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Р Е П У Б Л И К А   Б Ъ Л Г А Р И Я
М И Н И С Т Е Р С К И   С Ъ В Е Т
Препис
Р Е Ш Е Н И Е   ( 219
от      29      март      2024 година
ЗА одобряване на законопроект
На основание чл. 87, ал. 1 от Конституцията на Република България 
М И Н И С Т Е Р С К И Я Т    С Ъ В Е Т
Р Е Ш И:

1. Одобрява проекта на Закон за изменение и допълнение на Закона за лечебните заведения.

2. Предлага на Народното събрание да разгледа и приеме законопроекта по т. 1.

3. Министърът на здравеопазването да представи законопроекта по т. 1 в Народното събрание.
МИНИСТЪР-ПРЕДСЕДАТЕЛ: /п/ Николай Денков
ГЛАВЕН СЕКРЕТАР НА

МИНИСТЕРСКИЯ СЪВЕТ:  /п/ Ваня Стойнева

Р Е П У Б Л И К А   Б Ъ Л Г А Р И Я
НАРОДНО СЪБРАНИЕ
Ïðîåêò
З  А  К  О  Н
ЗА изменение и допълнение на Закона за лечебните заведения
(обн., ДВ, бр. 62 от 1999 г.; изм., бр. 88 и 113 от 1999 г.; попр., бр. 114 от 1999 г.; изм. и доп., бр. 36, 65 и 108 от 2000 г.; Решение № 11 на Конституционния съд от 2001 г. – бр. 51 от 2001 г.; изм., бр. 28 и 62 от 2002 г., бр. 83, 102 и 114 от 2003 г., бр. 70 от 2004 г., бр. 46, 76, 85, 88 и 105 от 2005 г., бр. 30, 34, 59, 80 и 105 от 2006 г., бр. 31, 53 и 59 от 2007 г., бр. 110 от 2008 г., бр. 36, 41, 99 и 101 от 2009 г., бр. 38, 59, 98 и 100 от 2010 г., бр. 45 и 60 от 2011 г., бр. 54, 60 и 102 от 2012 г., бр. 15 и 20 от 2013 г., бр. 47 от 2014 г., бр. 72 и 95 от 2015 г., бр. 81 и 98 от 2016 г., 
бр. 85, 99, 101 и 103 от 2017 г., бр. 18, 77, 84, 91 и 102 от 2018 г., бр. 13, 24, 42 и 101 от 2019 г., бр. 28, 54, 71, 85, 103 и 110 от 2020 г., бр. 11 от 2021 г., бр. 8, 32 и 104 от 2022 г. и бр. 8 от 2023 г.) 

§ 1. В чл. 7б се правят следните изменения:

1. В т. 3 думите „диализните центрове и тъканните банки“ се заменят с „и диализните центрове“.

2. Точка 4 се отменя.

3. В т. 6 думите „Закона за трансплантация на органи, тъкани и клетки“ се заличават.

4. Точка 14 се отменя.

5. Точка 16 се отменя.

§ 2. В чл. 7в се правят следните изменения:

1. В ал. 2 думата „две“ се заменя с „три“.

2. В ал. 3 думите „на Закона за здравето и на Закона за трансплантация на органи, тъкани и клетки“ се заменят с „и на Закона за здравето“.
§ 3. В чл. 7г, ал. 2, т. 2 думите „документация, водена“ се заменят с „документация, включително информацията в електронните информационни системи, администрирани“.

§ 4. В чл. 34  ал. 2 се изменя така:

„(2) Националната здравна карта подлежи на актуализация при наличие на една или повече от следните предпоставки:

1.
при значителни промени в данните за броя и демографската структура на населението на страната - над 10 на сто спрямо данните, ползвани при изработване на последната действаща Национална здравна карта;

2.
при значителни промени в данните за хоспитализираната заболяемост на населението и използваемостта на леглата за болнично лечение на територията на страната, като:

а) увеличение на използваемостта на леглата за болнично лечение по една или повече медицински дейности - над 90 на сто за период от 2 последователни години, или

б) намаление на използваемостта на леглата за болнично лечение по една или повече медицински дейности - под 50 на сто за период от 2 последователни години;

3.
при съществени промени в структурата на системата на болничната помощ (сливане, вливане, закриване на лечебни заведения за болнична помощ и други структурни промени), които водят до намаляване на броя на разкритите легла за болнично лечение с повече от 30 на сто под определените с Националната здравна карта потребности от легла за болнично лечение и медицински дейности по видове и нива на компетентност за съответната област;

4.
при необходимост от планиране на нови, в т.ч. високоспециализирани медицински дейности, свързани с въвеждане в медицинската практика на нови медицински технологии, дейности и услуги, заплащани от Националната здравноосигурителна каса или от Министерството на здравеопазването в съответствие с приети стратегически документи, които не могат да бъдат реализирани в рамките на определените в Националната здравна карта потребности.“
§ 5. В чл. 35, ал. 5 и 6 думите „Изпълнителната агенция „Медицински надзор“ се заменят с „Изпълнителната агенция по трансплантация“.

§ 6. В чл. 37а се правят следните изменения и допълнения:

1. В ал. 4 думите „7-дневен срок“ се заменят със „срок от 
10 работни дни“.

2. Създават се ал. 10, 11 и 12:

„(10) Министърът на здравеопазването прекратява със заповед процедурата по заявлението за одобряване създаването на лечебно заведение за болнична помощ или комплексен онкологичен център, когато констатираните по реда на ал. 4 непълноти и неточности в документацията не са отстранени от заявителя в определения срок.

(11) Заповедта по ал. 10 подлежи на обжалване пред съответния административен съд по реда на Административнопроцесуалния кодекс.

(12) Редът по ал. 1-11 се прилага и при разкриването от лечебните заведения за болнична помощ и комплексните онкологични центрове на втори и следващ адрес на дейност.”
§ 7. В чл. 37б се правят следните изменения и допълнения:

1. В ал. 4 думите „7-дневен срок“ се заменят със „срок от 
10 работни дни“.

