	           ОБРАЗЕЦ  

ДОГОВОР

№ ……../……….20..г.

за отстъпки по чл. 21, ал. 1 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 

Днес, …….. ...в гр. София, на основание чл. 21, ал. 1 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 Закона за здравното осигуряване (ЗЗО) се сключи настоящия договор между:
НАЦИОНАЛНА ЗДРАВНООСИГУРИТЕЛНА КАСА (НЗОК)
представлявана от ……………………………………………………управител на НЗОК, 

и ……………………………………………………главен счетоводител на НЗОК, от една страна
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. 1 от Наредба № 10, за лекарствени продукти, за които е проведено централизирано договаряне по реда на същата наредба. 
(2) Отстъпките по ал.1 се договарят под формата на възстановяване на разходи (компенсация) в общ размер на не по-малко от 10 на сто от разходите на НЗОК за съответно тримесечие за всички лекарствени продукти по чл.45, ал.10 и 19 от ЗЗО на ПРУ, посочен по-горе, разпределена изцяло в полза на НЗОК. 
(3) При първото договаряне с ПРУ или техни УП на отстъпки по чл. 21, ал. 1 от Наредба № 10, размерът на общата отстъпка е не по-малко от 20 на сто от разходите на НЗОК за периода от 14.08.2015г. до края на 2015г., съгласно § 16, ал.1  от ПЗР на Наредба № 10.
(4) Отстъпката, договорена на основание § 16 ал.1  от ПЗР на Наредба № 10, се внася в срок до 15.11.2015г. на база изчислена прогнозна стойност на разходите, като разликата се компенсира с плащането за първото тримесечие на 2016г.
 (5) Притежателят на разрешение за употреба/негов УП разпределя общия размер на компенсацията по своя преценка върху всеки лекарствен продукт.
(6) В случаите, когато ПРУ/негов УП не са посочили размера на отстъпката за отделните лекарствени продукти се приема, че тя се разпределя пропорционално върху всички лекарствени продукти на ПРУ.
 Отстъпките по чл. 1, ал.1 са  както следва:

1. За 2015 г. съгласно таблица Приложение 1, неразделна част от договора.

2. За 2016 г. съгласно таблица Приложение 2, неразделна част от договора. Отстъпките в Приложението са представени по тримесечия за 2016 г.

ІІ.СРОК НА ДОГОВОРА

Чл. 2. (1) Настоящият договор влиза в сила от 14.08.2015г. и е със срок на действие до 31.12.2016г.

 ІІІ. УСЛОВИЯ И РЕД ЗА ПРЕДОСТАВЯНЕ НА ОТСТЪПКИТЕ – ПРЕДМЕТ НА ДОГОВОРА 


Чл. 3. (1) Договорената отстъпка по чл. 1, ал.2 се предоставя след приключване на всяко тримесечие от ПРУ на лекарствения продукт/негов УП чрез директно плащане на НЗОК след подписване на протокол съгласно приложение № 8а от Наредба № 10, придружен със справка за количествата от лекарствения продукт, изготвена на база електронен отчет съгласно чл. 8, ал.3 от Наредба № 10, отчетени през съответния период и отчетите на лечебните заведения за болнична помощ съгласно чл. 10з от Наредба № 10.

(2) Националната здравноосигурителна каса предоставя на ПРУ/негов УП за съответния тримесечен период справката по ал. 1 в 30-дневен срок от изтичане на последния отчетен период. ПРУ/негов УП има право да представи писмено възражение в 7-дневен срок от получаването на справката, като НЗОК разглежда възражението и изпраща писмен отговор по него в 7-дневен срок от датата на получаване на възражението по справката. 
(3) ПРУ/негов УП осъществява директното плащане към НЗОК в срок от 10 /десет/ календарни дни след получаване на справката по ал.1 или след получаване на писмения отговор на НЗОК в случаите на направено възражение.

