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МЕТОДИКА
за договаряне на отстъпки от стойността за лекарствените продукти, предназначени за лечение на злокачествени заболявания в условията на болнична медицинска помощ и заплащани от НЗОК извън стойността на съответните клинични пътеки/процедури
Чл. 1. (1) С тази методика се определят условията и редът за договаряне на основание чл.45, ал.18 от ЗЗО на отстъпки от стойността за всички лекарствени продукти, за които са налице следните условия:

1. включени са в приложение №2 на Позитивния лекарствен списък (ПЛС) по чл. 262, ал. 6, т. 2 от ЗЛПХМ;

2.  предназначени са за лечение на злокачествени заболявания в условията на болничната медицинска помощ, заплащана от НЗОК чрез системата на задължителното здравно осигуряване;

3.  за лекарствените продукти в Наредба № 40 от 2004 г. за определяне на основния пакет от здравни дейности, гарантиран от бюджета на НЗОК (наричана за краткост „Наредба №40) е предвидено, че се заплащат от НЗОК извън стойността на съответните клинични пътеки и процедури. 
(2) Лекарствените продукти по ал.1 са, както следва:
1.  противотуморните лекарствени продукти (парентерални и перорални), осигуряващи основното лечение по клинична процедура по ред № 5 "Системно лекарствено лечение при злокачествени заболявания" от приложение № 10 към член единствен на Наредба № 40 от 2004 г. за определяне на основния пакет от здравни дейности, гарантиран от бюджета на НЗОК (наричана за краткост „Наредба 040), необходимите еритро-, тромбо- и гранулоцитни колонистимулиращи фактори, бифосфонати и други лекарствени продукти, повлияващи костната структура и минерализация за състояния/усложнения, произтичащи от основното заболяване и лечение;

  2. опиоидни аналгетици, предписвани на пациентите със злокачествени заболявания, при диспансерното им наблюдение по клинична процедура по ред № 6 „Диспансерно наблюдение при злокачествени заболявания“ от приложение №10 към член единствен на Наредба № 40; 
3. противотуморните лекарствени продукти (парентерални и перорални), осигуряващи основното лечение по клинични пътеки по редове № 251, 252, 254, 255, 257.1, 257.2, 258.1, 258.2 и 298 от приложение №5 към член единствен на Наредба № 40, необходимите еритро-, тромбо- и гранулоцитни колонистимулиращи фактори, бифосфонати и други лекарствени продукти, повлияващи костната структура и минерализация за състояния/усложнения, произтичащи от основното заболяване и лечение;

4. еритро-, тромбо- и гранулоцитните колонистимулиращи фактори, имуноглобулините, имуносупресивната терапия и хелиращата терапия, прилагани в клиничната пътека по ред №253 от приложение №5 към член единствен на Наредба № 40 за състояния/усложнения, произтичащи от основното заболяване и лечение.
Чл.2. Отстъпките по чл.45, ал.18 от ЗЗО се договарят:

1.  от стойността на опаковка, изчислена на база референтна стойност на лекарствените продукти;
2.  с притежателите на разрешенията за употреба на съответните лекарствени продукти или с техни упълномощени представители.

Чл.3. (1) Договаряне на отстъпки по чл.45, ал.18 от ЗЗО се извършва ежегодно от 1-ви февруари до 15-ти март, като сключените договори по чл.11, ал.1 влизат в сила от 1-ви април на същата календарна година. 
(2) Извън сроковете по ал.1, договаряне се извършва:

1. при включване на нови лекарствени продукти в приложение № 2 на ПЛС, отговарящи на условията по чл.1, ал.1, т.2 и 3;
2. при изменения на Наредба № 40, свързани с промяна/разширяване на обхвата на лекарствените продукти за злокачествени заболявания, заплащани от НЗОК извън стойността на съответните клинични пътеки и процедури; 

