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	AGREEMENT
	ДОГОВОР

	No ……../……….20..
	№ ……../……….20..г.

	
	

	on provision of discounts in the form of cost reimbursement (compensation) in 2018
	за предоставяне през 2018г. на отстъпки под формата на възстановяване на разходи (компенсация) 


	
	

	On this day, …………………. 201… in Sofia, based on Art. 23a (10) of Ordinance No 10 of 2009 on the conditions and procedure for payment of medicinal products under Art. 262 (6) pt. 1 and 2 of the Medicinal Products in Human Medicine Act, of medical devices and dietetic foods for special medical purposes, and of medicinal products for healthcare activities under Art. 82 (2) pt. 3 of the Health Act (Ordinance No. 10), related to art. 45 (10) and (19) of the Health Insurance Act and as a result of the conducted mandatory centralised discount negotiation for 2018 under art. 21 (1), pt. 1, letter "a" of Ordinance № 10, was concluded this agreement by and between: 
	Днес, …………………. 201… г., в гр. София, на основание чл. 23а, ал.10 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), във връзка с  чл. 45, ал. 10 и  19  от ЗЗО, и след проведено задължително централизирано договаряне на отстъпки за 2018г. по чл.21, ал.1, т.1, буква “а“ от Наредба №10, се сключи настоящият договор между:


	
	

	NATIONAL HEALTH INSURANCE FUND (NHIF) 
having its Seat at: 
Sofia 1407, 1, Krichim Str., BULSTAT 121858220
represented by Prof.  Kamen Sotirov Plochev, MD  - NHIF Governor 

and Zoya Krachunova Valeva – Chief Accountant of the NHIF,  

as one Party,

	НАЦИОНАЛНА ЗДРАВНООСИГУРИТЕЛНА КАСА (НЗОК) със седалище:

гр. София 1407, ул. “Кричим” № 1, БУЛСТАТ 121858220
представлявана от проф. Камен Сотиров Плочев, д.м.н. - управител на НЗОК 

и Зоя Крачунова Вълева - главен счетоводител на НЗОК, 

от една страна, 


	and 
	и

	
	

	1. MARKETING AUTHORISATION HOLDER FOR THE MEDICINAL PRODUCTS SUBJECT TO THIS AGREEMENT (hereinafter referred to as MAH) 
………………………………..................................................................................................................
(full name of the marketing authorization holder for the medicinal products)
with Seat and Registered Office at:
…….…………………………………...………….. Unified Identification Code (EIK) .........................,
telephone……………………………………..…….fax…………………………………………………..
mobile………………………………............……… email address…………………….............…………
represented by …………….…………………........
...................................................................................................................................…...............................

	1. ПРИТЕЖАТЕЛ НА РАЗРЕШЕНИЕТО ЗА УПОТРЕБА НА ЛЕКАРСТВЕНИ ПРОДУКТИ – ПРЕДМЕТ НА ДОГОВОРА (наричан за краткост „ПРУ“)
………………………………..................................................................................................................
(наименование на притежателя на разрешението за употреба на лекарствените продукти)

със седалище и адрес на управление:

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

телефон……………………………………..…….факс………………………………………………
мобилен телефон………………………………… електронен адрес………………………………
представляван/о от .................................................
...................................................................................................................................…...............................


	
	

	2. MARKETING AUTHORISATION HOLDER FOR THE MEDICINAL PRODUCTS SUBJECT TO THIS AGREEMENT (hereinafter referred to as MAH)
………………………………..................................................................................................................
(full name of the marketing authorization holder for the medicinal products)
with Seat and Registered Office at:
…….………………………………………… Unified Identification Code (EIK) ....................................................,
telephone……………………………………..…….fax…………………………………………………..
mobile……………………………………… email address……………………………….................
represented by …………….……………………...
...................................................................................

	2. ПРИТЕЖАТЕЛ НА РАЗРЕШЕНИЕТО ЗА УПОТРЕБА НА ЛЕКАРСТВЕНИ ПРОДУКТИ – ПРЕДМЕТ НА ДОГОВОРА (наричан за краткост „ПРУ“)
………………………………..................................................................................................................
(наименование на притежателя на разрешението за употреба на лекарствените продукти)

със седалище и адрес на управление:

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

телефон……………………………………..…….факс……………………………………………….
мобилен телефон……………….………………… електронен адрес………………………………

представляван/о от ................................................
...................................................................................................................................…...............................

	
	

	3. ………..
(customize the agreement depending on the number of MAHs and delete as appropriate)
	3. ………..

(договора се индивидуализира в зависимост от броя на ПРУ, като ненужния текст се премахва)



	
	

	through
AUTHORIZED REPRESENTATIVE  (hereinafter referred to as AR) 
………………………………...................................
(name of the AR/ full name of the natural person AR)
with Seat and Registered Office at:
…….……………………………………………..... Unified Identification Code (EIK) .........................,
telephone……………………………………..…….fax…………………………………………………..
mobile……………………………………… email address……………………………......................…
represented by …………….……………………....
...................................................................................................................................…...............................
(delete as appropriate if the agreement is not concluded through AR)

	чрез

УПЪЛНОМОЩЕН ПРЕДСТАВИТЕЛ  (наричан за краткост „УП“) 

………………………………...................................
(наименование на УП/трите имена на физическото лице-УП)

със седалище и адрес на управление:

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

телефон……………………………………..…….факс……………………………………………….
мобилен телефон……………………….………… електронен адрес………………………………

