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ДО 








Д-Р НИГЯР САХЛИМ - ДЖАФЕР
ПРЕДСЕДАТЕЛ НА КОМИСИЯ 
ПО ЗДРАВЕОПАЗВАНЕТО
КЪМ НАРОДНОТО СЪБРАНИЕ

НА РЕПУБЛИКА БЪЛГАРИЯ
СТАНОВИЩЕ

ОТ НАЦИОНАЛНАТА ЗДРАВНООСИГУРИТЕЛНА КАСА 
Относно: Проект на Закон за изменение и допълнение на Закона за здравето, №402-01-20
УВАЖАЕМА Д-Р ДЖАФЕР,
Във връзка с Ваше писмо изх.№ КЗ-453-10-18 от 14.05.2014 г. (наш вх.№ 02-00-9/14.05.14 г.) относно законопроект за изменение и допълнение на Закона за здравето, №402-01-20, внесен от Министерски съвет на 13.05.2014 г., представям следното становище:
По § 2 и § 4 – 8; §10 - 33 относно изменения и допълнения в Закона за здравето (ЗЗ):

Националната здравноосигурителна каса  (НЗОК) няма забележки и предложения по посочените параграфи, тъй като съответните разпоредби в тях не са свързани със законоустановения предмет на дейност на институцията.
По §1 и §3 относно изменения и допълнения в Закона за здравето (ЗЗ):
Принципно подкрепяме предложението за създаване на Национална здравна информационна система (НЗИС) към Министерството на здравеопазването, която да се изгражда и контролира от министъра на здравеопазването. Считаме за напълно основателно включването на информационната система на НЗОК като част от Националната здравна информационна система, както и регламентирането на безвъзмезден достъп до последната на НЗОК при и по повод осъществяване на функциите й.
Категорично възразяваме обаче срещу предложението, залегнало в чл.28д, ал.2 от проекта, съгласно което  предоставянето на достъп до информацията в електронното здравно досие на пациента на изброените в ал.1 лица се извършва само след неговото изрично писмено съгласие. Категорично сме на мнение, че писмено съгласие на пациента не следва да се изисква при достъп до НЗИС за НЗОК при и по повод осъществяване на функциите й, както и за държавни органи, за които е предвиден в закон достъп до регистри с национално значение. В противен случай съществува обективна опасност достъпът на НЗОК и на държавните органи до системата да бъде блокиран, което би могло до доведе до затруднения и/или невъзможност да осъществяват свои законоустановени функции и правомощия. 
С оглед на изложеното, предлагаме  предложението за чл.28д да придобие следното съдържание:

„Чл. 28д. (1) Право на безвъзмезден достъп до Националната здравна информационна система имат:

1. пациентът – до информацията в неговото електронно здравно досие;

2. лечебните и здравните заведения; 
3.  застрахователните дружества, лицензирани по видовете застраховки по т. 2 или по т. 1 и 2 от раздел II, буква "А" на приложение № 1 към Кодекса за застраховането;

4. Националната здравноосигурителна каса при и по повод осъществяване на функциите си; 
5. държавни органи, за които е предвиден в закон достъп до регистри с национално значение. 

(2) Предоставянето на достъп до информацията в електронното здравно досие на пациента на лицата по ал. 1, т. 2 и 3 се извършва само след неговото изрично писмено съгласие“. 

            Съществува неяснота относно обстоятелството дали лица, които по силата на закона или на съдебен акт имат право да получават информация за здравословното състояние и да дават информирано съгласие при оказване на медицинска помощ, ще имат право на достъп до електронното здравно досие на пациента.
Извън изложеното, считаме, че в чл.28д следва да се създадат допълнителни разпоредби, гарантиращи сигурността на информацията в НЗИС, както и целите, за които може да бъде използвана същата (по аналогия с чл.68 от ЗЗО). Необходимо е да се предвиди издаване на наредба от министъра на здравеопазването, с която да се регламентират условията и реда за осъществяване правото на достъп до информацията от НЗИС, вкл. и до информацията от електронното здравно досие на пациента. 
Доколкото тази материя е свързана с достъпа до лични данни, считаме че е необходимо да се съгласува с Комисията за защита на личните данни.
Необходимо е също да се уточнят понятията в предложените текстове, а именно: в  чл.28г, ал.2 и ал.5 става въпрос за  електронно здравно  досие на гражданите. В чл.28д, ал.2 се използва израза „електронно здравно досие на пациента“, а в чл.28е, ал.1 се предвижда издаване на електронна  здравна карта на  „всички български граждани,  граждани на държава-членка на Европейския съюз, пребиваващи продължителни или постоянно в република България, и на лицата по чл.83, ал.1.“
Подкрепяме и предложението, залегнало в чл.28е, относно издаването на електронна здравна карта на българските граждани, гражданите на държава - членка на Европейския съюз, пребиваващи продължително или постоянно в Република България, и на лицата по чл. 83, ал. 1 от ЗЗ. Считаме обаче, че предназначението и основното съдържание на електронната здравна карта следва да са регламентирани на ниво закон (именно в ЗЗ, а не в наредба на министъра на здравеопазването), за да е ясна и безспорна целта на въвеждането на този документ, както и неговата функция – какви права материализира, в кои случаи и на кои субекти се представя за удостоверяване на тези права. За НЗОК е от първостепенно значение от законовите текстове на ЗЗ да е видно дали електронната здравна карта ще бъде идентификатор при ползване на медицинска помощ чрез системата на задължителното здравно осигуряване. При утвърдителен отговор считаме, че това обстоятелство следва да намери отражение в чл.50 от ЗЗО.

