ПРОЕКТ!

ДОКУМЕНТ НА ФОРУМА
Форумът изразява своята загриженост и тревога, продиктувани от проблемите свързани с осигуряването на кръв и кръвни съставки за нуждите на здравеопазването. Като причини за това, Форумът посочва:

· Очертаващата се тенденция в национален мащаб за намаляване с няколко хиляди единици на общото количество дарена кръв на годишна база, необходима за нуждите на здравеопазването 
· Увеличаващият се недостиг на доброволни и безвъзмездни кръводарители.
· Продължаващото изкористяване по веригата за осигуряване на донори на кръв и кръвни съставки и все по-високата социална цена за сметка /в ущърб/ на конституционната гаранция за безплатно здравеопазване. 

· Инертността и пасивността на здравната система и липсата на своевременен и адекватен отговор на очертаващите се неблагоприятни тенденции.
· Задълбочаване на порочния кръг, при който властва фалшивата теза, че всяко вземане на кръв се счита за даряване до доказване на противното. В същото време липсва активност за доказване на противното, дори то да е очевидно. Това институционално примиряване води и до дискредитиране на истинското доброволно и безвъзмездно кръводаряване.
Като възможности за постигане на положителна промяна Форумът  предлага на заинтересованите институции следните принципни постановки:
1. Масово и задължително прилагане на европейската практика за акции по безвъзмездно и доброволно кръводаряване извън територията на лечебните заведения, с постепенно разширяване на географията на посещаваните населени места, след предварително проведени кампании за мотивиране на доброволни и безвъзмездни кръводарители.

2. Преразпределяне на средствата по Наредбата по ПМС 113, остойностяващи ответния жест на внимание към доброволните и безвъзмездни кръводарители; актуализиране на финансовата стойност на единица кръв, включваща: преките разходи по нейното вземане; както и разходите по нейното диагностициране; преработване съхраняване и разпределяне, вкл. и за специализиран транспорт.
3. Дефиниране и институционално „осветяване“ на съществуващата практика на възмездно даване на кръв, контролирана от посредници. Оценка на възможностите за нормативно и ценово регулиране на тази практика с категорично изключване на посредниците съобразно ал. 20 от Директивата на ЕС 2002/98, където като категоричен и неотменим принцип е изведена доброволността при даването на кръв. Относно принципа на безвъзмездността е посочено, че трябва да бъде стимулирано неговото прилагане, но не отречен подхода за доброволно, но възмездно вземане на кръв. В тази връзка оценка е необходима оценка и създаване на по-добра възможност за  нормативно и практическо инкриминиране на посредничеството при осигуряване на донори, като способ за неморално и незаконно забогатяване.
4. Извършване на системна и последователна оценка на възможността за нормативни промени в действащата нормативна база и по специално в: Закона за здравето, Закона за кръвта и кръвните продукти, Закон за лечебните заведения, Закон за здравното осигуряване, Наредбата по ПМС 113 и Наредба № 18, с цел актуализиране и финансово обезпечаване на все по-нарастващата обществена потребност от промени в здравеопазването, осигуряващи и гарантиращи достъпа до медицинска помощ на българските граждани, в т.ч. осигуряването на адекватно количество кръв и кръвни съставки. Ангажиране със законодателна инициатива на представители на Законодателната власт и на Министерството на здравеопазването.

5. Чрез Постоянния комитет по наблюдение, контрол и отчитане на резултатите от изпълнението на Националната здравна стратегия 2020 внасяне на промени в Националната здравна стратегия 2014 – 2020 с цел анализ и оценка на състоянието на трансфузионната медицина в Република България, както и на възможните насоки и способи за нейното развитие.

6. Изработване и привеждане в действие в рамките на настоящата година на Национална програма, свързана с осигуряването на кръв и кръвни съставки за нуждите на здравеопазването.

