РЕПУБЛИКА БЪЛГАРИЯ

ЧЕТИРИДЕСЕТО  НАРОДНО СЪБРАНИЕ

КОМИСИЯ ПО ЗДРАВЕОПАЗВАНЕТО
Д О К Л А Д
за първо гласуване
Относно:  законопроект за изменение и допълнение на Закона за трансплантация на органи, тъкани и клетки, № 802-01-100, внесен от Министерски съвет на 15 декември 2008 г.
На свое редовно заседание, проведено на 29 януари 2009 г., Комисията по здравеопазването разгледа и обсъди законопроект за изменение и допълнение на Закона за трансплантация на органи, тъкани и клетки, № 802-01-100, внесен от Министерски съвет на 15 декември 2008 г.
В заседанието взеха участие д-р Валери Цеков - заместник–министър на здравеопазването, проф. Христо Куманов - директор на Изпълнителната агенция по трансплантация, г-жа Надежда Бранковска – главен юристконсулт, д-р Момчил Енчев – главен експерт в Министерство на здравеопазването, представители на съсловните и неправителствени организации в сферата на здравеопазването.

Законопроектът и мотивите към него бяха представени от заместник-министъра на здравеопазването д-р Валери Цеков. Д-р Цеков посочи, че основната част от предложените изменения и допълнения се налагат във връзка с транспонирането на Директива 2006/86/ЕО от 24 октомври 2006 г. за прилагане на Директива 2004/23/ЕО на Европейския парламент и на Съвета относно установяването на изисквания за проследимост, съобщаване на сериозни нежелани реакции и събития и определени технически изисквания по отношение на кодиране, обработка, съхраняване, складиране и предоставяне на човешки тъкани и клетки. Освен предложенията, целящи хармонизирането на закона с директивите с посочения законопроект се прецизират условията и редът за финансиране на дейностите по трансплантация, осъществявано чрез бюджета на Министерството на здравеопазването и се променя действащата усложнена процедура по вземане на хемопоетични стволови клетки, като се осигурява възможност за доброволно даряване на такива клетки от всички лица, независимо от родствената им връзка с реципиента. Прецизира се контролната дейност на Изпълнителната агенция по трансплантация, като се дава възможност на компетентния орган да налага принудителни административни мерки за нарушения на медицинските стандарти по трансплантация и асистирана репродукция.

В хода на дискусията от народните представители бяха изказани следните становища:
· Тревожен е фактът, че България е на едно от последните места в Европа по отношение на трансплантационната активност на хемопоетични стволови клетки. Нормативна основа за развитието на тази дейност е приетата през 2007 г. с решение на Министерския съвет  Национална програма за развитие на трансплантацията на стволови клетки. Въпреки това, България все още няма създадена държавна банка за стволови клетки и национален донорен регистър за костен мозък. За да се гарантира създаването на такава банка е необходимо законопроектът да бъде допълнен с изрична разпоредба, предвиждаща създаването на държавната банка за стволови клетки и посочваща източника на финансирането и.

· Предложението на вносителя износът на тъкани и клетки, предназначени за трансплантация в трети страни да се извършва след задоволяване на потребностите не само на България, както е в действащото законодателство, а и на държавите – членки на Европейския съюз, Европейското икономическо пространство и Швейцария, а вносът на такива да се разрешава само в случаите, когато тъканите и клетките са придобити и обработени по методи и технологии, които не се практикуват в нито една от държавите – членки на Европейския съюз, Европейското икономическо пространство и Швейцария е необосновано и неизгодно за България. С приемането на подобни текстове българските пациенти ще бъдат лишени от високотехнологични тъканни и клетъчни продукти от САЩ, които са световни лидери в тази област. В допълнение, не съществуват никакви практически механизми, с които би могло да се докаже, че целият европейски пазар към даден момент е задоволен с тъкани и клетки.                 
С оглед на гореизложеното и въз основа на проведеното гласуване при следните резултати: “За” – 14, без “Против”, ”Въздържали се “ – 2, Комисията по здравеопазването предлага на Народното събрание да приеме на първо гласуване законопроект за изменение и допълнение на Закона за трансплантация на органи, тъкани и клетки, № 802-01-100, внесен от Министерски съвет на 15 декември 2008 г.
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