2. Създават се ал. 10, 11 и 12:

„(10) Министърът на здравеопазването прекратява със заповед процедурата по заявлението за разрешаване извършването на нови медицински дейности, когато констатираните по реда на ал. 4 непълноти и неточности в документацията не са отстранени от заявителя в определения срок.

(11) Заповедта по ал. 10 подлежи на обжалване пред съответния административен съд по реда на Административнопроцесуалния кодекс.

(12) Лечебните заведения за болнична помощ и комплексни онкологични центрове могат да подават второ или следващо заявление по ал. 2 след изтичането на срока за реализиране на проекта, до който лечебното заведение може да подаде заявление за промяна на разрешението по чл. 47, посочен в заповедта по ал. 8, с която се разрешава извършването на нови медицински дейности по предходно заявление на лечебното заведение.”
§ 8.  Член 40 се изменя така:

„Чл. 40. (1) Регистрацията се извършва от изпълнителния директор на Изпълнителна агенция „Медицински надзор“ въз основа на заявление, в което се посочва единният идентификационен код на дружеството или кооперацията от Търговския регистър, и към което се прилагат:

1. документ за актуална регистрация по националното законодателство, издаден от компетентен орган на съответната държава – за дружествата, регистрирани в държава – членка на Европейския съюз, или в държава – страна по Споразумението за Европейското икономическо пространство;

2. правилник за устройството, дейността и вътрешния ред на лечебното заведение;

3. имената на лицата – съдружници или акционери в дружеството или членове на кооперацията;

4. диплома за съответното висше образование на лицата, които ще управляват, съответно ще работят в лечебното заведение;

5. документ за призната специалност на лицата, които ще ръководят, съответно ще работят в лечебното заведение, а в случаите по чл. 14а – документ, че лицето е прието за обучение за придобиване на специалност по обща медицина;

6. свидетелство за съдимост или аналогичен документ – за членовете на управителните и контролните органи, които не са български граждани;

7. документи за платена държавна такса по чл. 51в, както и по чл. 46 от Закона за здравето.

(2) Заявлението по ал. 1 се подава в регионалната здравна инспекция.

(3) Изпълнителна агенция „Медицински надзор” установява служебно обстоятелствата относно съдимостта на лицата - членове на управителните и контролните органи на лечебното заведение, когато са български граждани.

(4) В деня на постъпване на заявлението по ал. 1 регионалната здравна инспекция изпраща по служебен път искане до Българския лекарски съюз, съответно до Българския зъболекарски съюз, до Българската асоциация на професионалистите по здравни грижи и до Българската асоциация на зъботехниците, за издаване на удостоверения за вписване в техните регистри на лекарите, лекарите по дентална медицина, лекарските асистенти, медицинските сестри, акушерките, рехабилитаторите или зъботехниците, които ще ръководят и/или ще работят в лечебното заведение, съответно в звеното по чл. 17а. Съсловните организации издават удостоверенията в 5-дневен срок от постъпване на искането.

(5) В 10-дневен срок от постъпването на заявлението по ал. 1 регионалната здравна инспекция извършва проверка за спазване на здравните изисквания и утвърдените медицински стандарти от лечебното заведение, проверява за наличието на лицензия за използване на източници на йонизиращи лъчения за медицински цели, когато лечебното заведение ще използва медицинско оборудване с източник на йонизиращо лъчение, и издава удостоверение. Когато се установи, че в лечебното заведение не са спазени здравните изисквания и/или утвърдените медицински стандарти или на лечебното заведение не е издадена лицензия за използване на източници на йонизиращи лъчения за медицински цели, регионалната здравна инспекция дава предписания и определя срок за отстраняването на нередовностите, който не може да бъде по-дълъг от един месец.

(6) Когато лечебното заведение ще извършва дейности по чл. 13, ал. 1 от Закона за трансплантация на органи, тъкани и клетки и/или дейности по чл. 131, ал. 1 от Закона за здравето, в деня на постъпване на заявлението регионалната здравна инспекция изпраща по служебен път искане до Изпълнителната агенция по трансплантация за извършване на проверка относно спазването от лечебното заведение на утвърдените медицински стандарти в областта на трансплантацията, съответно спазването на утвърдения медицински стандарт по асистирана репродукция.

(7) В 10-дневен срок от постъпване на искането по ал. 6 Изпълнителната агенция по трансплантация издава удостоверение. В удостоверението се посочва дали лечебното заведение може да извършва дейности по чл. 13, ал. 1 от Закона за трансплантация на органи, тъкани и клетки в съответствие с утвърдените медицински стандарти, съответно дейности по чл. 131, ал. 1 от Закона за здравето в съответствие с утвърдения медицински стандарт по асистирана репродукция. При несъответствия се дават предписания и се определя срок за отстраняването им, който не може да бъде по-дълъг от един месец.

(8) Регистрацията на лечебната дейност по чл. 2а се извършва от изпълнителния директор на Изпълнителна агенция „Медицински надзор“ въз основа на заявление от ректора на висшето училище, към което се прилагат:

1. данни за наименованието, седалището и адреса на управление на висшето училище;

2. дипломи за завършено висше образование и документи за призната специалност, при наличие на такава, на ръководителите на съответните катедри и на лекарите – преподаватели, и лекарите – преподаватели по дентална медицина, които ще осъществяват практическото обучение или ще извършват научната дейност;

3. решение за институционална акредитация на висшето училище и документ за програмна акредитация, издадени по реда на Закона за висшето образование;

4. информация за броя на откритите легла по чл. 39, ал. 2;

5. документ за платена държавна такса по чл. 51в.

(9) Заявлението и документите по ал. 8 се подават до регионалната здравна инспекция, на територията на която се намира висшето училище.
(10) В тридневен срок от извършване на проверката по ал. 5 и получаване на удостоверенията по ал. 4 и 7 регионалната здравна инспекция изпраща на Изпълнителна агенция „Медицински надзор“ документите по ал. 1, 4, 5 и 7, съответно по ал. 8.

(11) При непълноти на представените документи по ал. 10 Изпълнителна агенция „Медицински надзор“ уведомява писмено заявителя за това и определя срок от 10 работни дни за отстраняването им. До отстраняване на непълнотите срокът по ал. 13 спира да тече.

(12) При необходимост и в срока по ал. 13 Изпълнителна агенция „Медицински надзор“ може да извърши самостоятелна проверка относно спазването на изискванията по ал. 5.

(13) В едномесечен срок от получаване на документите по 
ал. 10 изпълнителният директор на Изпълнителна агенция „Медицински надзор“ издава удостоверение за регистрация на лечебното заведение или удостоверение за извършване на лечебната дейност по чл. 2а или мотивирано отказва да регистрира лечебното заведение или лечебната дейност по чл. 2а.”
§ 9. Член 41 се отменя.

§ 10. В чл. 44, ал. 1, т. 3 думите „чл. 40, ал. 4, 9 или 10“ се заменят с „чл. 40, ал. 5 и 7“.

§ 11. В чл. 46, ал. 1 думите „диализните центрове и тъканните банки“ се заменят с „и диализните центрове“.

§ 12. Член 47 се изменя така:

„Чл. 47. (1) За издаване на разрешение за осъществяване на лечебна дейност лечебните заведения по чл. 46, ал. 1 подават заявление до министъра на здравеопазването, в което посочват единния идентификационен код на дружеството или кооперацията от Търговския регистър и към което се прилагат:

1. документ за актуална регистрация по националното законодателство, издаден от компетентен орган на съответната 
държава – за дружествата, регистрирани в държава – членка на Европейския съюз, или в държава – страна по Споразумението за Европейското икономическо пространство;

2. правилник за устройството, дейността и вътрешния ред на лечебното заведение;

3. диплома за съответното висше образование на лицата, управляващи лечебното заведение, а за лицата по чл. 63, ал. 1, съответно и диплома, свидетелство или удостоверение за квалификация по здравен мениджмънт или диплома, или свидетелство за придобита образователна и/или научна степен, специалност или преминато обучение за повишаване на квалификацията по чл. 43 от Закона за висшето образование в областта на здравния мениджмънт;

4. данните от документа за самоличност – за членовете на управителните и контролните органи на лечебното заведение;

5. свидетелство за съдимост или аналогичен документ – за членовете на управителните и контролните органи, които не са български граждани;

6. документи за платена държавна такса по чл. 51в и по чл. 46 от Закона за здравето, а в случаите по ал. 5 - и документ за платена държавна такса по чл. 11, ал. 6 от Закона за трансплантация на органи, тъкани и клетки.

(2) Заявлението по ал. 1 се подава в регионалната здравна инспекция.

(3) Изпълнителна агенция „Медицински надзор“ установява служебно обстоятелствата относно съдимостта на лицата - членове на управителните и контролните органи на лечебното заведение, когато са български граждани.

(4) В 20-дневен срок от постъпване на заявлението по ал. 1 регионалната здравна инспекция извършва проверка относно спазването на изискванията на наредбата по чл. 46, ал. 3, на утвърдените медицински стандарти и наличието на лицензия за използване на източници на йонизиращи лъчения за медицински цели, когато лечебното заведение ще използва медицинско оборудване с източник на йонизиращо лъчение, и издава удостоверение за съответствие. При установени при проверката несъответствия се дават предписания и се определя срок за отстраняването им, който не може да бъде по-дълъг от два месеца.

(5) Когато лечебното заведение ще извършва дейности по 
чл. 13, ал. 1 от Закона за трансплантация на органи, тъкани и клетки и/или дейности по чл. 131, ал. 1 от Закона за здравето, в деня на постъпване на заявлението регионалната здравна инспекция изпраща по служебен път искане до Изпълнителната агенция по трансплантация за извършване на проверка относно спазването от лечебното заведение на утвърдените медицински стандарти в областта на трансплантацията, съответно спазването на утвърдения медицински стандарт по асистирана репродукция.

(6) В 20-дневен срок от постъпване на искането по ал. 5 Изпълнителната агенция по трансплантация издава удостоверение. В удостоверението се посочва дали лечебното заведение може да извършва дейности по чл. 13, ал. 1 от Закона за трансплантация на органи, тъкани и клетки в съответствие с утвърдените медицински стандарти, съответно дейности по чл. 131, ал. 1 от Закона за здравето в съответствие с утвърдения медицински стандарт по асистирана репродукция. При несъответствия се дават предписания и се определя срок за отстраняването им, който не може да бъде по-дълъг от два месеца.

(7) В едноседмичен срок от извършване на проверката по ал. 4 и получаване на удостоверението по ал. 6 регионалната здравна инспекция изпраща на Изпълнителна агенция „Медицински надзор“ документите по ал. 1, 4 и 6.

(8) При непълноти на представените документи по ал. 7 Изпълнителна агенция „Медицински надзор“ уведомява писмено лицето за това и определя срок 10 работни дни за отстраняването им. До отстраняване на непълнотите срокът по чл. 48, ал. 3 спира да тече.

(9) При необходимост и в 10-дневния срок по ал. 8 Изпълнителна агенция „Медицински надзор“ може да извърши самостоятелна проверка относно спазването на изискванията по ал. 4.”
§ 13. В чл. 48, ал. 4 се правят следните изменения:

1. В т. 2 думите „чл. 47, ал. 9“ се заменят с „чл. 47, ал. 8“.

2. В т. 4 думите „чл. 47, ал. 4, 7 или 8“ се заменят с „чл. 47, ал. 4 или 6“.

§ 14. Член 49 се отменя.

§ 15. Създава се нов чл. 51а:

„Чл. 51а. (1) Тъканните банки осъществяват дейност след получаване на разрешение от директора на Изпълнителната агенция по трансплантация.