7. Поради затрудненията, произтичащи от пазарно-икономическите механизми, заложени в осъществяването на болничната помощ е нужна оценка на необходимостта от организационно структурно обособяване на Отделенията и Центровете по трансфузионна хематология, както и тяхното целево бюджетно финансиране с цел постигане на функционална адекватност и избягване на зависимостта от „търговския интерес“ на болничните лечебни заведения, към чиито структури те са „пришити“.
Поради обществената значимост на темата и проблемите, свързани с нея, Форумът се обръща и към другите неправителствени организации с апел за обединяване на усилията и продължаване на системния обществен натиск към Законодателната и Изпълнителната власт за намиране на работещи решения, които да дават възможност за нуждите на здравеопазването, да бъдат осигурявани своевременно и ритмично необходимите кръв и кръвни съставки. 
Форумът счита, че е необходимо допълнително във връзка с адекватното ресурсно обезпечаване на здравеопазните дейности при бедствия, аварии и кризи от невоенен характер, да бъде извършено още:

1. Актуализиране на нормативната база, свързана с дейността на Националната трансфузионна система за гарантиране ресурсното осигуряване, включително с кръв и кръвни съставки, в адекватен времеви диапазон, при разрешаването на кризи от невоенен характер. 

2. Преоценка на възможностите и адекватността на Националната трансфузионна система при изпълнението на протоколите по DCR, свързани с перспективата за все по-активно използване на кръвни съставки за сметка на кристалоидните интравенозни разтвори при случаите на масови травматични хеморагии при кризи от невоенен характер.

3. Актуализиране и активиране на ролята на Републиканския консултант по трансфузионна хематология за обезпечаване на ефективността Националната трансфузионна система, особено при разрешаване на кризи от невоенен характер. 
4. Необходимост от визия за развитието на трансфузионната медицина в съответствие с увеличения риск от хибридни войни. В т.ч. и оценка на риска от активни противозаконни въздействия върху структурите, материалната база и резервите, осигуряващи ресурсното обезпечаване на трансфузионната медицина.
Форумът предлага с резултатите от дискусията и изведени в настоящия документ да бъда представени през заинтересованите институции,  сред които Министерството на здравеопазването, Експертния съвет по трансфузионна хематология към МЗ, Комисията по здравеопазване към Народното събрание, Националната здравноосигурителна каса, Омбудсмана на Република България, Ръководството на Българския Червен кръст.
Приложение:
1. Предложения за промени в действащите законови и подзаконови нормативни актове в съответствие със заключителния документ на Обществения форум по кръводаряване, проведен на 02 март 2018 год., внесени от д-р Руденко Йорданов – бивш Народен представител в 7 – то Велико Народно събрание и член на комисията по здравеопазване в 40 – тото Народно Събрание.
Приложение 1

1. ПРЕДЛОЖЕНИЯ ЗА ПРОМЕНИ В ДЕЙСТВАЩИТЕ ЗАКОНОВИ НОРМАТИВНИ АКТОВЕ
1.1 В ЗАКОНА ЗА ЗДРАВЕТО 
§ 1 В чл. 82 ал. 1 от Закона за здравето, след думата „предоставят“ да се добавят думите „и гарантират“, така че текстът на чл. 82 ал. 1 да придобие следния окончателен вид:

§ 2 Чл. 82 ал. 1 Извън обхвата на задължителното здравно осигуряване на българските граждани се предоставят и гарантират медицински услуги, свързани с:
Мотиви: Необходимо е внасяне на императивен характер на задължението на държавата да осигури дейностите, разписани в чл. 82 ал. 1 точки от 1 до 10.
§ 3 Чл. 82 ал. 1 т. 4 думата „продукти“ да се замени с думата „съставки“ и текстът да придобие следния окончателен вид:
§ 4 Чл. 82 ал. 1 т. 4  Осигуряване на кръв и кръвни съставки.
Мотиви: Необходима редакция с цел терминологично единство.
§ 5 В Чл. 82 б ал. 1 след думите „медицински изделия“ да се добавят думите „кръв и кръвни съставки“. Текстът да придобие следния окончателен вид:

§ 6 Чл. 82 б ал. 1 Лечебните заведения за болнична помощ и комплексните онкологични центрове са длъжни да осигуряват на пациентите, необходимите за лечението им медицински изделия, кръв и кръвни съставки.

