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УВАЖАЕМИ ГОСПОДИН ПРЕДСЕДАТЕЛ,

На основание чл. 87, ал. 1 от Конституцията на Република България внасяме законопроект за допълнение на Закона за здравето с мотиви към него.

Моля законопроектът да бъде представен за разглеждане и приемане съгласно установения ред.

24.11.2008 г.


           


Народни представители:

 проект
ЗАКОН 

ЗА ДОПЪЛНЕНИЕ НА ЗАКОНА ЗА ЗДРАВЕТО

(обн., ДВ, бр. 70 от  2004 г., изм., ДВ, бр. 46, 76, 85, 88, 94 и 103 от 2005 г., изм., ДВ, бр. 18, 30, 34, 59, 71, 75, 81, 95 и 102 от 2006 г., изм., ДВ, бр. 31, 41, 46, 59, 82 и 95 от 2007 г., изм., ДВ, бр. 13 от 2008 г.)

§ 1. В Глава Четвърта се създава раздел  IIIа „Фонд „Асистирана репродукция” с чл. 136а - чл. 136н:
Раздел  III а
„Фонд „Асистирана репродукция”

Чл. 136а. (1) За финансиране на дейностите по асистирана репродукция в съответствие с Националната здравна стратегия и националните здравни програми се създава Фонд „Асистирана репродукция. 
(2) Фонд „Асистирана репродукция, наричан по - нататък "фонда" е юридическо лице със седалище в гр. София.


(3) Фонд „Асистирана репродукция” е второстепенен разпоредител с бюджетни кредити към министъра на здравеопазването.
Чл. 136б. В изпълнение на своите цели фондът основава дейността си на следните принципи:

1.   прозрачност при управлението на средствата;

2. равнопоставеност на всички лица, кандидатстващи за финансово подпомагане за извършване на асистирана репродукция;


3. партньорство и сътрудничество с физически и юридически лица за съвместно финансиране и управление на програми за асистирана репродукция. 
Чл. 136в. (1) Фонд  „Асистирана репродукция” осъществява дейности по организационно и финансово подпомагане на български граждани с репродуктивни проблеми за извършване на асистирана репродукция в акредитирани лечебни заведения в Република България.

(2) Фонд  „Асистирана репродукция”: 
1. създава и поддържа регистър на лица с репродуктивни проблеми, подали заявление за подпомагане с финансови средства от бюджета на фонда;
2. разработва критерии за включване на лица с репродуктивни проблеми в регистъра по т. 1;

3. разработва критерии за определяне на лицата, включени в регистъра по    т. 1, на които се извършва асистирана репродукция с финансови средства от бюджета на фонда;
4. определя лицата с репродуктивни проблеми, включени в регистъра по т. 1, на които ще бъде извършена асистирана репродукция с финансови средства от бюджета на фонда, в съответствие с критериите, посочени в наредбата по ал. 3; 
5. определя лечебните заведения по чл. 131, ал. 1, които ще извършват дейности по асистирана репродукция със средства от бюджета на фонда, в съответствие с критериите, посочени в наредбата по ал. 3;

6. сключва договори с лечебните заведения по т. 5;
7. осигурява на лицата по т. 4 финансови средства за извършването до три процедури по асистирана репродукция в лечебни заведения по т. 5, при условията и по реда на този закон и на наредбата по ал. 3; 

8. участва в актуализиране на стандартите за асистирана репродукция;

9. осъществява медийни и информационни кампании за набиране на финансови средства за осъществяване дейността на фонда, както и кампании, свързани с възможностите за профилактика и лечение на репродуктивните проблеми.

(3) Критериите за включване на лица с репродуктивни проблеми в регистъра по ал. 2, т. 1, както и критериите за определяне на лицата, за чието лечение се отпускат финансови средства от бюджета на фонда, се определят с наредба на министъра на здравеопазването по предложение на Управителния съвет на фонда.
(4) С наредбата по ал. 3 се определят и критериите за определяне на лечебните заведения, които ще извършват дейности по асистирана репродукция  със средства от бюджета на фонда.

