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УПРАВИТЕЛ НА НЗОК

ВЪТРЕШНИ ПРАВИЛА
ЗА ДОГОВАРЯНЕ НА ОТСТЪПКИ ПО ЧЛ. 21, АЛ.2 ОТ 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
РД-16-41/01.09.2016г.

Чл. 1. (1) С тези вътрешни правила се определя процедурата за договаряне на отстъпки по чл. 21, ал.2 от 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 от 24.03.2009г.). Отстъпките се договарят за лекарствените продукти по чл. 45, ал. 10 и 19, за които е подадено заявление за включване в ПЛС по чл. 262, ал. 6, т. 1, съответно по чл. 262, ал. 6, т. 2 ЗЛПХМ. 
(2) Със заповед на управителя на НЗОК в ЦУ на НЗОК се създава постоянно действаща комисия, която разглежда предложения и заявления за отстъпки на лекарствени продукти с ново международно непатентно наименование, за което е подадено заявление за включване в ПЛС по чл. 262, ал. 6, т. 1 или 2 ЗЛПХМ.

Чл. 2. (1) Притежателите на разрешения за употреба/упълномощени представители (ПРУ/УП) подават писмени предложения до управителя на НЗОК, до министъра на здравеопазването и до председателя на Националния съвет по цени и реимбурсиране на лекарствени продукти (НСЦРЛП) за договаряне на отстъпки от заявената цена на лекарствения продукт съобразно прогнозния бюджет на НЗОК за съответния договорен период. Договарянето на отстъпката е условие за включване на лекарствения продукт в Позитивния лекарствен списък, съгласно чл.262, ал.10 ЗЛПХМ и не се счита за проведено задължително договаряне на отстъпки като условие за заплащането му от НЗОК.
(2) За договарянето по ал.1 ПРУ/УП подават в деловодството на ЦУ на НЗОК предложение по образец (приложение към настоящите правила), към което прилагат следните документи: 

1. документ/и, удостоверяващи представителната власт на ПРУ/УП;

2. изрично нотариално заверено пълномощно за участие в договарянето - в случаите на упълномощаване; 
3. предложение за отстъпка от заявена цена в %;
4. прогнозен брой пациенти за период от 12 месеца;

5. прогнозен разход на лекарствения/те продукт/и, за които се предоставя отстъпка от заявената цена за период от 12 месеца;

6. МКБ-код/кодове на заболяването/ията за лечението на което/които лекарственият продукт е предназначен;

7. стойност на курс лечение, ако е приложимо;

8. предложение за критерии за предписване.

9. резюме на доклад за „Оценка на здравните технологии“, утвърден от директора на Националния център по обществено здраве и анализи /НЦОЗА/; 

10. заявление по образец - приложение към настоящите правила, с което се удостоверява реимбурсиране на съответния лекарствен продукт в:  

· поне 3 от следните държави-членки на ЕС – Люксембург, Обединено кралство Великобритания, Дания, Холандия, Швеция, Белгия, Финландия, Франция, Австрия, Германия и Ирландия, както и 
· в поне 5 от следните държави-членки на ЕС – Румъния, Латвия, Хърватска, Унгария, Естония, Полша, Словакия, Литва, Чехия, Гърция, Словения, Португалия, Испания, Кипър, Италия и Малта.
Чл. 3. (1) Комисията по чл.1, ал.2 извършва проверка на постъпилите предложения по чл.2, ал.2, както и на придружаващите ги документи. 
  (2) При установени несъответствия, Комисията изготвя писмо, с което изисква от ПРУ/УП в срок от 5 работни дни да отстрани установените нередовности и/или да предостави допълнителна информация.
  (3) За направеното от ПРУ/УП предложение за отстъпки Комисията съставя протокол. Протоколът се представя на управителя на НЗОК/подуправителя, МЗ (министър/упълномощен заместник-министър) и председателя на НСЦРЛП или упълномощен от него член на НСЦРЛП. Лицата, получили протокола с предложението за отстъпки, подписват декларация за конфиденциалност за гарантиране, че предоставените отстъпки няма да се използват/публикуват за целите на международното сравнение на цени, включително и в  базата данни EURIPID.
Чл. 4. (1) В срок от 7 работни дни след представяне на протокола на лицата по чл.3, ал.3, се провеждат преговори за отстъпки, брой пациенти, които подлежат на лечение с новата терапия и позиционирането на терапията като линия на лечение, съгласно изискванията на чл.23а, ал.13 от Наредба № 10 от 24.03.2009г. Договарянето се провежда между ПРУ/УП и управителя на НЗОК, министъра на здравеопазването и председателя на НСЦРЛП или изрично упълномощени техни представители и националния консултант по профила на съответното заболяване. 
(2) Всички лица присъстващи на преговорите и получили информация за предложените отстъпки подписват декларация за конфиденциалност. 