(4) Директното плащане се извършва от ПРУ/негов УП по банков път по сметка на НЗОК, както следва: 
Получател: 
Национална Здравноосигурителна Каса
Банка:

БЪЛГАРСКА НАРОДНА БАНКА

BIC код

BNBGBGSD
Код на БАЕ: 

BNBG9661
Сметка:

BG46BNBG96613100110001

IV. УСЛОВИЯ И РЕД ЗА ПРЕДОСТАВЯНЕ НА ИНФОРМАЦИЯ МЕЖДУ СТРАНИТЕ

Чл. 4. (1) В едномесечен срок от приключване на договарянето НЗОК публикува на интернет страницата си обща информация за договорените отстъпки, без да посочва размера им.
(2) Всяка информация, свързана с изпълнението на този договор, страните следва да предоставят писмено една на друга, при спазване на условията за конфиденциалност.
(3) Информацията по ал. 2, в зависимост от нейния характер, следва да бъде предоставяна своевременно на насрещната страна на посочените в настоящия договор адреси за кореспонденция.
V.ПРАВА И ЗАДЪЛЖЕНИЯ НА СТРАНИТЕ
Чл. 5. Права и задължения на ПРУ:

1. ПРУ/негов УП е длъжен да положи всички усилия за гарантиране наличност от съответните лекарствени продукти, предмет на този договор в количества, съответстващи на конкретните потребности на здравноосигурените лица в страната.

2. ПРУ/негов УП е длъжен в 10 - дневен срок, писмено да уведомява НЗОК при промени в следните обстоятелства:

а) промяна на ПРУ на лекарствен/ите продукт/и;
б) промяна в правния статус - промяна на представителството, собствеността, включително и адреса за контакти;

в) при ликвидация;

г) при открито производство по несъстоятелност.
3. ПРУ/негов УП е длъжен в случаите по чл.7, ал.5 и чл.8, ал.3 да попълни банковата гаранция за обезпечаване на плащанията до размера, определен в този договор.

Чл. 6. Права и задължения на НЗОК:

1. НЗОК е длъжна да предоставя на ПРУ за съответния тримесечен период справките по чл.3, ал. 1.

2. НЗОК освобождава банковата гаранция на ПРУ в срок от 20 работни дни, считано от датата на приключване на изпълнението на договора.

3. НЗОК има право да упражнява контрол върху изпълнението на договора.

VI. УСЛОВИЯ И РЕД ЗА ПРЕДОСТАВЯНЕ НА БЕЗУСЛОВНИ И НЕОТМЕНЯЕМИ  БАНКОВИ ГАРАНЦИИ
Чл. 7. (1) За обезпечаване възстановяването на разходите на НЗОК, всяко ПРУ/негов 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) НЗОК следва да уведомява банката, която е 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) В случай че банковата гаранция не бъде представена в посочения срок договорът не поражда правно действие между страните.
(4) Банковата гаранция се освобождава в срок от 20 работни дни след изтичане срока на действие на договора, освен в случаите на виновно неизпълнение на задължения по договора.

 (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) В 30-дневен срок от получаване от ПРУ/УП на уведомлението по ал. 5, същият представя документ, удостоверяващ увеличаване размера на банковата гаранция.

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

(8)  Банковата гаранция се учредява в полза на НЗОК от лицензирана кредитна (банкова) институция на територията на Република България и останалите държави от Европейския съюз.

VII. ОТГОВОРНОСТ ЗА НЕИЗПЪЛНЕНИЕ
Чл. 8. (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) Банковата гаранция се задържа от НЗОК частично или напълно в размера на дължимите към НЗОК средства за възстановяване на разходи. В случай на невнасяне в срок до 15.11.2015 г. на отстъпката, договорена на основание § 16, ал.1  от ПЗР на Наредба № 10, размерът на същата се удържа  от внесената банкова гаранция.

VIII. ПРЕКРАТЯВАНЕ НА ДОГОВОРА

Чл. 9. (1) Настоящият договор се прекратява:

1.    с изтичане на неговия срок;

2. при промяна на ПРУ/УП, като договорът  може да бъде прекратен само по отношение на конкретен лекарствен продукт/и, в случай че за него/тях бъде извършена промяната;

3. при изключване на лекарствения продукт от Позитивния лекарствен списък по чл. 262, ал. 6, т. 1 или т. 2 от Закона за лекарствените продукти в хуманната медицина (ПЛС) - по отношение на съответния лекарствен продукт;

4. по взаимно съгласие на страните, изразено писмено;

   5. при промяна в нормативната уредба, засягаща действието на договора;
   6. други.
(2) Едностранното прекратяване на договора от страна на НЗОК се извършва с едномесечно писмено предизвестие.

