност – и количествено) всички значителни потенциални икономически, социални, екологични и други ползи за идентифицираните заинтересовани страни за всеки един от вариантите в резултат на предприемане на действията. Посочете как очакваните ползи кореспондират с формулираните цели.

	7. Потенциални рискове: 

Промяна в дейността на Министерството на здравеопазването, Регионалните здравни инспекции, Националната здравноосигурителна каса, Националния съвет по цени и реимбурсиране на лекарствените продукти и най-вече на Изпълнителната агенция по лекарствата, притежателите на разрешения за употреба, производителите, търговците на едро и дребно с лекарствени продукти, което може да доведе до временни затруднения и забавяне на темпа на работа, поради необходимост от приспособяване към новата нормативна уредба.

Посочете възможните рискове от приемането на нормативната промяна, включително възникване на съдебни спорове.

	8.1. Административната тежест за физическите и юридическите лица:

☐  Ще се повиши – по отношение на изискванията, свързани с износа на лекарствени продукти се въвежда задължение за  търговците на едро с лекарствени продукти да уведомяват ИАЛ, ако планират да извършат износ на лекарствени продукти, включени в ограничителен списък, който ще бъде публичен и ще се изготвя въз основа на прозрачни и строги правила. Лекарствените продукти, включени в ограничителния списък, ще могат да се изнасят, когато в срок от 5 работни дни от постъпване на уведомлението ИАЛ не издаде заповед за ограничаване на износа на конкретния лекарствен продукт.
☐ Ще се намали – по отношение на извършването на клинични проучвания, процедурата по извършване на дарение на лекарствени продукти, процедурата по издаване на разрешение за производство и за търговия на едро с лекарствени продукти и процедурата по издаване на  разрешение за търговия на дребно с лекарствени продукти в аптека, която се открива в населено място с население под 10 000 жители. 
☐ Няма ефект

8.2. Създават ли се нови регулаторни режими? Засягат ли се съществуващи режими и услуги?

Законопроектът регламентира мерки за наблюдение на лекарствени продукти от Позитивния лекарствен списък и за ограничаване на износа им, ако е установена липса или недостиг на територията на Република България, с което се засяга съществуващия режим на износ на лекарствени продукти.   Търговците на едро с лекарствени продукти ще са длъжни да уведомяват ИАЛ, ако планират да извършат износ на лекарствени продукти, включени в списъка на лекарствените продукти, за които може да се ограничава износът. Тези лекарствени продукти ще могат да се изнасят, когато в срок от 5 работни дни от постъпване на уведомлението ИАЛ не издаде заповед за ограничаване на износа на конкретния лекарствен продукт. Изпълнителната агенция по лекарствата ще има право да издаде заповед само в случаите, когато на базата на извършен анализ се установи, че съществува липса или недостиг от съответния лекарствен продукт на територията на Република България. За пълна обективност и прозрачност се регламентира изрично, въз основа на каква информация ще се извършва анализът (данни от притежателите на разрешения за употреба, търговците на едро, НЗОК,  и др.).

Предложените мерки няма да доведат до съществени промени в търговията с лекарствени продукти, тъй като износът ще бъде ограничаван само в конкретен момент, за конкретен лекарствен продукт и само ако се наблюдава липса или недостиг от съответния лекарствен продукти за нуждаещите се пациенти.
С приемането на законопроекта ще се облекчат административните процедури по издаване на разрешение за провеждане на клинично изпитване и издаване на разрешение на извършване на съществена промяна в клинично изпитване – ще се подава един комплект от документи чрез Портала на ЕС, ще се намалят сроковете за издаване на посочените разрешения, ще се заплаща една такса, като в случай, че клиничното изпитване се провежда на територията на повече от една държава-членка, ако спонсорът е заплатил такса в някоя от тях, не следва да заплаща в останалите.
По отношение на процедурата по извършване на дарение на лекарствени продукти, ще се премахне сега регламентирания 10-дневен срок за съгласуване от ИАЛ на заявлението, подадено от дарител и ще се въведе задължение единствено за уведомяване на ИАЛ от страна на дарителите.
Съществуващите административни процедури по издаване на разрешение за производство на лекарствени продукти и разрешение за извършване на търговия на едро с лекарствени продукти, ще се облекчат, като сроковете за издаване на посочените разрешения ще се намалят от 90 на 60 дни.


	9. Създават ли се нови регистри? - ДА

1.  Списък на наблюдаваните лекарствени продукти;
2. Списък на лекарствените продукти, за които може да се ограничава износът. 

Предвижда се Изпълнителната агенция по лекарствата да предприеме мерки за изграждане на специализирана електронна система за събиране и анализиране на информация, в изпълнение на функциите си по Глава  девета „б“ в срок до 4 месеца от влизане в сила на законопроекта. Създаването на новата информационна система ще бъде съобразено с изискванията на Раздел V „Изисквания към проектите и дейностите в областта на електронното управление“ от Закона за електронното управление и съгласувано с Държавната агенция „Електронно управление“.



	10. Как въздейства актът върху микро-, малките и средните предприятия (МСП)?

☐ Актът засяга пряко МСП

☐  Актът не засяга МСП

☐  Няма ефект
По отношение на търговците на едро с лекарствени продукти, търговците на дребно с лекарствени продукти, притежателите на разрешение за производство на лекарствени продукти, както и възложителите на клинични проучвания, които представляват микро-, малки и средни предприятия по смисъла на Закона за малките и средните предприятия, предложените промени ще окажат пряко въздействие. За аптеките и търговците на едро, които извършват нерегламентиран износ на лекарствени продукти и които извършват дейности извън посочените в разрешението за търговия на дребно/търговия на едро с лекарствени продукти  и които се снабдяват с лекарствени продукти или снабдяват с лекарствени продукти лица, извън посочените в ЗЛПХМ, са предвидени високи санкции, включително и отнемането на полученото разрешение за съответната дейност. Търговците на едро с лекарствени продукти, които представляват малко или средно предприятие са задължени да уведомяват ИАЛ, ако планират да извършат износ на лекарствени продукти, включени в ограничителния списък, който ще бъде публичен и ще се изготвя въз основа на прозрачни и строги правила.
По отношение на притежателите на разрешения за употреба, производителите, търговците на едро и дребно с лекарствени продукти, които искат да извършват дарения на лекарствени продукти и които представляват малко или средно предприятие по смисъла на Закона за малките и средните предприятия, е предвидена по-облекчена административна процедура.
На следващо място, за търговците на едро и производителите на лекарствени продукти, представляващи малки и средни предприятия са предвидени по-облекчени административни процедури по издаване на съответните разрешения.
С осигуряване прилагането на Регламент (ЕС) № 536/2014 г. и оптимизирането на административните процедури по издаване на разрешение за провеждане на клинично проучвване и разрешение за извършване на съществена промяна в клинично проучване ще се намали административната тежест за възложителите на клинични проучвания, които представляват микро-, малко или средно предприятие.  

	11.  Проектът на нормативен акт изисква ли цялостна оценка на въздействието?

☐ Да

☐  Не

	12. Обществени консултации: ……………………………………………………………..

…………………………………………………………………………………………………..

Обобщете най-важните въпроси за  консултации в случай на извършване на цялостна оценка на въздействието или за обществените консултации по чл. 26 от Закона за нормативните актове. Посочете индикативен график за тяхното провеждане и видовете консултационни процедури.


	13. Приемането на нормативния акт произтича ли от правото на Европейския съюз?

☐ Да

☐  Не

1. Регламент (ЕО) № 726/2004 на Европейския Парламент и на Съвета от 31 март 2004 година за установяване на процедури на Общността за разрешаване и контрол на лекарствени продукти за хуманна и ветеринарна употреба и за създаване на Европейска агенция по лекарствата 

2. Регламент (ЕС) № 536/2014 на Европейския парламент и на Съвета от 16 април 2014 г. относно клиничните изпитвания на лекарствени продукти за хуманна употреба и за отмяна на Директива 2001/20/ЕО.

Моля посочете изискванията на правото на Европейския съюз, включително информацията по т. 8.1 и 8.2, дали е извършена оценка на въздействието на ниво Европейски съюз, и я приложете (или посочете връзка към източник).



	14. Име, длъжност, дата и подпис на директора на дирекцията, отговорна за изработването на нормативния акт:

Име и длъжност: Д-р Десислава Велковска - директор Дирекция „Лекарствена политика“
Дата: 12.12.2017 г.
Подпис:
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