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НАЦИОНАЛНА ЗДРАВНООСИГУРИТЕЛНА КАСА

София 1407, ул. “Кричим” No 1
www.nhif.bg 
 тел: 9659102 

УТВЪРЖДАВАМ:

АЛЕКСАНДЪР ОГНЯНОВ
И.Д. ДИРЕКТОР НА НЗОК
ИЗИСКВАНИЯ НА НЗОК 

ПРИ ПРОВЕЖДАНЕ НА ЛЕЧЕНИЕ С CALCITRIOL 
НА БОЛНИ С РАЗСТРОЙСТВО В ОБМЯНАТА НА ФОСФОРА 

И СЛЕДПРОЦЕДУРЕН ХИПОПАРАТИРЕОИДИЗЪМ
ИЗИСКВАНИЯ НА НЗОК 
ПРИ ИЗДАВАНЕ НА ПРОТОКОЛИ ЗА ПРОВЕЖДАНЕ НА ЛЕЧЕНИЕ С CALCITRIOL НА БОЛНИ С РАЗСТРОЙСТВО В ОБМЯНАТА НА ФОСФОРА, СЛЕДПРОЦЕДУРЕН ХИПОПАРАТИРЕОИДИЗЪМ
Протоколът се издава от специалисти с код на 5 (ендокринология и болести на обмяната) и 34 (детска ендокринология и болести на обмяната), работещи по договор с НЗОК или от специализирана комисия в БЛЗ, сключило договор с НЗОК. 
Специализираните комисии се създават със Заповед на директора на лечебното заведение (ЛЗ) – УМБАЛ, МБАЛ, СБАЛДБ, ДКЦ, МЦ – при лечение на болни със следпроцедурен хипопаратиреоидизъм.
Специализираните комисии се създават със Заповед на директора на лечебното заведение (ЛЗ) – УМБАЛ, СБАЛДБ – при лечение на болни с разстройство в обмяната на фосфора.

I. РЕД ЗА ЗАВЕРЯВАНЕ НА ПРОТОКОЛИТЕ


[image: image2]
II. Общи положения

1. ЗЗОЛ подава подготвените документи в РЗОК, на територията на която е направило избор на ОПЛ. Документите включват:

1.1 Заявление до Директора на РЗОК.
1.2 Попълнено и подписано приложение 1. Попълва се по  съответната точка и се прилага отразената в цифров индекс медицинска документация, удостоверяваща всеки един от критериите.

1.3 Пълният набор изследвания (физикални, инструментални и лабораторни), отразен в приложение 2.

1.4 “Протокол за предписване на лекарства, заплащани от НЗОК/РЗОК” – обр.  МЗ-НЗОК, издаден от лекаря специалист. Протоколът задължително се подписва от всички членове на комисията в случаите посочени в т. I Прилага се оригинал на протокола, а при кандидатстване за продължаване на терапията се представя оригинал на предходния протокол с отразени всички назначения по него.

1.5 Декларация за информирано съгласие по образец (приложение 3)
2. РЗОК приема документите по т. 1 след справка относно здравноосигурителния статус на ЗЗОЛ.

3. До получаване на решение от комисията в ЦУ на НЗОК ЗЗОЛ продължава лечение с лекарствен/и продукт/и, с които е провеждал лечението до момента на подаване на молбата и документите в РЗОК. 
ПРИЛОЖЕНИЕ 1  A 
ЛИСТ ЗА ОПРЕДЕЛЯНЕ НА КРИТЕРИИТЕ ПРИ ПРОВЕЖДАНЕ НА ЛЕЧЕНИЕ С CALCITRIOL НА БОЛНИ СЪС СЛЕДПРОЦЕДУРЕН ХИПОПАРАТИРЕОИДИЗЪМ
	Име:
	ЕГН
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


Забележка:  медицинската документация, удостоверяваща всеки от критериите е посочена с цифра в индекс и задължително придружава настоящото приложение.
А. Критерии за започване на лечението – задължителни са критериите отбелязани с * и поне два от останалите
	* Доказан следпроцедурен хипопаратиреоидизъм 1
	