IX. ЗАКЛЮЧИТЕЛНИ РАЗПОРЕДБИ

Чл. 10. При промяна на стойността на лекарствен продукт, предмет на договора, отразена в Приложения №1 и №2 на ПЛС, ПРУ/негов УП своевременно представя на НЗОК предложение за отстъпка, съобразено  с настъпилите обстоятелства, за което се подписва допълнително споразумение.
Чл. 11.  При промяна на обстоятелствата по чл. 20, ал.1 от Наредба № 10, ПРУ/негов УП своевременно уведомява НЗОК за настъпилите промени и отправя предложение за актуализация на договора, за което се подписва допълнително споразумение.

Чл. 12. Спорове по приложението, тълкуването и изпълнението на настоящия договор подлежат на уреждане чрез преговори между страните. При непостигане на съгласие споровете ще се отнасят за решаване пред компетентния съд.    
        Настоящият договор е изготвен в 2 (два) еднообразни екземпляра, на два езика – английски и български, като всяка от договарящите се страни ще получи по един от тях и на двата езика. В случай на несъответствие между българската и английската версии на настоящия договор, както и при спорове по тълкуването и прилагането на клаузи от договора - предимство има българската версия. 

Неразделна част от договора са Приложение №1 и Приложение №2.

УПРАВИТЕЛ НА НЗОК:

ГЛАВЕН СЧЕТОВОДИТЕЛ:
ПРИТЕЖАТЕЛ НА 
РАЗРЕШЕНИЕ ЗА УПОТРЕБА:

	ТTEMPLATE

AGREEMENT

No. ……../……….20..

on discounts under Art.21 (1) 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 

On this, …….. ...in Sofia, based on Art.21 (1) 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’), in conjunction with Art. 45(10)  and  (19) of the Health Insurance Act (‘HIA’), this agreement was made by and between:

NATIONAL HEALTH INSURANCE FUND (NHIF)
represented by …………………………………………………..… NHIF Governor, 
and …………………………………………..…………Chief Accountant of NHIF, on one side
and ………………………………............................................................................................

(full company name of the Marketing Authorisation Holder for the medicinal products/ their legal representative)

having its Seat and Management address:

........................................................................................................................................………
…….…………………………………………….… EIK
 …………………………………………..  
Phone…………………………………………..…..Fax……………………………………………
Mobile phone......…………………………….

E-mail…………...……………………………
Represented by .......................................................................... ..............................................................................................................................................................................................................................

 (name and personal details as per identification document / full company name, seat and Management address)

in the capacity of MARKETING AUTHORISATION HOLDER FOR THE MEDICINAL PRODUCTS SUBJECT OF THIS AGREEMENT (herein after referred to as ‘MAH’)

or AUTHORISED REPRESENTATIVE (herein after referred to ‘AR’)  
of ……………………………………………………………………………………………………….…

……………………………………………………………………………………………...., 
on the other,

(strike off as appropriate)

for the following:

І. SUBJECT OF THE AGREEMENT
Art. 1. (1) The parties hereto shall negotiate for discounts under Art. 21 (1) of Ordinance No.10 regarding medicinal products for which centralised negotiation has been conducted under this ordinance. 
(2)  The discounts under (1) shall be agreed upon in the form of cost reimbursement (compensation) in a total of not less than 10 per cent of the costs incurred by NHIF in the respective quarter for all medicinal products under Art.45 (10) and (19) of HIA of the above MAH, allocated entirely in NHIF favour. 
(3) Upon the initial negotiation of discounts under Art.21 (1) of Ordinance No.10 with MAH/their AR, the total amount shall not be less than 20 per cent of the costs incurred by NHIF for the period from 14.08.2015 to the end of the year 2015, as per § 16 (1) of the Transitional and Final Provisions of Ordinance No.10.