(2) За издаване на разрешение по ал. 1 се подава заявление до директора на Изпълнителната агенция по трансплантация, в което се посочва единният идентификационен код на дружеството или кооперацията от Търговския регистър и към което се прилагат:

1. документ за актуална регистрация по националното законодателство, издаден от компетентен орган на съответната държава - за дружествата, регистрирани в държава - членка на Европейския съюз, или в държава – страна по Споразумението за Европейското икономическо пространство;

2.  правилникът за устройството, дейността и вътрешния ред на лечебното заведение;

3.  дипломите за съответното висше образование на лицата, които ще работят в лечебното заведение;

4. свидетелство за съдимост или аналогичен документ – за лицата, представляващи лечебното заведение, които са чужди граждани;

5. стандартните оперативни процедури, които съдържат подробни писмени описания на последователността и начина на извършване на дейностите по трансплантация в съответното лечебно заведение за всеки специфичен процес, материалите и методите, които ще се използват, и очаквания резултат;

6. документ за платена държавна такса в размер, определен с тарифата по чл. 11, ал. 6 от Закона за трансплантация на органи, тъкани и клетки.

(3) Изпълнителната агенция по трансплантация установява служебно обстоятелствата относно съдимостта на лицата, представляващи лечебното заведение, когато са български граждани.

(4) В деня на постъпване на заявлението по ал. 2 Изпълнителната агенция по трансплантация изпраща по служебен ред искане до съответната регионална здравна инспекция за издаване на хигиенно заключение. Регионалната здравна инспекция издава хигиенното заключение в 15-дневен срок от постъпване на искането и го изпраща по служебен ред на Изпълнителната агенция по трансплантация.

(5) При непълноти на представените документи по ал. 2 директорът на Изпълнителната агенция по трансплантация уведомява писмено лицето за това и определя срок 10 работни дни за отстраняването им. До отстраняване на непълнотите срокът по ал. 7 спира да тече.

(6) В 15-дневен срок от получаване на заявлението по ал. 2 или след отстраняване на непълнотите по ал. 5 Изпълнителната агенция по трансплантация извършва проверка на лечебното заведение при условията и по реда на наредбата по чл. 39а, ал. 3 от Закона за трансплантация на органи, тъкани и клетки за оценка на съответствието на лечебното заведение с изискванията на медицинския стандарт за трансплантация на органи, тъкани и клетки. При несъответствия се дават предписания и се определя срок за отстраняването им, който не може да бъде по-дълъг от един месец. До отстраняване на несъответствията срокът по ал. 7 спира да тече.

(7) В едномесечен срок от подаване на документите по ал. 2 директорът на Изпълнителната агенция по трансплантация издава разрешение за осъществяване на дейността на тъканната банка, в което се посочват видовете дейности, които тя ще извършва, или прави мотивиран отказ за издаването му.

(8) Отказът по ал. 7 подлежи на обжалване пред съответния административен съд по реда на Административнопроцесуалния кодекс.

(9) Директорът на Изпълнителната агенция по трансплантация може със заповед да отнеме издаденото разрешение в следните случаи:

1. ако тъканната банка осъществява дейност в нарушение на този закон, Закона за трансплантация на органи, тъкани и клетки и нормативните актове по прилагането им или извършва дейности извън тези, за които е издадено разрешението;

2. по искане на тъканната банка;

3. при прекратяване на юридическото лице.

(10) Заповедта на директора на Изпълнителната агенция по трансплантация по ал. 9, т. 1 подлежи на обжалване пред съответния административен съд по реда на Административнопроцесуалния кодекс. Обжалването на заповедта не спира изпълнението й.“
§ 16. В част трета „Създаване и закриване на лечебни заведения“, в глава седма „Създаване, регистрация и разрешение на лечебните заведения” се създава раздел IIIа с чл. 51б и 51в:

„Раздел IIIа
Регистър на лечебните заведения

Чл. 51б. (1) Министерството на здравеопазването създава и поддържа електронен регистър на лечебните заведения като част от Националната здравноинформационна система. Регистърът е публичен и достъпът до него се осъществява чрез официалната интернет страница на Министерството на здравеопазването.

(2) Регистърът по ал. 1 се състои от:

1. регистър на лечебните заведения за извънболнична помощ, хосписите и на лечебна дейност по чл. 2а, и

2. регистър на лечебните заведения за болнична помощ, центровете за психично здраве, центровете за кожно-венерически заболявания, комплексните онкологични центрове, домовете за медико-социални грижи, диализните центрове и тъканните банки.

(3) Регистърът по ал. 2, т. 1 съдържа:

1. пореден номер;

2. дата на издаване на удостоверението за регистрацията на лечебното заведение, съответно удостоверението за извършване на лечебната дейност по чл. 2а;

3. данни за лечебното заведение - наименование, седалище, единен идентификационен код и единен регистрационен номер, адрес/адреси, на който/които се осъществява дейността;

4. данни за висшето училище - наименование, седалище, адрес на управление и срок на валидност на акредитацията – при регистрация за извършване на лечебната дейност по чл. 2а;

5. данни за лицето, представляващо лечебното заведение - 
име от документа за самоличност;

6. данни за лицата по чл. 40, ал. 1, т. 3 и 5 в лечебното заведение - име от документа за самоличност, съответно данните по 
чл. 40, ал. 8, т. 2;

7. медицинските специалности, по които лечебното заведение осъществява дейност;

8. номер и датата на заповедта за акредитация и информацията по чл. 88, ал. 6 и 7 – за акредитираните лечебни заведения;

9. данни за преобразуване, сливане, вливане, разделяне и прекратяване на лечебното заведение, промяна на собствеността;

10. дата на заличаване на регистрацията и основанието за това;

11. промени в обстоятелствата по т. 1-10;

12. забележки по вписаните обстоятелства.

(4) Регистърът по ал. 2, т. 2 съдържа:

1. номер и дата на разрешението за лечебна дейност;

2. данни за лечебното заведение - наименование, седалище, Единен идентификационен код и единен регистрационен номер, адрес/ адреси на осъществяване на дейността;

3. ниво на компетентност на съответните структури и дейности в тях;

4. име от документа за самоличност - за лицата - членове на управителните и контролните органи на лечебното заведение;

5. видове лечебни дейности, за които е издадено разрешението;

6. номер и датата на заповедта за акредитация и информацията по чл. 88, ал. 6 и 7 – за акредитираните лечебни заведения;

7. дата на отнемане на разрешението и основанието за това;

8. промени в обстоятелствата по т. 1-7.

(5) В регистъра по ал. 2, т. 2 се вписва и спирането и прекратяването на дейности по асистирана репродукция, осигуряване, използване и съхраняване на човешки яйцеклетки, сперматозоиди и зиготи, както и преустановяването на предприето спиране.

(6) Данните в регистъра по ал. 2, т. 1 се въвеждат от определени от изпълнителния директор на Изпълнителна агенция „Медицински надзор“ длъжностни лица с изключение на тези по ал. 3, 
т. 8, които се въвеждат от определени от министъра на здравеопазването длъжностни лица.

(7) Данните в регистъра по ал. 2, т. 2 се въвеждат от определени от министъра на здравеопазването длъжностни лица, а по отношение на тъканните банки – от определени от изпълнителния директор на Изпълнителната агенция по трансплантация длъжностни лица.

Чл. 51в. За издаване на удостоверение за регистрация на лечебно заведение, удостоверение за извършване на лечебна дейност по чл. 2а, разрешение за осъществяване на лечебна дейност и за използване на регистъра се заплащат такси в размер, определен с тарифа на Министерския съвет.“
§ 17. В чл. 62, ал. 2 думите „одобрението по чл. 91, ал. 10“ се заменят с „акредитационната оценка по чл. 88, ал. 3“.

§ 18. В чл. 81 се правят следните изменения и допълнения:

1. В ал. 1, т. 1 думите „основна или профилна“ се заменят с „призната“.

2. Създава се ал. 6:

„(6) Извършването на преценка за недостатъчност и издаването на удостоверение по ал. 5 не е необходимо в случаите по ал. 2, когато съответният специалист, по отношение на когото такава преценка е извършена, се премести на работа в друго лечебно заведение по ал. 1, 
т. 3 на територията на същото населено място.“
§ 19. Създава се нова глава девета „Акредитация“ с чл. 86-88:

„Глава девета

АКРЕДИТАЦИЯ

Чл. 86. (1) Лечебните заведения за болнична помощ, диализните центрове, центровете за трансфузионна хематология, центровете за спешна медицинска помощ, центровете за психично здраве, центровете за кожно-венерически заболявания, комплексните онкологични центрове, домовете за медико-социални грижи, центровете за комплексно обслужване на деца с увреждания и хронични заболявания, медико-диагностичните и медико-техническите лаборатории, медицинските центрове, денталните центрове, медико-денталните центрове, диагностично-консултативните центрове и тъканните банки подлежат на доброволна акредитация за:

1.  цялостната медицинска дейност на лечебното заведение;

2.  отделните медицински дейности;

3.  възможностите за обучение на студенти и специализанти.

(2) Лечебните заведения по ал. 1, които искат да провеждат обучение на студенти и специализанти, задължително се акредитират за дейностите по ал. 1.

(3) Лечебните заведения, извън посочените в ал. 1, подлежат на доброволна акредитация за оценка на възможностите за обучение на студенти и специализанти.

(4) Акредитацията е процес, насочен към осигуряване на качеството на здравните услуги, оценка на възможностите за обучение на студенти и специализанти, за постигане на по-добри резултати и информиране на медицинските специалисти и гражданите.

(5) Акредитация се извършва на лечебни заведения или структури, които са осъществявали дейност не по-малко от една година.

(6) Лечебното заведение осигурява необходимите условия и съдейства за осъществяване на акредитацията.

(7) Условията и редът за извършване на акредитация, както и критериите, показателите и методиката за акредитация се определят с наредба на министъра на здравеопазването.

(8) Акредитиращото се лечебно заведение заплаща държавна такса за процедурата по акредитация, определена с тарифата по чл. 51в.

Чл. 87. (1) Акредитацията се осъществява от Акредитационен съвет, който е специализиран орган по акредитация към министъра на здравеопазването.

(2) Акредитационният съвет се състои от 13 членове, в т. ч. председател и заместник-председател.

(3) В състава на Акредитационния съвет се включват петима представители на Министерството на здравеопазването, двама представители на Националната здравноосигурителна каса, трима представители на Българския лекарски съюз и по един представител на Българския зъболекарски съюз, на Българската асоциация на професионалистите по здравни грижи и на представителните организации за защита на правата на пациентите.

(4) Представителите по ал. 3 на Министерството на здравеопазването се определят от министъра на здравеопазването.

(5) Представителите по ал. 3 на Националната здравноосигурителна каса се определят от надзорния съвет на Националната здравноосигурителна каса.

(6) Представителите по ал. 3 на Българския лекарски съюз, на Българския зъболекарски съюз и на Българската асоциация на професионалистите по здравни грижи се определят от управителния съвет на съответната съсловна организация.

(7) Представителят по ал. 3 на представителните организации за защита на правата на пациентите се определя от организациите, признати по реда на чл. 86в от Закона за здравето.

(8) Министерството на здравеопазването, Националната здравноосигурителна каса, Българският лекарски съюз, Българският зъболекарски съюз, Българската асоциация на професионалистите по здравни грижи и представителните организации за защита на правата на пациентите определят и по един резервен член, който може да замества титуляря в състава на Акредитационния съвет за участие в заседанията и при вземане на решения.

(9) Акредитационният съвет се създава със заповед на министъра на здравеопазването, в която се определят председателят и заместник-председателят, както и размерът на заседателните възнаграждения. В заповедта се посочват и резервните членове по ал. 8.

(10) За председател на Акредитационния съвет се определя представител на Министерството на здравеопазването, а за заместник-председател – представител на Българския лекарски съюз.

(11) Организацията на дейността и функциите на Акредитационния съвет се определят с наредбата по чл. 86, ал. 7.