представляван/о от ................................................
...................................................................................................................................…...............................
(в случай, че договора не се сключва чрез УП, ненужния текст се премахва)



	Contact details: 
Name: .........................., address:….…………, Str./Blvd. …………. № ….., telephone: ………., fax: ……………., email address: ……………....…
regarding the following:

	за съобщения и контакти: 

име: …………, адрес: гр. …………, ул./бул. …………. № ….., телефон: ………., факс: ……………., електронен адрес: ………………..
за следното:



	
	

	І. SUBJECT OF THE AGREEMENT
	І. ПРЕДМЕТ НА ДОГОВОРА

	
	

	Art. 1. (1) By this Agreement, NHIF and MAH, through their authorised representative, negotiate discounts under Art. 21 (1) pt. 1 letter "a" of Ordinance No. 10 regarding the following medicinal products of MAH:
	Чл. 1. (1) С този договор НЗОК и ПРУ, чрез УП, договарят отстъпки по чл.21, ал.1, т.1, буква „а“  от Наредба №10, за следните лекарствени продукти на ПРУ:



	1. the medicinal products from the Positive Medicines List (PML) under art. 262 (6) pt. 1 of the Medicinal Products in Human Medicine Act, which value covered by NHIF is calculated by grouping, in which are not included medicinal products of other marketing authorization holders; 

	1. лекарствените продукти от Позитивния лекарствен списък (ПЛС) по чл. 262, ал. 6, т. 1 ЗЛПХМ, за които стойността, заплащана от НЗОК, се изчислява чрез групиране, в което не участват лекарствени продукти на други притежатели на разрешение за употреба;



	2. the medicinal products from the PML under art. 262 (6) pt. 1 of the Medicinal Products in Human Medicine Act, which value covered by NHIF is calculated by grouping, in which are not included medicinal products of other marketing authorization holders and included in the package guaranteed by the budget of NHIF designated for treatment of malignant diseases and paid within the inpatient medical care outside the value of the provided medical services;
	2. лекарствените продукти от ПЛС по чл. 262, ал. 6, т. 2 ЗЛПХМ, за които стойността, заплащана от НЗОК, се изчислява чрез групиране, в което не участват лекарствени продукти на други притежатели на разрешение за употреба, и включени в пакета, гарантиран от бюджета на НЗОК, предназначени за лечението на злокачествените заболявания и заплащани в болничната медицинска помощ извън стойността на оказаните медицински услуги;



	(art. 1 (1) shall be customized depending on whether the MAH acts through AR as well as regarding the medicinal products of the particular MAH)
	(чл.1, ал.1 се индивидуализира в зависимост от това дали ПРУ действа чрез УП, както и относно ЛП на конкретния ПРУ)


	(2) The medical products subject to payment for the first time in 2018 are not included in the scope of this contract.

	(2) Не са предмет на този договор лекарствените продукти, които подлежат на заплащане за първи път през 2018 г. 

	(3) The discounts under art. 21 (1), pt. 1, letter "a" of Ordinance No. 10 shall be agreed upon in the form of cost reimbursement (compensation) at the rate agreed by the parties from the costs incurred by NHIF in each quarter of 2018 for all medicinal products of MAH subject of the agreement, allocated entirely in favour of the NHIF. 
	(3) Отстъпките по чл.21, ал.1, т.1, буква „а“  от Наредба №10 са под формата на възстановяване на разходи (компенсация) в договорения от страните размер, от разходите на НЗОК за всяко тримесечие на 2018г., за всички лекарствени продукти на ПРУ – предмет на договора, разпределена изцяло в полза на НЗОК. 



	(4) In the annex "Agreed discounts and estimated costs for medicinal products by quarters in 2018", which is an integral part hereto, the parties shall indicate:
1. the particular medicinal products of the MAH under para. 1 with their international non-proprietary name and trade name;
2. total discount rate in per cent; 
3. estimated costs for medicinal products under pt. 1 by quarters for 2018 with the relevant estimated quantities.

	(4) В приложението „Договорени отстъпки и прогнозни разходи за лекарствените продукти по тримесечия на 2018г.“ – неразделна част от настоящия договор, страните посочват:

1. конкретните лекарствени продукти по ал.1 на ПРУ с тяхното международно непатентно наименование и търговско наименование;

2. общ размер на отстъпката в проценти; 
3. прогнозните разходи на лекарствените продукти по т.1 по тримесечия за 2018г. със съответните им прогнозни количества.



	(5) The Marketing Authorization Holder/AR shall, at their discretion, allocate the total compensation amount among the medicinal products included in the annex under para. 4. In the cases when the Marketing Authorization Holder/AR has not indicated the discount amount for the individual medicinal products, the discount shall be deemed to be proportionally distributed among all medicinal products subject to the agreement.
	(5) Притежателят на разрешението за употреба/УП разпределя общия размер на компенсацията по своя преценка върху всеки лекарствен продукт, включен в приложението по ал.4. В случаите, когато ПРУ/УП не е посочил размера на компенсацията за отделните лекарствени продукти се приема, че тя се разпределя пропорционално върху всички лекарствени продукти, предмет на договора.


	(6) For the medicinal products of MAH for which the parties have agreed discounts at a rate other than the common discount rate for the other medicinal products of MAH, the said rates shall be indicated on a separate line in the annex under para. 4. The following shall be also indicated on a separate line:
1. the agreed different discount rates for different indications of the same medicinal product;
2. the agreed discounts below the established minimum rate of 10% pursuant to art 21 (7) of Ordinance No. 10. 

