Приложение № 7

НАЦИОНАЛНА ЗДРАВНООСИГУРИТЕЛНА КАСА

София 1407, ул. “ Кричим” 1

УТВЪРЖДАВАМ:

ДИРЕКТОР НА НЗОК

Д-Р РУМЯНА ТОДОРОВА

УКАЗАНИЕ 

ОТНОСНО ОТЛИЧИТЕЛНА МАРКИРОВКА ЗА ЛЕКАРСТВАТА, КОИТО НЗОК НАПЪЛНО ИЛИ ЧАСТИЧНО ЗАПЛАЩА

РД- 16-2/ 10.01.2008г.

Указанието се издава от Националната здравноосигурителна каса с цел унифициране работата на търговците на едро с лекарства и аптеките с отличителна маркировка за лекарства, които НЗОК напълно или частично заплаща, по изпълнение на разпоредбите от Наредба № 39 на Министерство на здравеопазването за принципите и изискванията за Добра дистрибуторска практика (обн., ДВ, бр.77 от 25.09.2007 г.) и от Наредба № 38 на Министерство на Здравеопазването за изискванията към данните върху опаковките и в листовките  на лекарствените продукти (обн., ДВ, бр.77 от 25.09.2007 г.)

Указанието съдържа:

Раздел І – Изисквания към отличителната маркировка
 Раздел ІІ – Работа с отличителна маркировка в складовете на  търговците на едро за лекарства.

Раздел ІІІ – Работа с отличителна маркировка в аптеките.

Раздел ІV– Отговорности на НЗОК/РЗОК

Неразделна част от настоящото указание са:

Приложение № 1 - Индивидуални кодове на търговци на едро, сключили споразумения за лекарстворазпространение с притежатели на разрешения за употреба на лекарства.

Приложение № 2 - Списък на лекарствени продукти, на които не се поставя отличителна маркировка.

РАЗДЕЛ І

Изисквания към отличителната маркировка

1. Отличителната маркировка съдържа двубуквен индивидуален код на търговеца на едро с лекарства и пореден номер. Индивидуалният код се задава от НЗОК и се отпечатва с латински букви /Приложение № 1/.

2. На отличителната маркировка задължително се обособява празно поле за вписване на регистрационния номер на отпускащата аптека, съгласно сключения индивидуален договор. 

3. Техническа характеристика на отличителната маркировка
Отличителната маркировка е изображение, което съдържа данните по т.2, отпечатани върху хартиен носител, самозалепващ се, двуслоен – тип сандвич, с холограмна защита.

РАЗДЕЛ ІІ

Работа с отличителна маркировка в складовете на  търговците на едро за лекарства

1. Всички търговци на едро с лекарства /ТЕ/, сключили споразумение и посочени от притежателите на разрешение за употреба на лекарства за доставка на лекарства, напълно или частично заплащани от НЗОК, се задължават да работят с отличителна маркировка /стикер/ по ред, определен в Наредба № 39 на Министерство на здравеопазването за принципите и изискванията за Добра дистрибуторска практика (обн.,ДВ,бр.77/ 25.09.2007 г.).

2.  ТЕ поставя стикера само върху вторичната опаковка на лекарствените продукти, за които е сключил споразумение/я. 

3.  ТЕ  поставя стикера при получаване на заявка от аптека, работеща по договор с НЗОК. 

4.  ТЕ не поставя стикер върху вторичната опаковка на лекарствени продукти, посочени в списък - Приложение № 2.

5. ТЕ поръчва и заплаща изработването на стикер със своя индивидуален код в количества по негова преценка.

  6. ТЕ поставя стикера на подходящо място, върху вторичната опаковка на лекарствените продукти така, че да не закрива задължителните данни върху опаковката, съгласно изискванията на Наредба № 39 на МЗ.
7. Не се допуска предоставяне на собствени стикери от ТЕ на аптеки и други търговци на едро на лекарства.

8. При нарушения на условията на доставка на лекарства с отличителна маркировка, НЗОК  има право да поиска от притежателя на разрешение за употреба на лекарства, промяна на ТЕ.

РАЗДЕЛ ІІІ

Работа с отличителна маркировка в аптеките

1. В аптеката, работеща по договор с НЗОК, заявените за нуждите на НЗОК лекарства се приемат от съответния ТЕ само с поставен върху тях стикер.

2. Извършва се проверка за съответствие между отпечатания буквен код на ТЕ и предоставения от НЗОК списък на индивидуални кодове на ТЕ.

3. При установяване на несъответствие, доставката не се приема.

4. При въвеждане на  информацията от фактура или приемно-предавателен протокол, чрез аптечния софтуер се  отразяват и кодовете на ТЕ, доставили съответните лекарства. Въвеждането се извършва коректно и с латински букви.
5. При отпускане на лекарствения продукт, фармацевтът записва в обособеното празно поле на стикера регистрационния номер на аптеката, вписан в сключения индивидуален договор с НЗОК. 

6. Горният слой на стикера се залепва върху рецептурната бланка на обособеното в бланката поле. Върху вторичната опаковка на лекарствения продукт остава долният слой, върху който е виден кода на ТЕ и регистрационния номер на аптеката.

7. При отпускане на повече от една опаковка от един лекарствен продукт, един стикер се залепва по реда на т.6, а останалите се залепват срещуположно на гърба на рецептурната бланка.

8. Рецептурни бланки без залепени съответстващи стикери не се отчитат към НЗОК.

Раздел ІV

Отговорности на НЗОК/РЗОК

1. НЗОК чрез РЗОК предоставя на всички аптеки, сключили договор за отпускане на лекарства, заплащани напълно или частично от НЗОК настоящото указание и приложените към него списък с индивидуалните кодове на ТЕ и списък на лекарствените продукти, на които не се поставя стикер .

2. При промяна на изискванията за технически характеристики на стикерите или промяна в приложения №1 и №2 НЗОК уведомява всички контрагенти и посочва съответните срокове за влизането им в сила.

3. РЗОК не приема рецептурни бланки без залепени съответстващи стикери при представяне на отчетните документи, с изключение на тези рецептурни бланки, за които са отпуснати лекарствени продукти по Приложение № 2 от настоящото указание.

4. При проверката на рецептурните бланки се проверява за коректността и съответствието между въведените кодове на ТЕ от аптеката с предоставения от НЗОК списък с кодове на ТЕ.

5. При установено несъответствие между въведените кодове на ТЕ от аптеката с предоставения от НЗОК списък с кодове на ТЕ, рецептите не се заплащат освен в случаите на техническа грешка. 

Преходни и заключителни разпоредби

§1. Указанието влиза в сила от 01 февруари 2008 г.

§2. Всички аптеки извършват инвентаризация и съставят опис на опаковки, доставени до 01 февруари 2008 г. от търговци на едро с лекарства, не фигуриращи в приложение № 1 на настоящите указания или не посочени от притежателите на разрешение за употреба на лекарствата за доставка на съответните продукти. Наличните в аптеката опаковки могат да бъдат отчитани от аптеката до изчерпване на количествата, но не по-късно от 01 април 2008 г. В този случай в аптечния софтуер се внася кода на търговеца на едро с лекарства, отразен върху отличителната маркировка. 

§3. При доставяне на медицинските изделия и диетични храни за специални медицински цели, за които НЗОК напълно или частично заплаща, търговците на едро не поставят стикери. 

§4. Указанието, списъците по приложения № 1 и № 2 се публикуват в интернет страницата на НЗОК.
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