РЕПУБЛИКА БЪЛГАРИЯ 

ЧЕТИРИДЕСЕТО НАРОДНО СЪБРАНИЕ




КОМИСИЯ ПО ЗДРАВЕОПАЗВАНЕ

ОБЩ ПРОЕКТ
ЗАКОН ЗА ИЗМЕНЕНИЕ И ДОПЪЛНЕНИЕ НА ЗАКОНА ЗА КРЪВТА, КРЪВОДАРЯВАНЕТО  И КРЪВОПРЕЛИВАНЕТО
(Обн., ДВ, бр. 102 от 21.11.2003 г., доп., бр. 70 от 10.08.2004 г., изм., бр. 30 от 11.04.2006 г.)

От законопроекти за изменение и допълнение на Закона за кръвта, кръводаряването и кръвопреливането:

№ 602-01-39, внесен от Минестерски съвет на 23 май 2006г. и 
№ 654-01-83, внесен от н.п. Борислав Димитров Китов на 16 юни 2005г., приети на първо гласуване на 07 юли 2006 година.
§ 1. 1. В чл. 5, ал. 1 думите „и Военномедицинската академия” се заличават. 
2. Чл.5 се изменя така:

“Чл.5 (1) Многопрофилните болници за активно лечение, в чиято структура 
има отделение по трансфузионна хематология доставят на центровете по трансфузионна хематология всяка единица взета от тях кръв срещу  възмездяване за разходите по тяхното вземане.



         (2) Центровете по трансфузионна хематология доставят на лечебните 
заведения за болнична помощ и диспансерите с легла кръв и кръвни съставки срещу възмездяване за разходите по тяхното диагностициране и преработка.



         (3) Условията и реда за възмездяването по ал, 1 и 2, както и за 
остойностяване на разходите се определят с наредба на Министерския съвет.



         (4) Центровете за трансфузионна хематология и Военномедицинска 
академия доставят плазма йа производители на лекарства по цени, при условия и по ред. определени с наредба на Министерския съвет.



         (5) Средствата по ал. З и 4 постъпват в Министерство на
 здравеопазването, включват се по бюджетите на центровете за трансфузионна хематология и се разпределят както следва:
1.не по-малко от 60% - за финансиране на промоция на безвъзмездното и доброволно кръводаряване и за придобиване на дълготрайни материални активи за съответния център за трансфузионна хематология;
2.до 40% - за материално стимулиране на работещите в съответния център за трансфузионна хематология.” 
§ 2. Създава се чл. 5а:

„Чл. 5а. (1) Военномедицинската академия доставя на центровете за трансфузионна хематология недиагностицирани кръв и кръвни съставки, в случай че количествата, набрани при кръводаряване, надхвърлят количествата, необходими за задоволяване нуждите на лечебното заведение.

(2) В случаите по ал. 1 Военномедицинската академия доставя на центровете за трансфузионна хематология кръв и кръвни съставки безвъзмездно.

(3) Над утвърдените за Военномедицинската академия количества по чл. 26, т. 1 центровете за трансфузионна хематология могат да доставят на лечебното заведение кръв и кръвни съставки срещу възмездяване на разходите по диагностициране и преработка.

(4) Условията и редът за възмездяването по ал. 3, както и за остойностяването на разходите се определят с наредбата по чл. 5, ал. 4. 

(5) Военномедицинската академия доставя плазма на производителите на лекарства по цени, при условия и по ред, определени с наредбата по чл. 5, ал. 5.”
§ 3. 1. Член 18 се изменя така:

„Чл. 18. Министерството на здравеопазването предоставя безвъзмездно на лечебните заведения по чл. 15, т. 1 и 2 медицински изделия за вземане, диагностициране, преработване и съхраняване на кръв и кръвни съставки при условия и по ред, определени с наредба на министъра на здравеопазването.”

   

 2. Член 18 се изменя така:


         “Чл.18. Министерството на здравеопазването предоставя безвъзмездно на лечебните заведения медицинските изделия, за вземане, диагностика, преработване и съхраняване на кръв и кръвни съставки. ”
§ 4. Член 20 се изменя така:

„Чл. 20. (1) Диагностиката, преработването и съхраняването на кръв или кръвни съставки се извършват от центровете за трансфузионна хематология при спазване на правилата за Добра лабораторна практика и Добра производствена практика.

(2) Военномедицинската академия диагностицира, преработва и съхранява кръв и кръвни съставки само за собствени нужди в рамките на утвърдените количества по чл. 26, т. 1.
(3) Условията и редът за извършване на диагностика, преработка и съхраняване на кръв и кръвни съставки се определят с наредба на министъра на здравеопазването.”

§ 5. В чл. 24, ал. 1, т. 4 след думата “вземане” се поставя запетая и се добавя “диагностициране, преработване”.