(7) In case that more than one MAH is a party hereunder, art. 4 shall be applied by drafing a separate annex, an integral part hereto, for the medicinal products of each MAH. 

	(6) За лекарствените продукти на ПРУ, за които страните са договорили отстъпки в различен размер спрямо общия размер на отстъпката за останалите лекарствени продукти на ПРУ, същите са посочени на отделен ред в приложението по ал.4. На отделен ред са посочени и:

1. договорените различни размери на отстъпки за отделни показания на един и същ лекарствен продукт;

2. договорените на основание чл.21, ал.7 от Наредба №10 отстъпки под установения минимален размер 10%. 
(7) В случай, че страна по договора е повече от едно ПРУ, ал.4 се прилага, като за лекарствените продукти на всяко ПРУ е изготвено отделно приложение – неразделна част от договора. 



	(8) The agreed discounts are mandatory for the period of this Agreement and they shall not be amended in any way that would lead to increase of the costs incurred by NHIF.

	(8) Договорените отстъпки са задължителни за срока на действие на този договор и не могат да се изменят по начин, който води до увеличаване на разходите на НЗОК.



	(9) Within the period of this agreement, the parties may agree:
1. higher common discount rate;
2. higher discount rate for individual medicinal product(s) or for different indications of the same medicinal product;
3. voluntary discount for individual medicinal product(s) not subject to mandatory centralized discount negotiation.

	(9) В срока на действие на този договор страните могат да договарят:

1. по-висок общ размер на отстъпката;

2. по-висок размер отстъпка за отделен/отделни лекарствен/и продукт/и или за отделни показания на един и същ лекарствен продукт;

3. доброволна отстъпка за отделен/ни лекарствен/и продукт/и, неподлежащ/и на задължително централизирано договаряне на отстъпка.



	(10) On a monthly basis the National Health Insurance Fund shall monitor and analyse the expenses of the NHIF for all medicinal products of MAH, paid in full or partially by the NHIF. Every quarter of 2018  if:
1. the actual net expenses of NHIF (with the applied discounts hereunder) for medicinal products of MAH subject to this agreement exceed the estimated net expenses indicated in the annex hereto, and/ or
2. the expenses of NHIF for the said quarter exceed the expenses for the previous quarter for all medicinal products of specific MAH, 
the parties shall, in accordance with the budget of the NHIF, renegotiate the total amount of the discount, respectively the discounts for individual medicinal products and/ or shall agree voluntary discounts for other products, which are not subject to mandatory centralized negotiation.

	(10) Националната здравноосигурителна каса извършва ежемесечно наблюдение и анализ на разходите на НЗОК за всички лекарствени продукти на ПРУ, заплащани напълно или частично от НЗОК. На всяко тримесечие на 2018г. , при наличие на:

1. реални нетни разходи на НЗОК (с приспаднатите отстъпки по този договор) за лекарствените продукти на ПРУ, предмет на договора, надвишаващи прогнозните нетни разходи, посочени в приложението към договора, и/или

2. ръст на разходите на НЗОК за тримесечие спрямо предходното тримесечие за всички лекарствени продукти на даден ПРУ, 

страните се задължават, съобразно бюджета на НЗОК, да предоговорят общия размер на отстъпката, респ. отстъпките за отделни лекарствени продукти, и/или да договорят доброволни отстъпки за други продукти, неподлежащи на задължително централизирано договаряне.



	Art. 2. (1) If the total growth of the expenses of NHIF for all medicinal products reimbursed in full or partially by NHIF, calculated after deduction of the agreed discounts under art. 21 (1) and (2) of Ordinance No. 10, exceeds 3% for 2018 versus the previous 2017 and if MAH has participated in the formation of such growth (despite of its individual growth), then MAH shall provide discount under art. 21 (6) of Ordinance No. 10 at the rate of 20% from the generated growth for its medicinal products under art. 20 (1) of Ordinance No.10, which are reimbursed by NHIF. Such discount shall be provided in advance, based on the estimated expenses, during the last quarter of 2018, until 15th November 2018. By the end of the first quarter of 2019 the relevant alignment shall be carried out (if the amount of compensation is overpaid or underpaid).

(2) If more than one MAH is a party to this agreement, para. 1 shall apply and the discount shall be due to the individual growth of each MAH.

(3) NHIF shall prepare and provide to MAH report for the estimated discount due under para. 1. In the cases of para. 2 a report for the estimated discount due shall be prepared for each MAH.

	Чл. 2. (1) При общ ръст на разходите на НЗОК за всички лекарствени продукти, заплащани напълно или частично от НЗОК, изчислен след приспадане на договорените отстъпки по чл.21, ал.1 и 2 от Наредба №10, по-висок от 3% за 2018г. спрямо предходната 2017г., и в случай, че ПРУ е участвал във формирането на този ръст (независимо от размера на индивидуалния му ръст), то ПРУ се задължава да предостави отстъпка по чл.21, ал.6 от Наредба №10 в размер на 20% от размера на формирания си ръст за лекарствените си продукти по чл. 20, ал. 1 от Наредба №10, за които НЗОК заплаща. Тази отстъпка се предоставя авансово, на база прогнозния разход, през последното тримесечие на 2018г., в срок до 15 ноември 2018г. В срок до края на първото тримесечие на 2019г. се извършва съответно изравняване (при надвишен или по-малък размер на компенсацията).

(2) В случай, че страна по договора е повече от едно ПРУ, ал.1 се прилага, като отстъпка се дължи върху индивидуалния размер на ръста на всяко ПРУ.

(3) НЗОК изготвя и предоставя на ПРУ справка за прогнозния размер на дължимата отстъпка по ал.1. В случаите по ал.2 се изготвя и предоставя справка за прогнозния размер на дължимата отстъпка от всяко ПРУ.


	
	

	ІІ. CONCLUSION, EFFECTIVE DATE AND PERIOD OF THE AGREEMENT

	ІІ. СКЛЮЧВАНЕ, ВЛИЗАНЕ В СИЛА И СРОК НА ДОГОВОРА



	Art. 3. (1) This agreement is considered concluded when signed by each contracting party.
(2) This agreement shall enter into force on 01.01.2018. 
(3) This agreement shall be valid until 31.12.2018 unless terminated earlier entirely or partially on any ground specified herein.

	Чл. 3. (1) Настоящият договор се счита за сключен, ако е подписан от всяка страна по него.

(2) Настоящият договор влиза в сила от 01.01.2018 г. 
(3) Срокът на действие на договора е до 31.12.2018г., освен ако не бъде прекратен предсрочно изцяло или частично на основание, предвидено в договора.



	
	

	ІІІ. CONDITIONS AND PROCEDURE FOR DISCOUNTS PROVISION – SUBJECT OF THE AGREEMENT
 
	ІІІ. УСЛОВИЯ И РЕД ЗА ПРЕДОСТАВЯНЕ НА ОТСТЪПКИТЕ – ПРЕДМЕТ НА ДОГОВОРА 

	Art. 4. (1) The agreed discounts under art. 21 (1), pt. 1, letter "a" of Ordinance No. 10 in the form of cost reimbursement (compensation) at a specific rate of the expenses of NHIF shall be provided at the completion of each quarter of 2018 via direct payment to the NHIF, following the execution of a record as per Annex No 8a to art.23b (1) of Ordinance No. 10, together with a report about the quantity of medicinal products, reported during the relevant period, drafted on the basis of an electronic report as per Art. 8 (3) of Ordinance No. 10 (for the medicinal products under art. 1 (1), pt. 1 and the reports under art. 10h of Ordinance No. 10 of the inpatient medical care providers (for the medicinal products under art. 1 (1) pt. 2.

	Чл. 4. (1) Договорените отстъпки по чл.21, ал.1, т.1, буква „а“ от Наредба №10 под формата на възстановяване на средства в определен размер от разходите на НЗОК (компенсация) се предоставят след приключване на всяко тримесечие на 2018г. чрез директно плащане на НЗОК, след подписване от страните на протокол по образец съгласно приложение № 8а към чл.23б, ал.1 на Наредба №10, придружен със справка за количествата от лекарствените продукти, отчетени през съответния период, изготвена на база електронен отчет съгласно чл. 8, ал.3 от Наредба №10 (за лекарствените продукти по чл.1, ал.1, т.1) и отчетите по чл. 10з от Наредба №10 на изпълнителите на болнична помощ (за лекарствените продукти по чл.1, ал.1, т.2).



	(2) The person hereunder responsible to make the direct payment under para. 1 is ………………………………………………………………………………………………………....
(indicate MAH or AR)
(3) The National Health Insurance Fund shall provide the report under para. 1 to the person responsible under para. 2 for each quarter of 2018 within 30 days of the completion of the last reporting period. If the person responsible is MAH, the report shall be provided through AR. 

	(2) Задължено лице по този договор за извършване на директното плащане по ал.1 е …………………………………………………………………………………………………………
(посочва се ПРУ или УП)
(3) Националната здравноосигурителна каса предоставя на задълженото лице по ал.2 справка по ал. 1 за всяко тримесечие на 2018г. в 30-дневен срок от изтичане на последния отчетен период. В случай, че задължено лице е ПРУ, справката се предоставя чрез УП. 



	(4) The person responsible may submit objection in writing within 7 days after receipt of the report and the NHIF shall consider the objection immediately and shall send a response in writing within 7 days following its receipt. 

	(4) Задълженото лице има право да представи писмено възражение в 7-дневен срок от получаването на справката, като НЗОК разглежда незабавно възражението и изпраща писмен отговор по него в 7-дневен срок от датата на получаването му. 


	(5) If different discounts are agreed for different therapeutic indications of the medicinal product(s) subject to this agreement, the report may contain information about the paid quantities of the medicinal products individually for each therapeutic indication.

	(5) В случаите, когато са договорени  отстъпки в различен размер за различни терапевтични показания на лекарствен/и продукт/и – предмет на този договор, справката може да съдържа информация за заплатените количества от лекарствения продукт поотделно за всяко от терапевтичните показания.


	(6) The person responsible shall make direct payment to NHIF within 10 (ten) calendar days after receipt of the report under para. 1, respectively after receipt of the response in writing under para. 4.

	(6) Задълженото лице осъществява директното плащане към НЗОК срок от 10 (десет) календарни дни след получаване на справката по ал.1, респективно след получаване на писмения отговор по ал.4.


