









ПРОЕКТ !

СПОРАЗУМЕНИЕ ЗА
ФИНАНСОВИ УСЛОВИЯ, ГАРАНТИРАЩИ ПРЕДВИДИМОСТ И УСТОЙЧИВОСТ НА БЮДЖЕТА НА НЗОК И ДОСТЪП ДО ЕФЕКТИВНО ЛЕКАРСТВЕНО ЛЕЧЕНИЕ
Настоящото споразумение, наричано по-нататък „Споразумението“, представлява споразумение по чл. 21, ал. 1, т. 2 от Наредба № 10 от 24 март 2009г. за условията и реда за заплащане на лекарствени продукти по чл. 262, ал. 6, т. 1 и т. 2 от Закона за лекарствените продукти в хуманната медицина, на медицински изделия и на диетични храни за специални медицински цели, както и на лекарствени продукти за здравни дейности по чл. 82, ал. 2, т. 3 от Закона за здравето (Наредба № 10), и се сключва на основание чл. 22, ал. 6 от Наредба № 10, във връзка с чл. 45, ал. 10 и 19 от Закона за здравното осигуряване.
Споразумението се сключва между Националната здравноосигурителна каса (НЗОК), представлявана от ……………………….. ………..- управител, от една страна
и притежателя на разрешение за употреба ……………………………………..
представляван  от  ………………………………..  или от  неговия  упълномощен  представител
…………………………………………………………………………….. , от друга
притежателите на разрешения за употреба – 
1/………………………………………. 
2/……………………………………………………………………………………………..
3/……………………………………………………………………………………………..
.
.
.
.
представлявани
от
упълномощения
общ
техен
представител
………………………………………………………………………………………….., от друга, присъединили се към  споразумението по реда на Наредба №10.
1. ОСНОВНИ ПОЛОЖЕНИЯ
1.1. Споразумението има действие на територията на Република България за посочения в него срок и е задължително за НЗОК, районните здравноосигурителни каси (РЗОК) и притежателите на разрешенията за употреба и техните упълномощени представители, присъединили се към него по реда, установен в настоящото споразумение и в Наредба №10, по отношение на лекарствените продукти, за които притежателите на разрешенията за употреба, съответно техните упълномощени представители, са се присъединили към него.
1.2. Споразумението се сключва, тълкува и прилага в съответствие със следните принципи и цели:
1.2.1. Контрол на ръста на разходите на НЗОК за заплащане на лекарствените продукти. Контролът на ръста на разходите на НЗОК за заплащане на лекарствени продукти се осъществява по начина, описан в раздел 2 на Споразумението;
1.2.2. Реален достъп, съобразен с интересите на пациентите и при спазване на приетите медицински стандарти и актуалните постижения на медицинската наука. Реалният достъп се осъществява чрез:
1.2.2.1. Задължение на притежателите на разрешенията за употреба, в т.ч. и на техните упълномощени представители, да осигурят достатъчни количества от лекарствените продукти, предмет на Споразумението, за задоволяване на здравните потребности на задължително здравноосигурените лица, на които тези лекарствени продукти са предписани и отпуснати в съответствие с действащата нормативна уредба;
1.2.2.2. Зачитане интересите на НЗОК, задължително здравноосигурените лица и притежателите на разрешенията за употреба и техните упълномощени представители.
1.2.3. Мерките за контрол на разходите, предвидени в раздел 2, се прилагат спрямо всички притежатели на разрешения за употреба и техни упълномощени представители, присъединили се към Споразумението, по отношение на лекарствените продукти, за които Споразумението се прилага. 
1.2.4. Предвиденият в раздел 2 механизъм за контрол на разходите цели споделяне на риска и тежестта от преразход между НЗОК и притежателите на разрешенията за употреба и техните упълномощени представители. Споразумението, съобразно предвидения в раздел 7 срок на неговото действие, създава предвидимост на разходите на НЗОК за заплащане на лекарствените продукти, предмет на Споразумението. Последователното и непротиворечиво прилагане на Споразумението е от основно значение за постигане на ползите от него.