Чл. 5. В резултат на проведените преговори ПРУ/УП изготвя писмо до управителя на НЗОК, министъра на здравеопазването и председателя на НСЦРЛП с ангажиментите, поети в резултат на договарянето. Ангажиментите, които се поемат, са за срок от 3 години (до процедурата по поддържане на реимбурсния статус до изготвяне на „Оценка на здравните технологии“) и трябва да бъдат съобразени с изискванията на чл.23а, ал.13 от Наредба № 10 от 24.03.2009г.

В частта отстъпки в договора се записва само процентът отстъпка, предоставен от ПРУ/УП.Този процент се изчислява върху референтната стойност на съответния лекарствен продукт, посочена в ПЛС.
Чл. 6. В срок от 7 работни дни от получаване на писмата по чл.5 дирекции БФП и ЛПМИКПО в ЦУ на НЗОК изготвят доклади съответно за бюджетното въздействие и за терапевтичната полза за пациентите на кандидатстващия за реимбурсиране лекарствен продукт.  
  Чл. 7. (1) В двуседмичен срок от предоставянето на предложенията за отстъпки от ПРУ/УП Надзорния съвет на НЗОК разглежда предложенията за отстъпки (писмата по чл.5), ведно с докладите по чл.6. След одобрение от Надзорния съвет на НЗОК и взето съответно решение, се подписва договор за отстъпка между НЗОК и ПРУ/УП за лекарствени продукти с ново международно непатентно наименование.
(2) Размерът на отстъпките не се публикува в стенографския протокол от заседанието на Надзорния съвет на НЗОК. Членовете на Надзорния съвет на НЗОК подписват декларации за конфиденциалност (за неразгласяване на информацията, станала им известна при и/или по повод договарянето по реда на настоящите вътрешни правила) и декларация за липса на конфликт на интереси.

  Чл. 8. Екземпляр от сключените договори за отстъпки се предоставя от НЗОК на Националния съвет по цени и реимбурсиране като едно от необходимите условия за оценка относно включване/невключване в ПЛС, като информацията за размера на договорените отстъпки се заличава. 
ПРЕХОДНИ И ЗАКЛЮЧИТЕЛНИ РАЗПОРЕДБИ

§1.Настоящите Вътрешни правила се издават на основание чл.17, ал.1, т.5 от Правилника за устройството и дейността на Националната здравноосигурителна каса и в изпълнение на решение № РД-НС-04-94/27.07.2016г. на Надзорния съвет на Националната здравноосигурителна каса.
§2. Настоящите Вътрешни правила влизат в сила след утвърждаването им от управителя на НЗОК.
§3. Настоящите Вътрешни правила се обявяват на официалната интернет страница на НЗОК с цел достъпност до заинтересованите лица.







Приложение към чл.2, ал.2 , т.10
ЗАЯВЛЕНИЕ

Относно: лекарствения продукт...........................................................................................

............................................. (наименование, лекарствена форма, количество активно вещество и окончателна опаковка) с Международно непатентно наименование ………………………………………

Страните, в които международното непатентно наименование, към което принадлежи лекарственият продукт/комбинацията (при комбинирани лекарствени продукти) се заплаща от обществен здравноосигурителен фонд при същите заболявания или индикации, както следва:
	Държава
	Обществен здравноосигурителен фонд

/национална система/
	Зaболявания/ индикации, за които се заплаща*
	% на реимбурсация
	Линк към сайта, в който е посочена декларираната информация

	 
	 
	
	 
	

	 
	 
	
	 
	

	 
	 
	
	 
	

	 
	 
	
	 
	

	 
	 
	
	 
	

	 
	 
	
	 
	

	 
	 
	
	 
	


* Посочва се всяко конкретно показание/индикация, за лечението на което/ято се иска включване на лекарствения продукт в Позитивния лекарствен списък. 
Име и подпис на заявителя:
2