	(7) The agreed discounts for the 4th quarter of 2018 shall be paid in advance until 15th November 2018 on the basis of the actual expenses of NHIF for the 3rd quarter of 2018 according to the report provided by NHIF under para. 1 for the said quarter. After preparation of the report for the fourth quarter of 2018 in case of discrepancy between the amount of the effected advance payment and the amount of the report, such discrepancy shall be compensated as follows:

1. by the direct payment of the discounts for the first quarter of 2019 if the same parties conclude agreement for discounts for 2019;

2. by the end of February 2019 - if the parties have not concluded agreement for discounts for 2019 as at the date on which NHIF provides to the MAH the report under para. 1 for the fourth quarter of 2018. In such case:
2.1. in case of overpaid amount by the person responsible under para.1, NHIF shall recover the said amounts to the person by transfer to a bank account specified by the latter.
2.2. in case of underpaid amount by the person responsible, the latter shall pay the relevant amount to NHIF by bank transfer to the bank account of NHIF specified in the agreement by the end of February 2019.
(8) In case that for any quarter of 2018 or the previous year (during which agreement for discounts was available), for which a report under para. 1 was prepared and the relevant compensation was paid, and subsequently NHIF establish that for the same quarter additional compensation is due for the expenses of NHIF for medicinal products subject to the agreement or MAH has overpaid any amount, NHIF shall submit to MAH/AR a corrective report.  Such cases may be a result of late reporting (payment) of medical services by inpatient medical care providers for which the relevant medicinal products were used; completion of the relevant administrative/ legal proceedings related to disbursement/ payment of medicinal products or provision of medical services for which medicinal products were used; approval/ rejection of medical services with medicinal products used as a result of follow-up control, etc. In any case MAH/ AR shall pay the additional compensation within 10 (ten) calendar days after receipt of the corrective report, resp. NHIF shall recover or offset the overpaid amount from subsequent payments due.

	(7) Договорените отстъпки за 4-то тримесечие на 2018 година се заплащат авансово до 15 ноември 2018г., на база реален разход на НЗОК за 3-то тримесечие на 2018 г., съобразно предоставената от НЗОК справка по ал.1 за това тримесечие. След изготвяне на справката за четвъртото тримесечие на 2018г., при възникнали разлики в стойностите между извършеното авансово плащане и тези от справката, същите ще бъдат компенсирани, както следва:

1. с директното плащане на отстъпки за първото тримесечие на 2019г., в случай, че между същите страни се подпише договор за отстъпки за 2019г.;

2. до края на месец февруари 2019г. - ако страните нямат сключен договор за отстъпки за 2019г. към датата, на която НЗОК предоставя на ПРУ справката по ал. 1 за четвъртото тримесечие на 2018г. В този случай:

2.1. ако са налице надвнесени от задълженото лице по ал.2 суми, НЗОК се задължава да възстанови тези суми на лицето, като ги преведе по посочена от него банкова сметка.

2.2. ако задълженото лице следва да доплати на НЗОК суми, същото се задължава доплащането да се осъществи чрез банков превод по посочената в договора банкова сметка на НЗОК в срок до края на месец февруари 2019г.
(8) В случай, че за дадено тримесечие на 2018г. или на предходна година (през която е бил налице действащ договор за отстъпки), за което справка по ал.1 е изготвена и съответната компенсация е заплатена и впоследствие НЗОК установи, че за същото тримесечие е налице дължима допълнителна компенсация от разхода на НЗОК за лекарствени продукти – предмет на договора, или е налице надвнесена от ПРУ сума, НЗОК предоставя на ПРУ/УП корекционна справка.  Посочените случаи могат да са  резултат на забавено отчитане (заплащане) на медицински услуги от изпълнители на болнична помощ, при оказването на които са приложени съответните лекарствени продукти; приключване на съответни административни/съдебни производства, свързани с отпускане/заплащане на лекарствени продукти или извършване на медицински услуги, при които има приложени лекарствени продукти; потвърждаване/отхвърляне на медицински услуги с приложени лекарствени продукти в резултат на извършен последващ контрол и др. Във всички тези случаи ПРУ/УП е длъжен да заплати допълнителната компенсация в срок от 10 (десет) календарни дни след получаване на корекционната справка, респ. НЗОК да върне или прихване от следващи дължими плащания надвнесената сума.


	(9) The payments due for the discounts hereunder shall be made by the person responsible under para. 2 by bank transfer to the account of NHIF as follows:

	(9) Дължимите плащания за отстъпките – предмет на договора, се извършват от задълженото по ал.2 лице по банков път, по сметка на НЗОК, както следва:



	Beneficiary:
National Health Insurance Fund
Bank:
BULGARIAN NATIONAL BANK
BIC code
BNBGBGSD
BAE code: 
BNBG9661
Account:
BG46BNBG96613100110001

	Получател:
Национална Здравноосигурителна Каса
Банка:
БЪЛГАРСКА НАРОДНА БАНКА
BIC код
BNBGBGSD
Код на БАЕ: 
BNBG9661
Сметка:
BG46BNBG96613100110001


	IV. CONDITIONS AND PROCEDURE FOR COMMUNICATING INFORMATION BETWEEN THE PARTIES

	IV. УСЛОВИЯ И РЕД ЗА ПРЕДОСТАВЯНЕ НА ИНФОРМАЦИЯ МЕЖДУ СТРАНИТЕ

	Art. 5. (1) Within one month of the completion of negotiation of discounts for 2018, the National Health Insurance Fund, in pursuance of its obligation under art. 23b (6) of Ordinance No. 10, shall publish on its website general information about the agreed discounts without specifying their amount.

(2) This Agreement is strictly confidential and neither Party shall be entitled to publish or otherwise make its contents publicly accessible, including the agreed financial parameters, without the express prior written consent of the other Party.