	* Ниско ниво на паратхормона (iPTH)  2
	

	Хипокалциемия - 2.12-2.5 mmol/l. За Са++ - 1.12-1.27 mmol/l 2
	

	Хиперфосфатемия  - 0.8-1.44 mmol/l - зависи от пола и възрастта 2
	

	Хипокалциурия  - норма при хипокалциева диета 2,5-4,5 mmol/l /24 ч. 2
	

	Хипофосфатурия  – 10.9 - 41. mmol/l /24 ч. 2
	

	Липса на изключващи критерии по т. В *
	


1 епикриза от БЛЗ с давност до 2 мес. преди кандидатстването при необходимост се осъществява електромиография
2 на оригинална бланка от лаборатория или подпечатано и заверено копие (според референтната стойност на съответната лаборатория)

3 на оригинална бланка от изследването или в епикриза от БЛЗ с давност до 2 мес. преди кандидатстването
* удостоверява се с подпис на специалиста в амбулаторния лист/ етапната епикриза от последния преглед

Б. Критерии за продължаване на лечението 
	Наличие на терапевтичен отговор, удостоверено чрез стойностите на проследяваните променени показатели 1
	

	Липса на странични реакции и изключващи критерии по т. В 3
	


1 на оригинална бланка от лаборатория или подпечатано и заверено копие

2 удостоверява се с подпис на специалиста в амбулаторния лист от последния преглед
В. Изключващи критерии за започване и продължаване на лечението

1. Двукратно последователно установени стойности на Ca над 2.62 mmol/l, на P под 0.8 mmol/l; при деца според нормата за възрастта
2. Сериозни странични реакции от лечението

3. Системно неспазване на лечебната схема по вина на ЗЗОЛ с прекъсване повече от 3 месеца.

	Отговаря на критериите за лечение с
	
	в дневна доза
	


подпис на специалиста:........................................
ПРИЛОЖЕНИЕ 1   Б 
ЛИСТ ЗА ОПРЕДЕЛЯНЕ НА КРИТЕРИИТЕ ПРИ ПРОВЕЖДАНЕ НА ЛЕЧЕНИЕ С CALCITRIOL НА БОЛНИ С РАЗСТРОЙСТВО В ОБМЯНАТА НА ФОСФОРА

	Име:
	ЕГН
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


Забележка:  медицинската документация, удостоверяваща всеки от критериите е посочена с цифра в индекс и задължително придружава настоящото приложение.
А. Критерии за започване на лечението 
	Наличие на рахитични промени по костите – квадратна глава, рахитични гривни, рахитична броеница, деформация на краката  1
	

	Рентгенови промени на костите, характерни за рахит  2
	

	Промени в биохимичните показатели – повишена алкална фосфатаза, намален фосфор, калции в норма, креатинин, калциурия, фосфатурия, биохимични маркери на костен обмен – 25-OH D3, 1,25 (OH) 2D3 2
	

	Ниво на паратхормона (iPTH)  2
	

	УЗД на бъбреци за изключване на нефрокалциноза и нефрокалкулоза 3
	

	Липса на изключващи критерии по т. В *
	


1 амбулаторен лист/ етапна епикриза с описано клинично състояние
2 на оригинална бланка от лаборатория или подпечатано и заверено копие или в епикриза с давност до 2 мес. преди кандидатстването
 3 на оригинална бланка или в епикриза с давност до 2 мес. преди кандидатстването
* удостоверява се с подпис на специалиста в амбулаторния лист от последния преглед

Б. Критерии за продължаване на лечението 
	Наличие на терапевтичен отговор, удостоверено чрез стойностите на следените показатели 1
	

	Липса на странични реакции и изключващи критерии по т. В 3
	


1 на оригинална бланка от лаборатория или подпечатано и заверено копие

2 удостоверява се с подпис на специалиста в амбулаторния лист от последния преглед
В. Изключващи критерии за започване и продължаване на лечението

1. Сериозни странични реакции от лечението

2. Системно неспазване на лечебната схема по вина на ЗЗОЛ с прекъсване повече от 3 месеца.