2. КОНТРОЛ  НА  РЪСТА  НА  РАЗХОДИТЕ  НА  НЗОК  ЗА  ЗАПЛАЩАНЕ  НА  ЛЕКАРСТВЕНИ ПРОДУКТИ
2.1. Притежателите на разрешенията за употреба/техни упълномощени представители предоставят задължителни отстъпки при условията на този раздел.
2.1.1. Отстъпките по  чл. 2.1 се договарят под формата на възстановяване на разходи (компенсация) в общ размер на не по-малко от 10 на сто от разходите на НЗОК за съответно тримесечие за всички лекарствени продукти по чл.45, ал.10 и 19 от ЗЗО на един ПРУ, посочен по-горе, разпределена изцяло в полза на НЗОК. 
2.1.2. Притежателят на разрешение за употреба/негов УП разпределя общия размер на компенсацията по своя преценка върху всеки лекарствен продукт. 
2.1.3. В случаите, когато ПРУ/негов УП не са посочили размера на отстъпката за отделните лекарствени продукти се приема, че тя се разпределя пропорционално върху всички лекарствени продукти на ПРУ, като отстъпката за всеки отделен лекарствен продукт задължително е не по-малко от 0.1%.
2.1.4. В случай, че разходите на НЗОК за заплащане на лекарствените продукти, предмет на споразумението, на даден ПРУ/негов УП, надвишат с повече от 5 % нетните разходи на НЗОК за заплащане на лекарствените продукти за съответното тримесечие на предходната календарна година на същото ПРУ/УП, ПРУ/УП възстановява изцяло увеличените нетни разходи на НЗОК за лекарствени продукти чрез предоставяне на допълнителни отстъпки за съответното тримесечие за своите лекарствени продукти по чл.45, ал.10 и 19 от ЗЗО, разпределена изцяло в полза на НЗОК.
2.1.5. Ръстът на лекарствените продукти се изчислява по следната формула: X(ръст на лекарствените продукти) = Y (нетните разходит на НЗОК за заплащане на лекарствените продукти за текущата календарна година на ПРУ/УП) – Z (нетни разходи на НЗОК за заплащане на лекарствените продукти за предходната календарна година на ПРУ/УП). 
*Ръст > 5% се възстановява изцяло на НЗОК.
3. ДОКУМЕНТАЦИЯ И ДОКУМЕНТООБОРОТ
3.1. За присъединяване към Споразумението притежателите на разрешения за употреба/техни упълномощени представители подават заявление по чл. 22, ал.5 от Наредба №10 за избор на отстъпка по чл.21, ал.1, т.2 от Наредба №10 и заявление за присъединяване към Споразумението с посочване на конкретните лекарствени продукти.
3.2. Към заявленията по чл. 3.1 се прилагат следните документи:
3.2.1. Информация относно единния идентификационен код на дружеството или кооперацията от търговския регистър, а за дружествата, регистрирани в държава - членка на Европейския съюз, или в държава - страна по Споразумението за Европейското икономическо пространство - копие от документ за актуална регистрация по националното законодателство, издаден от компетентен орган на съответната държава не по-късно от 6 месеца преди подаване на заявлението;
3.2.2. Изрично нотариално заверено пълномощно, в случай че заявлението се подава от упълномощен представител на ПРУ; когато пълномощното не е издадено на български език, за него се представя превод на български език, извършен от преводач, който има сключен договор с Министерството на външните работи за извършване на официални преводи; с пълномощното упълномощителят изразява желание за присъединяване към Споразумението, като се посочват всички лекарствени продукти по чл. 45, ал. 10 и 19 от ЗЗО, като могат да се посочат и други лекарствени продукти, за които не е задължително договаряне на отстъпки. Предложените отстъпки за лекарствени продукти, за които не е задължително договаряне на отстъпки не влизат в дължимата не по-малко от 10% отстъпка за лекарствени продукти, обект на договаряне по чл. 45, ал. 10 и 19 от ЗЗО.
3.2.2.1. Списък на лекарствени продукти, обект на договарянето по чл. 45, ал. 10 и 19 от ЗЗО;