3. за лекарствени продукти, за които няма договорени отстъпки. 
(3) Извън сроковете по ал.1 за лекарствени продукти, за които има договорени отстъпки може да се извърши договаряне на отстъпка с по-голям размер. 
(4) Договаряне по ал.3 може да се инициира от:

1. Националната здравноосигурителна каса - чрез отправяне на покана по чл.5; инициирането се извършва на база статистическа информация относно потреблението на даден лекарствен/и продукт/и, икономически анализ за бюджетното въздействие на извършените за него/тях разходи, както и в други случаи, свързани с изпълнение на бюджета на НЗОК за съответната година;
2. притежателят на разрешението за употреба на лекарствен продукт или негов упълномощен представител  - чрез подаване на документи по чл.6, ал.1.
 (5) В случаите по ал.4, т.1 кандидатът представя ново предложение или в писмен вид излага мотивите си относно невъзможността да предложи отстъпка в по-голям размер.
Чл. 4. Националната здравноосигурителна каса заплаща на изпълнителите на медицинска помощ (сключили договор с НЗОК за изпълнение на съответните клинични пътеки и/или процедури, по които са приложени лекарствени продукти по чл.1) намалената с отстъпка по реда на тази методика стойност на лекарствените продукти, но не по – висока от договорената стойност за същите продукти от лечебните заведения по реда на ЗОП.

Чл. 5. (1) За договарянето НЗОК отправя покана до притежателите на разрешенията за употреба или до техни упълномощени представители. 
(2) Поканата съдържа:

1. адресатите на договарянето;

2. списък на лекарствените продукти, обект на договарянето;
3. срок и място за подаване на предложенията;

4. адрес, телефон, факс, електронен адрес и лице за връзка.
(3) Поканата и методиката се публикуват на електронната страница на НЗОК.

(4) В случаите по чл.3, ал.2 поканите се изпращат персонално до съответния/те притежател/и на разрешение за употреба.

Чл. 6. (1) В срока, посочен в поканата, кандидатът (притежател на разрешението за употреба/упълномощен представител) представя в деловодството на ЦУ на НЗОК, в запечатан непрозрачен плик с ненарушена цялост, следните документи:

1. предложение по образец (Приложение № 1);
2. данни за Единния идентификационен код на търговеца 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 - документ за актуална регистрация по националното законодателство, издаден от компетентен орган на съответната държава;
3. документ с нотариална заверка (пълномощно, оторизационно писмо или др.), удостоверяващ представителната власт на упълномощения представител, вкл. в официално заверен превод на български език.
 (2) Върху плика по ал.1 се посочва подател и адрес за кореспонденция.

 (3) В деловодството на ЦУ на НЗОК не се приемат предложения, представени в незапечатан, прозрачен и/или плик с нарушена цялост.

Чл. 7. (1) За провеждане на договаряне на отстъпки, управителят на НЗОК ежегодно назначава със заповед постоянно действаща комисия.

(2) В състава на комисията задължително се включват правоспособни юристи, магистър-фармацевти и икономисти – служители на НЗОК. В заповедта се определят и съответни резервни членове. 
 (3) Заповедта на управителя на НЗОК за назначаване на комисията по ал. 1, се издава след публикуване на поканата по чл. 5. 

Чл. 8. За своята работа комисията изготвя протоколи, решения и проекти на договори.
Чл. 9. (1) Комисията извършва проверка на подадените документи за съответствието им с Методиката, като има право да поиска от кандидата в 2-дневен срок да отстрани нередовности и/или да предостави допълнителна информация към подадените документи.

(2) Комисията не приема предложения, които не отговарят на изискванията, определени с Методиката.

(3) Комисията, след разглеждане на представеното предложение за отстъпка, може да проведе преговори с кандидата за предлагане на отстъпка в по-голям размер. Резултатът от проведените преговори се отразява в двустранно подписан протокол.