Чл. 136г. (1) Със средства на фонд  „Асистирана репродукция”  се финансират до три процедури по ин – витро оплождане на лицата по чл. 136 в, ал. 2, т. 4.
 (2) За извършване процедура по ал.1, лицата по чл. 136в, ал. 2, т. 4 подават заявление за финансиране до управителя на фонда.
             (3) За една извършена процедура по ин – витро оплождане, включително за разходите за лекарствени продукти, медицински изделия или консумативи, фондът заплаща до пет хиляди лева. 
             (4) Когато стойността на процедурата по ин – витро оплождане надхвърля сумата по ал. 2, останалите разходи за проведеното лечение се заплащат от пациента.
 (5) Финансирането на дейностите по ал. 1 се извършва до размера на средствата по бюджета на фонда за съответната година.
 (6) Лицата по ал.1 имат право на свободен избор на лечебно заведение по чл.136в, ал. 2, т. 5, в което да бъдат извършени процедурите по ал.1
 (7) Условията и редът за подаване и разглеждане на молби за финансово подпомагане на лица с репродуктивни проблеми със средства от бюджета на фонда се определят с наредбата по чл. 136в, ал. 3, по предложение на управителния съвет на фонда.
 Чл. 136д. (1) Приходите на фонда се формират от:

1. ежегодна субсидия от държавния бюджет;
2. дарения и помощи;
3. други приходи.
  (2) Средствата по ал. 1 се разходват за финансиране на дейностите по чл. 136 в, ал.1 и за издръжка на дейността на фонда.
  (3) Неусвоените средства за съответната календарна година преминават за усвояване през следващата бюджетна година и се разходват за дейностите по чл. 136 в, ал. 1.
    Чл. 136е. Органи за управление на фонд ”Асистирана репродукция” са:

1. Управителен съвет;

2. Медицински съвет;

3. Обществен съвет;

4.  Управител. 
Чл. 136ж. (1) Управителният съвет на фонда се състои от 7 членове: заместник – министър на здравеопазването, заместник – министър на финансите, заместник –министър на труда и социалната политика, изпълнителния директор на Изпълнителната агенция по трансплантация, председателя на Медицинския съвет, председателя на Обществения съвет и управителя на фонда. 
(2) Председателят и членовете на управителния съвет се определят с решение на Министерския съвет, по предложение на министъра на здравеопазването за срок от пет години.
(3) В управителния съвет не могат да се включват лица, които са собственици, управляват или работят в лечебни заведения  по чл. 131, ал. 1.

(4)  Разпоредбата на ал. 3 не се прилага за председателя на Медицинския съвет.
            (5)  Управителният съвет се свиква на редовни заседания най- малко веднъж месечно от неговия председател, както и на извънредни заседания по искане на председателя на Медицинския съвет, председателя на Обществения съвет или управителя на фонда. 
(6) Управителният съвет заседава, ако присъстват повече от половината от членовете му.
(7) Решенията на управителния съвет се вземат с мнозинство повече от две трети от присъстващите.
(8) Управителният съвет приема правила за дейността си, които обявява на интернет страницата на фонда.
(9) За удостоверяване на обстоятелствата по ал. 3 членовете на управителния съвет подписват декларация за конфликт на интереси.
Чл. 136з. (1) Управителният съвет:

1.  приема годишна програма за дейността на фонда;
2. разработва, актуализира и оповестява публично правила, въз основа на които се набират финансовите средства за осъществяване дейността на фонда по чл. 136 в, ал. 1;

3. съвместно с Обществения съвет организира и провежда дейности за набиране на финансови средства за осъществяване дейността на фонда в съответствие с правилата по т. 2. Размерът на набраните средства се оповестява публично;

4. одобрява критериите по чл. 136 в, ал. 3 и 4 и ги предлага на министъра на здравеопазването;
5. разглежда молбите на лицата с репродуктивни проблеми и взема решение за включването им в регистъра по чл. 136 в, ал. 2, т.1;

6. взема решение за определяне на лицата с репродуктивни проблеми, включени в регистъра по т. 2, за които ще бъде извършена асистирана репродукция с финансови средства от бюджета на фонда, на всяко тримесечие. С решението се определя размера на отпусканите финансови средства за всеки конкретен случай, при спазване на разпоредбата на чл. 136г, ал. 3.
7. определя лечебните заведения, които ще извършват дейности по асистирана репродукция  със средства от бюджета на фонда и обявява списъка на одобрените лечебни заведение на интернет страниците на фонда и на Министерството на здравеопазването;
8. определя списъка на лекарствените продукти, които ще се прилагат при извършването на процедурите по асистирана репродукция, по предложение на Медицинския съвет;
9. одобрява проекта на бюджет на фонда и го представя на министъра на здравеопазването;
10. осъществява контрол за целевото разходване на средствата на фонда;
11. предлага на министъра на здравеопазването за назначаване управителя на фонда;
12. прави предложение до министъра на здравеопазването за членове на Обществения съвет на фонда, след съгласуване с юридическите лица с нестопанска цел, работещи за защита на правата на пациентите в областта на асистираната репродукция.
13. одобрява структурата и възнагражденията на щатните длъжности на фонда;

14. одобрява годишния отчет на фонда и го оповестява публично;
15. осъществява и други функции, възложени му с нормативен акт.
(2) Решението по ал. 1, т. 6 се взема по предложение на управителя и след изразено писмено становище на Медицинския съвет.