	Чл. 5. (1) Националната здравноосигурителна каса, в изпълнение на установеното си в чл.23б, ал.6 от Наредба №10 задължение, в едномесечен срок от приключване на договарянето на отстъпки за 2018г. публикува на официалната си интернет страницата обща информация за договорените отстъпки, без да посочва размера им.

(2) Настоящият договор е строго поверителен и никоя от страните няма право да публикува или по друг начин да прави достъпно публично неговото съдържание, в т.ч. договорените финансови параметри, без изричното предварително писмено съгласие на другата страна.



	(3) If as a result of any change in the PML for any medicinal product subject to this agreement, within the period of the contract, is cancelled the condition that upon calculation of the value paid by NHIF, medicinal products of other marketing authorization holders shall not be taken into account, then the MAH/ AR shall notify in writing NHIF about that circumstance within two weeks after its occurrence. In such notice MAH/AR shall explicitly state whether it wishes to terminate the agreement with regard to the medicinal product or shall provide to NHIF voluntary discount at the same or another rate. In case of expressed willingness for partial termination of the agreement with regard to this medicinal product, the parties shall conclude additional agreement effective from the 16th day of the current month or the 1st day of the next month.

	(3) В случай, че в резултат на настъпила промяна в ПЛС, за лекарствен продукт – предмет на договора, в срока на действието му отпадне условието при изчисляване на стойността, заплащана от НЗОК, да не участват лекарствени продукти на други притежатели на разрешение за употреба, то ПРУ/УП уведомява писмено НЗОК за това обстоятелство в двуседмичен срок от настъпването му. В уведомлението ПРУ/УП посочва изрично дали желае да се прекрати договорът по отношение на лекарствения продукт или ще предоставя на НЗОК доброволна отстъпка в същия или друг размер. В случай на изразено желание за частично прекратяване на договора по отношение на този лекарствен продукт, страните сключват допълнително споразумение,  считано от 16-то число на текущия месец или от 1-во число на следващия месец.



	(4) If MAH/AR fails to notify NHIF in the cases of para. 3 it shall be considered that the parties have agreed voluntary discount for the medicinal product at the rate paid until occurrence of the relevant change in the PML.

	(4) При неуведомяване от ПРУ/УП на НЗОК в случаите по ал.3 се счита, че страните се съгласяват за лекарствения продукт да се предоставя доброволна отстъпка в размера, заплащан до настъпването на съответната промяна в ПЛС.


	
	

	V. RIGHTS AND OBLIGATIONS OF THE PARTIES

	
V. ПРАВА И ЗАДЪЛЖЕНИЯ НА СТРАНИТЕ


	Art. 6. Rights and obligations of MAH, resp. AR:
1. The MAH/AR shall apply all necessary efforts to ensure the availability of the relevant medicinal products subject to this Agreement in quantities corresponding to the specific needs of the health insured subjects in the country.

2. The MAH/AR shall notify the NHIF in writing within 10 days after occurrence of any of the following circumstances:

а) change of the MAH for the medicinal product(s) subject to the agreement;
b) change of AR;
c) change in the legal status of MAH/AR (legal form, representation, ownership, etc., including address or contact person);
d) liquidation;
e) initiated insolvency proceedings;

3. to pay duly the discounts agreed herein, by bank transfer, to the bank account specified in art. 4 (9);

4. MAH/ AR shall issue in favour of NHIF a bank guarantee for securing the payments hereunder for the amount not less than 120% of the value of the agreed discounts; in the cases of art. 8 (5) and art. 9 (2) MAH/ AR shall increase its amount in accordance with the same rule;

5. MAH/ AR shall perform its obligation for notifying NHIF in writing in the cases and in the term laid down in art. 9 of Ordinance No. 10.

	Чл. 6. Права и задължения на ПРУ, респ. УП:

1. ПРУ/УП  е длъжен да полага необходимите усилия и да извършва съответните действия с оглед гарантиране наличност от лекарствените продукти, предмет на договора, в количества, съответстващи на конкретните потребности на здравноосигурените лица в страната.

2. ПРУ/УП е длъжен в 10 - дневен срок от настъпване на съответното обстоятелство, писмено да уведомява НЗОК при:

а) промяна на ПРУ на лекарствен/ продукт/и – предмет на договора;

б) промяна на УП;

в) промяна, засягаща правния статус на ПРУ/УП (правноорганизационна форма, представителство, собственост и др., включително и адреса или лицето за контакти);

г) при ликвидация;

д) при открито производство по несъстоятелност;

3. да заплаща редовно и в срок договорените в този договор отстъпки, по банков път, по посочената в чл.4, ал.9 банкова сметка;
4. ПРУ/УП  е длъжен да учреди в полза на НЗОК банкова гаранция за обезпечаване на плащанията по този договор, в размер не е по-малък от 120 на сто от стойността на договорените отстъпки; в случаите по чл.8, ал.5 и чл.9, ал.2 ПРУ/УП е длъжен да увеличи размера й, при спазване на същото правило;

5. ПРУ/УП е длъжен да изпълнява задължението си за писмено уведомяване на НЗОК, в случаите и в срока, установени в чл.9 от наредба №10.



	Art. 7. Rights and obligations of NHIF:
1. The National Health Insurance Fund has the following rights:
а) to receive duly the discounts agreed herein, by bank transfer, to the bank account of NHIF indicated in art. 4 (9);

b) to control the performance of the agreement;

c) to withdraw from the bank guarantee the amounts due to the NHIF in case of failure of the MAH/AR to perform its obligation under art. 6 (3).