§ 6. Създава се чл. 24а:

„Чл. 24а. (1) Началникът на Военномедицинската академия ежегодно анализира и планира за нуждите на лечебното заведение:

1. количествата кръв и кръвни съставки за задоволяване на плановите и спешните нужди и разпределението им по структури;

2. количеството плазма за производство на лекарства;

3. очаквания брой кръводарявания и графика за тяхното провеждане;

4. очаквания брой платени вземания на кръв.

(2) Анализът се основава на информация, получена от структурите на Военномедицинската академия, употребяващи кръв и кръвни съставки.”

§ 7. В чл. 25 след думите „по чл. 24” се добавя „и 24а”.

§ 8. В чл. 26, т. 3 след думите „медицински изделия за вземане” се поставя запетая и се добавя „диагностициране, преработване”.
§ 9. 1. В чл. 38 се правят следните изменения:

1. В ал. 1 думите “Министърът на здравеопазването” се заменят с “Изпълнителният директор на Изпълнителната агенция по лекарствата”, а след думите “функциите на” се добавя “компетентен”.

2. Алинея 2 се изменя така:

“(2) Изпълнителният директор на Изпълнителната агенция по лекарствата осъществява непосредствения контрол чрез определени от него длъжностни лица”.

2. Чл. 38 се изменя така: 

“Чл. 38 (1) Изпълнителната агенция по лекарствата изпълнява функциите на компетентен (контролен) орган по отношение дейността на акредитираните лечебни заведения по вземане, диагностика, преработка, съхранение, употреба, разпространение, осигуряване на качество и.безопасност на кръвта и кръвните съставки и по отношение на трансфузионния надзор, за спазване изискванията на закона, стандарта по чл. 1, т. 4 и правилата за добра производствена и добра лабораторна практика.
 (2) Изпълнителната агенция осъществява непосредствения контрол 
чрез упълномощени от изпълнителния директор лица”. 
§ 10. 1. В чл. 39 се правят следните изменения и допълнения:

1. В ал. 1 думите “министърът на здравеопазването организира извършването на проверки” се заменят с “изпълнителният директор на Изпълнителната агенция по лекарствата организира извършването на инспекции”.

2. Алинея 2 се изменя така:

„(2) Инспекциите се провеждат веднъж годишно. Те могат да се провеждат и по-често в зависимост от резултата от предходната инспекция. Инспекциите се провеждат и във всеки случай на сериозен нежелан инцидент или сериозна нежелана реакция, или на съмнение за сериозни инциденти или сериозни нежелани реакции.”

3. В ал. 3 думите „проверяваните” и „проверката” се заменят съответно с „инспектираните” и „инспекцията”.

4. Създават се нови ал. 4 и 5:

“(4) Изпълнителната агенция по лекарствата предоставя в Министерството на здравеопазването информация за извършените инспекции и за резултатите от тях на всеки 6 месеца.

(5) Директорите на регионалните центрове по здравеопазване на всеки 3 месеца предоставят в Изпълнителната агенция по лекарствата информация за издадените от тях наказателни постановления за нарушения по чл. 50, 51 и 53.”

5. Досегашната ал. 4 става ал. 6 и в нея думата „проверките” се заменя с думата „инспекциите”.
      2. Чл. 39 се изменя така

“Чл.39 (1) В изпълнение на своите контролни правомощия Изпълнителната агенция по лекарствата извършва инспекпии в лечебните заведения.
(2) Инспекциите се провеждат веднъж годишно. Инспекциите могат да се провеждат и по-често в зависимост от резултата от предходната инспекция. Инспекциите се провеждат във всеки случай на нежелана реакция.
(3) Упълномощените от изпълнителния директора лица имат право на свободен достъп в проверяваните лечебни заведения, право на достъп до документацията, свързана с предмета на проверката, както и право да вземат проби.
(4) Условията и реда за провеждането на инспекциите се определят с наредба на министъра на здравеопазването. “
§ 11. 1. В чл. 40 се правят следните изменения и допълнения:

1. Алинеи 1 и 2 се изменят така:

“(1) Към Министерство на здравеопазването се създава регистър на лечебните заведения, които извършват дейности по вземане, диагностика, преработка, съхраняване и разпределение на кръв и кръвни съставки.

(2) В регистъра по ал. 1 се вписват данни за:

1. лечебното заведение и управителните му органи;

2. инспекциите по чл. 39, извършени по отношение на лечебното заведение.”

2. Създава се нова ал. 3:

“(3). Към Изпълнителната агенция по лекарствата се създава регистър на сериозните инциденти и сериозните нежелани реакции, свързани с вземането и употребата на кръв и кръвни съставки.”

3. Досегашната ал. 3 става ал. 4.