3.2.2.2. Списък на лекарствени продукти, за които не е задължително договаряне на отстъпки, но заявени от ПРУ/УП.

3.2.3.  Декларация за осигуряване на необходимите количества на лекарствения продукт в зависимост от конкретните потребности на страната;
3.2.4. Прогнозен разход по лекарствени продукти, обект на Споразумението;
3.2.5. Декларация за съгласие за предоставяне на безусловна неотменяема банкова гаранция;
3.2.6. Други относими към Споразумението документи.
4. ОПРЕДЕЛЯНЕ, ПРЕДОСТАВЯНЕ И РАЗПРЕДЕЛЕНИЕ НА ОТСТЪПКИТЕ
4.1. Договорената отстъпка по чл. 2.1. се предоставя след приключване на всяко тримесечие от ПРУ/негов УП чрез възстановяване на разходи на НЗОК след подписване на протокол съгласно приложение към настоящото споразумение, придружен със справка за количествата от лекарствения продукт, изготвена на база електронен отчет съгласно чл. 8, ал.3 от Наредба № 10, отчетени през съответния период и отчетите на лечебните заведения за болнична помощ съгласно чл. 10з от Наредба № 10.

4.2. Националната здравноосигурителна каса предоставя на ПРУ/УП за съответния тримесечен период справката по чл.4.1. в 30-дневен срок от изтичане на последния отчетен период. ПРУ/УП има право в 7 дневен срок от получаване на справката да изиска и получи допълнителна информация по предоставената справка.
4.3. ПРУ/УП възстановява пряко на НЗОК размера на отстъпката в срок до 10 /десет/ календарни дни от деня, следващ деня на получаване на справката по чл.4.1., съответно на допълнителната информация по чл.4.1.
4.4. Възстановяването на отстъпката се извършва от ПРУ/УП по банков път, по сметка на НЗОК, Банка/клон….........................................................................................................................................
IBAN…………………………………………………………………………………………………...
BIC………….……………………………………………………………………………….................
БУЛСТАТ ………………………………................…………………………………………………..
4.5. Последното възстановяване на средства за отстъпка за 4-то тримесечие на съответната календарна година се извършва най - късно до 15 ноември на съответната година, на база на одобрена от двете страни прогноза.
5. УСЛОВИЯ И РЕД ЗА ПРЕДОСТАВЯНЕ НА ИНФОРМАЦИЯ МЕЖДУ СТРАНИТЕ
5.1. В едномесечен срок от приключване на договарянето НЗОК публикува на официалната си интернет страница обобщена информация за сключеното споразумение, присъединилите се към него, както и индивидуални договори на всеки присъединил се ПРУ/УП, без да посочва размера на договорените отстъпки.

5.2. Всяка информация, свързана с изпълнението на това споразумение и сключените индивидуални договори, страните следва да предоставят писмено една на друга, при спазване на условията за конфиденциалност.

5.3. Информацията по чл.5.2, в зависимост от нейния характер, следва да бъде предоставяна своевременно на насрещната страна на посочените в сключените индивидуални договори адреси за кореспонденция.

5.4. НЗОК предоставя на притежателите на разрешения за употреба/техни упълномощени представители информация, необходима за учредяване на банкови гаранции и за определяне на техния размер.

6. ПРИСЪЕДИНЯВАНЕ КЪМ СПОРАЗУМЕНИЕТО 

     6.1. Към Споразумението могат да се присъединят всички притежатели на разрешение за употреба на лекарствени продукти по чл. 45, ал. 10 и 19 ЗЗО/техните упълномощени представители, които в срок до 17 септември 2018г. подадат заявления и придружаващите ги документи по чл. 3. Присъединяване може да се извърши само за всички лекарствени продукти по чл. 45, ал. 10 и 19 ЗЗО на съответния притежател на разрешение за употреба. Лицата могат да се присъединят към Споразумението и по отношение на други лекарствени продукти, за които не е задължително договаряне на отстъпки. 


