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за отразяване на становищата, получени след общественото обсъждане
на проект на НАРЕДБА за условията и реда за осъществяване и контрол на дейностите по предоставяне и ремонт на помощни средства, приспособления, съоръжения и медицински изделия за хората с увреждания
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	Агенция за хората с увреждания
писмо № 07-2017/ 12.07.2019 г.
	Раздел 1
Общи положения
В чл.2 се правят следните промени:
ал. 1 да се чете както следва:
Чл. 2, (1) Агенцията за социално подпомагане контролира дейностите -но предоставяне и ремонт па помощни средства, приепособлен-ня, съоръжения и медицински изделия за хората е увреждания във връзка с отпускане; изплащане, изменяне, спиране, прекратяване и възобновяване па осигурената финансова подкрепа под формата па целева помощ по чл. 72, т. 1 от Закопа за хората с увреждания, съгласно тази наредба.
„(1) Агенцията за социално подпомагане контролира предоставянето на целеви помощи по чл. 72, т. 1 от Закона за хората с увреждания във връзка с отпускане, изплащане, изменяне, спиране, прекратяване и възобновяване на осигурената финансова подкрепа за предоставяне и ремонт на помощни средства, приспособления, съоръжения и медицински изделия за хората с увреждания“
ал. 2 да се чете както следва:
(2) Агенцията за хората с увреждания контролира дейностите по предоставяне и ремонт па помощни средства, приспособления, съоръжения и медицински изделия за хората с увреждания от лицата, регистрирани по реда на чл. 88 от Закона за хората с увреждания, съответствието с декларираните данни при впис-вапе в регистъра и спазването па кри териите и изискванията, съгласно тази наредба.
„(2) Агенцията за хората с увреждания контролира воденето и поддържането на регистъра на лицата, които осъществяват дейностите по предоставяне на помощни средства, приспособления, съоръжения и медицински изделия за хората с увреждания, посочени в списъците по чл.61, ал. 1 от ЗХУ“ в съответствие с чл. 10, ал.2, т.4 и т.5 и чл.88 от ЗХУ.

Мотиви: В ЗХУ и чл. 1 от Наредбата ясно са разграничени и описани отговорностите на АСП и АХУ.
Съгласно чл.25, ал.1, т.2 от ЗХУ, АСП предоставя целева помощ, с която на хората с увреждания се осигуряват необходимите МИПСПС. В тази връзка има два основни процеса:

- Изготвяне на индувидуалната оценка на правоимащото лице и отпускането на целевата помощ по чл.69, т.2 от ЗХУ за осигуряване на МИПСПС
- Заплащането на предоставените МИПСПС, съгласно чл.75, ал.б от ППЗХУ от отпуснатата целева помощ за човек сувреждане на лице от Регистъра по чл.88 от ЗХУ.
От изготвянето на индивидуалната оценка и отпускането на целевата помощ до заплащането на МИПСПС, участници са длъжностно лице от АСП, правоимащото лице - човека с увреждане и лице от Регистъра по чл. 88 от ЗХУ. Обвързаността на тези лица, изисква осъществяване на контрол от страна на длъжностно лице от АСП за постигане на крайната цел - правоимащото лице да получи, МИПСПС от което има нужда. Когато това е факт, процеса може да бъде финализиран с плащане от отпуснатата целева помощ на лицето от Регистъра по чл. 88 от ЗХУ. Когато не е постигната крайната цел, не се извършва плащане, правят се предписания със срок за изпълнение, а при нарушение се прилага чл. 101, ал. 1, т.5.Съгласно чл.10, ал. 3, т.4 и т.5 АХУ води и поддържа регистър на лицата, които осъществяват дейности по предоставяне на МИПСПС, посочени в списъците по чл.61, ал.1, утвърдени от Министъра на труда и социалната политика, съгласувано с Министъра на здравеопазването. Контролът по отношение на задълженията и се състои в:
- Входящ контрол при вписване в Регистъра по чл.88 от ЗХУ, съобразно нормативните изисквания
- Последващ контрол за спазване на декларираните обстоятелства и поддържане на вписаните данни
Контролът на вписаните лица от Регистъра е системен и има за цел да установява съответствието с декларираните обстоятелства. Когато се установят нарушения, АХУ съставя АУАН и прилага разпоредбите на ЗАНН. От изложеното следва, че всяка от двете институции носи отговорност и упражнява контрол, какъвто и е вменен нормативно в ЗХУ. С подзаконов нормативен акт, какъвто е Наредбата не следва да се променя отговорността и задълженията по закон.

