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
                     медицинските изделия, № 754-01-101, внесен от н. п. Петър

   Мръцков  и група народни представители на 09.07.2007 г.
На свое редовно заседание, проведено на 12.07.2007 г. Комисията по здравеопазването разгледа  законопроекта за изменение и допълнение на Закона за медицинските изделия, № 754-01-101, внесен от н. п. Петър Мръцков  и група народни представители на 09.07.2007 г.

На заседанието присъстваха вносителите на законопроекта, заместник-министърът на здравеопазването д-р Валери Цеков, заместник - министърът на труда и социалната политика г-н Васил Войнов, представители на Министерство на икономиката и енергетиката, Националната здравноосигурителна каса, изпълнителният директор на Агенцията за хората с увреждания г-н Минчо Коралски, съсловните организации в здравеопазването, експерти от Министерство на здравеопазването, Министерство на труда и социалната политика и Министерство на икономиката и енергетиката.

Мотивите на вносителя бяха представени от г-н Петър Мръцков. Изпълнителният директор на Агенцията за хората с увреждания г-н Коралски информира народните представители за затруднения с плащания, извършвани от Агенцията на основание чл. 43, ал. 1 от Правилника за прилагане на Закона за интеграция на хората с увреждания за целеви помощи за покупка и ремонт на помощни средства, приспособления и съоръжения за облекчаване и компенсиране на уврежданията. За възникване на тези затруднения той посочи следните три причини:
1. Правилникът за прилагане на Закона за интеграция на хората с увреждания не е приведен в съответствие с новоприетия Закон за медицинските изделия и съответните изменения в Закона за интеграция на хората с увреждания.
2. Все още не са утвърдени списъци на помощните средства, приспособления и съоръжения за хората с увреждания по чл. 35а, ал. 1 от Закона за интеграция на хората с увреждания от министъра на труда и социалната политика, съгласувано с министъра на здравеопазването.
3. В Закона за медицинските изделия не е предвиден гратисен период, в който физически или юридически лица, получили разрешение за производството, вноса, продажбата и поддръжката на помощни средства по реда на чл. 8, т. 1 от Закона за интеграция на хората с увреждания, и които не притежават разрешение за търговия на едро с медицинските изделия по реда на отменения Закон за лекарствата и аптеките в хуманната медицина, да могат да търгуват с помощни средства, приспособления и съоръжения по досегашния ред, без разрешение или удостоверение за търговия на едро с медицински изделия от Изпълнителна агенция по лекарствата. Предложението е през гратисния период  до получаване на разрешението от Изпълнителната агенция по лекарствата на посочените по-горе физически или юридически лица да получават парични средства, отпуснати за целеви помощи за изработване, покупка или ремонт на помощни средства, приспособления или съоръжения от Агенция за хората с увреждания по досегашния ред.

Представители на Министерство на труда и социалната политика, на Министерство на икономиката и енергетиката и на Министерство на здравеопазването изразиха становище, че законопроектът в редакцията, в която е представен не постига поставените цели, и същият не е в съответствие с ангажимените на Република България, поети във връзка с присъединяването към Европейския съюз. 
В хода на дискусията народните представители се обединиха около следните становища:

І. По законопроекта:
Със законопроекта се предлага със задна дата (считано от 12.06.2007г.) да се отложи до 01.01.2008г. влизането в сила на § 14 от Преходните и заключителни разпоредби на Закона за медицинските изделия, като дотогава помощните средства, приспособления и съоръжения за хората с увреждания по силата на § 1, т. 7 от Закона за интеграция на хората с увреждания (в редакцията му преди 12.06.2007г.) да не се считат за медицински изделия.

Правната последица от евентуалното приемане на това предложение ще бъде следната: За периода 12.06.2007г. – 31.12.2007г. Законът за интеграция на хората с увреждания ще остане в редакцията си преди 12.06.2007г. Това означава, че по силата на § 1, т. 7 от Закона за интеграция на хората с увреждания социалната защита на хората с увреждания ще включва получаването на целеви помощи и облекчения за покупка и ремонт на помощни средства, приспособления и съоръжения, но не и за медицински изделия. Законът за медицинските изделия няма да се прилага по отношение на тези помощни средства, приспособления и съоръжения, въпреки че те по същество са медицински изделия.

В следствие на това, продукти, медицински изделия по своята същност, но наречени помощни средства, приспособления и съоръжения не само, че ще съществуват на пазара в противоречие със Закона за медицинските изделия и Директиви 90/385/ЕИО, 93/42/ЕО и 98/79/ЕО, но и на основание на чл. 35 и 44, ал. 3 от Закона за интеграция на хората с увреждания (в редакцията си преди 12.06.2007г.) тяхната покупка и ремонт ще бъдат заплащани с пари от бюджета. Същевременно Агенцията за хората с увреждания ще разрешава производството, вноса, продажбата и поддръжката на тези продукти в отклонение от Закона за медицинските изделия, въпреки че те по своята същност са медицински изделия.

Такава регламентация на отношенията, създавайки възможност на хората с увреждания да се предоставят продукти, за които не са извършвани процедурите по Закона за медицинските изделия, гарантиращи безопасност, ще доведе до липсата на гаранция за качествена социалната защита.
ІІ. По поставените от г-н Минчо Коралски проблеми:
1. По първите два въпроса - привеждането на Правилника за прилагане на Закона за интеграция на хората с увреждания в съответствие с новоприетия Закон за медицинските изделия и съответните изменения в Закона за интеграция на хората с увреждания и приемането на списъците по чл. 35а, ал. 1 от Закона за интеграция на хората с увреждания не са от компетенцията на Народното събрание, а на Министерския съвет и на  министрите на труда и социалната политика и на здравеопазването. Представителите на Министерство на труда и социалната политика поясниха, че проектите на Правилника и на списъците на помощните средства, приспособления и съоръжения за хората с увреждания по чл. 35а, ал. 1 от Закона за интеграция на хората с увреждания са изготвени и предстоят да бъдат утвърдени.

           2. По третия въпрос - законодателят при приемането на Закона за медицинските изделия с § 10 от Преходните и заключителни разпоредби е предвидил преходен период от една година от датата на приемането на закона, в който наличните количества медицински изделия, които нямат оценено съответствие със съществените изисквания по реда на директиви 90/385/ЕИО, 93/42/ЕО и 98/79/ЕО в складове за търговия на едро, аптеки, дрогерии, оптики и други търговски обекти, могат да се продават до изчерпването им, тоест те могат да бъдат продавани от нелицензирани от Изпълнителната агенция по лекарствата търговци по досегашния ред. Виждането на вносителите при приемането на Закона за медицинските изделия е било, че наличните изделия ще задоволят нуждите на потребителите до получаване на разрешението за извършване на търговия на едро с медицински изделия по новия ред и не съществува необходимост от разрешаването на допълнителен внос на медицински изделия по стария ред.

Въз основа на проведеното обсъждане и след гласуване при следните резултати: “За” – 11 народни представители, “ Против” – 2 народни представители, без ”Въздържали се “, Комисията по здравеопазване прие следното решение:

Разискванията относно необходимостта от приемане на законопроекта и неговото първо гласуване да бъдат отложени за срок от една седмица, в който срок органите, които съгласно Закона за интеграция на хората с увреждания са оправомощени да издадат подзаконови нормативни актове по прилагането му да предприемат необходими действия за приемането им, за което да информират народните представители. 
Заместник-председател:

/ доц. д-р Тодор Кумчев/