2. The National Health Insurance Fund shall submit to the MAH the reports under art. 4 (1).

	Чл. 7. Права и задължения на НЗОК:

1. Националната здравноосигурителна каса има следните права:

а) да получава редовно и в срок договорените в този договор отстъпки, по банков път, по посочената в чл.4, ал.9 банкова сметка на НЗОК;

б) да упражнява контрол върху изпълнението на договора;
в) да се удовлетвори от учредената банкова гаранция в размера на дължимите на НЗОК средства, при неизпълнение от страна на УП/ПРУ на задължението по чл.6, т.3.
2. Националната здравноосигурителна каса е длъжна да предоставя на ПРУ за всеки тримесечен период справките по чл.4, ал. 1. 


	
	

	VI. CONDITIONS AND PROCEDURE FOR PROVIDING THE BANK GUARANTEE
	VI. УСЛОВИЯ И РЕД ЗА ПРЕДОСТАВЯНЕ НА БАНКОВА ГАРАНЦИЯ 

	Art. 8. (1) Within 7 days of the execution of the Agreement, each MAH/AR shall produce an unconditional and irrevocable bank guarantee to the benefit of NHIF, which shall be valid for at least 15 months following the date of its issue in order to secure the payment of the discounts hereunder. The bank guarantee shall cover at least 120% of the agreed discount amount calculated on the basis of the estimated annual costs for the medicinal products subject to the Agreement.  The amount of the bank guarantee may be periodically decreasing, and the decrease shall correspond to the compensation paid to the NHIF on a quarterly basis.  

	Чл. 8. (1) За обезпечаване на плащанията за отстъпки по договора, всяко ПРУ/УП, в 7-дневен срок от подписване на договора, учредява в полза на НЗОК безусловна и неотменяема банкова гаранция със срок не по-малко от 15 месеца от издаването й. Размерът на банковата гаранция е не по-малък от 120 % от стойността на договорената отстъпка, изчислена върху прогнозния годишен разход за лекарствените продукти, предмет на договора. Банковата гаранция може да бъде с периодично намаляващ размер, като намаляването му следва да съответства на компенсацията, изплатена към НЗОК на всяко тримесечие. 



	(2) NHIF shall keep the bank that issued the bank guarantee informed of all payments made in relation to the performance of this Agreement, which is a condition for decreasing the bank’s liability on the guarantee.

	(2) НЗОК следва да уведомява банката, издала банковата гаранция, за всички извършени плащания във връзка с изпълнението на настоящия договор, което е условие за намаляване на размера на отговорността на банката по гаранцията.



	(3) If no bank guarantee is provided within the period specified in para. 1, this agreement shall be terminated unilaterally by a notice of NHIF effective from the date of receipt of such notice by MAH/ AR. In such case art. 45 (21) of Health Insurance Act shall apply.

	(3) В случай, че банковата гаранция не бъде представена в срока по ал.1, договорът се прекратява едностранно с писмено волеизявление на НЗОК, считано от датата на получаването му от ПРУ/УП. В този случай се прилага чл.45, ал.21 от Закона за здравното осигуряване.


	(4) The bank guarantee shall be released within 14 working days of the date of expiry of the Agreement, except in the cases of culpable default of the Agreement obligations.

	(4) Банковата гаранция се освобождава в срок от 14 работни дни след като изтече срока на действие на договора, освен в случаите на виновно неизпълнение на задължения по договора.



	(5)  If the amount of the bank guarantee is not sufficient to cover the reimbursement of the funds due to NHIF, for which NHIF shall promptly give a written notice to the MAH, the latter shall take immediate action to increase the bank guarantee coverage.  

	(5)  В случай, че размерът на банковата гаранция е недостатъчен за възстановяване на дължимите към НЗОК средства, за което обстоятелство НЗОК своевременно писмено уведомява ПРУ, последният предприема незабавни действия за увеличаване размера на банковата гаранция. 



	(6) Within 30 days of receiving the notice under para. 5, the MAH/AR shall produce a document certifying the increase of the bank guarantee coverage.
	(6) В 30-дневен срок от получаване от ПРУ/УП на уведомлението по ал. 5, същият представя документ, удостоверяващ увеличаване на банковата гаранция.



	(7) If the bank guarantee is issued in a foreign language, it shall be accompanied by a certified translation in Bulgarian.

	(7) В случай на издадена банкова гаранция на чужд език, същата се придружава със заверен превод на български език.



	(8)  The bank guarantee shall be issued to the benefit of NHIF by a licensed credit (banking) institution operating on the territory of the Republic of Bulgaria or on the terrirory of other EU member states or a country, which is a signatory of the Agreement on the European Economic Area.

	(8)  Банковата гаранция следва да е учредена в полза на НЗОК от лицензирана кредитна (банкова) институция на територията на Република България или на територията на друга държава-членка на Европейския съюз или страна по Споразумението за Европейското икономическо пространство (ЕИП).



	
	

	VII. LIABILITY FOR NON-PERFORMANCE
	VII. ОТГОВОРНОСТ ЗА НЕИЗПЪЛНЕНИЕ

	
	

	Art. 9. (1) Should a party hereto fail to fulfil its obligations under this Agreement, such defaulting party shall compensate the non-defaulting party for any damage and missed benefits in accordance with the requirements of the normative acts governing the relations hereunder.
	Чл. 9. (1) При неизпълнение на задълженията си по договора неизправната страна дължи на изправната обезщетение за всички причинени щети и пропуснати ползи съгласно изискванията на нормативните актове, регламентиращи отношенията на настоящия договор.