4. Досегашната ал. 4 става ал. 5 и в нея след думите “ал. 1” се добавя “и 3”.
  2. Чл. 40 се изменя така

“Чл. 40 (1) Към Изпълнителната агенция по лекарствата се създава регистър на 
сериозните инциденти и нежелани реакции, свързани с вземането и употребата на кръв и кръвни съставки
(2) Условията и реда за създаване и водене на регистъра се определят с наредба на министъра на здравеопазването
(3) Информацията по алинея 1, е служебна тайна и се съхранява за срок от 30 години. ”
§ 12. 1. В чл. 42 се правят следните изменения:

1. В ал. 1 думите “Министерството на здравеопазването” се заменят с “Изпълнителната агенция по лекарствата” и накрая се поставя запетая и се добавя ”или за съмнения за сериозни инциденти или сериозни нежелани реакции”.

2. В ал. 2 думите “Министърът на здравеопазването чрез овластени лица” се заменят с “Изпълнителният директор на Изпълнителната агенция по лекарствата”.

     2. Чл. 42. се изменя така:

“Чл. 42 (1) Лица, които извършват преливане на кръв или кръвни съставки са длъжни да съобщават незабавно за възникнали сериозни инциденти или нежелани реакции на Изпълнителната агенция по лекарствата.
(2) Директорът на изпълнителната агенция по лекарствата анализира и обобщава информацията за сериозните нежелани реакции и предприема мерки за предотвратяването им. ”
§ 13. Създава се чл. 43а:

„Чл. 43а. (1) Министърът на здравеопазването въз основа на ежегодни доклади на директора на Националния център по хематология и трансфузиология изготвя доклад за предприетите мерки за насърчаване на доброволното и безплатното кръводаряване.

(2) Изпълнителният директор на Изпълнителната агенция по лекарствата изготвя доклад за дейността на агенцията като компетентен орган по този закон, включително отчет за предприети мерки, свързани с инспекциите и контрола.

(3) Копия от докладите се изпращат на Европейската комисия веднъж на 3 години - за доклада на министъра на здравеопазването по ал. 1, и веднъж на две години - за доклада по ал. 2.”

§ 14. В чл. 44 се правят следните изменения и допълнения:

1. В ал. 1 след думите “министърът на здравеопазването” се добавя “по предложение на изпълнителния директор на Изпълнителната агенция по лекарствата”.

2. В ал. 2 думите “вземане и съхраняване на кръв и кръвни съставки и трансфузионен надзор” се заменят с “ал. 1“.

§ 15. Член 54 се изменя така:

„Чл. 54. (1) Лице, което упражнява медицинска професия, ако допусне нарушаване на стандарта по чл. 1, ал. 4, се наказва с глоба 1500 лв.

(2) При повторното нарушаване на стандарта по чл. 1, ал. 4 министърът на здравеопазването може да отнеме по предложение на изпълнителния директор на Изпълнителната агенция по лекарствата и по реда на чл. 193, ал. 1, т. 1 от Закона за здравето правото на лицето да упражнява медицинска професия.”

§ 16. В чл. 55 думите “чл. 46 и 47” се заменят с “чл. 45 - 47”.

§ 17. В чл. 56 се правят следните изменения:

1. В ал. 1 думите “овластени от министъра на здравеопазването длъжностни лица или” се заличават.

2. В ал. 2 думите “министъра на здравеопазването” се заменят с “изпълнителния директор на Изпълнителната агенция по лекарствата”.

§ 18. В чл. 58, ал. 1 и 2 думите “от министъра на здравеопазването” се заменят с „от изпълнителния директор на Изпълнителната агенция по лекарствата”.

§ 19. В чл. 59 се правят следните изменения:

1. В ал. 1 след думите „чл. 54” се поставя запетая и се добавя „ал. 1”, а думите “министъра на здравеопазването” се заменят с “изпълнителния директор на Изпълнителната агенция по лекарствата”.

2. В ал. 2 думите “министъра на здравеопазването” се заменят с “изпълнителния директор на Изпълнителната агенция по лекарствата”.

§ 20. В параграф 1 от Допълнителната разпоредба се създават т. 14 и 15:

„14. Съмнение за сериозен инцидент или сериозна нежелана реакция” е наличие на подозрение за причинно-следствена връзка между инцидента или реакцията и вземането и/или употребата на кръв и кръвни съставки.

15. “Инспекция” е дейност по осъществяване на контрол с цел да се прецени дали са спазени изискванията на този закон и нормативните актове по прилагането му и за установяване на евентуални проблеми.”

Заключителни разпоредби

§ 21. В едномесечен срок от влизането в сила на закона Министерският съвет по предложение на министъра на здравеопазването извършва необходимите промени в Устройствения правилник на Изпълнителната агенция по лекарствата в съответствие с този закон.

§ 22. В 6-месечен срок от влизането в сила на закона Министерският съвет и министърът на здравеопазването извършват необходимите промени в нормативните актове по прилагането на закона.

§ 23. Законът влиза от деня на обнародването му в “Държавен вестник” с изключение на § 13, който влиза в сила от датата на присъединяване на Република България към Европейския съюз.





Председател:







/ Доц. д-р Борислав Китов / 

PAGE  
6

