 
НАЦИОНАЛНА ЗДРАВНООСИГУРИТЕЛНА КАСА

София 1407, ул. “Кричим” No 1
www.nhif.bg 
 тел: +359 2 9659121 

           ОБРАЗЕЦ ПРОЕКТ
ДОГОВОР

№ ……../……….20..г.

за отстъпки по чл. 21, ал. 2 от Наредба № 10 от 2009 г.  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) .  

Днес, …….. ...в гр. София, на основание чл. 21, ал. 2 от Наредба № 10, във връзка с  чл. 45, ал. 10 и  19  от ЗЗО, и Решение № …../ …. на Комисията, създадена със заповед  ……. , се сключи настоящият договор между:
НАЦИОНАЛНА ЗДРАВНООСИГУРИТЕЛНА КАСА (НЗОК)
представлявана от ……………………………………………………………. управител на НЗОК, 

и …………………………………………………………………….. главен счетоводител на НЗОК,
и ………………………………............................................................................................
(пълно фирмено наименование на притежателя на разрешението за употреба на лекарствените продукти/упълномощения представител )

със седалище и адрес на управление:

........................................................................................................................................………...................
…….………………………………………………………………… ЕИК ………………………………

телефон……………………………………..…….факс…………………………………………………..
мобилен телефон……………………………………………………….………………………………….
електронен адрес………………………………………………………...…………………………………
представляван/о от ......................................................................................................................................
...................................................................................................................................….................................
.......................................................................................................................................….............................
(име и лични данни от документа за самоличност/пълно фирмено наименование, седалище и адрес на управление)

в качеството му на ПРИТЕЖАТЕЛ НА РАЗРЕШЕНИЕ ЗА УПОТРЕБА НА ЛЕКАРСТВЕНИТЕ ПРОДУКТИ – ПРЕДМЕТ НА ДОГОВОРА (наричан за краткост ПРУ)
или УПЪЛНОМОЩЕН ПРЕДСТАВИТЕЛ  (наричан за краткост УП) 

на …………………………………………………………………………………………………………….
………………………………………………………………………………………………...., от друга страна,

(ненужното се зачертава)
за следното:
І. ПРЕДМЕТ НА ДОГОВОРА
Чл.1. (1) Страните договарят отстъпки по чл. 21, ал. 2 от Наредба №10 от заявената цена, за лекарствени продукти с ново международно непатентно наименование, за които е подадено заявление за включване в Позитивния лекарствен списък по чл. 262, ал. 6 т. 1 или т. 2 от ЗЛПХМ (ПЛС).
(2)  Договарянето на отстъпка е условие за включване на лекарствения продукт в Позитивния лекарствен списък (ПЛС) и не се счита за проведено задължително договаряне на отстъпки като условие за заплащането му от НЗОК по реда на Глава четвърта от Наредба № 10.
Чл.2. (1) Отстъпките по чл.1, ал.1 се договарят от заявената пред Националния съвет по цени и реимбурсиране на лекарствените продукти (НСЦРЛП) цена на производител без ДДС на съответния лекарствения продукт.
(2) Договорената отстъпка за лекарствения/те продукти по ал.1, е както следва:
	

	Анатомо-терапевтичен код /АТС-код/
	Международно непатентно наименование /INN/
	Търговско наименование
	Лек. форма
	К-во лек. вещество
	Окончателна опаковка
	Притежател на разрешението за употреба
	Заявена цена на производител без ДДС, лв.
	Отстъпка, %
	Цена на произдодител без ДДС с включена договорена отстъпка, лв.

	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9
	10

	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 


(3) Отстъпката по ал.2 е договорена при следните прогнозни параметри:

- брой болни ….

- прогнозен разход за 12 месечен период …………. 
- ниво на реимбурсиране ………….
- МКБ-кодове на заболявания …………. 
 ІІ. УСЛОВИЯ И РЕД ЗА ПРЕДОСТАВЯНЕ НА ОТСТЪПКИТЕ – ПРЕДМЕТ НА ДОГОВОРА 

Чл.3. (1) Отстъпката по чл. 2, се предоставя след подаване на заявление от ПРУ/УП за включване на лекарствения продукт в ПЛС.
(2) Притежателят на разрешение за употреба/ упълномощеният представител подава уведомление до НЗОК, че е подал заявление за включване на конкретен лекарствен продукт/ти за включване в ПЛС.
(3) Към уведомлението по ал.2 се прилага копие от подаденото заявление за включване на лекарствен продукт в ПЛС и се предоставя на НЗОК информация за всеки лекарствен продукт, както следва:

- предложение за отстъпка от цена на производител без ДСС – в % и левова равностойност;

- прогнозен брой болни за период от 12 месеца;

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

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

- стойност на курс лечение, ако е приложимо;

- предложение за критерии за предписване.
(4) Разглеждане на предложенията и договаряне на отстъпката, се извършва от Комисия, назначена със заповед на Управителя на НЗОК, съобразно прогнозния бюджет на НЗОК за съответния договорен период след предоставяне на информацията по ал.3 и предоставяне на данни от НСЦРЛП за заявената цена и предложение за ниво на реимбурсиране.
(5) Екземпляр от договора се предоставя от НЗОК на Националния съвет по цени и реимбурсиране съгласно чл.262, ал.10 ЗЛПХМ и на основание чл.23а, ал.14 от Наредба № 10.
ІІІ. СРОК НА ДОГОВОРА

Чл.4. Настоящият договор влиза в сила от ………….. 
IV. УСЛОВИЯ И РЕД ЗА ПРЕДОСТАВЯНЕ НА ИНФОРМАЦИЯ МЕЖДУ СТРАНИТЕ

Чл.5. (1) Всяка информация, свързана с изпълнението на този договор, страните следва да предоставят писмено една на друга.

(2) Информацията по ал. 1, в зависимост от нейния характер, следва да бъде предоставяна своевременно на насрещната страна при условията на конфендициалност.

V. ПРЕКРАТЯВАНЕ НА ДОГОВОРА

Чл.6. (1) Настоящият договор се прекратява:

а) с изтичане срока на действието му;

б) по взаимно съгласие на страните, изразено писмено;

в) при невключване на лекарствения/те продукт/и, обект на договора, в ПЛС;
г)  при промяна в нормативната уредба, засягаща действието на договора.

(2) Договорът  може да бъде прекратен по отношение конкретен лекарствен продукт, в случай че в срока на договора бъде извършена промяна на притежателя на разрешението за употреба. 

VI. ЗАКЛЮЧИТЕЛНИ РАЗПОРЕДБИ
Чл.7. Заплащането на лекарствените продукти с ново международно непатентно наименование, обект на настоящия договор, започва от началото на следващата календарна година, при условие че лекарствените продукти бъдат включени в ПЛС и са изпълнени всички условия и срокове по Наредба №10.
Чл.8. Спорове по приложението, тълкуването и изпълнението на настоящия договор подлежат на уреждане чрез преговори между страните. 
Настоящият договор се състави и подписа в два еднообразни екземпляра - по един за всяка от страните.
УПРАВИТЕЛ НА НЗОК:                                
ПРИТЕЖАТЕЛ НА РАЗРЕШЕНИЕ
ЗА 
УПОТРЕБА:
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