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С П Р А В К А 

 

за отразяване на становищата, получени след общественото обсъждане на  

проект на Наредба за изменение и допълнение на Наредба № 21 от 2007 г. за обстоятелствата и данните, които се вписват в регистрите на 

Изпълнителната агенция по трансплантация, редът за вписване и ползване на информацията 

 

№ Участник в 

общественото 

обсъждане 

Предложение/ Мнение Приема/не 

приема/ 

предложението 

Мотиви 

 

1.  Доц. д-р 

Бранимир 

Спасов, 

директор 

СБАЛХЗ-ЕАД 

№ 33-25-

14/22.03.2019 

г. 

 

В Проекта на „Наредба за изменение и Допълнение на Наредба № 21 от 2007 г. 

за обстоятелствата и данните, които се вписват в регистрите на Изпълнителната 

агенция по трансплантация, редът за вписване и ползване на информацията”, 

обявен на сайта на Министерство на здравеопазването за обществено 

обсъждане, се предвиждат промени в Заключителни разпоредби като § 21. В 

Наредба № 4 от 2005 г. за определяне на заболяванията, за чието лечение 

Министерството на здравеопазването финансира дейностите по вземане и 

присаждане на тъкани и клетки (обн., ДВ, бр. 13 от 2005 г., изм., бр. 65 от 2007 

г.), Предлагаме следните промени: 

1. В параграф единствен от заключителните разпоредби думите „чл. 16, ал. 

1, т. 4” се заменят с „чл. 16, ал. 1, т. 2”. 

2. В приложението към член единствен, в таблицата: 

а) пред ред: 

С 69 Злокачествено 

новообразувание 

на окото и 

неговите 

издатъци 

С69.1 Роговица 

 

     

да се създадат следните редове: 

 

С 38 Злокачествено 

новообразувание 

на сърцето, 

медиастинума и 

плеврата 

C38 Герминативно 

клетьчен 

тумор — 

рефрактерен 

или рецидив 

Хемопоетични 

стволови 

клетки 

Приема се.  
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С 40-C41 Злокачествено 

новообразувание 

на костите и 

ставните хрущяли 

C40-С 41 Сарком на 

Ewing — 

висок риск 

или рецидив; 

Хемопоетични 

стволови 

клетки 

С 48 Злокачествено 

новообразувание 

на 

ретроперитонеума 

и перитонеума 

С48 Герминативно 

клетьчен 

тумор — 

рефрактерен 

или рецидив 

Хемопоетични 

стволови 

клетки 

С 56 Злокачествено 

новообразувание 

на яйчника 

С56 Герминативно 

клетьчен 

тумор — 

рефрактерен 

или рецидив 

Хемопоетични 

стволови 

клетки 

С 62 Злокачествено 

новообразувание 

на тестиса 

С62 Герминативно 

клетьчен 

тумор — 

рефрактерен 

или рецидив 

Хемопоетични 

стволови 

клетки 

 

 Мотиви: Автоложната трансплантация на хемопоетични стволови 

клетки при пациенти над 18 годишна възраст, е утвърдена „Стандартна грижа с 

налични клинични доказателства (С)“ при лечение на злокачествени 

новообразувания на медиастинум, кости, ставни хрущяли, яйчник, тестис 

съгласно „Indications for Autologous and Allogeneic Hematopoietic Cell 

Transplantation:   Guidelines from the American Society for Blood and Marrow 

Transplantation”, публикувана в Biol Blood Marrow Transplant. 2015 November ; 

21(11): 1863—1869. Препоръките, публикувани в гореспоменатата публикация, 

се прилагат в целия свят. 

„Стандартна грижа с налични клинични доказателства (С)“ означава следното: 

Независимо, че няма големи клинични изпитвания и наблюдателни изследвания, 

налице са убедителни доказателства от достатъчно големи едно или 

многоцентрови кохортни проучвания, че трансплантацията на хемопоетични 

стволови клетки (ТХСК) е ефективна терапия с приемлив риск от заболеваемост 

и смъртност при тази категория заболявания. ТХСК може да се разглежда като 

възможност за лечение на отделни пациенти след внимателна оценка на 

рисковете и ползите. 

От 2014 година до този момент в отделението по трансплантация на 

хемопоетични стволови клетки към Специализираната Болница за Активно 

Лечение на Хематологични Заболявания (СБАЛХЗ-ЕАД), след разрешение от 
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страна на МЗ за възстановяване на финансовите разходи на лечебното заведение, 

са проведени шест трансплантации на пациенти с онкологични заболявания. 

Това беше свързано с допълнителна ненужна бюрократична тежест, при 

положение, че индикациите са широко утвърдени в медицинската общност в 

Европа и по света. Горепосочените индикации са били елемент на наредбата в 

първото й издание през 2005 год. и без никаква медицинска аргументация са 

отпаднали при последващата й актуализация. Броят на пациентите с посочените 

солидни тумори, при които има индикации за провеждане на трансплантация на 

хемопоетични стволови клетки е изключително малък, за да представлява 

съществена финансова тежест в общата група на трансплантациите.  

От друга страна, терапевтичните резултати от проведеното лечение при тези 

пациенти са много добри и им позволяват да водят нормален начин на живот.  

С включването на онкологични болести в Наредба № 4 от 2005 г. за определяне 

на заболяванията, за чието лечение Министерството на здравеопазването 

финансира дейностите по вземане и присаждане на тъкани и клетки (обн., ДВ, 

бр. 13 от 2005 г., изм., бр. 65 от 2007 г.) ще се осъществи прилагането на 

съвременно лечение на български пациенти, страдащи от фатални злокачествени 

заболявания, без да е необходимо заплащането на десетократно по-високи суми 

за лечение в чужбина. 

2.  доц. д-р 

Бранимир 

Спасов, 

директор 

СБАЛХЗ-ЕАД 

№ 33-25-

13/22.03.2019 

г. 

 

Във връзка със сключен договор по Наредба № 29 от 2007 г. за възстановяване 

на разходите и за относителния дял на средствата за труд за дейности по 

трансплантация между „Специализирана болница за активно лечение на 

хематологични заболявания” ЕАД /СБАЛХЗ ЕАД/ и Министерство на 

здравеопазването, се обръщам към Вас за следното: 

СБАЛХЗ ЕАД е лечебно заведение, извършващо дейности по чл. 6, ал. З, от 

Наредбата, дейности по трансплантация на тъкани. Съгласно чл. 14, ал. 1 от 

същата Наредба за възстановяване на разходите Изпълнителния директор на 

СБАЛХЗ ЕАД изпраща в Изпълнителната агенция по трансплантация (ИАТ) 

заявление по образец, което се представя в 14-дневен срок след осъществяване 

на разходите, включително и разходите за възнаграждения. Средства за труд на 

лицата, участвали пряко в осъществяване на съответните дейности, трябва 

задължително да са изплатени към момента на подаване на заявлението. 

Съгласно чл. 15, ал. 1 от същата Наредба Изпълнителният директор на ИАТ 

проверява представената документация за съответствие на заявените разходи с 

извършените дейности по трансплантация, видовете и количеството на 

използваните лекарствени продукти и медицински изделия в 14-дневен срок от 

подаване на заявлението. 

Съгласно чл. 16. от Наредбата Министерството на здравеопазването 

възстановява разходите на лечебното заведение в срок до 60 дни след 

получаване на заявлението, съгласувано от Изпълнителния директор на ИАТ. 

Приема се Отразена е промяна в 

срока по чл. 16 от 

Наредба № 29. 