В чл.5, ал.2 се правят следните промени: т.4 да се чете така:
„4. протокол от производителя, с който се определят специфичните проектни характеристики, съгласно заданието за изработване на изделието от ЛКК протокола;“ 




















т.5 да отпадне:
5. документ, издаден от производителя на медицинското изделие, който съдържа специфичните характеристики, съгласно заданието;
Мотиви: В чл.5, ал.2 т.4 и т.5 са с идентично съдържание.
В допълнителни разпоредби към Наредбата да се изясни какво е Задание за изработване на изделието и кой го предоставя и отговаря ли на чл.19, ал.1, т. 4 от Закона за медицинските изделия
До този момент няма еднозначен отговор дали заданието е част от ЛКК протокола или не? Кой има задължението да представи на правоимащото лице задание за изработка на изделието? Да се потърси становище от M3. Ако се приемеше заданието е част от ЛКК протокола, то това обстоятелство да се отбележи еднозначно както е предложено по-горе.




























































Раздел III Изисквания към лицата, осъществяващи дейности по предоставяне и ремонт на помощни средства, приспособления, съоръжения и медицински изделия за хората с увреждания

В чл.9, се правят следните промени: ал.1 да се чете така:
(1) Ежегодно до 30 октомври-на-текущата календарна година:
„(1) Ежегодно до 31 януари за предходната календарна година:“
Мотиви: Предложеният нов текст на ал. 1 точно дефинира за какъв срок е необходимо да бъде представен анализ на цените и до каква дата.
В административно-наказателните дела във връзка със съставени АУАН и НП един от най-важните въпроси, който възникна е, че: ,, Ежегодно до 30 октомври на текущата календарна година“ не дава еднозначен отговор за кой период следва да се представи анализ на цените - само от 01.01 до 30.10 на текущата календарна година или за една година от 30.10.до 30.10? Ако се приеме, че срока е 30.10 на текущата година, то от къде става ясно,че анализа е за предходната година?
ал.2 да се чете така:
(2) При промяна в обстоятелствата по чл. 88, ал. 4 и 5 от Закона за хората с увреждания, лицата уведомяват Агенцията за хората с увреждания в 14-дневен срок от настъпваме па промяната, като при необходимост се издава ново удостоверение или същите се заличават от регистъра по чл. 88, ал. 1 от Закона за хората е увреждания.
„(2) При промяна в обстоятелствата по чл. 88, ал. 4 и 5 от Закона за хората с увреждания, лицата уведомяват комисията по чл.89, ал.1 от ЗХУ в 14-дневен срок от настъпване на промяната.“
Създава се нова ал.3:
„(3) По преценка на комисията заявените обстоятелства се вписват в Регистъра по чл.88 от ЗХУ или се прави мотивиран отказ.“
Мотиви: Съгласно чл.89 от ЗХУ комисия, определена със Заповед на Иизпълнителния директор на АХУ разглежда обстоятелствата относно вписване в Регистъра по чл.88 от ЗХУ. По промяната в обстоятелствата следва да се произнесе също комисията като приеме или откаже вписването им.
Заличаването от Регистъра по чл.88 от ЗХУ е описано в чл.91, ал. 1 от ЗХУ и няма връзка с промяна на обстоятелства, а с нарушения, по желание или прекратяване на регистрация като лице, което осъществява дейност по предоставяне на МИПСПС.
Раздел IV
Контрол на дейностите по предоставяне и ремонт на помощни средства, приспособления, съоръжения и медицински изделия за хората с увреждания
В чл.10 се прави следната промяна:
ал.1 да отпадне:
(1) Контролът на дейностите по предоставяне и ремонт на помениги средства, приспособления, съоръжения и медицински изделия за хората с увреждания, както и спазването па критериите и изискванията по тази наредба се осъществява от Агенцията за хората с увреждапия и Агенцията за социално подпомагане.
Мотиви: В ЗХУ и ППЗХУ няма нормативни разпоредби, които регламентират кои са дейностите по предоставяне и ремонт на МИПСПС. След като такива дейности не са описани, то няма и как да бъдат контролирани. Ясно е разписано, че се осъществяват дейности по предоставяне на целеви помощи на хората с увреждане и се води и поддържа регистър на лицата, които осъществяват дейности по предоставяне на МИПСПС от списъците по чл.61, ал. 1 от ЗХУ.
Съгласно чл.83 от ЗМИ предоставянето на МИ е търговска дейност като контрол се осъществява от ИАЛ - чл.8б и чл.89 от ЗМИ, която извършва проверки в обектите, производствените помещения и помещенията за съхранение за съответствие на МИ и условията за съхранение.
ал.2 става ал.1
ал.3 става ал.2
Чл.12 да се чете:
„Чл.12 За извършените проверки длъжностните лица по чл. 11, ал. 1 съставят констативни протоколи, дават задължителни предписания за отстраняване на допуснати нарушения и определят срок за изпълнението им, съобразно тежестта и степента на допуснатото нарушение.“
ал.1 да отпадне:
(1)	За извършените проверки длъжностните лица по чл. 11, ал. 4-еъетавят констативни протоколи, дават задължителни предписания за отстраняване па допуснати нарушения и определят срок -за изпълнението им, съобразно тежестта и степента па допуснатото нарушение.
ал.2 да отпадне:
(2)	При извършване па проверки по чл. 11, ал. 3 за недобросъвестно получена или неизползвана по предназначение целева помощ по чл. 72, т. 1 от Закопа за хората с увреждания, се съставя констативен протокол, който се предоставя в тридневен срок па директора на дирекция „Социално подпомагане“ за предприемане па действия по реда па чл. 27 от Закона за хората с--увреждания.
Мотиви:
За недобросъвестно получена целева помощ и използването и по предназначение отговорност носи не правоимащото лице, а съответното длъжностно лице. Правоимащото лице не получава целевата помощ - тя се отпуска със Заповед на директора на ДСП като с нея се заплаща предоставеното МИПСПС на лицето от Регистъра по чл.88. Недобросъвестно получена целева помощ е на правоимащо лице, което е представило документ с невярно съдържание /решение на ТЕЛК, НЕЛК и др./ и е подвело длъжностното лице, но в този случаи следва да бъде сезирана прокуратурата. Използването по предназначение на МИПСПС е свързана с преценката на заключението от ЛКК протокола и правилно определената нужда от предписаното МИПСПС.
ал.3 да отпадне:
(3)	Служителите па Агенцията за социално подпомагане уведомяват Агенцията за хората с увреждания относно констатирани нарушения, свързани с осъществяването иа дейностите по предоставяне и ремонт па помощни средства, приспособления, съоръжения и медицински изделия па хората с увреждания от лицата, вписани по чл. 88, ал. 1 от Закопа за хората с увреждания, за предприемане па съответните действия.
Мотиви:
За нарушенията, които са констатирани от АСП следва да бъде приложен ЗАНН.В чл.101, ал.1, т.5 от ЗХУ е предвидено, че за нарушения в областта на целевите помощи по чл. 72, длъжностно лице от АСП съставя А УАН. Установяването на нарушението не приключва със съобщение с писмо, а е процес, който следва определена процедура, ясно разписана в ЗАНН. След като длъжностно лице е констатирало административно нарушение, то следва да състави АУАН като предостави преценката на наказващия орган за последващи действия. Няма правни норми в ЗХУ, които определят дейностите по предоставяне на МИПСПС. В тази връзка няма и как да бъдат установени нарушения, свързани с тях. АХУ не може да прилага санкции за ,, нарушения на дейности по предоставяне на МИПСПС“ след като няма правно определение за тях. АХУ не може на основание на съобщение с писмо за нарушение във връзка с предоставено МИПСПС да съставя АУАН. Това е в противоречие на разпоредбите на ЗАНН. Няма нормативно определение за АХУ като наказващ орган на АСП. И за двете институции са предвидени ясни области, в които могат да съставят АУАН, съобразно констатираните нарушения - чл.101, ал.1, т.5 - АСП и чл.101, ал.1, т.6 - АХУ. Наказващите органи са определени в чл.101. ал.2. т.6 - Изпълнителен директор на АСП и чл.101, ал.2, т.7 - Изпълнителен директор на АХУ
В чл.13 се правят следните промени:.
ал.2 т.2 да отпадне:
2. постъпили писмени сигнали от еъетоетните длъжностни лица на Агенцията за социално подпомагане при констатирани нарушения при реализирането па осигурена финансова подкрепа под формата на целеви помощи по чл. 72, т. 1 от Закона за хората с увреждания от лицата, вписани по чл. 88, ал. 1 от от Закона за хората с увреждания.
Мотиви:
Реализирането на осигурената финансова подкрепа под формата на целева помощ по чл. 72, т. 1 е процес между АСП, правоимащото лице и лицето от регистъра по чл.88 от ЗХУ.
АХУ не е част от този процес като не следва да и се прехвърлят задължения, каквито няма в ЗХУ.
ал.3 да отпадне:
(3) При изпълнение па контролните си функции служителите па Агенцията за хората е увреждания могат да извършват проверки па лицата, описани по чл. 88, ал. 1 от Закопа за-хората е увреждания.
Мотиви:
В ЗХУ са регламентирани контролните функции на АХУ.
ал.7 да отпадне:
(7) При неизпълнение на предписанията, длъжностните лица от Агенцията за хората е увреждания издават акт за установяване на административно нарушение.
Мотиви:
Редът за съставяне на АУАН от АХУ е разписан в чл. 101 от ЗХУ.
чл.14 да се чете така:.
Чл. 14. При установени две или повече нарушения по реда па чл. 13 в рамките нп една година, регистрацията па лицата, осъществяващи дейности по предоставяне и ремонт па помощни средства, приспособления, съоръжения и медицински изделия за хората е увреждания се прекратява по реда на чл. 91 от Закопа за хората с увреждания-.--
„Чл. 14. При установени две или повече нарушения по реда на Наредбата в рамките на една година, регистрацията на лицата, осъществяващи дейности по предоставяне и ремонт на помощни средства, приспособления, съоръжения и медицински изделия за хората с увреждания се прекратява по реда на чл. 91 от Закона за хората с увреждания.“
Мотиви: Нарушенията могат да бъдат както във връзка с чл. 13 така също и чл. 9
Въвеждат се:
ДОПЪЛНИТЕЛНИ РАЗПОРЕДБИ
Да се поясни какво е Задание за изработване на изделието и кой го предоставя и отговаря ли на чл.19, ал. 1, т.4 от Закона за медицинските изделия?
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Не се приема 
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Чл. 2, ал. 1 от проекта на Наредба не противоречи на отправеното предложение.





