Чл. 136и. (1) Медицинският съвет се състои от 5 членове – лица с висше образование по специалността „Медицина”, с призната специалност по акушерство и гинекология и стаж в областта на асистираната репродукция – най-малко три години.
(2) Членовете на медицинския съвет трябва да се ползват с добро професионално име и да не са прекъсвали упражняването на професията си в областта по ал. 1 през последните три години.
(3) В Медицинския съвет  се включват  само лица, които  управляват или работят в лечебни заведения  по чл. 131, ал. 1.
(4) Поименният състав на Медицинския съвет се утвърждава със заповед от министъра на здравеопазването, по предложение на управителния съвет.

(5) Медицинският съвет избира от състава си председател, който по право е член на управителния съвет на фонда.

(6) Медицинският съвет заседава най-малко веднъж месечно.

(7) Медицинският съвет приема правила за дейността си, които обявява на интернет страницата на фонда.

(8) За дейността си членовете на Медицинския съвет получават възнаграждение по договор с фонда.

Чл. 136й.  (1) Медицинският съвет:

1. изготвя експертно становище по всяка постъпила молба за включване в регистъра по чл. 136в, ал. 2, т. 1;
2.  изготвя експертно становище по чл. 136 з, ал. 2 за всеки конкретен случай.

3. прави предложение до управителния съвет за определяне на лечебни заведения чл. 136в, ал. 2, т. 5;
4.  прави предложение до управителния съвет за определяне на списъка на лекарствените продукти, които ще се прилагат при извършването на процедурите по асистирана репродукция;

5.   участва в разработването на критериите по чл. 136в, ал. 3;
6. участва в актуализирането на медицинския стандарт за асистирана репродукция.
(2) За подпомагане дейността на медицинския съвет по ал. 1, т. 1 и 2, управителят на фонда може да сключва договори с външни експерти, които отговарят на изискванията по чл. 136и, ал. 1 и 2.
Чл. 136к. (1) Общественият съвет се състои от 7 членове – представители на юридическите лица с нестопанска цел, работещи за защита на правата на пациентите в областта на асистираната репродукция, както и на други юридически лица.
(2) В Обществения съвет не могат да се включват лица, които са собственици, управляват или работят в лечебни заведения по чл. 131, ал. 1.
(3) Поименният състав на Обществения съвет се утвърждава със заповед от министъра на здравеопазването, по предложение на управителния съвет.
(4) Общественият съвет избира от състава си председател, който по право е член на управителния съвет на фонда.
(5) Общественият съвет заседава най-малко веднъж месечно.
(6) Общественият съвет приема правила за дейността си, които обявява на интернет страницата на фонда.
(7) За дейността си членовете на Обществения съвет не получават възнаграждение.
(8) За удостоверяване на обстоятелствата по ал. 2 членовете на Обществения съвет подписват декларация за конфликт на интереси.
Чл. 136л. Общественият съвет: 
1.  участва в разработването на критериите по чл. 136 в, ал. 3;
2.  организира благотворителни, медийни и информационни дейности в областта на репродуктивното здраве и асистираната репродукция;
3.  съвместно с управителния съвет организира и провежда дейности за набиране на финансови средства за осъществяване дейността на фонда, в съответствие с правилата по чл. 136з, ал. 1, т.  2 , 3 и 4;

4.  прави предложения за определяне на експертите по чл. 136й, ал. 2;

5.  оказва съдействие на лица с репродуктивни проблеми, кандидатстващи за включване в регистъра по чл. 136 в, ал. 2, т. 1; 

6.  упражнява контрол върху разходването на средствата от бюджета на фонда;

7.  осъществява и други функции, възложени му с нормативен акт. 
Чл. 136м.  (1) Управителят на фонд „Асистирана репродукция” се назначава и освобождава от министъра на здравеопазването, по предложение на управителния съвет. 
(2) За управител на фонда не може да бъде назначавано лице, което е собственик, член на управителен орган или работи в лечебни заведения  по чл. 131,    ал. 1.