Мотиви: Добавянето към задълженията на лечебните заведения за болнична помощ и комплексните онкологични центрове да осигуряват кръв и кръвни съставки за лечението на пациентите прави безусловен ангажимента им и представлява отправна точка за по-широко използване на чл. 6 от Закона за кръвта, кръводаряването и кръвопреливането, който понастоящем се използва практически изключително рядко. С този текст се задължават лечебните заведения за болнична помощ и Комплексните онкологични центрове наистина безусловно да осигуряват кръв и кръвни съставки, като при нужда да използват услугите на възмездни донори. По този начин ще се намали „социалната цена“, която близките на нуждаещия се ще заплащат при невъзможност да осигурят даряване на кръв чрез свои близки, роднини и приятели и произтичащата от това мъчителна необходимост за търсене и заплащане на посредници за осигуряването на възмездни донори.
§ 7 Чл. 82 б ал. 3 след думите „медицинските изделия“ да се  добавят думите „кръвта и кръвните съставки“. Текстът да придобие следния окончателен вид:

§ 8 Чл. 82 б ал. 3 Когато медицинските изделия, кръвта и кръвните съставки по ал. 1 не се заплащат от Националната здравно-осигурителна каса или от държавния бюджет, пациентите ги заплащат по цените, на които ги е закупило лечебното заведение на основание чл. 6, при условия и по ред, определени с Наредба на Министъра на здравеопазването.

Мотиви: Мотивите за промяна са аналогични с мотивите за измененията в чл. 82 б ал. 1.

§ 9 В чл. 115 ал. 2 се създава нова точка 6 със следното съдържание:
§ 10 Чл. 115 ал. 2 т. 6 /нова/ Поддържат в постоянна готовност и обезпечават ресурсно Националната трансфузионна система за осигуряване на кръв и кръвни съставки при разрешаване на кризи от невоенен характер.

Мотиви: Текстът е необходим за създаване на предпоставки при кризи от невоенен характер, при които има инциденти с множество пострадали, в адекватен времеви диапазон да бъдат осигурени достатъчни количества кръв и кръвни съставки, необходими за лечение на пострадалите.

§ 11 В чл. 122 ал. 1 се създава нова точка 9 със следното съдържание.

§ 12 Чл. 122 ал. 1 т. 9 /нова/ Значението и необходимостта от доброволно и безвъзмездно кръводаряване.
Мотиви: Заедно с всички останали познания, свързани с опазване на здравето, учениците особено от последните класове на средните училища и най-вече тези навършили 18 год. следва да бъдат запознавани с принципите и правилата на доброволно и безвъзмездно кръводаряване и тези, които отговарят на условията по Закона за кръвта, кръводаряването и кръвопреливането да бъдат мотивирани да участват при акции по безвъзмездно и доброволно кръводаряване.
§ 13 В глава Осма Административно наказателни разпоредби се създава нов чл. 211 със следното съдържание.
§ 14 чл. 211 /нов/ Който с цел лична облага склонява и организира едно или повече лица за възмездно даване на кръв, ако не подлежи на по-тежко наказание, се наказва с глоба от 500 до 1000 лв., а при повторно нарушение от 2000 – 5000 лв.

Мотиви: Текстът има за цел максимално да ограничи възможностите за лична облага на посредниците, осигуряващи възмездни донори на кръв. С тази административно-наказателна мярка би могло да се постигне справедлива цена, балансираща интересите на донора и нуждаещия се, особено при положение, че близките на нуждаещия се не са във възможност да осигурят безвъзмезден донор, при планови операции и други планирани и разположени във времето лечебни дейности, за които са необходими с кръв и кръвни съставки.
§ 15 Създава се нов чл. 212 със следното съдържание:

§ 16 Чл. 212 /нов/ Изпълнителните директори и управителите на лечебните заведения по чл. 82 б ал. 1, които не спазват изискванията му, се наказват с глоба от 1000 до 2000 лв., а при повторно нарушение от 1500 до 3000 лв.

Мотиви: За неизпълнение на императивно изискване е редно да бъде наложена съответна санкция. Независимо, че в Закона за лечебните заведения понякога като обобщаващо понятие е използвана думата „ръководител“, основната отговорност за спазването на нормативните изисквания в лечебните заведения за болнична помощ и Комплексните онкологични центрове носят съответно изпълнителния директор и управителя.

Забележка: Отделен е въпросът, че потребители на кръв и кръвни съставки, макар и в по-редки случаи могат да бъдат не само лечебните заведения за болнична помощ и Комплексните онкологични центрове, които са изрично споменати в ЗККК.
§ 17 Останалите членове се пренареждат.
1.2 В ЗАКОНА ЗА КРЪВТА, КРЪВОДАРЯВАНЕТО И КРЪВОПРЕЛИВАНЕТО /ЗККК/ 
§ 1 В чл. 3 ал. 1 т. 1 Да отпадне думата „безвъзмездност“. Текстът на чл. 3 ал. 1 т. 1 да придобие следния вид:
§ 2 Чл. 3 ал. 1 т. 1 Доброволност при даряване на кръв и кръвни съставки
Мотиви: Текстът е синхронизиран с Директивата на ЕС, къде принципът на доброволността е основополагащ, докато прилагането на принципа на безвъзмездността има препоръчителен характер. В Директивата е заложена перспективата за все по-широкото му прилагане, но без да има характер на императив. Освен това в последващия чл. 4 на действащия Закон за кръвта, кръводаряването и кръвопреливането се допуска възмездно вземане на кръв, което на практика влиза в противоречие и опровергава  изискването за стриктно спазване на принципа за безвъзмездност в предходния чл. 3 ал. 1 т. 1 на Закона.
§ 3 В чл. 3 се създава нова ал. 2 със следното съдържание: 
§ 4 Чл. 3 ал. 2 /нова/ В максимална степен се поощрява прилагането на принципа на безвъзмездност при даряването на кръв и кръвни съставки.
Мотиви: Текстът е хармонизиран с Директивата на ЕС
§ 5 В чл. 3 съществуващата ал. 2 се преномерира в ал. 3
§ 6 В чл. 5 ал. 3 след думите  „разходи по тяхното“ да се добави думата „вземане“. Текстът на чл. 5 ал. 3 да придобия следния окончателен вид:

§ 7 Чл. 5 ал. 3 Извън случаите по ал. 2 Центровете за трансфузионна хематология могат да доставят на лечебните заведения за болнична помощ и на комплексните онкологични центрове кръв и кръвни съставки срещу възмездяване на разходите по тяхното вземане, диагностициране и преработка.

Мотиви: Промяната се налага поради факта, че разходите по вземане на кръв могат да бъдат не само технологични, а и свързани с допълнително възмездяване на донора. Прави се връзка и с евентуалното увеличение на разходите по стимулиране на доброволното и безвъзмездно кръводаряване.
§ 8 В чл. 6 ал. 1 т. 1 след думите „спешни случаи“ да се добавят думите „и при декларирана невъзможност от близките на нуждаещото се лице за осигуряване на донор на кръв и кръвни съставки“ и текстът да придобие следния окончателен вид:
 
§ 9 Чл. 6 ал. 1 т. 1 При спешни случаи и при декларирана невъзможност от близките на нуждаещото се лице за осигуряване на донор на кръв и кръвни съставки и при липса на налични количества от необходимата кръвна група в съответния център за трансфузионна хематология;