(4) The discount agreed upon as per § 16 (1) of Transitional and Final Provisions of Ordinance No.10 will be disbursed not later than November 15th, 2015 based on the calculated cost estimate, the difference occurred being compensated while the payment for the first quarter of 2016.

(5) The MAH/their AR shall, at their discretion, allocate the total compensation amount among each medicinal product.
(6) Where the amount of discounts for the individual medicinal products are not indicated by the MAH/their AR, the discount shall be deemed to be proportionally distributed among all medicinal products of MAH.
The discounts as per Art. 1, par.1 shall be as follows:

1. For 2015 – according to Table Appendix 1, which is an integral part of the Agreement.

2. For 2016 - according to Table Appendix 2, which is an integral part of the Agreement. Discounts in the appendix are shown quarterly for the year 2016.

ІІ. DURATION OF AGREEMENT

Art. 2. (1) This agreement shall be effective as of 14.08.2015, and shall be valid until 31.12.2016.

 ІІІ. CONDITIONS AND PROCEDURE FOR DISCOUNTS PROVISION SUBJECT OF THIS AGREEMENT


Art. 3. (1) The discount negotiated under Art.1 (2) shall be provided by the MAH/their AR at the completion of each quarter via direct payment to NHIF, following execution of a protocol as per Annex No.8a to Ordinance No.10, together with a report, produced on the basis of the electronic report as per Art.8 (3) of Ordinance No.10 on the quantities of the medicinal product, reported for the respective period of time and the inpatient care medical institutions reports as per Art.10h of Ordinance 10.

(2) The NHIF shall provide the MAH/their AR with the report as per par. 1 for the relevant quarter within 30 days of the completion of the last reporting period. MAH/their AR have the right to submit written objection within 7 days of receiving the report. NHIF shall consider such objection and send a written response to it within 7 days of the date of receiving the objection to the report. 

(3) The MAH/their AR are to make direct payment to NHIF within 10 calendar days following the receipt of the report as per (1), or after the receipt of NHIF’s written response, in the cases if an objection is lodged. 

(4) The direct payment is to be made by the MAH/their AR via bank transfer to the following NHIF account:
Beneficiary: 

National Health Insurance Fund

Bank:

BULGARIAN NATIONAL BANK

BIC code:

BNBGBGSD
BAE code: 

BNBG9661
Account:

BG46BNBG96613100110001

IV. CONDITIONS AND PROCEDURE FOR COMMUNICATING INFORMATION BETWEEN THE PARTIES 

Art. 4. (1) Within one month of the completion of negotiations NHIF shall publish on its website general information on the discounts agreed upon, without specifying their amount. 

(2) Any information related to the performance of the present Agreement shall be communicated between the parties in writing, in compliance with the confidentiality requirements.

(3) The information as per (2), depending on its character, shall be promptly communicated to the relevant counterparty to the mailing addresses provided herein.

V. RIGHTS AND OBLIGATIONS OF THE PARTIES 

Art. 5. Rights and obligations of MAH
1. MAH/their AE shall apply all efforts to ensure 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/their AR are obliged in 10 days term to notify in written NHIF in case of change of any of the following circumstances:

а) change of the MAH for the medicinal product/s
b) change in legal status: change of representation authorities, proprietorship, including mailing address;

c) in case of winding up;

d) in bankruptcy proceedings;

3. The MAH/their AR shall be obliged, in the events of Art.7 (5) and Art.8 (3), to produce a bank guarantee to secure the payments up to the amount specified herein. 