(3) Управителят на фонда:

1. представлява, организира и ръководи дейността на фонда, в съответствие с решенията на управителния съвет;

2. изготвя и представя на управителния съвет годишната програма, проекта на годишния бюджет и годишния отчет на фонда;

3. сключва договори с определените от управителния съвет лечебни заведения по чл. 136з, ал. 1, т. 7;
4. подписва договорите и заповедите за предоставяне на средства от бюджета на фонда за извършване на асистирана репродукция на лицата, определени по реда на чл.133з, ал.1, т. 6 при спазване на чл.136г, ал.6;
5. провежда процедури за възлагане на обществени поръчки при спазване на наредбата по чл. 82, ал. 1, т. 8 за доставка на лекарствените продукти, определени по реда на чл. 136з, ал. 1, т. 8 и сключва договорите за доставката им с избраните изпълнители.
6. назначава и освобождава служителите на фонда;

7. решава всички останали въпроси, които не са от изключителната компетентност на управителния съвет на фонда.

(4) Въз основа на решение на управителния съвет по чл. 136 з, ал. 1, т. 5 и 6 , управителят на фона издава заповед за включване в регистъра по чл. 136 в, ал. 2, т. 1 и за отпускане на средства от бюджета на фонда за лечението по чл. 136 г, ал. 1 и 2 или прави мотивиран отказ.

(5) Отказът по ал. 4, подлежи на обжалване по реда на Административнопроцесуалния кодекс.
(6) За удостоверяване на обстоятелствата по ал. 2 управителят подписва декларация за конфликт на интереси.
Чл. 136н  (1) Договорът с управителя на фонда се прекратява предсрочно:

1. по взаимно съгласие;

2. по негово искане с предизвестие не по-малко от три месеца;

3. при влизане в сила на присъда за умишлено престъпление;

4. при системно неизпълнение на задълженията му;

5. при увреждане интересите на фонда;

6. при обективна невъзможност да изпълнява задълженията си в продължение на повече от 6 месеца;

7. при смърт.

(2) Прекратяването на договора в случаите по  ал.1, т. 4, 5 и 6 се извършва по предложение на управителния съвет.

Чл. 136о. Дейността и организацията на работа на фонда се уреждат с устройствен правилник, издаден от министъра на здравеопазването по предложение на управителния съвет на фонда.”
§ 2. В § 1 от Допълнителната разпоредба се създава т. 34:

    “34. "Ин- витро" оплождане (IVF) e метод за оплождане на яйцеклетки в лабораторни условия извън тялото на жената; Ин- витро оплождането включва и интра-овоцитно инжектиране на единични сперматозоиди (ICSI).” 
ПРЕХОДНИ И ЗАКЛЮЧИТЕЛНИ РАЗПОРЕДБИ

§ 3. За организиране и започване дейността на фонда по § 1 министърът на финансите чрез първостепенния разпоредител превежда по бюджета на фонд “Асистирана репродукция” предвидените в Приложение №1 към т. 1, раздел IV, абзац втори от Решението за одобряване на допълнителни бюджетни кредити по консолидираната фискална програма за 2008 г. (обн. ДВ, бр. 89 от 2008 г.) средства за програма “Ин- витро” в размер до 10 милиона лв., в 7-дневен срок от влизането в сила на закона.
§4. Министърът на финансите по предложение на министъра на здравеопазването извършва необходимите промени по съответните бюджети.

§5. Министърът на здравеопазването в срок до:

1.   един месец от влизането в сила на закона:
а) назначава управител на фонда;
б) прави предложение до Министерския съвет за състава на Управителния и Обществения съвет на фонда.
в)  предоставя на фонда помещения, необходими за осъществяване на дейността му.
2. три месеца от влизането в сила на закона издава:

 а) устройствения правилник на фонда;

 б) наредбата по чл. 136в, ал. 3.
§ 6 . Управителният съвет на фонда в срок до два месеца от влизането в сила на закона изработва устройствения правилник за дейността на фонда. 
§ 7 . Законът влиза в сила от деня на обнародването му в „Държавен вестник”.
Законът е приет от XL Народно събрание на …………………… 2008 г. и е подпечатан с официалния печат на Народното събрание.
ПРЕДСЕДАТЕЛ НА

НАРОДНОТО СЪБРАНИЕ:

(Георги Пирински)
М О Т И В И
към Законопроекта за допълнение на Закона за здравето
 Целта на предлагания законопроект е да създава условия и гаранции за изпълнение на предвидената чл. 126, ал. 1 от Закона за здравето, функция на държавата за осигуряване на здравна защита на репродуктивното здраве на гражданите. Статистиката показва, че около 270 000 двойки в Република България са с увредено репродуктивно здраве. Големият брой на лицата с репродуктивни проблеми, както и  отрицателният демографски баланс през последните години, представляват проблем с голяма обществена значимост, за чието преодоляване е необходимо  спешно законодателно решение.
 