Чл. 88. (1) Акредитацията за цялостна медицинска дейност и за отделни медицински дейности се извършва по петстепенна оценъчна скала, която включва оценки: „отлична”, „много добра”, „добра”, „средна” и „лоша”.

(2) Акредитацията за възможностите за обучение на студенти и специализанти се извършва по двустепенна скала, която включва положителна и отрицателна оценка.

(3) Обучение на студенти и специализанти може да се извършва в лечебни заведения, съответно структури, които са получили положителна оценка за възможностите за обучение и оценка „отлична” или „много добра” за цялостна медицинска дейност и за съответните отделни медицински дейности.

(4) Сроковете, за които се присъждат акредитационните оценки, се определят с наредбата по чл. 86, ал. 7.

(5) Акредитационната оценка се определя със заповед на министъра на здравеопазването по предложение на специализирания орган по акредитация към министъра на здравеопазването.

(6) Заповедта за присъждане на акредитационна оценка съдържа една или няколко от следните оценки:

1. оценка на цялостната медицинска дейност на лечебното заведение и срок, за който тя се присъжда;

2. оценка на отделните медицински и други дейности на лечебното заведение и срок, за който тя се присъжда;

3. оценка на обучението на студенти и/или специализанти в лечебното заведение и срок, за който тя се присъжда.

(7) В заповедта за определяне на акредитационна оценка за обучение на студенти и/или специализанти се вписват видът на обучението и специалностите, по които то се провежда.

(8) Заповедта по ал. 6 подлежи на обжалване пред съответния административен съд по реда на Административнопроцесуалния кодекс.”
§ 20. В чл. 90 се правят следните изменения:
1. В ал. 2 думите „одобрение от министъра на здравеопазването“ се заменят с „акредитационна оценка по чл. 88, 
ал. 3“.

2. Алинея 3 се отменя.

3. В ал. 4 думите „одобрение от министъра на здравеопазването“ се заменят с „„отлична“ акредитационна оценка“ и думата „одобрението“ се заменя с „акредитацията“.

4. В ал. 5 думите „По реда на ал. 2“ се заменят с „По реда на ал. 4“ и думата „одобрението“ се заменя с „акредитационната оценка“.

§ 21. Член 91 се отменя.

§ 22. Член 92 се отменя.

ПРЕХОДНИ И ЗАКЛЮЧИТЕЛНИ РАЗПОРЕДБИ

§ 23. (1) В срок до 31 май 2024 г. Министерският съвет по предложение на министъра на здравеопазването утвърждава актуализирана Национална здравна карта.

(2) До утвърждаването на актуализираната Национална здравна карта по ал. 1 се преустановява:

1. създаването на нови лечебни заведения за болнична помощ и комплексни онкологични центрове по реда на чл. 37а, и

2. разрешаването на нови медицински дейности на лечебни заведения за болнична помощ и комплексните онкологични центрове по реда на чл. 37б.

(3) Алинея 2 не се прилага за започналите и недовършени до влизането в сила на този закон процедури по чл. 37а и 37б.

§ 24. (1) Изпълнителна агенция „Медицински надзор“ се преобразува чрез отделяне на дейностите по управление, координация и контрол на трансплантацията в Република България в Изпълнителната агенция по трансплантация считано от 1 юли 2024 г.

(2) До 30 юни 2024 г. Министерският съвет приема устройствения правилник на Изпълнителната агенция по трансплантация и привежда устройствения правилник на Изпълнителна агенция „Медицински надзор“ в съответствие с този закон.

(3) Министърът на здравеопазването съгласувано с министър-председателя назначава изпълнителния директор на Изпълнителната агенция по трансплантация считано от 1 юли 2024 г.

(4) Трудовите и служебните правоотношения със служителите, които преминават към Изпълнителната агенция по трансплантация, се уреждат съгласно чл. 123 от Кодекса на труда и чл. 87а от Закона за държавния служител считано 1 юли 2024 г.

(5) Министърът на здравеопазването в срок до 1 юли 2024 г. да утвърди разделителен протокол относно активите и пасивите, включително недвижимите имоти и движимите вещи, предоставени безвъзмездно за управление на Изпълнителна агенция „Медицински надзор“, които преминават към Изпълнителната агенция по трансплантация.

§ 25. (1) Подзаконовите нормативни актове по прилагането на Закона за лечебните заведения и Закона за трансплантация на органи, тъкани и клетки се приемат, съответно издават и привеждат в съответствие, в срок до 1 юли 2024 г.

(2) До приемането, съответно издаването и привеждането в съответствие, на подзаконовите нормативни актове по ал. 1 се прилагат действащите подзаконови нормативни актове.

§ 26. (1) До 30 юни 2024 г. процедурите за издаване на разрешения за осъществяване на лечебна дейност на тъканните банки, както и  процедурите по издаване на разрешения и удостоверение по Закона за трансплантация на органи, тъкани и клетки и по глава четвърта, раздел III „Асистирана репродукция“ от Закона за здравето се разглеждат по досегашния ред.

(2) Неприключилите в срока по ал. 1 процедури се довършват по новия ред.

(3) След 1 юли 2024 г. Изпълнителна агенция „Медицински надзор“ предоставя на Изпълнителната агенция по трансплантация с предавателно-приемателен протокол документите по неприключилите процедури по издаване на разрешения и удостоверения по реда на Закона за трансплантация на органи, тъкани и клетки и по глава четвърта, раздел III „Асистирана репродукция“ от Закона за здравето, както и всички образувани преписки, включително административнонаказателни, други документи, регистри и архив, които са свързани с компетентността на Изпълнителната агенция по трансплантация.

(4) След 1 юли 2024 г. Министерството на здравеопазването предоставя на Изпълнителната агенция по трансплантация с предавателно-приемателен протокол документите по неприключилите процедури по издаване на разрешения за осъществяване на лечебна дейност на тъканни банки.

§ 27. Разрешенията и удостоверенията, издадени по Закона за трансплантация на органи, тъкани и клетки от Изпълнителна агенция „Медицински надзор“ преди 1 юли 2024 г., запазват действието си.

