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ПРОЕКТ
ДО ПРИТЕЖАТЕЛИТЕ НА РАЗРЕШЕНИЯ ЗА УПОТРЕБА НА ЛЕКАРСТВЕНИ ПРОДУКТИ/

ТЕХНИТЕ УПЪЛНОМОЩЕНИ ПРЕДСТАВИТЕЛИ

Относно: актуализиран проект за механизъм, гарантиращ предвидимост и устойчивост на бюджета на НЗОК
С предвидените промени в Закона за здравното осигуряване, залегнали в Закон за бюджета на НЗОК за 2019г., в частта, регламентираща договаряне на отстъпки, е предвидено с наредбата по чл.45, ал.9 от ЗЗО - Наредба № 10 от 24.03.2009г. 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), да се регламентират механизми, гарантиращи предвидимост и устойчивост на бюджета на НЗОК. 
В тази връзка, с настоящото представяме актуализиран механизъм, гарантиращ предвидимост и устойчивост на бюджета на НЗОК, прилаган при наличие на определени условия. 
Персонален обхват – механизмът ще е приложим спрямо всички притежатели на разрешения за употреба на лекарствени продукти,  заплащани напълно или частично от НЗОК, при наличие на условията, предвидени в същия, които бъдат регламентирани в Наредба №10.

Материален обхват – механизмът ще е приложим за всички лекарствени продукти, заплащани напълно или частично от НЗОК, при наличие на условията, предвидени в същия, които бъдат регламентирани в Наредба №10.
Същност, цел и стъпки на механизма:
Механизмът по същество е дългосрочна мярка за контрол на разходите на НЗОК и спазване на бюджетната рамка, установена в закона за бюджета на НЗОК за съответната година. 

Механизмът има за цел гарантиране устойчивост на бюджета на НЗОК за съответната календарна година.

Механизмът влиза в сила в случаи на надвишаване на предвидените бюджетни разходи за всяка една от обособените в нормативните актове основни групи, както следва:
1. Лекарствени продукти за домашно лечение, назначавани с протокол, за които се извършва експертиза (основна група А); 

 2. Лекарствени продукти за домашно лечение, извън тези по т.1 (основна група Б);

 3. Лекарствени продукти, включени в пакета, гарантиран от бюджета на НЗОК, предназначени за лечение на злокачествени заболявания, заплащани в болничната медицинска помощ извън стойността на оказаните медицински услуги (основна група В). 
За всяка основна група А, Б и В, за лекарствените продукти се извършва поредица от действия в хронологична последователност:
1. Формира се условен годишен бюджет на всяка една основна група в рамките на средствата за здравноосигурителни плащания, определени в бюджета на НЗОК за 2019г. за съответната основна група. Сумата се разделя на четири равни части, като така се формира нейният условен бюджет по тримесечие на календарната 2019г. 
2. След приключване на всяко тримесечие, НЗОК обобщава данните за отпуснатите и отчетени количества лекарствени продукти, включени в основната група. От общата заплатена от НЗОК сума за съответното тримесечие, се приспадат всички договорени  и дължими отстъпки (задължителни и договорени доброволни отстъпки)
В резултат на приспадането се формират нетните разходи на НЗОК за съответното тримесечие на 2019г. за основната група лекарствени продукти. Сравнява се с нетния разход на НЗОК за същото тримесечие за 2018г.
3. Изчислява се дали е налице общо превишение на разходите на НЗОК за даденото тримесечие за основната група спрямо формирания бюджет  за тримесечие за тази група, по реда на т.2. Наличието на превишение е условие за прилагане на настоящия механизъм за основната група.

4. При установено превишение на формирания бюджет за тримесечието на  която и да е от основните групи (А, Б или В), НЗОК:

4.1.  Установява всеки притежател на разрешение за употреба (ПРУ) със съответното му множество по т.5.1, при което има надвишение. 
Надвишение на разходите за множество на ПРУ е налице, когато сумата от нетните разходи на НЗОК за лекарствените му продукти от това множество за тримесечието на 2019г., надвишава нетните разходи на НЗОК за аналогичното множество за същото тримесечие на 2018г.. В този случай, ПРУ възстановява чрез директно плащане на НЗОК сумата, пропорционална на участието му в нетния преразход на разглежданата основна група (А, Б или В).

4.2. Установяват се международните непатентни наименования (INN), в които има лекарствени продукти на различни ПРУ, и при които е налице надвишение на разходите на НЗОК. Надвишение на разходите за даден INN е налице, когато сумата от нетните разходи на НЗОК за лекарствените продукти в него за тримесечието на 2019г.,  надвишава сумата на нетните разходи на НЗОК за същия INN, за същото тримесечие на 2018г. (независимо дали е налице или не идентичност на лекарствените продукти в този INN през относимите периоди – 2018г. и 2019г.). 

Установява се всеки ПРУ със съответното му множество и сума по т.5.2, която следва да се възстанови на НЗОК чрез директно плащане на НЗОК. 
5. За определяне на конкретните задължения на ПРУ, лекарствените продукти на всеки един ПРУ, включени в основна група, се разделят условно на две:

5.1. Подгрупа Самостоятелни (А1, Б1, В1), в която участват лекарствените продукти на ПРУ, които са сами в съответните международни непатентни наименования (INN) (т.е. при определяне на стойността им, заплащана от НЗОК, не участват лекарствени продукти на други ПРУ). Подгрупата включва и лекарствените продукти с нови INN, които НЗОК заплаща за първи път през 2019г.. В рамките на тази подгрупа лекарствените продукти с увеличени разходи компенсират тези, с намалени разходи, до момента, в който НЗОК установи надвишение за това множество, при което се прилагат последиците, описани в т.4.1.
5.2. Подгрупа Сборни (А2, Б2, В2), която се формира от лекарствени продукти на повече от един ПРУ, принадлежащи към едно и също INN, т.е. при определяне на стойността им, заплащана от НЗОК, участват лекарствени продукти и на други ПРУ.

Продуктите на всяко ПРУ и съответните техни разходи се разглеждат в съответните INN, към които принадлежат. Установява се сумата, пропорционална на участието на ПРУ, съответно на неговите продукти в надвишението в основната група (А, Б или В), при което се прилагат последиците, описани в т.4.2.

6. При смяна на статута на лекарствен продукт в резултат на изменения и допълнения в Позитивния лекарствен списък и преминаването им от подгрупа Самостоятелни (т.5.1) в подгрупа Сборни (т.5.2) се прилагат правилата по предходните точки, считани към първо число на съответното тримесечие.
7. След приключване на календарната годината се извършва изравняване при надвишен или по-малък размер на възстановената сума от ПРУ по тримесечия спрямо общата дължима от него сума за възстановяване за 2019 г. 
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