6.2. В срок до 25.10.2018г. НЗОК разглежда заявленията и в същия срок провежда договаряне с всеки ПРУ/УП отговарящ на изискванията на Споразумението. За постигнатите договорености между НЗОК и всеки ПРУ/УП се подписва двустранен протокол. Cлед приключване на договарянето, в срок до 30.10.2018г. между всеки ПРУ/УП и НЗОК се сключват индивидуални договори с посочване на конкретните лекарствени продукти и конкретният размер на договорените отстъпки за всеки от тях. При сключен индивидуален договор и представен документ за учредена банкова гаранция ПРУ/УП подписва споразумението и се счита за присъединил се към него. 

6.2.1. Банковите гаранции се представят в тридневен срок от сключване на индивидуалния договор по чл.6.2., но не по-късно от 02.11.2018г., като в срок до 25.10.2018г. НЗОК предоставя необходимата информация за изчисляване на размера на гаранцията. 


6.3. Всички притежатели на разрешения за употреба/техни упълномощени представители, сключили индивидуални договори подписват споразумението не по - късно от 03.11.2018 г. 

6.4. Притежатели на разрешения за употреба/техни упълномощени представители, които не са подписали споразумението до 03.11.2018 г. се счита, че не са се присъединили към него и преминават към договаряне на отстъпки по чл. 21, ал. 1, т. 1, буква „а“ от Наредба № 10. 


6.5. При промяна на притежателя на разрешението за употреба с действие в Република България на лекарствен продукт, за който се прилага Споразумението, по отношение на този лекарствен продукт Споразумението има действие за новия притежател на разрешението за употреба от изтичането на 7-я ден след като новият притежател на разрешението е уведомил НЗОК за промяната. Действието на Споразумението по отношение на упълномощен представител се прекратява от изтичането на 7-я ден след като притежателят на разрешението за употреба, новият притежател на разрешението за употреба или новият му упълномощен представител уведоми НЗОК за промяна на притежателя на разрешението за употреба с действие в страната или за оттегляне на упълномощаването по отношение на един или повече лекарствени продукти, предмет на Споразумението, като от този момент нататък, по отношение на тези лекарствени продукти, Споразумението има действие за притежателя на разрешение за употреба, новия притежател на разрешение за употреба или съответно за новия му упълномощен представител, съобразно посоченото в уведомлението. 


6.6. Заявление за присъединяване, извън случаите по т. 6.1., след което се извършва договаряне с НЗОК в седемдневен срок и присъединяване към Споразумението, може да се подава през цялата календарна година, за лекарствени продукти: 


6.6.1. с ново международно непатентно наименование, за които е подадено заявление за включване в ПЛС по чл. 262, ал. 6, т. 1 или т. 2 ЗЛПХМ; 

6.6.2. включени в ПЛС по чл. 262, ал. 6, т. 1 и 2 ЗЛПХМ, за които чл. 45, ал. 10 и 19 ЗЗО не предвиждат задължително централизирано договаряне на отстъпки. 


6.7. Присъединяването към Споразумението за съответните лекарствени продукти по т. 6.6.1 влиза в сила от началото на следващата календарна година, а за тези по т. 6.6.2 - от датата на сключването на допълнително споразумение към Споразумението между НЗОК и съответния притежател на разрешението за употреба или негов упълномощен представител. 


6.8. Действието на Споразумението се прекратява по отношение на отделни лекарствени продукти, които вече не подлежат на заплащане от НЗОК, независимо от основанието за това. В тези случаи предоставената от ПРУ/УП до момента на подаване на заявлението отстъпка не подлежи на възстановяване от НЗОК.

6.9. Действието на Споразумението се прекратява по отношение на отделните лекартвени продукти, които не отговарят на условията и по чл. 45, ал. 10 и ал. 19 от ЗЗО, от датата, от която НЗОК заплаща за тях стойност изчислена чрез групиране, в което участват лекарствените продукти на други ПРУ. 