Чл. 10. (1) Комисията с решение обявява резултатите от проведеното договаряне, като посочва конкретните стойности на лекарствените продукти (стойности на опаковка), получени в резултат на предложените отстъпки, които НЗОК ще заплаща на изпълнителите на медицинска помощ.
(2) Комисията представя на управителя на НЗОК решението по ал. 1 и проектите на договори в 3-дневен срок от получаване на предложението или от подписване на протокола по чл.9, ал.3.

Чл. 11. (1) Управителят на НЗОК в 3-дневен срок от приключване на процедурата по чл.5 - чл.10, сключва договор (по образец съгласно Приложение № 2) със съответния притежател на разрешение за употреба и/или неговия упълномощен представител, в който се посочва:
1. размерът на отстъпката и формираната стойност на опаковка на лекарствения продукт, получена в резултат на отстъпката;

2. условията и редът, по които се предоставя информация между страните;
3. дата на влизане в сила на договора;

4. други условия.

(2) Договорът по ал. 1 се сключва за срок от една година и влиза в сила от 1-во число на месеца, следващ месеца на сключването му.
Чл. 12. Договор по чл. 11, ал.1 се прекратява:

1. с изтичане на неговия срок;

2. при промяна на притежателя на разрешение за употреба на лекарствен продукт - договорът се прекратява напълно или частично по отношение на този продукт;

3. при прекратяване на юридическото лице или при смърт на физическото лице - притежател на разрешението за употреба;

4. в случай, че лекарственият продукт престане да отговаря на някое от условията по чл.1, ал.1 - договорът се прекратява напълно или частично по отношение на този продукт;

5. при промяна на цената по чл.261а, ал.1 от ЗЛПХМ на лекарствен продукт, която се явява по-ниска от стойността, получена за този продукт в резултат на договорената отстъпка и заплащана от НЗОК;
6. по взаимно съгласие на страните, изразено писмено;

7. с двумесечно писмено предизвестие от страна на притежателя на разрешението за употреба или негов упълномощен представител;

8. при изменения в нормативната уредба, изключващи действието му;

9. други.
Чл. 13. НЗОК предоставя следната информация за актуализация на софтуера на изпълнителите на медицинска помощ: 
1.   дефиниран НЗОК код за всеки лекарствен продукт;

2. стойностите на опаковка на лекарствените продукти, получена в резултат на договорените отстъпки по тази методика, която ще бъде заплащана на изпълнителите на медицинска помощ.

(2) Информацията по ал.1 се предоставя до 3-то число на месеца, следващ месеца, през който е договорена отстъпката.

ПРЕХОДНИ И ЗАКЛЮЧИТЕЛНИ РАЗПОРЕДБИ
§1. Методиката се издава на основание чл.45, ал.18, т.2 от ЗЗО, т.5 от забележките към приложение № 10 във връзка с т.3 от забележките към приложение № 5 към член единствен на Наредба № 40 от 2004 г. за определяне на основния пакет от здравни дейности гарантиран от бюджета на НЗОК.
§2. Настоящата методика отменя Методика за договаряне на отстъпки от стойността на лекарствените продукти, предназначени за лечение на злокачествени заболявания в болнични условия, и заплащани от НЗОК, приета с решение на Надзорния съвет на НЗОК № РД-НС-04-6/31.01.2012 г.
§3. (1) За 2013г. договарянето на основание чл.45, ал.18 от ЗЗО на отстъпки от стойността за всички лекарствени продукти за злокачествени заболявания в условията на болничната медицинска помощ, се провежда при условията и по реда на Методиката не по-късно от 30.04.2013г.
(2) Договорите, сключени в резултат на договарянето по ал.1, са със срок до 31.03.2014г.
Неразделна част от настоящата методика са: 
1. Приложение № 1 към чл. 6, ал. 1 - образец на предложение; 
2. Приложение № 2 към чл. 11, ал.1 - образец на договор.
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