В чл.28е следва да се включи текст, че електронната здравна карта е задължителна за лечебните заведения, както и за останалите  субекти, пред които същата ще удостоверява съответните права.
Извън изложеното, считаме, че в чл.28г, 28д, 28е и 28ж съществува неяснота относно следните обстоятелства:

- дали персоналният състав на лицата,  на които ще се създават електронни здравни досиета, е идентичен с този на лицата, на които ще се издават електронни здравни карти; 
- електронните здравни карти задължителни ли са за лицата, посочени в чл.28е, ал.1;
- пред кои субекти лицето ще може да удостоверява права с електронна здравна карта.
Следва да се обмисли и създаването на параграф към настоящия законопроект, който да предвижда подходящ отлагателен срок за влизане в сила на §3, след преценка за необходимото технологично време за създаване на НЗИС и издаване на електронни здравни карти на правоимащите лица.
По §9 относно изменения и допълнения в Закона за здравето (ЗЗ):
Съгласно действащият текст на чл.106, ал.3 от ЗЗ „Членовете на ТЕЛК и НЕЛК не могат да упражняват дейности, които подлежат на техен контрол, и да извършват консултативна дейност, свързана с вида и степента на увреждане, временната неработоспособност и трайно намалената работоспособност.” Съгласно чл.55, ал.2, т.1 и т.3 от ЗЗО националните рамкови договори съдържат: условия, на които трябва да отговарят изпълнителите на медицинска помощ, както и реда за сключване на договори с тях и условията и реда за оказване на медицинска помощ. В тази връзка, горепосочените изисквания на ЗЗ са залегнали в текстовете по НРД за 2014 г. 

Принципно поддържаме тезата, че лекарите, които извършват дейност по подготовката на прегледи и изследвания, свързани с вид и степен на увреждане и трайно намалена работоспособност, не следва да извършват и самото медицинско освидетелстване и преосвидетелстване в ТЕЛК и НЕЛК. В тази връзка предлагаме запазване на ограничението, залегнало в действащия текст на чл.106, ал.3 от ЗЗО. В случай, че предложението на НЗОК не се приеме, предлагаме да се включи текст, съгласно който членовете на ТЕЛК и НЕЛК не могат да работят по договор с НЗОК по чл.59, ал.1 от ЗЗО за оказване на специализирана извънболнична медицинска помощ.
По §34, относно изменения и допълнения в Закона за здравното осигуряване (ЗЗО):
I. Общи бележки:
Националната здравноосигурителна каса има възражения по част от предложените изменения и допълнения на ЗЗО,  които систематично излагаме по-долу, по съответните текстове. Считаме, че част от предложенията обективно са необходими за реализиране на краткосрочните мерки за оптимизиране функционирането и подобрение на контрола на здравната система, приети с Решение №25 от 2014 г. на Министерски съвет. Друга част от предложенията обаче, излизат извън обхвата на същите, като същевременно не съответстват на принципи, залегнали в Закона за здравето (ЗЗ), Закона за здравното осигуряване (ЗЗО) и Закона за лекарствените продукти в хуманната медицина (ЗЛПХМ).