Art. 6. Right and obligations of NHIF:

1. The NHIF shall provide MAHs with the reports as per Art.3 (1) for the relevant quarter.

2. The NHIF shall release the bank guarantee of MAH within 20 work days of termination/completion of the agreement. 

3. The NHIF shall be entitled to control the enforcement of the agreement.
VI. CONDITIONS AND PROCEDURES FOR PROVIDING UNCONDITIONAL AND IRREVOCABLE BANK GUARANTEES
Art. 7. (1) Within 7 days of execution of the agreement, each MAH/their AR shall produce an unconditional and irrevocable bank guarantee to the benefit of NHIF valid for at least 15 months as of the date of its issue in order to secure reimbursement of NHIF costs. The bank guarantee shall cover at least 120 per cent of the agreed discount calculated based on the estimated annual cost for medicinal products under the agreement. The bank guarantee amount may be periodically decreased, the decrease corresponding to the compensation paid to NHIF on quarterly basis. 
(2) NHIF shall keep the bank that issued the bank guarantee informed for each payment made in performance of this agreement, which is a condition for decreasing the bank’s liability on the guarantee. 

(3) In the event if no bank guarantee is provided within the time-frame specified herein, this agreement does not have any legal effect between the parties. 

(4) The bank guarantee shall be released within 20 working days of the date of termination/expiry of the agreement, except in case of culpable default of the agreement obligations. 
(5)  Provided that the bank guarantee amount is not sufficient to cover the reimbursement of the costs due to NHIF, for which NHIF shall promptly give a written notice to MAH, the latter shall take immediate action to increase the bank guarantee coverage. 
(6) Within 30 days of receiving the notice as per (5), MAH/their AR are to produce a document certifying the increase of the bank guarantee. 
(7) In case that the bank guarantee is issued in a foreign language, a certified Bulgarian translation thereof shall be provided.

(8) The bank guarantee will be issued to the benefit of NHIF by a licensed credit (banking) institution operating in the Republic of Bulgaria and the other EU member state.

VII. LIABILITY FOR NON-ENFORCEMENT 

Art. 8. (1) Should a party hereto fail to fulfil its obligations under this Agreement, such defaulting party shall compensate the non-defaulting party for any damages caused and benefit lost in accordance with the laws and regulation applicable to this agreement.
(2) NHIF shall retain the bank guarantee in full or partially to cover any funds due for reimbursement of NHIF costs. In the event of failure to pay the discount agreed upon pursuant to § 16 (1) of Transitional and Final Provisions of the Ordinance by November 15th, 2015, the amount of such discount will be deducted from the bank guarantee.
VIII. TERMINATION OF AGREEMENT 

Art. 9. (1) This Agreement can be terminated:

1. Upon expiry of the validity term;

2. Upon change in the marketing authorisation holder/their authorised representative, where this agreement may only be terminated regarding (a) specific medicinal product(s) if such change affects that/these medicinal product/s.

3. Upon exclusion of a medicinal product from the Positive Drug List – regarding that specific medicinal product;

4. By mutual consent of the parties, expressed in writing;

5. As a result of amendment to the legal framework governing the Agreement;

6. Miscellaneous.

(2) The unilateral termination of the agreement by NHIF is effected through a 1-month prior notice in writing.

IX. FINAL PROVISIONS 

Art. 10. In the event of change in the price of a medicinal product under this agreement, as reflected in Annex 1 and Annex 2 to the Positive Drug List, MAH/their AR shall promptly submit to NHIF а discount proposal based on the newly-arisen circumstances, for which an additional agreement shall be signed.
Art. 11.  In the event of change in the circumstances under Art.20 (1) of the Ordinance, MAH/their AR shall promptly give NHIF notice of the changes occurred, and shall submit a proposal to update the agreement, for which an Annex to this agreement shall be signed. 
Art. 12. Any disputes on the applicability, construction and the enforcement of this agreement are to be settled through negotiations between the parties. In the event no agreement can be reached, the dispute shall be brought to the competent court of justice.

The present Agreement is made and executed in 2 (two) copies, in two languages – Bulgarian and English and each Contracting Party will get one of them in both languages. In case of discrepancy between the Bulgarian and English versions of this Agreement, as well as disputes on the interpretation and application of the provisions of the Agreement - Bulgarian version shall prevail.
Appendix 1 and Appendix 2 form integral part of this Agreement.

NHIF GOVERNOR:

CHIEF ACCOUNTANT:
MARKETING AUTHORISATION 
HOLDER:


� Company Identification Number
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