Обратната информация 

относно одобрените и 

изплатени от 

Министерство на 

здравеопазването 

средства за 

възстановяване на 

разходите е въпрос от 

организационнно 

естество, който може да 

се реши чрез 

идентифициране на 

плащанията към 

лечебните заведения 

спрямо заявленията, 

подадени от тях.  
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Както е видно Наредбата подробно регламентира реда и начина на отчитане на 

разходите от страна на лечебното заведение към контролните и финансиращи 

институции, но никъде не засяга начина на получаване на обратна информация 

към изпълнителите на дейностите по трансплантации за одобрените от ИАТ и 

изплатените от МЗ средства за възстановяване на разходите. Това изключително 

много затруднява отчетността в лечебното заведение, тъй като не могат да се 

проследят одобрените и не одобрени за финансиране дейности, както и 

правилността на отчитане към ИАТ и МЗ. 

Освен това, както става ясно от Наредбата, от момента на извършване на 

разходите от СБАЛХЗ ЕАД до тяхното възстановяване на лечебното заведение 

е заложен нормативен минимален срок от 90 /деветдесет/ дни. Така заложеното 

забавянето на възстановяването на средствата автоматично генерира 

просрочване на задълженията на болницата към доставчиците над нормативно 

допустимите шестдесет отсрочени дни, води до забавяне на погасяване на 

задълженията и финансови затруднения. Забавените нерегулярни плащания 

водят до допълнително утежняване на финансовото състояние на лечебното 

заведение от начислени неустойки за забавени плащания по договори за 

доставка на медикаменти и медицински изделия, вложени при осъществяване на 

дейностите по трансплантации. 

Обръщам се към Вас с молба за предприемане на мерки за контрол, с цел 

осъществяване на навременни и регулярни плащания на средствата от страна на 

МЗ, с които се възстановяват разходите на лечебното заведение по реда на 

Наредба № 29 от 2007 г. за възстановяване на разходите и за относителния дял 

на средствата за труд за дейности по трансплантация. Така болницата ще 

минимизира риска от забавени плащания към съответните доставчици. 

Освен това апелираме за иницииране на изменение на Наредба № 29 от 2007 г., 

с което да бъдат регламентирани реда и сроковете за обратна информация към 

изпълнителите на дейностите по трансплантации и съответно намалени 

сроковете за изплащане на средствата за възстановяване, с което да не се допуска 

допълнително финансово утежняване на лечебните заведения-изпълнители. 

 

3.  Мариела 

Куртева – 

председател 

на Фондация 

„Майки за 

донорството“ 

– вх. № 92-Ф-

26 от 

21.03.2019г. 

В определения срок предоставяме на вниманието Ви становището на фондация 

„Майки за донорството“ по проекта на нормативен акт. По-специално 

становището ни е по съдържанието на § 10 от проекта – в Предходните и 

заключителните разпоредби, а именно – измененията и допълненията в 

Правилника за организацията на работа и дейността на Центъра за асистирана 

репродукция. Бихме искали да изкажем одобрението си за предложените 

изменения. С тях се дава възможност на по-широк кръг жени да се ползват от 

финансиране от Фонда, когато възнамеряват да се насочат към асистирана 

репродукция. Считаме, че тези изменения са навременни и необходими.  

Не се приема Една година разлика във 

възрастта на жената не е 

съществена от 

медицинска гледна 

точка и не би могла да 

осигури значим в 

количествено 

отношение контингент 

за донорство на 
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Същевременно, прави впечатление, че се променя стойността на Анти-

Мюлеровия хормон като критерий за одобряването на финансирането на 

дейности по асистирана репродукция, видно от § 10, т. 1 и 2 от проекта. В 

мотивите към проекта се съдържат изчерпателно съображения, които изцяло 

споделяме. 

Считаме, че това е подходяща промяна, с която се дава възможност да се увеличи 

възрастовата граница на жените, които ще могат да се ползват от такова 

финансиране. Горната граница от 43 години е реалистична, и новите изискуеми 

стойности на Анти-Мюлеровия хормон съответстват на обичайното състояние 

на стойностите на хормона в тази възрастова група.  