	Отговаря на критериите за лечение с
	
	в дневна доза
	


подпис на специалиста:........................................
ПРИЛОЖЕНИЕ 2
I. ЛЕЧЕБНО-ДИАГНОСТИЧЕН АЛГОРИТЪМ

1. ЛЕКАРСТВЕНИ ПРОДУКТИ, включени в Позитивния лекарствен списък, които НЗОК заплаща по реда на Наредба № 10 от 24 март 2009 г. за условията и реда за заплащане на лекарствени продукти по чл. 262, ал.4, т.1 от Закона за лекарствените продукти в хуманната медицина, на медицински изделия и на диетични храни за специални медицински цели (обн. ДВ, бр.24 от 2009 г.).
БОЛНИ СЪС СЛЕДПРОЦЕДУРЕН ХИПОПАРАТИРЕОИДИЗЪМ

Терапевтична схема: 
· дневната доза е съобразно нивото на серумния калций 

Заболяването е хронично и лечението е заместително цял живот. При установено прекъсване на вече разрешено лечение за повече от три месеца НЗОК  преустановява заплащането на лекарството. 

Периодичност на контролните прегледи:  през 6 месеца, а при необходимост и по-често от специалист-ендокринолог.

БОЛНИ С РАЗСТРОЙСТВО В ОБМЯНАТА НА ФОСФОРА

Терапевтична схема: 
· дневната доза е съобразно нивото на серумния калций  - препоръчваната доза е  0,025 microgram/ дн. 
Периодичност на контролните прегледи:

За пациенти от 0 до 18 г. - през 3 месеца

За пациенти над 18 г. - през 6 месеца

Заболяването е хронично и лечението е заместително цял живот. 
* Съгласно кратката характеристика на ЛП Rocaltrol към РУ II – 3297 – 8/ 30.10.2008 г. Одобрено 25/ 28.10.2008 г. в т. 4.2 

 “ (няма данни за приложение при деца)“
** Съгласно кратката характеристика на ЛП OsteoD към РУ II – 13775/ 07.07.2006 г. Одобрено 699/ 20.06.2006 г.  т. 4.2 – “ не се прилага за лечение при деца“
II. ОБЩИ ИЗИСКВАНИЯ

1. Възрастовата граница се изчислява в навършени години - т.е. включително към датата на издаване на протокола от специализираната комисия.

2. При назначаване на терапия по протокол задължително се съобразяват възрастовите ограничения, съгласно кратката характеристика на съответния лекарствен продукт, утвърдена по реда на ЗЛПХМ.

3. НЗОК не заплаща лечение с дози над максимално разрешените по кратка характеристика на продукта.

4. НЗОК не заплаща лечение извън указаната възрастова граница в кратката характеристика на продукта (с изключение на изрично указана в становище на Национални консултанти към МЗ по основни и профилни специалности.)
5. В случай на настъпила подозирана нежелана лекарствена реакция, лекарят уведомява ИАЛ по реда на чл. 183 от ЗЛПХМ. Копие от съобщението се прилага към медицинската документация на ЗЗОЛ при кандидатстване за лечение.  
6. ПРИ СПЕЦИАЛИСТА, съгл. чл. 177, б. Б, т. 1 от НРД 2010 г. (обн. в ДВ бр. 102 от 2009 г.),  на ЗЗОЛ, на които са издавани протоколи по реда на настоящите изисквания, следва да се прилагат всички необходими документи като: амбулаторните листове от извършените прегледи, втория екземпляр от издадените протоколи, копия от епикризи, експертни становища и други документи, които са основание за издаване на протокол, всички изискващи се изследвания, копие от  приложение 1 на настоящите изисквания попълнено по съответната точка,  подписано от  специалиста, издал протокола.
Настоящите изисквания са разработени на основание чл.54 от НРД 2010  (обн. в ДВ бр. 102 от 2009 г.) и влизат в сила от 20 януари 2010 г. съгласно чл.10 на Наредба № 10 от 24 март 2009 г. за условията и реда за заплащане на лекарствени продукти по чл. 262, ал.4, т.1 от Закона за лекарствените продукти в хуманната медицина, на медицински изделия и на диетични храни за специални медицински цели (обн. ДВ, бр.24 от 2009 г.) и чл. 55, т. 2 от НРД 2010   (обн. в ДВ бр. 102 от 2009 г.) HYPERLINK "javascript:window.history.go(-1)" 

