НАРЕДБА №22 
    От 18.07.2005 г.

ЗА УСЛОВИЯТА И РЕДА ЗА РАЗРЕШАВАНЕ ЗА УПОТРЕБА НА ЛЕКАРСТВЕНИ ПРОДУКТИ ПРЕДНАЗНАЧЕНИ ЗА ЛЕЧЕНИЕ НА РЕДКИ ЗАБОЛЯВАНИЯ
(обн. в ДВ, бр. 62 от 29.07.2005 г.)
Раздел първи

Общи положения
Чл. 1. С тази наредба се определят:
1. критериите, условията и редът за определяне на лекарствен продукт като продукт, предназначен за диагностика, профилактика или лечение на редки заболявания;  

2. условията и редът за разрешаване за употреба на лекарствен продукт по т. 1.

Чл. 2. Лекарствен продукт може да бъде определен като продукт, предназначен за лечение на редки заболявания, когато:                        
1. е предназначен за диагностика, профилактика или лечение на животозастрашаващи или хронични заболявания с висок дял на болестно свързана неработоспособност и инвалидност, които засягат не повече от 5 на 10 000 души от населението на страната или
2. е предназначен за диагностика, профилактика или лечение на животозастрашаващи, тежко протичащи остри или хронични състояния и са представени доказателства, че продажбата на продукта не осигурява възвръщаемост, която да оправдае необходимите инвестиции, вложени в разработване, производство и разрешение за употреба на продукта.
3. не съществува в страната задоволителен метод за диагностика, профилактика или лечение на болести или състояния, определени в т. 1 и 2 или ако съществува такъв метод, предложеният лекарствен продукт има значителна полза за пациентите, засегнати от това заболяване.

Раздел втори

Ред за определяне на лекарствен продукт, като продукт предназначен за  лечение на редки заболявания.

Чл. 3. (1) За определяне на лекарствен продукт по чл. 2 възложителят или упълномощеният от него представител подава в Изпълнителната агенция по лекарствата (ИАЛ) заявление в три екземпляра на български език съгласно Приложение № 1.
(2)  Чуждестранен възложител може да подаде заявление само, ако разполага със свой упълномощен представител на територията на страната.
(3)  Заявлението по ал. 1 се подава преди подаване на заявлението за разрешение за употреба на продукта.

(4)  За всяка терапевтична индикация на лекарствен продукт за болести или състояния по т. 1 и 2 на чл. 2 се подава отделно заявление.

(5)  Възложителят може да подаде заявлението по ал.1 и по време на  разработването на лекарствения продукт.
Чл. 4. (1) Заявлението, което лицето по чл. З представя в ИАЛ,  съдържа:                         1. име и постоянен адрес на възложителя или на лицето за контакти;
2. данни за физическото  или  юридическо  лице,   което  разработва лекарствения продукт, ако това не е възложителя;