Подкрепяме частично промените относно:
- регулацията на лекарствените продукти, заплащани със средства от бюджета на НЗОК (т.е. измененията и допълненията на чл.45, ал.10; 13; 14; 15; 19 и 20 от ЗЗО). Чрез същите считаме, че ще се постигне благоприятен ефект върху бюджета на НЗОК за лекарствени продукти;
- необходимото съдържание на НРД и премахване на актовете, регламентиращи прогнозни цени и обеми, окончателни цени и обеми и реда за остойностяване и заплащане на медицинската и дентална помощ, както и отпадане на съответните правомощия на органите на управление на НЗОК, свързани с посочените актове. Считаме, че „събирането“ и систематизирането на материята относно оказването и заплащането на медицинската и дентална помощ чрез системата на задължителното здравно осигуряване в единни актове – национални рамкови договори по чл.53, ал.1 от ЗЗО, би имало за резултат по-ефективно функциониране на системата, както и би възстановило в пълна степен договорното начало в отношенията между НЗОК и съсловните организации на лекарите и лекарите по дентална медицина. Ефективността на този модел е доказана на практика, тъй като до 2010 г. същият бе регламентиран в ЗЗО.
II. По отделните текстове на проекта за изменение и допълнение на ЗЗО:

1. По чл.19, ал.7, т.14:

Считаме, че т.14 следва да се отмени изцяло, предвид предложението за отпадане на самостоятелния акт по чл.55д, ал.6 от ЗЗО за определяне на обемите и цените на медицинската и дентална помощ. Възразяваме срещу предложеното изменение на текста на т.14, с което се цели да се създава ново правомощие на управителя на НЗОК да обнародва „решението по чл.45, ал.4“. Аргументите ни за това са свързани с аргументите, изложени по-долу в т.3. 
2. По чл.45, ал.1, т.4:


Възразяваме срещу отпадането на думата “долекуване“ от видовете медицинска помощ, заплащана от НЗОК. Считаме, че долекуването би следвало да е съществена и необходима част от основния пакет здравни дейности, гарантиран от бюджета на НЗОК, поради което е недопустимо отпадането му. Освен това предложението не съответства на  краткосрочните мерки, одобрени от Министерския съвет на 15.01.2014 г. В същите НЗОК е предложила и е залегнала мярка в основния пакет от дейности на НЗОК да се включат  клинични пътеки за долекуване, които да се договарят с лечебните заведения, които съгласно ЗЛЗ имат такъв предмет  дейност, а именно:  болница за долекуване и продължително лечение, лица за рехабилитация, болница за долекуване, продължително лечение и рехабилитация. 
Статистиката показва, че болниците за активно лечение се хоспитализират изключително много пациенти с хронични заболявания, което се наблюдава особено в провинцията.
 Това не е добра практика, тъй като от една страна долекуването не е включено в предмета на дейност на МБАЛ.  От друга странна, тези пациенти изискват друг вид грижи и персонал, които предполагат по-малки разходи, но за по-продължително лечение и наблюдение. В България все - повече ще преобладава възрастното население и тези грижи ще стават все по-необходими.

В тази връзка, възразяваме и срещу предложенията, залегнали в §38 от законопроекта за изменение на чл.9, ал.1, т.2 и т.4; чл.21; чл.22а; чл.26б, ал.4 от Закона за лечебните заведения (ЗЛЗ). Подкрепяме единствено предложението за изменение на чл.20, ал.2 от ЗЛЗ, тъй като считаме, че болниците за активно лечение не следва да осъществяват дейност по долекуване.
3. По чл.45, ал.3:

Категорично не приемаме направеното предложение и настояваме действащият текст на чл.45, ал.3 да не се изменя. В тази връзка възразяваме и срещу създаването на нова ал.4 в чл.45.
Направените предложения са в противоречие с принципи, залегнали в ЗЗ и ЗЛПХМ, които регламентират функциите на министъра на здравеопазването като орган на управление на националната система за здравеопазване. Съгласно чл.14, ал.1 от ЗЛПХМ лекарствената политика е част от държавната здравна политика в Република България и се осъществява от министъра на здравеопазването. 

Считаме, че определянето на списъка на заболяванията, за чието домашно лечение НЗОК заплаща лекарствени продукти, медицински изделия и диетични храни за специални медицински цели, е част от лекарствената политика на страната. На това основание, именно министърът на здравеопазването е органът, който следва да определя чрез наредба цитирания списък. 

С предложените текстове в законопроекта министърът на здравеопазването се лишава от съществено правомощие от областта на лекарствената политика, като същевременно неоснователно същото се прехвърля на Надзорния съвет на НЗОК.

Следва да се отбележи, че е несъстоятелно твърдението, изложено в мотивите към законопроекта, че с предложението се цели изпълнение на мярка 1.6. от утвърдените от министерски съвет краткосрочни мерки. В цитираната мярка не е заложена промяна на принципите и реда за определяне на заболяванията, за чието домашно лечение НЗОК заплаща лекарствени продукти, а само промяна в периодичността на включване на нови лекарствени продукти.  
Надзорният съвет на НЗОК (НС на НЗОК) е орган на управление на институция, която съгласно ЗЗО е с основна функция разходване на средствата от здравноосигурителни вноски за здравноосигурителни плащания, т.е. по закон НЗОК изпълнява здравната политика в областта на задължителното здравно осигуряване, провеждана от държавата в лицето на министъра на здравеопазването. Органите на управление на НЗОК в качеството й на финансова институция следва да имат правомощия от оперативен характер, в изпълнение на вече установени в законодателството принципи и положения, и основно свързани с разходване на събраните от здравноосигурителни вноски обществени средства.

По аналогия на предложенията за промяна на чл.45, ал.3 и създаване на нова ал.4, би могъл да се постави и въпросът защо законът не регламентира НС на НЗОК да определя и основния пакет от здравни дейности, гарантиран от бюджета на НЗОК, по критерии, определени с наредба на министъра на здравеопазването. На практика министерство на здравеопазването предлага два различни законодателни подхода към материя, която се основава на едни и същи принципи – че държавата, чрез министъра на здравеопазването, следва да определя рамката, философията, политиката, в зависимост от държавната стратегия и приоритети за развитие на здравеопазването и определянето на социално значимите заболявания в страната, а НЗОК като финансираща институция следва да изпълнява заложеното в законодателството и да контролира разходването на обществените средства.

Видно от изложените аргументи, не съществува правна логика, медицинска и финансова обоснованост на НС на НЗОК  да се делегират правомощия в областта на здравеопазването, които са изцяло от компетенността на министъра на здравеопазването. 

4. По чл.45, ал.8:

Възразяваме срещу отпадането на чл.45, ал.8 и настояваме в действащия текст на същата думите „веднъж годишно“ да се заменят с думите „веднъж на две календарни години“. 

Считаме, че актуализация на списъка на заболяванията по наредбата по чл.45, ал.3 е достатъчно да се извършва веднъж на две години, като тази актуализация следва да се извършва най-късно до началото на м. октомври на втората година. По този начин ще се даде възможност на НЗОК за прогнозиране и планиране на годишния й бюджет, с оглед поддържане на финансовия стабилитет на институцията. Понастоящем НЗОК заплаща лекарствени продукти от Приложение 1 на Позитивния лекарствен списък (ПЛС) по чл.262, ал.6, т.1 от ЗЛПХМ за домашно лечение за 358 заболявания, включени в Наредба 38. Обхванати са голям  дял, както хронични заболявания, редки заболявания, така и остри състояния на задължително здравноосигурените лица.

5. По чл.45, ал.10 и ал.13:

Възразяваме срещу предложението в чл.45, ал.10 и ал.13, в изречение второ, да се установи следното правило: „Стойността на лекарствените продукти, за които не са договорени отстъпки, не се заплаща от НЗОК.“ 


Аргументът ни е, че въвеждане на подобна рестрикция крие риск от изтегляне от българския пазар на лекарствени продукти, заплащани към момента със средства от бюджета на НЗОК, което ще има негативен резултат - лишаване на пациентите от ефикасна за тях терапия, а при лекарствените продукти без аналог – въобще ще ги лиши от терапия. 

Считам, че в областта на лекарствените продукти, заплащани с публични средства чрез системата на задължителното здравно осигуряване, следва да се създадат такива законови механизми, чрез които да се намери баланс между намаляване на финансовия риск за финансиращата институция НЗОК и социалните нужди – осигуряване на своевременна, ефикасна и ефективна лекарствена терапия. Във връзка с това предлагаме в подзаконовата нормативна уредба (Наредба за условията, правилата и реда за регулиране и регистриране на цените на лекарствените продукти, приета с ПМС № 97 от 19.04.2013 г.) да се предвидят разпоредби за неблагоприятни последици за притежателите на разрешения за употреба, които не са договорили отстъпки по чл.45, ал.10, 1 3 и 20 от ЗЗО. Конкретно предлагаме за съответните лекарствени продукти НЗОК да прави мотивирани предложения до Съвета за промяна в начина на образуване на референтната стойност или нивото на заплащане (т.е. установяване на по-ниско ниво), с които лекарствен продукт по INN е включен в ПЛС.
6. По чл.45, ал.19:

Предлагаме текстът на чл.45, ал.19 да се измени така:

„(19) За лекарствените продукти по чл.18, НЗОК договаря с притежателите на разрешенията за употреба или с техни упълномощени представители отстъпки при условия, по ред и критерии, определени в методика, утвърдена от надзорния съвет по предложение на управителя на НЗОК; методиката се публикува на интернет страницата на касата за обществено обсъждане преди утвърждаването й от съвета.“;

Мотивът за предложената нова редакция е, че по този начин в методиката могат да се установят различни видове отстъпки, които може да не са свързани с намаляване на цената, заплащана от НЗОК, но по същество да имат положителен ефект върху бюджета на НЗОК (напр. т. нар. „натурал рабат“.)
7. По чл.45, ал.20:

Считаме, че ал.20 се отнася единствено за договарянето по ал.19, и това следва изрично да се укаже. Предлагаме в ал.20 след думата“договарянето“ да се добави „по ал.19“. Освен това възразяваме срещу изречение второ по аналогични мотиви на изложените в т.5 относно чл.45, ал.10 и 13.

8. По чл.55, ал.2 и 3:

Подкрепяме създаването в чл.55, ал.2 на т.3а, както и отменянето на чл.55, ал.3, т.6. 


Относно създаването в чл.55, ал.2 на нови т.6а и 6б становището си излагаме по-долу в т.10, относно цялостната концепция за уреждане на контрола и санкциите по изпълнение на договорите между НЗОК и лечебните и здравните заведения.



9. По чл.73, ал.4; чл.74; нови чл.75 и 76; чл.76б; чл.76в; чл.80; чл.80б; чл.105а; чл.105в; чл.105г; чл.105ж; чл.106:

Относно предложението за промяна на принципите и реда за извършване на контрол по изпълнението на договорите между НЗОК и лечебните/здравни заведения за оказване на медицинска помощ, както и относно реда за определяне и налагане на санкции (т.е. възстановяване на предишния ред за извършване на контрол и определяне и налагане на санкции, действал до 01.01.2010 г.), изразяваме следното:
Считаме за изключително неефективна практиката да се договарят между НЗОК и съсловните организации на лекарите и лекарите по дентална медицина условията и реда за контрол по изпълнението на договорите и санкциите, т.е същите да бъдат част от съдържанието на националните рамкови договори (НРД) по чл.53, ал.1 от ЗЗО. По същността си договарянето на реда за контрол и санкциите от страна на лекарите и лекарите по дентална медицина, спрямо които същите ще бъдат прилагани, е изключително труден, конфликтен и проблемен процес. Правният статут, производствата по издаване и оспорване на актовете, с които НЗОК упражнява контрол и санкционира лицата, сключили договор с нея, бяха дискусионни от подписването на първия НРД. Това е бил и един от определящите мотиви за изключване на тези елементи от договорния процес и от съдържанието на НРД. Правната доктрина и съдебната практика приемат, че договорите с изпълнителите на медицинска помощ по характера си представляват граждански договори с административни елементи. Осъществяването на контрол и налагането на санкции е израз именно на административните функции на НЗОК в този процес, което изключва договарянето им. Сега действащия ЗЗО регламентира ясни административно-наказателни състави - детайлно са посочени административните нарушения и наказанията, които се налагат при тяхното установяване. По този начин налагането на наказания и съдебните производства по обжалване са стъпили на утвърдените институти и процедури по ЗАНН. 

В тази връзка считаме, че към предложението за включването на материята относно контрола и санкциите в съдържанието на НРД, както и възстановяването на стария ред за налагането им, не следва да се подхожда без подробен анализ и оценка на резултатите от прилагането на предходния и на действащия понастоящем ред.
Относно създаването на чл.76в от ЗЗО следва да отбележим, че остават неясни мотивите и целта на предложението за извършване на съвместни проверки от РЗОК, ИАМО, РЗИ, БЛС, БЗС, БФС и съсловната организация на медицинските сестри, акушерките и асоциираните медицински специалисти. Предвид обстоятелството, че всяка една от посочените институции и организации има самостоятелни и ясно определени правомощия, различен ред за извъшване на контрол и налагане на санкции, както и издаване на самостоятелни актове от извършените проверки, които не се припокриват с тези на останалите, е необяснимо какъв положителен ефект би имало за повишаване на качеството на медицинската помощ едновременното извършване на проверки в лечебните заведения. 
Във връзка с изложеното, настояваме в чл.74, ал.1 от ЗЗО да се регламентира правомощие на лекарите-контрольори да упражняват контрол за спазване на правилата за добра медицинска практика при изпълнение на договорите с НЗОК. С установяване на посоченото правомощие ще се постигне съответствие с разпоредбата на чл.59б, ал.1 от ЗЗО във връзка с чл.59в от ЗЗО, които налагат изискването при сключване на договор с НЗОК да бъдат спазени критериите за осигуряване на достъпност и качество на медицинската помощ, един от които е предоставяне на медицинска помощ в съответствие с утвърдените медицински стандарти и Правила за добра медицинска практика. По този начин НЗОК ще контролира спазването на тези изисквания, не само при сключването на договорите с лечебните заведения, а и при изпълнението на тези договори. Това от своя страна ще доведе до подобряване на контролните функции на НЗОК, а от друга и до заплащане от НЗОК само на дейности и изследвания, които отговарят на утвърдените медицински стандарти.
Извън предложенията в законопроекта на МС за изменения и допълнения на ЗЗО, НЗОК настоява и за следните изменения и допълнения на чл.59 от ЗЗО:
· ал.11 да придобие следното съдържание:

„(11) Директорът на съответната РЗОК прекратява договора по ал.1, когато е отчетена дейност, която не е извършена от изпълнител на извънболнична медицинска и/или дентална помощ по определен пакет - по отношение на лекаря/лекаря по дентална медицина, който не е извършил тази дейност.

- да се създадат нови ал.12 и 13: 

„(12) Директорът на съответната РЗОК прекратява частично договора по ал.1, когато е отчетена дейност, която не е извършена от изпълнител на болнична медицинска помощ - за съответната клинична пътека, процедура или клинична процедура, по която е отчетена неизвършената дейност. 

(13) При повторно отчитане на дейност, която не е извършена, директорът на съответната РЗОК прекратява изцяло договора на изпълнителя по ал.11 или 12“.

- сегашната ал.12 да стане ал 14. 

Предложенията целят в обхвата на разпоредбата на чл.59 да се включат всички видове изпълнители на медицинска помощ с оглед на помощта, която оказват, тъй като изпълнителите на първична извънболнична медицинска и на извънболнична дентална помощ до момента са изключени от този обхват. Доказаното отчитане на дейност, която не е извършена, представлява грубо и съществено нарушение на договорни отношения, поради което прекратяване на договор с НЗОК представлява една сериозна и заслужена мярка. Считаме, че тази мярка следва да се прилага по отношение на всички договорни партньори на НЗОК, независимо от вида на помощта, която оказват и не следа да бъдат правени изключения от това.

Вида на медицинската помощ, разликите и особеностите при оказването й, налагат необходимостта от различен подход при осъществяване на прекратяването, а именно: 

- в извънболничната помощ то да се извършва по отношение на работата на лекаря (ОПЛ или лекар/лекар по дентална медицина - специалист), тъй като той осъществява тази медицинска/дентална дейност самостоятелно;

- в болничната помощ то да се извършва по отношение на клинична пътека, процедура или клинична процедура, тъй като този вид помощ не се осъществява самостоятелно, а от екип, включващ лекари от различни специалности.
10. По чл.80б от ЗЗО:
Не подкрепяме предложението за изменение на чл.80б, ал.1 и 2, съгласно което срока на валидност на европейската здравноосигурителна карта (ЕЗОК) се променя от една на две години. Подобно предложение не е в интерес на НЗОК, предвид обстоятелството, че всяко удължаване на срока на валидност на ЕЗОК увеличава следния риск:

- в срока на валидност лицето да прекъсне своите здравноосигурителни права съгласно чл.109, ал.1 от ЗЗО;

- да не може да се приложи своевременно процедурата по обявяване на невалидността на картата, или невалидността да е обявена, но чуждата осигурителна институция, предоставяща в държавата-членка необходимата спешна/неотложна медицинска помощ на лицето да не се е информирала своевременно за това обстоятелство.

В тези случаи е голяма вероятността да се стигне до ситуация, при която чуждата осигурителна институция ще предостави безплатно за лицето медицинската помощ, а впоследствие ще иска възстановяване на съответните суми от НЗОК. Националната здравноосигурителна каса ще следва да възстанови средствата, а впоследствие да предяви регресен иск спрямо лицето за неоснователно платените за него суми от бюджета на НЗОК.
По §37, относно изменения и допълнения в Закона за лекарствените продукти в хуманната медицина:
Относно разпоредбите, регламентиращи създаването и функционирането на Комисия по цени и реимбурсиране към министъра на здравеопазването:
Считаме, че действащата уредба в ЗЛПХМ е създала ефективен механизъм за държавно регулиране на цените на лекарствените продукти. Не считаме, че са налице обективни основания за нормативна промяна, свързани с органа, осъществяващ държавната регулаторна функция на цените на лекарствените продукти (Националния съвет по цени и реимбурсиране). 