Съгласно чл. 10, ал. 2 т. 4 и т. 5 от Закона за хората с увреждания (ЗХУ) Агенцията за хората с увреждания (АХУ) следва да води и поддържа регистър на лицата, които осъществяват дейности по предоставяне на помощни средства, приспособления, съоръжения и медицински изделия, посочени в списъците по чл. 61, ал. 1 от ЗХУ и да осъществява контрол на дейностите по т. 4. На основание чл. 101, ал. 1, т. 6 от ЗХУ АХУ издава
актовете, с които се установяват административните нарушения по закона, свързани с предоставянето на целеви помощи по чл. 72 (в конкретния случай чл. 72, т. 1). Фактическото предоставяне на осигурените целеви помощи по чл. 72, т. 1 от ЗХУ се осъществява от лицата, вписани в регистъра по чл. 88, ал. 1 от ЗХУ, поддържан от АХУ. В тази връзка контрола по предоставяне следва да бъде  надлежно осъществяван от АХУ. Агенцията за социално подпомагане (АСП) е правоприлагащ орган по ЗХУ във връзка с изготвянето на индивидуалната оценка на потребностите и осигуряването на финансовата подкрепа по закона. Контролните функциите на АСП  са ясно регламентирани на законово ниво, от където се разграничават различните компетентности на двете институции.











































На основание чл. 70, ал. 1 от ППЗХУ целевата помощ за изработване, покупка и/или ремонт на помощни средства, приспособления, съоръжения и медицински изделия се отпуска след представяне на допълнителни документи, като към изискуемите медицински документи по чл. 73, ал. 2 от ЗХУ следва да се прилага също протокол от производител, вписан в регистъра по чл. 88, ал. 1 от ЗХУ, с който се определят специфичните проектни характеристики, съгласно заданието за изработване на изделието – само за изделията, изработвани по поръчка. Предложението е съобразено с това нормативно изискване.


