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РЕПУБЛИКА БЪЛГАРИЯ

ЧЕТИРИДЕСЕТ И ПЪРВО 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, № 102-01-85, внесен от Министерски съвет на 12 декември 2011 г.

На свое редовно заседание, проведено на 9 февруари 2012 г., Комисията по здравеопазването разгледа и обсъди законопроект за изменение и допълнение на Закона за медицинските изделия, № 102-01-85, внесен от Министерски съвет на 12 декември 2011 г. 

На заседанието присъстваха министърът на здравеопазването, д-р Стефан Константинов, заместник - министърът на здравеопазването, г-жа Гергана Павлова, представители на Министерството на икономиката, енергетиката и туризма, Изпълнителната агенция по лекарствата, Асоциацията на вносителите на медицински изделия, съсловните организации в сферата на здравеопазването и на пациентските организации.

Законопроектът и мотивите към него бяха представени от г-жа Гергана Павлова. Тя посочи, че предлаганите изменения и допълнения имат за цел премахване на съществуващото противоречие между действащата нормативна уредба, уреждаща търговията с медицински изделия, и принципите за свободно движение на стоки и свободно предоставяне на услуги, заложени в Договора за функционирането на Европейския съюз, и предвиждат:
· Създаване на регулация на обществените отношения, свързани с търговията на едро и дребно с медицински изделия.
· Уеднаквяване на условията за извършване на търговия на едро на територията на Република България и за лицата, получили разрешение за тази дейност от компетентен орган на друга държава членка или на държава-страна по Споразумението за Европейското икономическо пространство, или на Конфедерация Швейцария.
· Отпадане на регистрационния режим в Изпълнителната агенция по лекарствата (ИАЛ) за лицата, които са оправомощени от регулаторен орган на друга държава членка да извършват търговия на едро с медицински изделия и не разполагат с помещения за съхранение на територията на страната. Предвижда се тези лица да могат да извършват търговия на едро с медицински изделия на българския пазар с документа, удостоверяващ правото им да извършват тази дейност, издаден от регулаторен орган на друга държава членка или на държава-страна по Споразумението за Европейското икономическо пространство, или на Конфедерация Швейцария, без да се регистрират в националния регулаторен орган.
· Запълване на съществуващата празнота в нормативната уредба по отношение режимът на съхранение на медицински изделия с изтекъл срок на годност, на блокираните и/или изтеглените медицински изделия. Предвижда се тези изделия да бъдат съхранявани на определено за целта място с трайно сигнално обозначение до предоставянето им на производителя или до унищожаването им.
· Създаване на правна възможност при неизпълнение на задължителните предписания на органите за надзор при констатиране на несъответствия на помещенията за съхранение с изискванията, определени от производителя, или на неточности и непълноти в документацията, която търговците съгласно закона поддържат, изпълнителният директор на ИАЛ да издава заповед за отнемане на разрешението за търговия на едро, а за лицата по чл. 78а - ИАЛ да заличава регистрацията на тези лица от регистъра по чл. 81 и да закрива помещенията им за съхранение.
В Преходните и заключителните разпоредби на законопроекта се предлага изменение и допълнение на Закона за здравето, с което се въвежда задължение за лечебните заведения за болнична помощ да осигуряват медицински изделия за задоволяване нуждите на своите пациенти. В случаите, когато съответното изделие не се заплаща със средства от бюджетите на Националната здравноосигурителна каса или от републиканския бюджет, се предвижда пациентът да го заплаща на цената, на която изделието е било закупено от лечебното заведение. Основна цел на предлаганите промени е да се улесни и гарантира достъпът на пациентите до комплексно и качествено лечение.
В хода на дискусията, членовете на Комисията по здравеопазването изразиха своята подкрепа за предвидените в законопроекта промени и отправиха конкретни въпроси във връзка с причините за отлагането с една година на изготвянето и въвеждането на списъка на медицински изделия по чл. 30а от Закона за медицинските изделия,  механизмите за гарантиране качеството на медицинските изделия в лечебните заведения за болнична помощ, предвид разпоредбите на Закона за обществените поръчки (ЗОП), капацитетът на лечебните заведения да поддържат пълен набор от медицински изделия, които са специфични за всеки конкретен пациент и липсата на нормативна уредба за спешните случаи, в които конкретно медицинско изделие не е налично в лечебното заведение, но няма техническо време за извършване на процедура по ЗОП. 

Народните представители се обединиха около становището, че за да бъдат постигнати изцяло целите, заложени в мотивите, при второ гласуване на законопроекта следва да се допълнят и прецизират текстовете на предложените разпоредби в Закона за здравето.

Въз основа на проведеното обсъждане и извършеното гласуване при следните резултати „За” – 16, „Против” - 0, „Въздържал се” - 0, Комисията по здравеопазването предлага на Народното събрание да приеме на първо гласуване законопроект за изменение и допълнение на Закона за медицинските изделия,                № 102-01-85, внесен от Министерски съвет на 12 декември 2011 г.
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