З. наименование на лекарственото вещество/а/ на лекарствения продукт;
4. името на производителя на лекарственото вещество и на лекарствения продукт;
5. предлаганото терапевтично показание и код по анатомо-терапевтичната класификация (АТС), в случай че е известен;
6. описание на етапа, до който е стигнало разработването на лекарствения продукт и очаквани терапевтични индикации.
(2) Към заявлението по ал. 1 възложителят представя документация за съответствие на лекарствения продукт с критериите по чл. 2, съгласно Приложение № 2.
Чл. 5. (1) Ако в документация по чл. 4, ал. 2 се установят непълноти, ИАЛ уведомява писмено заявителя за представяне на допълнителна информация.
(2) Срокът по чл. 9, ал. 1 спира да тече до представяне на изискваната документация.
Чл. 6. В края на всяка календарна година възложителят представя в ИАЛ информация за етапа, до който е достигнало разработването на лекарствения продукт, посочен в заявлението по чл. 4, ал. 1.
Чл.7. (1) Специализирана комисия по чл. 21 от Закона за лекарствата и аптеките в хуманната медицина (ЗЛАХМ), чийто състав, условия и ред за работа се определя от Министъра на здравеопазването, оценява представената документация за съответствие на предложения лекарствен продукт с критериите по чл. 2.
(2) За нуждите на своята работа комисията по ал. 1 може да привлича външни експерти в зависимост от спецификата на лекарствения продукт и сферите на приложението му.
Чл. 8. Членовете на комисията по чл. 7 са длъжни да не разгласяват данни и обстоятелства, станали им известни при или по повод осъществяването на дейността им, както и да не участват в дейности, свързани с производството и търговията на едро с лекарствени продукти.
Чл. 9. (1) В срок до три месеца от датата на постъпване на заявлението или от датата на представяне на допълнителната информация по чл. 5 комисията по чл. 7 изготвя становище дали лекарствения продукт, предложен от възложителя, може да се определи като продукт за диагностика, профилактика или лечение на редки заболявания.
(2)
Становището на комисията по чл. 7 се съобщава писмено на заявителя.
(3)  Изпълнителната агенция по лекарствата изготвя и актуализира списък на лекарствените продукти по ал. 1.
Чл. 10. Когато лекарствения продукт е определени за лечение на редки заболявания от Комитета по лекарствени продукти-сираци (СОМР) на Европейския съюз, процедурата по определяне на лекарствения продукт за лечение на редки заболявания в Република България се извършва
по реда на чл. 7 - 9 в срок до 2 месеца.
Чл. 11. (1) Преди подаване на заявление за разрешение за употреба възложителят може да поиска експертна помощ от комисията по чл. 7 и комисиите по чл. 21 от ЗЛАХМ.
(2) Експертната помощ включва даване на консултации и съвети по:
а/ въпроси, свързани с критериите за разрешение за употреба (качество, безопасност, ефикасност);
б/ въпроси, свързани с доказване на "клинично превъзходство" пред лекарство за лечение на редки заболявания, получило вече разрешение за употреба за същата терапевтична индикация;
в/ въпроси, свързани с доказване на "значителна полза" пред съществуващ метод за диагноза, профилактика или лечение на съответното заболяване, което се отчита по време на процедурата по определяне на лекарството за лечение на редки заболявания, но се доказва с документацията за разрешаване за употреба.
(З) Експертната помощ не включва оценяване на данните от документацията.
Чл. 12. (1) Възложителят на лекарствения продукт, включен в списъка по чл. 9, ал. 3, може да прехвърли правата си на друг възложител.
(2) В случаите по ал. 1 възложителят представя в ИАЛ заявление, придружено със следните документи:

1. копие от решението на комисията по чл. 7;
2. име и адрес на възложителя, който прехвърля правата и на когото се прехвърлят правата;
3. доказателство, че лицето, на което се прехвърлят правата, има постоянен представител на територията на Република България;

4. документ, подписан от настоящия и бъдещ възложител в деня на прехвърлянето, че лицето, на което се прехвърлят правата по заявлението, е в състояние да поеме отговорността за продукта;
(3) В срок до 30 дни от подаване на заявлението комисията по чл. 7 издава решение на новия възложител.
Чл. 13. Лекарственият продукт, включен в списъка по чл. 9, ал. 3, се заличава в следните случаи:
1. по молба на възложителя;
2. ако преди издаването на разрешението за употреба се установи, че лекарственият продукт не отговаря вече на критериите по чл. 2;
З. след изтичане на срока на изключителното право по чл. 19.

Раздел трети

Ред и условия за разрешаване за употреба на лекарствени продукти, предназначени за лечение на редки заболявания
Чл. 14. Разрешение за употреба на лекарствен продукт, определен за лечение на редки заболявания по чл. 2, може да иска производителят на лекарствения продукт или упълномощен от него представител по чл. 17, ал. 5 от ЗЛАХМ.
Чл. 15. Разрешение за употреба за лекарствен продукт, определен за лечение на редки заболявания, се издава от изпълнителния директор на ИАЛ.
Чл. 16. (1) Лицето по чл. 14 представя в ИАЛ заявление в три екземпляра по образец съгласно Приложение № 3.
(2) Заедно със заявлението по ал. 1 се представя и досие, което съдържа:

 1. административни данни, съгласно Приложение № 4;

 2. химико-фармацевтични данни, съгласно Приложения № 5 или 5.1;
 3. фармакологично-токсикологични данни , съгласно Приложение № 6;
 4. клинични данни, съгласно Приложение № 7.
(3). Разрешението за употреба се издава само за терапевтичната индикация на заявения лекарствен продукт, която отговаря на критериите по чл. 2.
Чл. 17. Срокът за издаване на разрешение за употреба може да бъде съкратен до 3 месеца, ако лицето по чл. 14 представи в ИАЛ доказателства, че са налице следните условия:
1.
болестта, за която е предназначено лекарството, представлява сериозна заплаха за живота на засегнатите лица;
2. липсва подходяща алтернативна терапия или ако има такава, тя е неефективна;
3. очаква се положителен терапевтичен ефект от прилагането на лекарството, предназначено за лечение на рядкото заболяване.
Чл. 18. (1) За лекарствени продукти, определени като лекарства, предназначени за лечение на редки заболявания и получили разрешение за употреба от Комитета по лекарствени продукти-сираци (СОМР) на Европейския съюз по централизирана процедура, лицата по чл. 14 представят в ИАЛ заявление в три екземпляра по образец, съгласно Приложение № 3.

(2) Заедно със заявлението по ал. 1 се представя и досие на лекарствения продукт в един екземпляр, съдържащо:
1. административни данни, съгласно Приложение № 4.1;

2. химико-фармацевтични данни, съгласно Приложение № 5 или 5.1;

3. съдържание на фармакологично-токсикологичната част на документацията;

4. съдържание на клиничната част на документацията.

Раздел четвърти

Изключително право
Чл. 19. (1) Когато в страната има издадено разрешение за употреба на лекарствен продукт, предназначен за лечение на рядко заболяване, в ИАЛ за срок от 10 години не се приемат други заявления, и не се издава разрешение за употреба на подобен лекарствен продукт или заявления за добавяне на терапевтична индикация на разрешен за употреба лекарствен продукт, която е идентична на индикацията на вече разрешен лекарствен продукт, предназначен за лечение на редки заболявания.
(2) Срокът по ал. 1 може да бъде намален на 6 години, ако в края на 5-та година се докаже, че съответният лекарствен продукт не отговаря повече на критериите по чл. 2.
(3) В случаите по ал. 2 възложителят представя в ИАЛ необходимите доказателства и решението за съкращаване на срока се взема по реда, определен в Раздел втори.
Чл. 20. Разрешение за употреба, с изключение на чл.19, може да се издаде на подобен лекарствен продукт за същата терапевтична индикация, ако е изпълнено едно от следните условия:
1. притежателят  на разрешението  за  употреба  на  оригиналния  лекарствен   продукт, предназначен за лечение на редки заболявания, даде писмено съгласие на следващия заявител или;
2. притежателят   на   разрешението   употреба   на   оригиналния   лекарствен    продукт, предназначен за лечение на редки заболявания, не е в състояние да осигури достатъчни количества от съответния продукт за провеждане на диагностиката, профилактиката или лечението на заболяването или;
3. следващият заявител докаже, че предлаганият от него лекарствен продукт, независимо че е подобен на разрешения за употреба оригинален лекарствен продукт, е по-безопасен, по-ефикасен или го превъзхожда клинично.
Допълнителна разпоредба

§1. По смисъла на тази наредба:
1. "Възложител" е физическо или юридическо лице, което кандидатства да получи решение или е получило решение от ИАЛ посоченият от него лекарствен продукт да бъде определен като продукт за диагностика, профилактика или лечение на рядко заболяване.
2. "Клинично превъзходство" означава, че предлаганият лекарствен продукт притежава значително терапевтично или диагностично предимство в сравнение с лекарствен продукт, определен за лечение на рядко заболяване, в една или повече от следните насоки: 

а/ по-голяма ефикасност от тази на разрешения за употреба лекарствен продукт, определен за лечение на редки заболявания (оценен чрез ефекта на клинично значими крайни точки и адекватни и добре контролирани клинични изпитвания). Представят се същите доказателства, които се изискват, когато се сравнява ефикасността на два отделни лекарствени продукта. Представят се и сравнителни клинични изследвания. При всички случаи се обосновава методологичния подход;
б/ по-голяма безопасност в голям процент от целевата група. При необходимост се представят сравнителни клинични изследвания;

в/ в изключителни случаи не се доказва по-голяма ефикасност или безопасност, а се представят доказателства за по-голям принос на лекарствения продукт за диагностиката или лечението на пациента.

3.
"Значителна полза" означава клинично значимо предимство или голям принос в лечението на пациента.
4.
"Подобен  лекарствен   продукт"   означава   лекарствен   продукт,   съдържащ лекарствено вещество подобно на веществото, което се съдържа в разрешен лекарствен продукт, предназначен за лечение на рядко заболяване със същата терапевтична индикация.
5. "Лекарствено  вещество" е вещество с физиологична или фармакологична активност.
6. "Подобно лекарствено вещество" е идентично със сравняваното лекарствено вещество или лекарствено вещество с принципно същите структурни характеристики на молекулата (не задължително всички структурни характеристики), което действа по същия механизъм.
Заключителни разпоредби

§2. Тази наредба се издава на основание чл. 17, ал. 4 от Закона за лекарствата и аптеките в хуманната медицина

§3. Наредбата влиза в сила от 31.12.2006 г.
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