§ 10 В чл. 6 ал. 2 думата „могат“ да се замени с израза „са длъжни“ и текстът да придобие следния окончателен вид:
§ 11 Чл. 6 ал. 2 Лечебните заведения по чл. 15 са длъжни да покриват непосредствените разходи на кръводарителите, както и да ги стимулират със символични подаръци и по друг, съвместим с принципа за доброволност на кръводаряването начин.
Мотиви: Извеждането като задължение на лечебните заведения по чл. 15 да покриват непосредствените разходи са отправна точка и за санкции към директорите на тези лечебни заведения, ако не изпълняват задължението си по чл. 15.
§ 12 В чл. 6 се създава нова ал. 3 със следното съдържание „Не се допуска при спешни случаи поставянето на изискване от представители на лечебните заведения пред близките на нуждаещия се от кръв и кръвни съставки за осигуряване на донор, като условие за провеждане на лечението“. При което текстът на чл. 6 ал. 3  да придобие следния окончателен вид:
§ 13 Чл. 6 ал. 3 /нова/ Не се допуска при спешни случаи поставянето на изискване от представители на лечебните заведения към близките на нуждаещия се от кръв и кръвни съставки за осигуряване на донор, като условие за провеждане на лечението.
Мотиви: Необходимост по категоричен начин да се въведе забрана при спешни случаи по чл. 82 ал. 1, чл. 86 ал. 1 т. 1 и чл. 99 от Закона за здравето да се обвързват лечебните процедури с поставяне на условия пред близките на нуждаещия се. Това изискване е и отправна точка за налагане на санкции при неспазването му.
§ 14 В Чл.6 се създава нова ал. 4 със следното съдържание:

§ 15 Чл. 6 ал. 4 /нова/ Лечебните заведение по чл.15 издават на всеки доброволен кръводарител документ, удостоверяващ първото и всяко поредно кръводаряване.
Мотиви: Създаване на предпоставка за прилагане на новосъздадената в чл. 6 ал. 5.
§ 16 В Чл.6 се създава нова ал. 5 със следното съдържание:
§17 Чл. 6 ал. 5 /нова/ Лечебните заведение по чл. 15 са длъжни да подсигурят при нужда на всеки доброволен кръводарител, дарил 10 и кратно на десет дарявания по една единица кръв за него, или член на неговото семейство , без поставяне на допълнителни условия.  
Мотиви: Новосъздадената ал. 5 ще даде възможност да се отговори на едно засилващо се обществено изискване, многократните доброволни и безвъзмездни кръводарители да получат допълнителен стимул и гаранции, че при нужда те самите и членове на техните семейства няма да бъдат изправени пред унизителната необходимост сами да си осигуряват кръв и кръвни съставки. Този текст създава и предпоставка за формиране на семейни кръвни банки.
§ 18 Съществуващата ал. 3 на чл. 6 се преномерира в ал. 6 
§19 В чл. 20 ал. 2 след думата „съхраняване“ се добавя думата „специализиран транспорт“ и текстът придобива следния окончателен вид:
§ 20 Чл. 20 ал. 2 Условията и редът за извършване диагностика, преработка, съхраняване и специализиран транспорт на кръв и кръвни съставки се определят с наредба на министъра на здравеопазването.
Мотиви: Извеждане по по-категоричен начин на задължението при всички случаи, когато се извършва транспортиране на кръв и кръвни съставки да се използват специализиран транспорт и от друга страна да се даде възможност за адекватно финансиране на използването на специализирания транспорт.
§ 21 Чл. 38 ал. 1 думата „разпространение“ се заменя с думата „разпределяне“ и текстът да придобие следния окончателен вид:
§ 22 Чл. 38 ал. 1 Изпълнителният директор на Изпълнителната агенция по лекарствата изпълнява функциите на компетентен орган по отношение на дейността на лечебните заведения по вземане, диагностика, преработка, съхраняване, разпределяне, употреба, 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, ал. 4 и правилата за Добра лабораторна и Добра производствена практика.
Мотиви: Разпределянето на кръв и кръвни състави определя ограничеността за осигуряване. Употребата на понятието „разпределение“ е в по-голямо съответствие с практиката, при която невъзможността за осигуряване съобразно на нуждите, води до разпределяне съобразно възможностите.
Забележка: В чл. 27 и чл. 28 е въведено понятието „Областна многопрофилна болница за активно лечение“, но нито в Закона за лечебните заведения, нито в Закона за здравето, съществува понятието „Областни болници“. Задължителна е уточняваща редакция, в която ясно да бъде изведено понятието „Многопрофилни болници с Отделения за трансфузионна хематология“, а при евентуална структурна промяна и извеждане на Отделенията по трансфузионна хематология като структурни единици, пряко подчинени на Националния център по трансфузионна хематология, да бъде внесена нова уточняваща редакция. Очебийна е връзката с бившите Окръжни болници, но при сегашното структуриране на здравеопазването понятието „Областна болница“ изглежда нелепо.