Този документ удостоверява реалното изпълнение на изделието по поръчка, съобразно специфичните потребности на лицето и при съобразяване с т. 4. Във връзка със съгласуване на въпросите, касаещи предоставяне на медицински изделия с министерството на здравеопазването (МЗ), следва да се има предвид, че това е осъществено в хода на разработването на новата правна рамка. Според МЗ изискването, необходимите медицински документи да са „придружени или да съдържат задание за изработване на изделието“ е извън компетенциите на медицинските специалисти (лекарите от ЛКК, ТЕЛК и НЕЛК), тъй като става въпрос за два отделни документа, които изискват различна компетентност и не би следвало и двата да се вменяват в задължение на лекарите. Органите на медицинската експертиза могат да се произнасят единствено по отношение на здравословното състояние на лицето, като конкретизират медицинските условия и определят вида на помощното средство, приспособление, съоръжение или медицинско изделие, от което лицето се нуждае. Това на практика е част от съдържанието на медицинския документ, който се издава от органите на медицинската експертиза.
Заданието за изработване на изделието по поръчка е отделен документ, извън протокола на ЛКК или екпертно решение на ТЕЛК/НЕЛК. В него се описват технологичните изисквания, които следва да бъдат съобразени при изработването на съответното изделие. Следователно заданието е отделен документ, издаден от компетентни специалисти със съответни познания относно видовете помощни средства, приспособления, съоръжения и медицински изделия, индивидуалните особености на човека с увреждане, при които те се прилагат, както и определянето на техническите характеристики за изпълнението на съответното медицинско изделие. В тази връзка представянето на заданието следва да бъде ангажимент на организацията, пряко ангажирана с изработване на помощното средство, а не на органите на медицинската експертиза (т.е. на производителя).







Отразено е в проекта на Наредба.
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Нормативните основания се съдържат в чл. 89, ал. 8, чл. 101, ал. 1, т. 5 и т. 6 от ЗХУ, както и във връзка с ППЗХУ.






























Разпоредбата по чл. 11 от проекта на Наредба е съобразен с контролните функции на АСП, произтичащи от Закона за социално подпомагане и Правилника за неговото прилагане, както и във връзка с чл. 27 от ЗХУ. Съгласно чл. 80, ал. 5 от ЗХУ 
лицата, недобросъвестно получили финансова подкрепа, се лишават от тази социална подкрепа за срок една година.

























































































Мотиви по-горе.







































Отразено в проекта на Наредба.





















Предложението не е предмет на проекта на Наредба. 




	„Артиком" ЕООД, гр. Пловдив
становище 19.07.2019 г. 12:43

















































































































































































































Д-р Даниела Данчева
Управител на Медико-техническа лаборатория – Център за протезиране ООД













	Относно: Проект за НАРЕДБА за условията и реда за осъществяване и контрол на дейностите по предоставяне и ремонт на помощни средства, приспособления, съоръжения и медицински изделия за хората с увреждания
Във връзка с подготвения Проект за цитираната по-горе наредба, излагаме нашите въпроси, коментари и предложения по този проект, като силно се надяваме да ги вземете под внимание, както винаги сте постъпвали досега.
Раздел 2, чл. 3, т. 4 - моля да се уточни какво точно се има впредвид под „други цели“, например в същото помещение се извършва издаване на документи по поръчките, това „други цели“ ли са? Трябва ли например хората, които чакат за поръчка, да бъдат карани да чакат извън приемната? Много често при проверки от страна на АХУ този „проблем“ се преекспонира, понеже не е конкретизиран.




Чл.5, т.4 и т.5 - каква е разликата, тъй като смисъла е един и същ?



































































































Чл.5, ал. 3 - така изискваният „Регистър за МИ“ е доказал се ненужен„хартиен“ документ, освен ако не се води в някакъв електронен вид. Информацията в него я има във всички други съпътстващи документи.





Чл.6, ал.1 - могат ли да бъдат конкретизирани и посочени съответните членове от ЗМИ, касаещи изделията по „индивидуална поръчка“, тъй като към момента има и реализация на „фабрични /серийно произведени/“ МИ, които се изплащат като „индивидуална поръчка“, т.е. нещо реално „НЕиндивидуално“ се заплаща като такова.
Раздел 3, чл.9, ал.2 - моля да се посочи, макар и общо, методика за анализ на цените за МИ, по индивидуална поръчка. В немалък процент от случаите, този вид МИ се доработват допълнително или изработват отново, до постигане на реален резултат,т.е. разходите от РЗ и материали надскачат доста определените от МТСП цени. При това положение как ще се дава анализ?







