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ДО ПРИТЕЖАТЕЛИТЕ НА РАЗРЕШЕНИЯ ЗА УПОТРЕБА НА ЛЕКАРСТВЕНИ ПРОДУКТИ/

ТЕХНИТЕ УПЪЛНОМОЩЕНИ ПРЕДСТАВИТЕЛИ
ПОКАНА
ЗА
 ДОГОВАРЯНЕ НА ОТСТЪПКИ СЪГЛАСНО

 СПОРАЗУМЕНИЕ ЗА ФИНАНСОВИ УСЛОВИЯ, ГАРАНТИРАЩИ ПРЕДВИДИМОСТ И УСТОЙЧИВОСТ НА БЮДЖЕТА НА НЗОК И ДОСТЪП ДО ЕФЕКТИВНО ЛЕКАРСТВЕНО ЛЕЧЕНИЕ


На основание чл. 22, ал. 3 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) и във връзка с чл. 45, ал. 10 и 19 от Закона за здравното осигуряване (ЗЗО), 

Националната здравноосигурителна каса (НЗОК) публикува настоящата покана до притежателите на разрешение за употреба (ПРУ) на лекарствените продукти и до техните упълномощени представители (УП), 
         за договаряне на отстъпки за лекарствените продукти по чл.45, ал.10 и 19 от Закона за здравното осигуряване (ЗЗО) съгласно проект на Споразумение за финансови условия, гарантиращи предвидимост и устойчивост на бюджета на НЗОК и достъп до ефективно лекарствено лечение („Споразумението“).
         Посоченият вид отстъпки по чл.21, ал.1, т.2 от Наредба №10 ще се договарят съгласно проекта на Споразумението, публикуван на официалната интернет страница на НЗОК, за следните лекарствени продукти:

1. лекарствени продукти, включени или за които е подадено заявление за включване в Позитивния лекарствен списък по чл. 262, ал. 6, т. 1 от Закона за лекарствените продукти в хуманната медицина, за които стойността, заплащана от НЗОК, се изчислява чрез групиране, в което не участват лекарствени продукти на други притежатели на разрешение за употреба;

2.  лекарствени продукти с ново международно непатентно наименование, включени или за които е подадено заявление за включване в Позитивния лекарствен списък по чл. 262, ал. 6, т. 1 от Закона за лекарствените продукти в хуманната медицина;

3. лекарствени продукти от Позитивния лекарствен списък по чл. 262, ал. 6, т. 2 от Закона за лекарствените продукти в хуманната медицина, включени в пакета, определен с наредбата по чл. 45, ал. 2 от Закона за здравното осигуряване, приложими при лечението на злокачествените заболявания, заплащани в болничната медицинска помощ:

3.1. лекарствени продукти, включени или за които е подадено заявление за   включване в Позитивния лекарствен списък, за които стойността, заплащана от НЗОК, се изчислява чрез групиране, в което не участват лекарствени продукти на други притежатели на разрешение за употреба;

3.2. лекарствени продукти с ново международно непатентно наименование, включени или за които е подадено заявление за  включване в Позитивния лекарствен списък по чл. 262, ал. 6, т. 2 от чл. 262, ал. 6, т. 1 от Закона за лекарствените продукти в хуманната медицина.

Притежателите на разрешения за употреба/техните УП подават заявление по образец, че  желаят да се присъединят към Споразумението (заявление по чл. 22, ал.4 от Наредба № 10).  Към заявлението се прилагат следните документи:


1. информация относно единния идентификационен код на дружеството 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 - копие от документ за актуална регистрация по националното законодателство, издаден от компетентен орган на съответната държава, не по-късно от 6 месеца преди подаване на заявлението; информацията се предоставя за ПРУ, а в случай, че заявлението се подава от УП – и за упълномощения представител;

2.  изрично нотариално заверено пълномощно в случай, че заявлението се подава от упълномощен представител на ПРУ; когато пълномощното е издадено на чужд език, за него се представя превод на български език, извършен от преводач, който има сключен договор с Министерството на външните работи за извършване на официални преводи; с пълномощното упълномощителят изразява желание за присъединяване към Споразумението, като се посочват всички лекарствени продукти по чл. 45, ал. 10 и 19 от ЗЗО, както и други лекарствени продукти, за които не е задължително договаряне на отстъпки;
3.  декларация за осигуряване на необходимите количества на лекарствения продукт в зависимост от конкретните потребности на Република България; декларацията е от ПРУ или от УП, ако последния е упълномощен за това в пълномощното по т.2;

4.  прогнозен разход за всеки един от лекарствените продукти на съответния ПРУ, обект на споразумението;

5. безусловна и неотменяема банкова гаранция издадена в полза на НЗОК, която се представя в НЗОК при условията и в сроковете, посочени в проекта на Споразумението;

6. други относими към Споразумението документи.

Заявленията с приложените към тях документи се подават в срок до 17.30 часа на 28.09.2017г., съгласно проекта на споразумение, в сградата на ЦУ на НЗОК, находяща се на ул. „Кричим” № 1, гр. София 1407, в отдел „Канцелария и административно обслужване”,  етаж І, стая 109. 

Документите се подават в запечатан непрозрачен плик с ненарушена цялост, върху който се посочват подателят и негов адрес за кореспонденция. Не се приемат заявления, подадени след изтичане на крайния срок за подаване и/или представени в незапечатан, прозрачен или в плик с нарушена цялост.




Проектът на Споразумението и образецът на заявление за присъединяване към Споразумението са публикувани на официалната интернет страница на НЗОК - www.nhif.bg, линк „Начало“, подлинк „Лекарства, медицински изделия и храни“/ „Лекарствени продукти“/„За партньорите на НЗОК”/“За притежателите на разрешения за употреба на лекарствените продукти“.


ВАЖНО!


На основание чл. 21, ал.4 от Наредба №10, всеки притежател на разрешение за употреба на лекарствени продукти по чл.45, ал.10 и/или 19 от ЗЗО или негов упълномощен представител, в срок до 15.09.2017г., следва писмено да уведоми НЗОК коя от отстъпките по чл. 21, ал.1, т.1 и т.2 от Наредба №10 избира да договаря. Следва да се има предвид, че при подадено уведомление ПРУ/УП не може да променя своя избор. Уведомлението за избор на отстъпка е по образец и е публикувано на официалната интернет страница на НЗОК - www.nhif.bg, линк „Начало“, подлинк „Лекарства, медицински изделия и храни“/ „Лекарствени продукти“/„За партньорите на НЗОК”/“За притежателите на разрешения за употреба на лекарствените продукти“.

          Заявленията по чл. 22, ал.4 от Наредба №10 за присъединяване към Споразумението не се считат за уведомления по чл. 21, ал. 4 от Наредба № 10.

         Съгласно чл. 45, ал. 21 от Закона за здравното осигуряване, лекарствените продукти по чл. 45, ал. 10 и 19 от ЗЗО, за които не са договорени отстъпки, не се заплащат от НЗОК.


Лица за контакти:

Павлина Иванова - и.д. директор на дирекция ЛПМИКПО ,тел. 02 96 59 316, e-mail: pivanova@nhif.bg 

Ирена Бенева – началник на отдел „Договаряне на отстъпки“ в дирекция ЛПМИКПО, тел. 02 96 56 852, e-mail: IKrumova@nhif.bg

Юлиан Якимов - гл. юрисконсулт в дирекция ЛПМИКПО, тел. 02 96 56 852, e-mail: yyakimov@nhif.bg

Вирджиния Вълкова - гл. експерт в дирекция ЛПМИКПО, тел. 02 96 59388, e-mail: VValkova@nhif.bg
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