1.3 ЗАКОН ЗА ЛЕЧЕБНИТЕ ЗАВЕДЕНИЯ
§ 1 в чл. 19 т. 4 б след думата „вземане“ се добавят думите „диагностициране, преработване“ и текстът да придобие следния окончателен вид:
§ 2 Чл. 19 т. 4 б  вземане, диагностициране, преработване, съхраняване, снабдяване с кръв и кръвни съставки, трансфузионен надзор;
2. ПРЕДЛОЖЕНИЯ ЗА ПРОМЕНИ В ДЕЙСТВАЩИТЕ ПОДЗАКОНОВИ НОРМАТИВНИ АКТОВЕ
НАРЕДБА ПО ПМС № 113 ЗА УСЛОВИЯТА И РЕДА ЗА ВЪЗМЕЗДЯВАНЕ И ОСТОЙНОСТЯВАНЕ НА РАЗХОДИТЕ ПО ВЗЕМАНЕ, ДИАГНОСТИКА И ПРЕРАБОТКА НА КРЪВ И КРЪВНИ СЪСТАВКИ, ЗА СТИМУЛИРАНЕТО, ОРГАНИЗИРАНЕТО И ПРОВЕЖДАНЕТО НА ДЕЙНОСТИТЕ, СВЪРЗАНИ С КРЪВОДАРЯВАНЕТО И ЗА РЕДА И ЦЕНИТЕ ЗА ЗАПЛАЩАНЕТО НА КРЪВТА И КРЪВНИТЕ СЪСТАВКИ 

§1 В чл. 2 ал. да се извърши редакция и текстът да придобие следния окончателен вид: 
§  2 Чл. 2 ал. 1 Разходът за вземане на една стандарта единица кръв се определя на 20 лв. и включва:

1.Подкрепително-тонизираща храна в размер на 15 лв., осигурена на кръводарителя в деня на кръводаряването

2.Разходите на лечебното заведение по извеждането и мотивирането на подвижните екипи за кръводарителски акции извън територията на лечебното заведение – 5 лв.
Мотиви: С тази промяна ще се постигне наложителното актуализиране на финансовия ресурс за осигуряване на подкрепително-тонизираща храна на кръводарителя в деня на кръводаряването, което задължение е вменено по категоричен начин в съответните законови нормативни актове. Дава се възможност да бъде прекратена досегашната масова практика разходите за транспорт на кръводарителя и разходите за символични подаръци да бъдат отклонявани. Дава се възможност от сумата до 20 лв. да бъде използвана за допълнителна мотивация на екипите на Центровете по трансфузионна хематология и Отделенията по трансфузионна хематология при излизане за кръводарителски акции „на терен“. 

Забележка: Категорична е необходимостта в бюджета за здравеопазване за 2019 год. да бъдат направени съответните постъпки и сумата заделяна за вземане на една стандартна единица кръв  да бъде завишена поне на 30 лв., като при вътрешното преразпределение на средствата да бъде спазена горната пропорция.
13