Според доклада на Европейската комисията за демографските процеси и тенденции в Европейския съюз, обявен на 21.11.2008 г., населението на България ще се намали до 6,735 милиона жители до 2030 година, а до 2050 - на 5,923 милиона души.

Според извлечението на ЕК за демографските процеси и тенденции в ЕС, през 2006 година у нас са се раждали по 1.37 деца на една жена, в сравнение с прираст от 2.07 деца на всяка жена през 60-те и 70-те години на миналия век. През 2007 година очакваната продължителност на живота на българката е бил 76,3 години, а на българина - 69,2 години. Европейските демографи предвиждат, че до 2030 година жените у нас ще живеят средно 81.3 години, а мъжете - 75,3 години, а през 2050 година - 84,9 и 79,6 години съответно.

За предприемане на действия за решаване на този проблем, съгласувано с министъра на здравеопазването, Омбудсмана на Република България и неправителствените организации е изготвен настоящия законопроект. С него се предлага създаването на Фонд „Асистирана репродукция,” който ще осъществява дейности по организационно и финансово подпомагане на български граждани с репродуктивни проблеми за извършване на асистирана репродукция в акредитирани лечебни заведения в Република България. 

1. Фонд „Асистирана репродукция” се създава като самостоятелно юридическо лице - второстепенен разпоредител с бюджетни кредити и ще осъществява дейността си при спазване на принципите на  прозрачност при управлението на средствата и равнопоставеност на всички лица, кандидатстващи за финансово подпомагане за извършване на асистирана репродукция.
2.  Фонд „ Асистирана репродукция” ще извършва следните основни дейности:
· Осигуряване на финансови средства на лица с репродуктивни проблеми за извършване до 3  ин - витро процедури. в рамките на една календарна година. За една извършена процедура по ин – витро оплождане, включително разходите за лекарствени продукти, медицински изделия или консумативи, фондът  ще заплаща до пет хиляди лева. 

· Създаване и поддържане на единен регистър на лицата с репродуктивни проблеми;

· Разработване на критерии за включване на лица с репродуктивни проблеми в регистъра и на критерии за определяне на лицата, на които ще бъде извършена асистирана репродукция с финансови средства от бюджета на фонда; Критериите ще бъдат приети с наредба  на министъра на здравеопазването.`

· Определяне на лицата с репродуктивни проблеми, включени в единния регистър, на които ще бъде извършена асистирана репродукция с финансови средства от бюджета на фонда, в съответствие с критериите, посочени в наредбата на министъра на здравеопазването;

· Участие в актуализиране на стандартите за асистирана репродукция;

· Осъществяване на медийни и информационни кампании, свързани с възможностите за профилактика и лечение на репродуктивните проблеми. Кампаниите трябва да достигнат до максимален брой хора, като бъде даден приоритет на малките и средни населени места, с цел осигуряване на равен достъп до качествено медицинско обслужване. 

· Сътрудничество с неправителствените организации за набиране на допълнителни финансови средства за осъществяване дейността на фонда.

  3. Органи за управление на фонд ”Асистирана репродукция” са: Управителен съвет, Медицински съвет, Обществен съвет и управител. 

       Законопроектът предлага Общественият съвет да се състои от 7 членове – представители на организации за защита правата на пациентите в областта на асистираната репродукция и на други юридически лица с нестопанска цел, работещи в тази област. По този начин се създават гаранции за прозрачност в управлението на фонда и при разходването на средствата само за дейностите по асистиране репродукция.

Управителят ще се назначава  и освобождава от министъра на здравеопазването.

4. Дейността и организацията на работа на фонда се уреждат с устройствен правилник, издаден от министъра на здравеопазването по предложение на Управителния съвет на фонда.

       
5. Приходите на фонда ще се формират ежегодна субсидия от държавния бюджет, дарения и помощ и други приходи. Неусвоените средства за съответната календарна година ще преминават за усвояване през следващата бюджетна година и се разходват за дейностите на фонда.
За организиране и започване дейността на фонда в Решението за одобряване на допълнителни бюджетни кредити по консолидираната фискална програма за 2008 г. (обн. ДВ, бр. 89 от 2008 г.) са определени за програма “Ин- витро” в размер до 10 милиона лв.

24.11. 2008 г.




Народни представители:

