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      за второ гласуване 


ОТНОСНО: Законопроект за медицинските изделия, № 602-01-78, внесен от Министерски съвет на 1 септември 2006 година. 

Комисията разгледа повторно § 9 и  предлага следната окончателна редакция за § 7, който става § 9:
§ 9. (1) Издадените по реда на отменения Закона за лекарствата и аптеките в хуманната медицина разрешения за употреба на медицински изделия се прекратяват от датата на влизане в сила на закона.

     (2) Производителите по чл. 29, ал. 1 и 2 на медицински изделия, на които е прекратено разрешението по реда на ал. 1 подават уведомление по образец до изпълнителния директор на Изпълнителната агенция по лекарствата в срок до три месеца от влизането в сила на закона”.


§ 14.  В Закона за интеграция на хората с увреждания (обн., ДВ, 
бр. 81 от 2004 г.; изм. и доп., бр. 28, 88, 94, 103 и 105 от 2005 г. и бр. 18, 30, 33, 37 и 63 от 2006 г.) се правят следните изменения:

1. В чл. 8  т. 1 се изменя така:

“1. разрешава производството, вноса, продажбата и поддръжката на помощни средства, приспособления и съоръжения с изключение на медицинските изделия по смисъла на Закона за медицинските изделия, и контролира спазването на утвърдените критерии за предоставянето им.”

2. Член 35 се изменя така: 

“Чл. 35. Министърът на труда и социалната политика издава наредба за условията и реда за производство, внос, продажба и поддържане на помощните средства, приспособленията и съоръженията по чл. 8, т. 1 за хората с увреждания.”

3. Създава се чл. 35а:

„Чл. 35а. (1) Министърът на труда и социалната политика по предложение на министъра на здравеопазването утвърждава ежегодно списъци на: 

1. помощните средства, приспособления и съоръжения за хората с увреждания;

2. медицинските изделия, предназначени за хората с увреждания.

(2) В случай на съмнение дали един продукт е медицинско изделие или помощно средство, приспособление или съоръжение за хора с увреждания, междуведомствена експертна комисия, създадена със заповед на министъра на труда и социалната политика и министъра на здравеопазването, дава  окончателно становище.

(3) Условията и редът за работа на комисията по ал. 2 се уреждат с правилника за прилагане на този закон.”

4. В чл. 44  ал. 3 се изменя така:

“(3) По предложение на министъра на здравеопазването хората с увреждания съобразно своите потребности могат да получават целеви помощи и облекчения за покупка и ремонт на помощни средства, приспособления, съоръжения и медицински изделия, посочени в списък, утвърждаван ежегодно от министъра на труда и социалната политика, с изключение на медицинските изделия, които се заплащат напълно или частично от Националната здравноосигурителна каса.”

5. В § 1 от Допълнителната разпоредба т. 7 се изменя така:

“7. "Помощни средства, приспособления и съоръжения" са пособия, предназначени от производителя да компенсират загубена функция или да коригират увредена функция на човешки орган с цел увеличаване на възможностите за самообслужване, за извършване на трудова и друга дейност на хората с увреждания.”

Комисията подкрепя по принцип текста на вносителя и предлага следната редакция за § 14:
„§ 14. В Закона за интеграция на хората с увреждания  (ДВ, бр. 81 от 2004 г., изм. и доп., бр. 28, 88, 94,103,105 от 2005 г. и бр. 18, 30, 33, 37, 63, 95, 97 и 108 от 2006 г.) се правят следните изменения и допълнения:


1. В чл. 8, т. 1 се изменя така:

“1. регистрира лица, които осъществяват дейности по предоставяне на помощни средства, приспособления и съоръжения за хората с увреждания и медицински изделия, посочени в списъците по чл. 35а, ал. 1 и контролира спазването на утвърдените критерии за предоставянето им.”

2. В чл. 15, ал. 2, т. 8 се изменя така:

“8. назначаване на медицински изделия, помощни средства и съоръжения.”

3. Член 35 се изменя така: 

“Чл. 35. (1) За предоставяне на помощни средства, приспособления и съоръжения и медицински изделия по чл. 44, ал. 3, Агенцията за хората с увреждания води регистър на лицата, осъществяващи тези дейности.

(2) Дейностите по предоставяне на помощни средства, приспособления и съоръжения и медицински изделия се извършват  от лица, регистрирани като търговци по националното законодателство на държава членка или държава от Европейското икономическо пространство.

(3) За вписване в регистъра по ал. 1 лицата подават заявление до изпълнителния директор на Агенцията за хората с увреждания, като прилагат и необходимите документи, определени в наредбата по ал. 5.
(4)  В срок до един месец от датата на подаване на заявлението по ал. 3 изпълнителния директор на Агенцията за хората с увреждания издава удостоверения на лицата, вписани в регистъра.

(5) Министърът на труда и социалната политика издава наредба за изискванията за осъществяване на дейностите по предоставяне на помощни средства, приспособления и съоръжения за хората с увреждания и медицински изделия, посочени в списъците по чл. 35а, ал. 1.
4. Създава се чл. 35а:

 „Чл. 35а. (1) Министърът на труда и социалната политика, съгласувано с министъра на здравеопазването, утвърждава ежегодно списъци на: 

1. помощните средства, приспособления и съоръжения за хората с увреждания;

2.  медицинските изделия, предназначени за хората с увреждания.

(2) В случай на съмнение дали един продукт е медицинско изделие или помощно средство, приспособление или съоръжение за хора с увреждания, междуведомствена експертна комисия, създадена със заповед на министъра на труда и социалната политика и на министъра на здравеопазването, дава окончателно становище.

(3) Условията и реда за работа на комисията по ал. 2 се уреждат в правилника за прилагане на този закон.”


5. В чл. 44, ал. 3 се изменя така:

“(3) Хората с увреждания съобразно своите потребности могат да получават целеви помощи и облекчения за покупка и ремонт на помощни средства, приспособления, съоръжения и медицински изделия, посочени в списъците по чл. 35а ал. 1, с изключение на медицинските изделия, които се заплащат напълно или частично от Националната здравно-осигурителна каса.”

6. В § 1 от Допълнителната разпоредба т. 7 се изменя така:


“7. "Помощни средства, приспособления и съоръжения" са пособия, предназначени от производителя да компенсират загубена или увредена функция на човешки орган, с цел  увеличаване възможностите за самообслужване, за извършване на трудова и друга дейност на хората с увреждания.”
§ 15.  В Закона за здравето (обн., ДВ, бр. 70 от 2004 г.; изм. и доп., бр. 46, 76, 85, 88, 94 и 103 от 2005 г. и бр. 18, 30, 34 и 59 от 2006 г.) в § 1, т. 9, буква „з” след думата „лекарства” се добавя „и медицински изделия”.

Комисията подкрепя по принцип текста на вносителя и предлага следната редакция за § 15:
§ 15.  В Закона за здравето (обн., ДВ, бр. 70 от 2004 г.; изм. и доп., бр. 46, 76, 85, 88, 94 и 103 от 2005 г. и бр. 18, 30, 34 и 59 от 2006 г.) в § 1 от Допълнителна разпоредба, т. 9, буква „з”  думата „лекарства” се заменя с „лекарствени продукти и медицински изделия”.

§ 16.  Този закон въвежда разпоредбите на директиви 90/385/ЕИО, 93/42/ЕО и 98/79/ЕО. 
Комисията подкрепя текста на вносителя за § 16, който систематично е отразен в § 2 от Допълнителни разпоредби.

Комисията предлага § 16 да отпадне.

§ 17 Законът влиза в сила от 1 януари 2007 г. 
Комисията не подкрепя текста на вносителя  за § 17.

Комисията предлага следната редакция за § 17, който става § 16:
       § 16. Законът влиза в сила от деня на обнародването му в „Държавен вестник”, с изключение на разпоредбата на чл.4, ал.2, която влиза в сила от 29 декември 2009г.
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Комисията подкрепя предложението на вносителя за Приложението към чл. 15, ал. 1.

Председател:

/ доц. д-р Борислав Китов/