Относно лекарствените продукти от Позитивния лекарствен списък по чл.262, ал.6 от ЗЛПХМ, заплащани напълно или частично от НЗОК (лекарствените продукти за домашно лечение за заболяванията, включени в наредбата по чл.45, ал.3 от ЗЗО), считаме, че държавният регулаторен орган следва да запази своите правомощия, установени в чл.259 от ЗЛПХМ и относими към лекарствените продукти по чл.261а, ал.1 от ЗЛПХМ. Считаме обаче, че на подзаконово ниво в Наредбата за условията, правилата и реда за регулиране и регистриране на цените на лекарствените продукти, следва да се установят правомощия на НЗОК и механизми за тяхното осъществяване, чрез които финансовата институция да влияе на процесите по включване на лекарствените продукти в ПЛС, начина на образуване на референтната стойност и нивото на заплащане. Финансовият критерий, в съпоставка с всички останали законоустановени критерии, които се вземат предвид и влияят на посочените процеси, би следвало да има относително по-голяма тежест. Само по този начин НЗОК ще е в състояние да прогнозира и регулира разходите си за лекарствени продукти, с цел гарантирането им за всички нуждаещи се здравноосигурени лица.
В случай, че се приемат предложенията за  създаване на Комисия по цени и реимбурсиране към министъра на здравеопазването, настояваме да се увеличи квотата на НЗОК. Считаме, че НЗОК следва да има решаващ глас в Комисията, предвид обстоятелството, че в резултат на промените в законодателството през последните години институцията заплаща значителен дял от лекарствените продукти, заплащани с публични средства.
По чл.259б, т.6:

Считаме, че думите „деветдесет дни“ следва да се замени  „до 180 дни“.

Целесъобразно е увеличаване на срока за преценка на иновативната терапия. Тази промяна дава възможност за по-задълбочен анализ на представената документация и извършване на по-задълбочена експертиза от страна на НСЦРЛП. Същата е синхронизирана с Европейската директива. Това не изключва произнасяне в определени случаи и по-рано от 180 дни.

По §38, относно изменения и допълнения в Закона за лечебните заведения:
По чл.9, ал.1, т.2 и т.4; чл.21; чл.22а; чл.26б, ал.4:

Възразяваме срещу предложенията за изменение на чл.9, ал.1, т.2 и т.4; чл.21; чл.22а; чл.26б, ал.4 от Закона за лечебните заведения (ЗЛЗ). Подкрепяме единствено предложението за изменение на чл.20, ал.2 от ЗЛЗ, тъй като считаме, че болниците за активно лечение не следва да осъществяват дейност по долекуване. Аргументи за това излагаме по-горе в бележките по §34, т. II, т.2 от настоящото становище.

По чл.34а:

Категорично възразяваме против предложението за чл.34а, ал.1 и 2 от ЗЛЗ, който не съответства на основни принципи, залегнали в ЗЗО още от неговото приемане през 1998 г., а именно:

1. Съгласно буквата и духа на ЗЗО, НЗОК заплаща на изпълнителите на болнична помощ, с които има сключени договори, за извършена дейност. НЗОК не финансира лечебните заведения (изпълнителите), а разходва средствата от бюджета си за заплащане на медицинска помощ, посочена в чл. 45, договорена с НРД и с договорите с изпълнителите (чл.1, ал.2; чл.2, ал.1; чл.24, т.1; чл.45, ал.1 от ЗЗО);
2. В чл.5, т.6 от ЗЗО е установен принципа на равнопоставеност на изпълнителите на медицинска помощ при сключване на договори с РЗОК;
1. Съгласно чл.5, т.8 от ЗЗО задължителното здравно осигуряване се осъществява на принципа на договаряне на взаимоотношенията между НЗОК и изпълнителите на медицинска помощ, при условията и реда на националния рамков договор за медицинските дейности по чл.53, ал.1 от ЗЗО. 

Регламентирането на възможността НЗОК да „финансира“ и да „избира“ лечебни заведения за болнична помощ противоречи на посочените по-горе законови разпоредби, поради което считаме, че е незаконосъобразно.