	(2) NHIF shall retain the bank guarantee partially or in full for the amount due to NHIF for reimbursement of expenses upon non-performance of the obligations of AR/MAH for payment of the agreed discounts within the term hereunder.
	(2) Банковата гаранция се задържа от НЗОК частично или напълно в размера на дължимите към НЗОК средства за възстановяване на разходи, при неизпълнение на задълженията на УП/ПРУ за заплащане на договорените отстъпки в сроковете по този договор. 



	
	

	VIII. TERMINATION OF THE AGREEMENT
	VIII. ПРЕКРАТЯВАНЕ НА ДОГОВОРА

	
	

	Art. 10. This Agreement shall be terminated:

1. upon expiration of its term;
2. Upon change of the MAH, resp. AR; in such case the Agreement shall be terminated in full or partially - regarding (a) specific medicinal product(s), if such change affects only that/these medicinal product/s.
3. upon exclusion from the PML of a medicinal product subject to this agreement or upon withdrawal of its reimbursement by resources from the budget of the NHIF; in these cases the agreement shall be terminated automatically regarding the concerned product without being necessary to sign additional agreement;
4. as a result of amendment of the regulations excluding the validity of this agreement;
5. in the cases of art. 5, para. 3, last sentence; in such cases the agreement shall be terminated partially with regard to the concerned medicinal product;

	Чл. 10. Настоящият договор се прекратява:

1. с изтичане на неговия срок;

2.  при промяна на ПРУ, респ. на УП; в тези случаи договорът  се прекратява изцяло или частично - по отношение на конкретен лекарствен продукт/и, в случай че само за него/тях бъде извършена промяната.

3. при изключване от ПЛС на лекарствен продукт – предмет на договора, или при оттеглянето му от заплащане със средства от бюджета на НЗОК; в тези случаи договорът се прекратява по отношение на този продукт автоматично, без да е необходимо подписване на допълнително споразумение;
4. при промяна в нормативната уредба, изключваща действието на договора;

5. в случаите по чл.5, ал.3, изречение последно; в тези случаи договора се прекратява частично, по отношение на съответния лекарствен продукт;



	
	

	IX. FINAL PROVISIONS
	IX. ЗАКЛЮЧИТЕЛНИ РАЗПОРЕДБИ

	
	

	Art. 11.  Any disputes concerning the application, interpretation and the performance of this agreement shall be settled by negotiations between the parties and in case of failure to come to an agreement - they will be referred to the court.

	Чл. 11.  Спорове по приложението, тълкуването и изпълнението на настоящия договор, подлежат на уреждане чрез преговори между страните, а при непостигане на съгласие – по съдебен ред.



	Art. 12.   This agreement may be amended and/ or supplemented by execution of additional agreements hereto.

	Чл. 12.   Договорът може да бъде изменян и/или допълван чрез сключване на допълнителни споразумения към него.



	This Agreement was made and signed in two counterparts, one for each party. Each counterpart is bilingual - in Bulgarian and in English. In case of contradiction between the Bulgarian and the English version, the Bulgarian version shall apply.

	Настоящият договор се състави и подписа в два еднообразни екземпляра - по един за всяка от страните. Всеки екземпляр е двуезичен – на български и английски език. При противоречие между текстовете на български и английски език, предимство има текстът на български език.


	(An) integral part(s) hereto shall be.............annexes under art. 1 (4) of the agreement for MAH/ each MAH.

	Неразделна част от договора е/са ……… бр. приложения по чл.1, ал.4 от договора за ПРУ/всяко ПРУ.


	NATIONAL HEALTH INSURANCE FUND GOVERNOR / УПРАВИТЕЛ НА НАЦИОНАЛНАТА ЗДРАВНООСИГУРИТЕЛНА КАСА:
PROF. DR. KAMEN PLOCHEV, DM / ПРОФ. Д-Р КАМЕН ПЛОЧЕВ, ДМН
CHIEF ACCOUNTANT OF THE NHIF /
ГЛАВЕН СЧЕТОВОДИТЕЛ НА НЗОК:
ZOYA VALEVA / ЗОЯ ВЪЛЕВА
MARKETING AUTHORISATION HOLDER / AUTHORISED REPRESENTATIVE
ПРИТЕЖАТЕЛ НА РАЗРЕШЕНИЕ ЗА УПОТРЕБА /
УПЪЛНОМОЩЕН ПРЕДСТАВИТЕЛ:
......................................................


	Agreed with:
Desislava Gaydarova - Secretary General of the NHIF
Ganka Avramova - Director of the Grants Directorate
Dr. Galya Konderva - Director of Medicinal Products, Medical Devices and Control of Prescription and Dispensing Directorate 
Drafted by:
Irena Beneva - Head of ДО department, Medicinal Products, Medical Devices and Control of Prescription and Dispensing Directorate 
Yuliyan Yakimov - Senior Legal Adviser, Medicinal Products, Medical Devices and Control of Prescription and Dispensing Directorate 

	Съгласували:

Десислава Гайдарова – главен секретар на НЗОК
Ганка Аврамова – директор на дирекция БФП

Д-р Галя Кондева - директор на дирекция ЛПМИКПО

Изготвили:

Ирена Бенева – началник на отдел ДО в дирекция ЛПМИКПО

Юлиан Якимов – гл. юрисконсулт в дирекция ЛПМИКПО
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