.
ПРИЛОЖЕНИЕ 3
ДЕКЛАРАЦИЯ ЗА ИНФОРМИРАНО СЪГЛАСИЕ С ИЗИСКВАНИЯТА ЗА ЗАПОЧВАНЕ/ ПРОДЪЛЖАВАНЕ НА ЛЕЧЕНИЕТО С ЛЕКАРСТВЕНИЯ ПРОДУКТ
..................................................................................................................
Аз долуподписаният/ата .............................................................................................................

........................................................................................................................................................................................................................................................................................................
след като се запознах с цялата ми предоставена информация  и целта на лечението с лекарствения продукт.............................................................................................................. и след като получих изчерпателни отговори на поставените от мен въпроси, декларирам че:

1. Ще спазвам препоръчаната ми схема на лечение и периодичност на контролните прегледи.

2. Редовно ще се явявам на контролни прегледи и няма да променям самоволно или под друго внушение назначената ми терапия.

3. При преустановяване на лечението по причини, непроизтичащи от решението на Комисията за експертизи в РЗОК и/или Комисията по чл. 78, т.2 от ЗЗО, ще уведомя незабавно личния си лекар и РЗОК и ще върна в РЗОК последния протокол, по който съм получавал/а лекарствения продукт.

4. При неспазване на посочените условия лечението ми с упоменатия лекарствен продукт ще бъде прекратено и няма да имам претенции към НЗОК.

Дата:......................................

Декларатор:..........................................................................

(име, презиме и фамилия)

Подпис:.........................................

специалист, сключил договор с НЗОК





Попълнено и подписано   приложение 1  - А или Б  по съответните точки с всички необходими изследвания


Амбулаторен лист от последния преглед с приложени всички необходими показатели и изследвани по приложение 2.


“Протокол за предписване на лекарства, заплащани от НЗОК/РЗОК” – обр    МЗ-НЗОК








Комисия по чл. 78, т. 2 от ЗЗО в ЦУ на НЗОК 











Протоколи за продължаване на лечението 





Попълнено и  подписано  приложение 1  - А или Б по съответните точки с всички необходими изследвания


Амбулаторен лист с всички необходими изследвания по приложение 2


“Протокол за предписване на лекарства, заплащани от НЗОК/РЗОК” – обр.  МЗ-НЗОК”





Комисия за експертизи в РЗОК 





Експертно становище с ясна медицинска мотивация


“Протокол за предписване на лекарства, заплащани от НЗОК/РЗОК” – обр.  МЗ -НЗОК


(подписан от членовете на комисията)





специализирана  комисия 





Заверка в РЗОК 





Протоколи за започване на лечението - първи шестмесечен курс





специалист, сключил договор с НЗОК





Заверка в РЗОК 





или 





или 





специализирана  комисия 





Експертно становище с ясна медицинска мотивация


“Протокол за предписване на лекарства, заплащани от НЗОК/РЗОК” – обр.  МЗ -НЗОК


(подписан от членовете на комисията)
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ИЗИСКВАНИЯ НА НЗОК ПРИ ИЗДАВАНЕ НА ПРОТОКОЛИ ЗА ПРОВЕЖДАНЕ НА ЛЕЧЕНИЕ С CALCITRIOL НА БОЛНИ 
С РАЗСТРОЙСТВО В ОБМЯНАТА НА ФОСФОРА И СЛЕДПРОЦЕДУРЕН ХИПОПАРАТИРЕОИДИЗЪМ