Считаме, че разпоредбата на чл.34а, ал.2  е неясна като съдържание и неприложима. Съществува неяснота относно обстоятелството дали „финансирането“ от НЗОК и „избора“ ще се извършва само относно надвишаването на конкретните потребности от легла, и как ще се определя надвишаването  спрямо кои лечебни заведения от кандидатстващите за договор с НЗОК е налице. На практика ще се стигне до поставяне на различни критерии за сключване на договори с НЗОК за различните лечебни заведения, което е недопустимо и незаконосъобразно.

Извън гореизложеното, възразяваме на министъра на здравеопазването да се възлагат правомощия по приемане на наредба, с която да се определят критерии и ред за избор на лечебни заведения от „области, в които броят на леглата надвишава конкретните потребности“. Подобно предложение нарушава принципа, установен в чл.55, ал.2, т.1 от ЗЗО, съгласно който условията, на които трябва да отговарят изпълнителите на медицинска помощ, както и реда за сключване на договори с тях, са част от необходимото съдържание на националните рамкови договори, т.е. обект са на договаряне между НЗОК и съсловните организации на лекарите и лекарите по дентална медицина. Нарушаването на принципа за договаряне би имало негативни последици за всички участници в здравноосигурителната система. За лечебните заведения – би довело до създаването на неравностойно положение при сключване на договор с НЗОК; за пациентите – ще получават различна по качество медицинска помощ. 
Освен изложените аргументи, считаме, че предложенията по чл.34а, поради въвеждането на различни критерии за сключване на договор с НЗОК, предполагат и нова философия на заплащане на лечебните заведения.
По §44:
По същество  предложението по §44 е свързано с предложението по §34 за създаване в чл.45 от ЗЗО на нова ал.20. Тъй като по принцип възразяваме срещу чл.45, ал.20, изречение второ, възразяваме и срещу предложението за създаване на §44. 

В случай, че се приеме чл.45, ал.20, изречение второ и §44, считаме, че в определени случаи за НЗОК биха настъпили неблагоприятни последици. Не всички договори между лечебните заведения и доставчиците на лекарствени продукти следва да са сключени по реда на Закона за обществените поръчки, и респективно са с определен срок. Това зависи от обстоятелството дали лечебното заведение-търговско дружество, е публичноправна организация по смисъла на §1, т.21, изречение последно от ПЗР на ЗОП, за да е възложител на обществени поръчки по чл.7, т.3 от ЗОП ( т.е. дали има приход, надвишаващ 30 % от общия му приход, от публични средства).


В случаите, когато договорът за доставка на лекарствени продукти за лечение на онкологични заболявания не е сключен по реда на ЗОП, същия не е задължително да е за определен срок, т.е. допустимо е да е безсрочен, или ако е срочен – непрекъснато да се анексира. В тези случаи, на основание §44, НЗОК ще е длъжна да заплаща стойността на лекарствените продукти, за които не са договорени отстъпки, за неопределен срок. По този начин ще се заобиколи законовата разпоредба, и ще е налице негативен ефект за бюджета на НЗОК.
По § 59 във връзка с §34, т.5, буква „б"
Този параграф считаме, че следва да отпадне, във връзка с възраженията ни изложени по §34- II, т.3 от настоящето становище.
По §61 и §45 във връзка с §34, т.1, 2, 6 - 18:

Считаме, че всички изменения и допълнения в ЗЗО относно:

· необходимото съдържание на НРД и отпадането на актовете по чл.55г, 55д и 55 е от ЗЗО;

· промяна на реда за извършване на контрол и налагане на санкции по изпълнението на договорите за оказване на медицинска и дентална помощ,

следва да влязат в сила от 01.01.2015 г., т.е. с влизане в сила на новите рамкови договори по чл.53, ал.1 от ЗЗО, респ. на решенията по чл.54, ал.8 и 9 от ЗЗО. В противен случай законодателните изменения ще доведат до правна и фактическа обстановка, при която:

- действащите актове по чл. 55д и 55е от ЗЗО ще се отменят на отпаднало основание; ще е налице необходимост от допълване на действащите НРД с материя относно цени, обеми, ред за остойностяване и заплащане на медицинската и дентална помощ, санкции, условия и ред за извършване на контрол и налагане на санкции;

- ще е налице необходимост от съществено изменение на съдържанието на договорите, сключени между НЗОК и лечебните и здравни заведения – изпълнители на медицинска и дентална помощ. 

Посочените последици неминуемо ще се отразят на договорните отношения с изпълнителите, както и на оказването на медицинска и дентална помощ, заплащана от НЗОК, което в крайна сметка ще има негативен ефект спрямо здравноосигурените лица.


Текстовете, по които не сме изложили становище, приемаме без забележки.
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