Раздел 4, чл.10, ал. 2 - предлага се да съдейства на КЗП за подпомагане на потребителите, но реално КЗП няма нормативно-правна възможност да оценява, контролира и решава казуси при МИ, особено при „индивидуалните поръчки“. Те нямат и такива специалисти. Освен това в устройственият Правилник на КЗП са посочени всички видове нормативни актове, където КЗП има действие, но ЗМИ и ЗХУ не са между тях.

Чл.11, ал.2, буква „б“ - не е ясно дефинирано трябва ли фирмите, упражняващи тези дейности, да съхраняват копие от „индивидуалните оценки“? Все пак това е вид личен документ на лицата, които нямат нищо общо с дейността.
Чл.11, а.п.2, буква „е“ - записано е, че АСП ще контролира съответствието на МИ с определените цени, а цените са от 2008 година и са крайно недостатъчни за МИ по индивидуална изработка, особено пък цените за „ремонтите“. Кога ще се актуализират, на база MP3?
















В чл. 6 да се създадат нови алинеи 4, 5 и 6 със следния текст:
(4) Производствените помещения за израбока на медицински изделия по индивидуална поръчка – протези за горни и долни крайници, и ортези трябва да отговарят на изискванията съгласно приложение № 1.
(5) Оборудването за изработка на медицински изделия по индивидуална поръчка – протези за горни и долни крайници, и ортези трябва да отговаря на изискванията съгласно приложение № 2.
(6) В персонала на центровете за изработка на медицински изделия по индивидуална поръчка – протези за горни и долни крайници, и ортези задължително се включват минимум двама ортопедични техници със съответната професионална квалификация. Ортопедичните техници работещи на трудов договор към съответния производствен обект, на всеки две години трябва да преминават  сертификационнен курс в Европейска организация на ортопедичните техници и/или фирма производителка на компоненти, носителка на патенти в съответната област и технология за производство на протези и ортези.
 „Приложение № 1 към чл. 6 ал. 4”  Изисквания за вида и броя на производствените помещения за изработка на медицински изделия по индивидуална поръчка – протези и ортези:
1. Приемна
1. Тоалетна за инвалиди 
1. Помещение  за взимане на мярка 
1. Помещение за обработка на гипсовите модели
1. Машинна зала 
1. Работна зала
1. Ламинационна 
1. Помещение за проби, напасвания, центровки и обучение в ходене. Размерите и експлоатационното състояние на помещенията трябва да отговарят на нормите за безопасност и охрана на труда, хигиенните норми и функцията, за която са предназначени. 
1. Складово помещение
    „Приложение № 2 към чл. 6 ал. 5” Изисквания за оборудването за изработка на медицински изделия по индивидуална поръчка – протези и ортези:
1. Помещение за взимане на мярка: Кушетка, кантар, апарат за взимане на мярка, уред за измерване на контрактури  
1. Помещение за обработка на гипсовите модели: Работни маси с държачи за гипсовите модели необходимите инструменти за обработката им, мивка с филтър и гипсоуловител, контейнер за медицински гипс, вентилация
1. Машинна зала: Ръкавна фреза с аспиратор и прилежащите аксесоари, бормашина, работни маси с инструменти и менгемета, пещ – конвенционална и инфрачервена, пистолет за топъл въздух, вакуум апарат, апарат за статично построяване на протези и ортези, лазерен апарат, вентилация.
1. Работна зала: Индивидуални работни маси комплектовани с необходимите инструменти, шевна машина, шкафове за съхранение на помощни компоненти и консумативи.
1. Ламинационна: Вентилация, работна маса за ламинация оборудвана с аспирация и вакумапарат, шкаф за съхранение на леснозапалими материали (смоли, лепила, разтворители, почистващи вещества, бои, лакове, оцветители и др.)
1. Помещение за проби, напасвания, статични и динамични центровки, и обучение в ходене: Успоредка, стълби, рампа с наклон, огледална стена и лазерен апарат.