В тази връзка бихме искали да насочим вниманието Ви към въпрос, по който сме 

вземали неведнъж отношение. Става въпрос за Наредба № 28/2007г. за дейности 

по асистирана репродукция. В чл. 13, т. 1 от нея се поставя възрастова от 34 

години, вкл. за неродствено даряване на яйцеклетки. Нашето разбиране е, че тази 

граница трябва да бъде повишена – до 35 години включително. Съображенията 

ни са, че на първо място са разглеждани становища на клиники и одобрението 

на ИАТ и вече има предложение за промяна на възрастовата граница с Проект 

на изменение, което 3-та година стои като не решено. Промяната на възрастта 

ще даде шанс на повече жени с доказано добри репродуктивни функции да 

помогнат на други, които не могат да имат деца със свои яйцеклетки. Взимайки 

под внимание, че родственото даряване е допустимо до 38 години, няма 

основателна причина да се счита, че анонимното донорство трябва да е с по-

ниска възраст, още повече че то е по-резултатно и успешно от родственото. Не 

на последно място в мотивите за изменение на Анти-Мюлеровия хормон в 

наредбата за финансиране от фонда ясно се разбира, че възрастта 35 години при 

жени, които вече са майки съвсем не е пречка и могат да бъдат с добри 

репродуктивни резултати при донорство. Погледнато от държавни средства тази 

промяна на възрастта не изисква никакъв финансов ресурс за разлика от 

финансирането на ин витро процедури по Фонда и промяната на Анти-

Мюлеровия хормон, която ще доведе до по-голям обхват на пациенти и 

необходимост от повече средства за финансиране.  

Предвид измененията, които се предлагат в правилника, и застъпването в него 

на разбирането, че възрастта от 43 г. е подходяща за финансиране от Фонда, 

съответно стойностите на Анти-Мюлеровия хормон е допустимо да са по-ниски, 

бихме искали да ни дадете отговор на въпроса дали това изменение на посочения 

нормативен акт ще предпостави изменение в цитираната наредба.  

Считаме, че за да има съответствие в нормативната уредба, касаеща 

асистираната репродукция, такова изменение в Наредба № 28/2007/е 

наложително. По този начин ще се постигне не само синхронизиране на двата 

нормативни акта, но и ще се създаде ясна рамка за изискванията, на които ще 

яйцеклетки. Още повече 

35-годишшната възраст 

на жената се определя 

като гранична по 

отношение на риска от 

редица хромозомни 

болести, които изискват 

скринингов подход. 
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отговарят жените, които ще участват в дейностите по асистирана репродукция – 

като донорки и пациентки.  

Бихме искали по този начин да се насърчи желанието на по-широк кръг жени да 

участват в донорските програми като донорки, без угрозата да бъдат отхвърлени 

като такива поради навършване на 34 годишна възраст. Нерядко, докато траят 

подготвителните процедури, когато потенциалната донорка навърши 

междувременно 34 години, тя не може да участва по-нататък в програмата.  

Предвид изключително острата необходимост от донорски материал – 

яйцеклетки, и не особено големия брой желаещи жени да дарят свои яйцеклетки, 

считаме, че едно такова изменение е крайно наложително. За това, de lege 

ferenda, предлагаме в най-скоро време да предприемете изменения в посочената 

разпоредба на чл. 13, т. 1 от Наредба № 28, като възрастта за неродствено 

даряване на яйцеклетки се промени на 35 години включително, вместо както 

досега 34 г., включително. По този начин ще се даде възможност на повече жени 

да се включат в донорските програми като донорки, и ще се увеличат шансовете 

на повече реципиентки да получат своевременно необходимите им яйцеклетки.  

Не бихме искали да поставяме тук въпроса за демографските тенденции в 

страната ни, които стават все по-тревожни в последните десетилетия.   

Считаме, че балансираният и реалистичен подход на нормотвореца, във връзка 

с изложеното наше становище по повод уредбата на възрастовата граница за 

донорство при жените, ще бъде подходящо оценен  от обществото и ще намери 

положителен отзвук сред десетките хиляди семейства в страната ни, които се 

нуждаят от донорски яйцеклетки. 

 

 

 