§ 28. Разрешенията за осъществяване на лечебна дейност на тъканните банки, издадени от министъра на здравеопазването преди 
1 юли 2024 г., запазват действието си.

§ 29. (1) До 30 юни 2024 г. оценката на възможностите на лечебните заведения да извършват обучение на студенти и специализанти се извършва по досегашния ред.

(2) Лечебните заведения, получили одобрение от министъра на здравеопазването по отменения чл. 90, ал. 2 до 30 юни 2024 г., се ползват с правата по чл. 90, ал. 1 от Закона за лечебните заведения за срока на одобрението.

(3) Неприключилите в срока по ал. 1 процедури по оценка на възможностите на лечебните заведения за обучение на студенти и специализанти се прекратяват, а заплатените държавни такси се възстановяват на заявителите.

§ 30. Неприключилите до влизането в сила на този закон процедури по чл. 37б, с които е заявено разкриването на втори или следващ адрес на дейност на лечебното заведение, се довършват по новия ред.

§ 31. В Закона за здравето (обн., ДВ, бр. 70 от 2004 г.; изм. и доп., бр. 46, 76, 85, 88, 94 и 103 от 2005 г., бр. 18, 30, 34, 59, 71, 75, 80, 81, 95 и 102 от 2006 г., бр. 31, 41, 46, 53, 59, 82 и 95 от 2007 г., бр. 13, 102 и 110 от 2008 г., бр. 36, 41, 74, 82, 93, 99 и 101 от 2009 г., бр. 41, 42, 50, 59, 62, 98 и 100 от 2010 г., бр. 8, 9, 45 и 60 от 2011 г., бр. 38, 40, 54, 60, 82, 101 и 102 от 2012 г., бр. 15, 30, 66, 68, 99, 104 и 106 от 2013 г., бр. 1, 98 и 107 от 2014 г., бр. 9, 72, 80 и 102 от 2015 г., бр. 17, 27, 98 и 103 от 2016 г., бр. 58, 85 и 102 от 2017 г., бр. 18, 77, 91, 98 и 102 от 2018 г., 
бр. 24, 58, 99 и 101 от 2019 г., бр. 23, 28, 34, 44, 67, 103, 105 и 110 от 2020 г., бр. 21 от 2021 г., бр. 8, 17, 18, 32, 41, 58 и 62 от 2020 г.; Решение № 14 на Конституционния съд от 2022 г. – бр. 94 от 2022 г.; изм. и доп., бр. 102 и 104 от 2022 г. и бр. 8, 66, 80, 86, 96 и 102 от 2023 г.) се правят следните изменения:
1. В чл. 131:

а) в ал. 1:

аа) в т. 1 думите „реда на чл. 48, ал. 1“ се заменят с „чл. 48, 
ал. 3“;

бб) в т. 3 думите „Изпълнителна агенция „Медицински надзор“ се заменят с „Изпълнителната агенция по трансплантация“;

б) в ал. 2 думите „Изпълнителна агенция „Медицински надзор“ се заменят с „Изпълнителната агенция по трансплантация“;

в) в ал 3:

аа) в текста преди т. 1 думите „Изпълнителна агенция „Медицински надзор“ се заменят с „Изпълнителната агенция по трансплантация“;

бб) в т. 2 думата „заличи“ се заменя с „да разпореди заличаване“;

г) в ал. 7 думите „Изпълнителна агенция „Медицински надзор“ се заменят с „Изпълнителната агенция по трансплантация“.

2. В чл. 131а навсякъде думите „Изпълнителна агенция „Медицински надзор“ се заменят с „Изпълнителната агенция по трансплантация“.

3. В чл. 132а, ал. 1 думите „Изпълнителна агенция „Медицински надзор“ се заменят с „Изпълнителната агенция по трансплантация“.

4. В чл. 180, ал. 2, т. 2 думите „одобрение от министъра на здравеопазването“ се заменят с „положителна акредитационна оценка“.

5. В чл. 229а навсякъде думите „Изпълнителна агенция „Медицински надзор“ се заменят с „Изпълнителната агенция по трансплантация“.

6. В чл. 229б навсякъде думите „Изпълнителна агенция „Медицински надзор“ се заменят с „Изпълнителната агенция по трансплантация“.

§ 32. В Закона за здравното осигуряване (обн., ДВ, бр. 70 от 1998 г.; изм. и доп., бр. 93 и 153 от 1998 г., бр. 62, 65, 67, 69, 110 и 113 от 1999 г., бр. 1 и 64 от 2000 г., бр. 41 от 2001 г., бр. 1, 54, 74, 107, 112, 119 и 120 от 2002 г., бр. 8, 50, 107 и 114 от 2003 г., бр. 28, 38, 49, 70, 85 и 111 от 2004 г., бр. 39, 45, 76, 99, 102, 103 и 105 от 2005 г., бр. 17, 18, 30, 33, 34, 59, 80, 95 и 105 от 2006 г., бр. 11 от 2007 г.; Решение № 3 на Конституционния съд от 2007 г. – бр. 26 от 2007 г.; изм. и доп., бр. 31, 46, 53, 59, 97, 100 и 113 от 2007 г., бр. 37, 71 и 110 от 2008 г., бр. 35, 41, 42, 93, 99 и 101 от 2009 г., бр. 19, 26, 43, 49, 58, 59, 62, 96, 97, 98 и 100 от 2010 г., бр. 9, 60, 99 и 100 от 2011 г., бр. 38, 60, 94, 101 и 102 от 2012 г., бр. 4, 15, 20, 23 и 106 от 2013 г., бр. 1, 18, 35, 53, 54 и 107 от 2014 г., 
бр. 12, 48, 54, 61, 72, 79, 98 и 102 от 2015 г.; Решение № 3 на Конституционния съд от 2016 г. – бр. 20 от 2016 г.; изм. и доп., бр. 98 от 2016 г., бр. 85, 101 и 103 от 2017 г., бр. 7, 17, 30, 40, 77, 92, 102 и 105 от 2018 г., бр. 24, 99 и 101 от 2019 г., бр. 54, 67 и 103 от 2020 г., бр. 21 от 2021 г., бр. 18, 32 и 62 от 2022 г. и бр. 8, 13, 64, 66, 82, 84 и 106 от 
2023 г.) в чл. 62 се създава ал. 4:

„(4) Извършването на преценка за недостатъчност и издаването на удостоверение по ал. 3 не е необходимо в случаите, когато съответният специалист, по отношение на когото такава преценка е извършена, се премести на работа в друго лечебно заведение за извънболнична помощ на територията на населеното място.”
§ 33. В Закона за трансплантация на органи, тъкани и клетки (обн., ДВ, бр. 83 от 2003 г.; изм. и доп., бр. 88 от 2005 г., бр. 71 от 2006 г., бр. 36 и 41 от 2009 г., бр. 98 от 2010 г., бр. 9 от 2011 г., бр. 60 от 2012 г., бр. 15 от 2013 г., бр. 102 от 2018 г., бр. 17 от 2019 г. и бр. 54 от 2020 г.) се правят следните изменения и допълнения:

1. В чл. 11:

а) създават се нови ал. 1-3:

„(1) Създава се Изпълнителна агенция по трансплантация към министъра на здравеопазването.

(2) Изпълнителната агенция по трансплантация е юридическо лице на бюджетна издръжка.

(3) Дейността, структурата и организацията на работата на Изпълнителната агенция по трансплантация се определят с устройствен правилник, приет от Министерския съвет по предложение на министъра на здравеопазването.“;

б) в ал. 4 думите „Изпълнителната агенция „Медицински надзор“ се заменят с „Изпълнителната агенция по трансплантация“;

в) в ал. 5:

аа) в текста преди т. 1 думите „Изпълнителната агенция „Медицински надзор“ се заменят с „Изпълнителната агенция по трансплантация“;

бб) в т. 5а накрая се поставя запетая и се добавя „Закона за здравето и Закона за лечебните заведения, относно извършване на дейностите по трансплантация и асистирана репродукция“;

г) в ал. 6 думите „Изпълнителната агенция „Медицински надзор“ се заменят с „Изпълнителната агенция по трансплантация“.
2. В чл. 15г се създава ал. 7:

„(7) Разходите за обучението по качество и безопасност при извършване на дейности по трансплантация на лицата по чл. 15г и на лицата, които извършват вземане, експертиза, обработка, преработка, етикетиране, съхраняване, предоставяне и транспортиране на органи, тъкани и клетки, е за сметка на съответните лечебни заведения или на обучаващите се лица.“
3. В чл. 37:

а) в ал. 1, т. 4 думите „Изпълнителна агенция „Медицински надзор“ се заменят с „Изпълнителната агенция по трансплантация“;

б) в ал. 2:

аа) в т. 2 думите „Изпълнителна агенция „Медицински надзор“ се заменят с „Изпълнителната агенция по трансплантация“, а след думите „т. 2“ се добавя „и 3“;

бб) в т. 3 думите „чл. 48, ал. 3“ се заменят с „чл. 51а, ал. 7“;

в) в ал. 3:

аа) в т. 1 след думите „чл. 48, ал. 3“ се поставя запетая и се добавя „съответно чл. 51а, ал. 7“;

бб) в т. 3 думите „Изпълнителна агенция „Медицински надзор“ се заменят с „Изпълнителната агенция по трансплантация“, а след думите „т. 2“ се добавя „и 3“;

г) в ал. 4, 5 и 6 думите „Изпълнителна агенция „Медицински надзор“ се заменят с „Изпълнителната агенция по трансплантация“.

4. В чл. 38а:

а) в ал. 1:

аа) в т. 2 думите „Изпълнителна агенция „Медицински надзор“ се заменят с „Изпълнителната агенция по трансплантация“, а след думите „т. 2“ се добавя „и 3“;

бб) в т. 3 думите „чл. 48, ал. 3“ се заменят с „чл. 51а, ал. 7“;

б) в ал. 2:

аа) в т. 1 след думите „чл. 48, ал. 3“ се поставя запетая и се добавя „съответно чл. 51а, ал. 7“;

бб) в т. 3 думите „Изпълнителна агенция „Медицински надзор“ се заменят с „Изпълнителната агенция по трансплантация“, а след думите „т. 2“ се добавя „и 3“;

в) в ал. 3, 6 и 9 думите „Изпълнителна агенция „Медицински надзор“ се заменят с „Изпълнителната агенция по трансплантация“.

5. В чл. 39а:

а) в ал. 1 думите „Изпълнителната агенция „Медицински надзор“ се заменят с „Изпълнителната агенция по трансплантация“;

б) в ал. 3 думите „Изпълнителната агенция „Медицински надзор“ се заменят с „Изпълнителната агенция по трансплантация“ и думите „наредбата по чл. 7в, ал. 4 от Закона за лечебните заведения“ се заменят с „наредба на министъра на здравеопазването“.

6. В чл. 46:

а) в ал. 1 думите „Изпълнителната агенция „Медицински надзор“ се заменят с „Изпълнителната агенция по трансплантация“;

б) в ал. 3:

аа) в текста преди т. 1 думите „Изпълнителната агенция „Медицински надзор“ се заменят с „Изпълнителната агенция по трансплантация“;

бб) в т. 1 думата „заличи“ се заменя с „предложи на министъра на здравеопазването да заличи“;

вв) в т. 2 думата „заличи“ се заменя с „предложи на изпълнителния директор на Изпълнителна агенция „Медицински надзор“ да заличи“.

7. Навсякъде в останалите разпоредби на закона думите „Изпълнителната агенция „Медицински надзор“ и „Изпълнителна агенция „Медицински надзор“ се заменят с „Изпълнителната агенция по трансплантация“.
Законът е приет от 49-ото Народно събрание на ……………………. 2024 г. и е подпечатан с официалния печат на Народното събрание.
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