6.10. В срок до 7 дни от влизане в сила на Споразумението и всяко негово изменение посредством промяна на страните по него и/или на лекарствените продукти, за които се прилага, НЗОК публикува на официалната си интернет страница актуализиран списък на лекарствените продукти, за които Споразумението се прилага и на страните по Споразумението във връзка с тях, с отбелязване на датата на влизане в сила на всяка промяна.
7. ВЛИЗАНЕ В СИЛА И ПРЕКРАТЯВАНЕ

7.1. Споразумението влиза в сила при изпълнение на условията по чл.22, ал.8 от наредба №10.
7.2 Споразумението се прилага за тригодишен период - от 01.01.2019г. до 31.12.2021г., като се предоговаря ежегодно по реда на Наредба № 10. Промените в резултат на предоговаряне влизат в сила само ако са приети от притежатели на разрешения за употреба/ техни упълномощени представители, страна по Споразумението, по отношение на лекарствени продукти, отговарящи за повече от половината от общите разходи за заплащане на лекарствени продукти, за които Споразумението ще се прилага за следващата година, извършени от НЗОК през последната календарна година. 
7.3 За срока на действие на Споразумението не могат да бъдат извършвани промени по текстовете включени в раздел 2 от настоящето Споразумение с изключение на влизане в сила на разпоредбите включени в раздел 9 от същото. 
7.4. Действието на Споразумението може да бъде прекратено по взаимно съгласие на НЗОК и всички притежатели на разрешения за употреба и техните упълномощени представители, които са страна по него или техни правоприемници.
7.5. Не се допуска за срока на действие на споразумението от него да отпадат лекарствени продукти, които са договорени при сключването му, освен в случаите по т.6.8. или 6.9. При прекратяване на заплащането на даден продукт от НЗОК, независимо от основанието за това, компенсацията се дължи за периода, през който НЗОК е заплащала напълно или частично същия.
8. ПОСЛЕДИЦИ ОТ НЕИЗПЪЛНЕНИЕТО И РЕШАВАНЕ НА СПОРОВЕ
  8.1.За възстановяване на разходите на НЗОК по споразумението, всяко ПРУ задължително учредява в полза на НЗОК безусловна и неотменяема банкова гаранция със срок не по-малко от 15 месеца от издаването й. Размерът на банковата гаранция е не по-малък от 120 % от стойността на прогнозната компенсация, изчислена върху прогнозния годишен разход за лекарствените продукти, предмет на индивидуалния договор. Банковата гаранция се освобождава частично съобразно размера на заплатените на НЗОК средства от притежателя на разрешението за употреба/неговия упълномощен представител в срок до 20 работни дни след постъпване на размера на отстъпката по сметка на НЗОК. 
8.1.1. Банковата гаранция се освобождава след изтичане на тримесечния период, в който е прекратен договорът и сроковете по т.4.2. и 4.3.
8.1.2. Срокът на банковата гаранция се удължава в срок до 20 работни дни преди изтичане на срока на банковата гаранция по т. 8.1. и е за период не - малък от оставащия срок на споразумението, плюс 3 месеца.
8.1.3. В случай, че размерът на банковата гаранция е недостатъчен за възстановяване на дължимите към НЗОК средства, за което  обстоятелство НЗОК  своевременно писмено уведомява ПРУ, последният предприема незабавни действия за увеличаване размера на банковата гаранция.
8.1.4. В 30-дневен срок  от получаване от ПРУ на уведомлението по т. 8.1.3., ПРУ представя документ, удостоверяващ увеличаване на банковата гаранция.
8.1.5. В случай, че банковата гаранция не е издадена на български език, същата се придружава със заверен превод на български език. 
8.1.6. При неизпълнение от страна на ПРУ на т. 8.1.4., НЗОК преустановява заплащането на съответните лекарствени продукти в сроковете по Наредба № 10, на 1-во или 16-то число след изтичане на срока по т.8.1.4.
8.1.7. При неспазване на приетите условия по споразумението, банковата гаранция се усвоява в размер на невъзстановените дължими от ПРУ средства.
8.2. Споровете между страните по Споразумението се решават по общия ред.
9. ПРЕХОДНИ И ЗАКЛЮЧИТЕЛНИ РАЗПОРЕДБИ 
9.1. В случай на влизане в сила на промяна в Наредба за условията, правилата и реда за регулиране и регистриране на цените на лекарствените продукти, отнасяща се до механизма за образуване и водеща до увеличение на цената на производител на лекарствените продукти, включвани в ПЛС и заплащани с публични средства, притежателите на разрешенията за употреба/техни упълномощени представители договарят допълнителна отстъпка с НЗОК под формата на възстановяване на разходи (компенсация) от разходите на НЗОК за съответно тримесечие за всички лекарствени продукти, заплащани от НЗОК на един ПРУ/УП, посочен по-горе, разпределена изцяло в полза на НЗОК.
9.2.   Общият размер на допълнителната отстъпка по чл.9.1 е в размер на не по-малко от 2 на сто от разходите на НЗОК за съответно тримесечие за всички лекарствени продукти заплащани от НЗОК на един ПРУ, посочен по-горе, разпределена изцяло в полза на НЗОК.
9.3. В случай на влизане в сила на положенията по чл. 9.1 се счита, че ПРУ/УП възстановява увеличените разходи на НЗОК за лекарствени продукти чрез предоставяне на допълнителни  отстъпки за съответното тримесечие за своите лекарствени продукти по чл. 45, ал. 10 и 19 от ЗЗО, разпределена изцяло в полза на НЗОК, когато разходите на НЗОК за заплащане на лекарствените продукти, предмет на споразумението на даден ПРУ/негов УП, надвишат с повече от 17 % разходите на НЗОК за заплащане на лекарствените продукти за съответното тримесечие на предходната календарна година на същото ПРУ/УП.

Дата:
          ЗА НЗОК: …………….

ЗА ПРИТЕЖАТЕЛЯ НА РАЗРЕШЕНИЕТО ЗА 
УПОТРЕБА/НЕГОВ УПЪЛНОМОЩЕН 
ПРЕДСТАВИТЕЛ/ОБЩ УПЪЛНОМОЩЕН
          ПРЕДСТАВИТЕЛ ………………….
Приложение към чл. 4.1 
	ПРОТОКОЛ

	 
	№ 000000000…
	Дата:
	ОРИГИНАЛ

	Притежател на разрешение за употреба/негов упълномощен представител
	 

	Адрес:
	 

	ИН по ЗДДС/ИН по националното законодателство за ДДС:
	 

	ЕИК/БУЛСТАТ:
	 

	М.О.Л.
	 

	Получател:
	 

	Адрес:
	 

	ЕИК/БУЛСТАТ:
	 

	М.О.Л.
	 

	 
	От:
	До:
	 

	За период:
	 
	 
	 

	За посочения период дължимата компенсация за сметка на притежателя на разрешение за употреба/негов упълномощен негов представител за заплащане на отпуснати и отчетени към НЗОК лекарствени продукти възлиза на:

	№
	Лекарствен продукт
	Количество
	Отстъпка за единица
	Отстъпка общо

	 
	 
	 
	 
	 

	 
	 
	 
	 
	 

	 
	 
	 
	 
	 

	 
	 
	 
	 
	 

	 
	 
	 
	 
	 

	 
	 
	 
	 
	 

	 
	 
	 
	 
	 

	 
	 
	 
	 
	 

	Изменение на данъчната основа общо:
	 

	ДДС ставка:
	 

	Изменение на ДДС:
	 

	Сума за плащане:
	 
	Срок за плащане:
	 

	По сметка на НЗОК: BIC/SWIFT … , IBAN …

	Основание за издаване: 
	Член 21, ал. 1, т. 2 от  Наредба № 10 от 24.03.2009г. за условията и реда за заплащане на лекарствени продукти по чл. 262, ал. 6, т. 1 от Закона за лекарствените продукти в хуманната медицина, на медицински изделия и на диетични храни за специални медицински цели, както и на лекарствени продукти за здравни дейности по чл. 82, ал. 2, т. 3 от Закона за здравето

	Дата на възникване на данъчното събитие:
	 
	 

	Приложение:
	Справка за количествата от лекарствените продукти по електронен отчет съгласно чл. 8, ал. 3, заплатени от НЗОК през съответния период и отчетите на лечебните заведения за болнична помощ съгласно чл. 10з от Наредба 10

	За притежателя на разрешението за употреба/негов упълномощен представител:
	За Националната здравноосигурителна каса:
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