ДО
Г-Н ГЕОРГИ ПИРИНСКИ

ПРЕДСЕДАТЕЛ НА 40-ТО НАРОДНО СЪБРАНИЕ

УВАЖАЕМИ ГОСПОДИН ПРЕДСЕДАТЕЛ,

На основание чл. 87, ал. 1 от Конституцията на Република България внасям  законопроект за изменение и допълнение на Закона за кръвта, кръводаряването и кръвопреливането  с мотиви към него.

Моля, законопроектът да бъде представен за разглеждане и приемане съгласно установения ред.
София, 15 юни 2006г.


Народен  представител :

РЕПУБЛИКА БЪЛГАРИЯ
ЧЕТИРИДЕСЕТО НАРОДНО СЪБРАНИЕ

     ЗАКОН 
    за изменение и допълнение на Закона за кръвта, 
кръводаряването и кръвопреливането 
(Обн., ДВ. бр. 102 от 2003 г.; изм., бр. 70 от 2004 г.)
§1. 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. Чл.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.
§3. 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.
§4. 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.
§5. 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.
§6. 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.
София, 15 юни 2006г.


Народен  представител :

М О Т И В И

КЪМ  ПРЕДЛОЖЕНИЯТА  ЗА  ИЗМЕНЕНИЕ И ДОПЪЛНЕНИЕ   НА  ЗАКОНА ЗА КРЪВТА, КРЪВОДАРЯВАНЕТО И КРЪВОПРЕЛИВАНЕТО

Предлаганите промени по чл. 5 касаят отпадане на безвъзмездното доставяне на преработените кръв и кръвни съставки в рамките на утвърдени количества по чл. 26 т. 1 .


С утвърждаването на такива количества за първи път от 2005г. бе констатирано следното:


1. Безвъзмездните лимити се оказват недостатъчни за удовлетворяване всички искания на лечебните заведения. Всеизвестен е проблемът с отлива от доброволно, безвъзмездно кръводаряване и относителният недостиг от безопасна кръв и кръвни съставки в България.


2. Утвърждаването на безвъзмездните количества се извършва на исторически принцип, на база реална консумация на лечебното заведение през изтеклата година.Това не може да отрази реалните нужди поради  динамичните промени в преструктурирането на лечебните заведения – закриване на легла, трансформация на отделения, пренасочване на пациенти и други .


3. Наблюденията до момента показват ясна тенденция за разширяване на показанията и завишена употреба на кръвни съставки и прясно замразена плазма – до изчерпване на безвъзмездния лимит, а след това при заплащане от лечебното заведение, до стесняване и ограничаване показанията за употреба на кръв.


4. С икономически механизми и разпоредби, Държавата има възможност за корекции и провеждане на здравна политика в областта – употреба на кръв и кръвни съставки, така че безвъзмездните лимити не са такова необходимо средство, а по скоро имат случаен ефект.И към момента цените на кръвта  и кръвните съставки са твърде скромни, и се определят с Наредба на Министерски съвет.  

5. По аналогия със Закона за здравето  е предложението: средствата  по чл. 5 ал. 3 и ал. 4 да постъпват в МЗ  и се включват бюджетите на Центровете за трансфузионна хематология, и се разпределят както следва.



А) Не по- малко от 60% - за финансиране на промоция на безвъзмездното и доброволно кръводаряване и за придобиване на дълготрайни материални активи за съответният център за трансфузионна хематология .

Това се налага от факта, че центровете са недофинансирани и недооборудвани, а трябва да изпълняват високи изисквания за качество, непрекъсваемост на деиности и добра производствена и лабораторна практика.


Б) До 40%  - за материално стимулиране на работещите в съответният център за трансфузионна хематология.

Това се налага от факта, че работещите в центровете за трансфузионна хематология имат изключително ниско заплащане. За разлика от „Отделенията по трансфузионна 

хематология” към МБАЛ, които  имат договор с РЗОК и участват  в лечебният процес, единствено Центровете за 

трансфузионна хематология, въпреки че концентрираха дейността от ОТХ  извършват основната работа по лечението с кръв и кръвни съставки, нямат договори и 

финансиране от РЗОК, и се оказва, че нямат принос и  не участвуват в лечебния процес. Поради ниските заплати  в центровете е налице тревожна тенденция за отлив от специалност „трансфузионна хематология” и текучество сред всички категории медицински специалности (мед. сестри и лаборанти).  

Предложенията по чл.38,чл.39,чл.40,чл.42 са свързани с необходимостта от синхронизация на Българското с Европейското законодателство и определянето на компетентен орган извън МЗ, осъществяващ надзора над дейностите по трансфузионна хематология в България.

София, 15 юни 2006 г.
Народен представител:
