ДО 
                                                                   ПРИТЕЖАТЕЛИТЕ НА РАЗРЕШЕНИЕ 
                                                             ЗА УПОТРЕБА НА ЛЕКАРСТВЕНИ 
                                         ПРОДУКТИ И ТЕХНИТЕ 

                                                                    УПЪЛНОМОЩЕНИ ПРЕДСТАВИТЕЛИ
На основание чл.45, ал.10 и 19 от Закона за здравното осигуряване и 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 или 2  от Закона за лекарствените продукти в хуманната медицина, на медицински изделия и на диетични храни за специални медицински цели (Наредба №10), за всеки лекарствен продукт с ново международно непатентно наименование, за който е подадено заявление за включване в Позитивния лекарствен списък по чл. 262, ал. 6, т. 1 или 2 от ЗЛПХМ, задължително се провежда централизирано договаряне на отстъпка между НЗОК и притежателя на разрешението за употреба на този продукт или негов упълномощен представител. Съгласно чл.262, ал.10 от ЗЛПХМ лекарствените продукти, за които не са договорени отстъпки, не се включват в ПЛС.

I. Ред за провеждане на договарянето:
Относно реда за провеждане на договарянето, Ви информираме следното:

Със Заповед  № РД-16-7/23.02.2017г. на управителя на НЗОК (в сила от 23.02.2017г.) са отменени Вътрешни правила № РД-16-41/01.09.2016г.  за договаряне на 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, по реда на които се провеждаше договарянето в периода от издаването им до тяхната отмяна.
Задължителното централизирано договаряне на отстъпки за лекарствените продукти с ново международно непатентно наименование, за които е подадено заявление за включване в ПЛС по чл. 262, ал. 6, т. 1 или 2 от ЗЛПХМ, ще се провежда при условията и по реда на Наредба №10, от постоянно действаща комисия от служители в Централно управление на НЗОК, назначена със заповед на управителя на НЗОК. При провеждане на договарянето, комисията може да:
1. изисква становища от съответните национални консултанти в зависимост от заболяванията, за лечението на които са показани лекарствените продукти с нови международни непатентни наименования, за които се договарят отстъпки; за целта консултантите могат да бъдат поканени да присъстват на преговорите, а при невъзможност – да представят становищата си в писмен вид;
2. изиска писмени становища, статистически данни, информация и други сведения или да покани да присъстват на преговорите представители на Министерство на здравеопазването, Националния съвет по цени и реимбурсиране на лекарствените продукти, и/или Комисията за оценка на здравните технологии.

За договорените отстъпки за всеки лекарствен продукт комисията съставя отделен протокол, който се подписва от членовете й и от лицата, представляващи ПРУ/УП, присъствали на договарянето. 

В протокола се съдържат:

1. Размера на договорената отстъпка;

2. Прогнозен брой пациенти;

3. Критерии за предписване на лекарствения продукт;

4. Други условия, договорени между Комисията и ПРУ/УП.

Всеки протокол се предоставя на управителя на НЗОК за утвърждаване в 3-дневен срок от подписването му от двете страни (Комисията и ПРУ/УП).

В 7-дневен срок от утвърждаване на протокола, Комисията изготвя проект на договор, в който се включват договореностите по т.1-4. Проектът се предоставя на ПРУ/УП за подпис. След подписването му, ПРУ/УП представя договора в НЗОК за подпис от управителя на НЗОК.

I. Необходими документи:
При подадено заявление за включване в ПЛС по чл. 262, ал. 6, т. 1 или 2 от ЗЛПХМ, ПРУ или негов УП следва да подаде в НЗОК заявление по образец. Към заявлението следва да бъдат приложени 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 на лицата по чл. 32, ал. 1 не по-късно от 6 месеца преди подаване на заявлението;
2. изрично нотариално заверено пълномощно, в случай че заявлението се подава от представител на притежателя на разрешението за употреба; когато пълномощното не е издадено в Република България, 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;
3. резюме на доклад за „Оценка на здравните технологии“, утвърден от директора на Националния център по обществено здраве и анализи;
4. предложение (по образец)  за отстъпка/и за лекарствения/те продукт/и на съответния ПРУ;

5. списък (по образец) по чл.23г, ал.3 от Наредба №10 на държавите-членки на Европейския съюз, в които международното непатентно наименование, към което принадлежи лекарствения продукт или комбинацията (при комбинирани лекарствени продукти)     може да се ползва от пациентите чрез съответните им системи за заплащане с публични средства, с посочване на източниците, на които се базира предоставената информация.
Документите се подават в запечатан, непрозрачен плик с ненарушена цялост, върху който се посочват подателят, негов адрес за кореспонденция, и текста: „Документи за договаряне на отстъпки по чл.21, ал.2 от Наредба №10 от 2009г.“.
      Предложенията за отстъпки се подават в отдел „Деловодни и архивни дейности”– етаж І, стая 109, ул. „Кричим” № 1, гр. София. 

Забележка: Документи, подадени до отмяна на Вътрешни правила № РД-16-41/01.09.2016г.  за договаряне на 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, се разглеждат по реда на Наредба №10.
Настоящата информация, както и образците на заявление и на предложение за отстъпки се публикуват на официалната интернет страница на НЗОК в изпълнение на т.IV от Заповед  № РД-16-7/23.02.2017г. на управителя на НЗОК. 
Съгласувал:  д-р Димитър Петров – подуправител на НЗОК
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