	


Няма конкретни предложения
















































































































































































































Не се приема




































































































	














В разпоредбата се има предвид да е налице обособено самостоятелно помещение за прием на граждани, като това място, не следба да бъде използвано за други цели/дейности например: място, което се използва за съхранение, за изработване, за администриране на дейности и т.н.

На основание чл. 70, ал. 1 от ППЗХУ целевата помощ за изработване, покупка и/или ремонт на помощни средства, приспособления, съоръжения и медицински изделия се отпуска след представяне на допълнителни документи, като към изискуемите медицински документи по чл. 73, ал. 2 от ЗХУ следва да се прилага също протокол от производител, вписан в регистъра по чл. 88, ал. 1 от ЗХУ, с който се определят специфичните проектни характеристики, съгласно заданието за изработване на изделието – само за изделията, изработвани по поръчка. Предложението по т. 4 е съобразено с това нормативно изискване.
Документът по т. 5 удостоверява реалното изпълнение на изделието по поръчка, съобразно специфичните потребности на лицето и при съобразяване с т. 4. Следва да се има предвид, че според МЗ изискването, необходимите медицински документи да са „придружени или да съдържат задание за изработване на изделието“ е извън компетенциите на медицинските специалисти (лекарите от ЛКК, ТЕЛК и НЕЛК), тъй като става въпрос за два отделни документа, които изискват различна компетентност и не би следвало и двата да се вменяват в задължение на лекарите. Органите на медицинската експертиза могат да се произнасят единствено по отношение на здравословното състояние на лицето, като конкретизират медицинските условия и определят вида на помощното средство, приспособление, съоръжение или медицинско изделие, от което лицето се нуждае. Това на практика е част от съдържанието на медицинския документ, който се издава от органите на медицинската експертиза.
Заданието за изработване на изделието по поръчка е отделен документ, извън протокола на ЛКК или екпертно решение на ТЕЛК/НЕЛК. В него се описват технологичните изисквания, които следва да бъдат съобразени при изработването на съответното изделие. Следователно заданието е отделен документ, издаден от компетентни специалисти със съответни познания относно видовете помощни средства, приспособления, съоръжения и медицински изделия, индивидуалните особености на човека с увреждане, при които те се прилагат, както и определянето на техническите характеристики за изпълнението на съответното медицинско изделие. В тази връзка представянето на заданието следва да бъде ангажимент на организацията, пряко ангажирана с изработване на помощното средство, а не на органите на медицинската експертиза (т.е. на производителя).


Документът е нужен за целите на упражняване на контролната дейности по предоставянето на ПСПСМИ. Разпоредбата предвижда този регистър да се води и поддържа на хартиен и/или електронен носител във всеки обект по чл. 88, ал. 4, т. 2 от ЗХУ.


Проектът на Наредба е съобразен със ЗМИ. Съгласно чл. 19 от ЗМИ медицинските изделия, изработени по поръчка не следва да са серийно произведени.


Съгласно проекта на Наредба  съответните лица се задължават да представят в Агенцията за хората с увреждания анализ на цените на изработваните от тях по поръчка медицински изделия, предназначени за хората с увреждания. В анализа следва да се съдържат данни за разходите за човешкия ресурс, вложените материали  и други разходи за изработването на едниница продукция.

КЗП е държавен орган, осъществяващ контрол върху за безопастност на стоките и услугите в съответствие с изискванията на нормативните актове.







Чл. 11 от проекта на Наредба регламентира контролните функции, упражнявани от АСП във връзка с разпоредби, произтичащи от ЗСП и ППЗСП, както и чл. 27 от ЗХУ.

Има се предвид дали са съобразени максималните размери на отпуснатите целеви помощи за осигуряване на помощни средства, приспособления, съоръжения и медицински изделия за хората с увреждания; както и дали същите са предоставени  от лицата, вписани в регистъра по чл. 88, ал. 1 от ЗХУ и съгласно релевантните данни с оглед проверка дали е осъществен информиран избор на правоимащото лице при реализиране на правото по чл. 73, ал. 1 от ЗХУ.






Изискванията за изработване на медицински изделия по поръчка, както и условията и реда за регистрация на лицата, които пускат медицински изделия на пазара, задължително се   извършва съгласно изискванията на Закона за медицинските изделия.
Предложенията не са предмет на проекта на Наредба. 
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