АМБУЛАТОРНА ПРОЦЕДУРА № 38
ОПРЕДЕЛЯНЕ НА ПЛАН НА ЛЕЧЕНИЕ И ПРОСЛЕДЯВАНЕ НА ТЕРАПЕВТИЧНИЯ ОТГОВОР ПРИ ПАЦИЕНТИ, ПОЛУЧАВАЩИ СКЪПОСТРУВАЩИ ЛЕКАРСТВЕНИ ПРОДУКТИ ПО РЕДА НА ЧЛ. 78, Т. 2 ЗЗО
Амбулаторна процедура „ Определяне на план на лечение на терапевтичния отговор при пациенти, получаващи скъпоструващи лекарствени продукти по реда на чл. 78, т. 2 от ЗЗО“ се осъществява в обхвата Съгласно Приложение към Наредбата към чл. 45 от Закона за здравното осигуряване, заболявания;
При пациенти, получаващи скъпоструващи лекарствени продукти по реда на чл.78, т.2 от ЗЗО, амбулаторната процедура се счита за завършена при издадено Решение на специализирана комисия (бланка МЗ-НЗОК № 13), в което е отразено:

- при първоначално кандидатстване: анамнеза; статус; провеждана предходна терапия – ЛП, дози, срокове на приложение, ефект; сигурна диагноза, потвърдена с придружаваща медицинска документация, съгласно Изискванията на НЗОК; активност на заболяването към момента на кандидатстване; обосновка на необходимостта от започване на скъпоструващо лечение; определяне на схема на лечение с конкретен лекарствен продукт; писмена експертна препоръка за контролни прегледи, изследвания и хигиенно-диетичен режим;

- при кандидатстване за продължаване на лечението: анамнеза; статус; активност на заболяването към момента на кандидатстване; отразяване на терапевтичен отговор на провежданото лечение, потвърден с придружаваща медицинска документация, съгласно Изискванията на НЗОК; обосновка на необходимостта от продължаване на лечението; писмена експертна препоръка за контролни прегледи, изследвания и хигиенно-диетичен режим;

- при смяна на терапията: анамнеза; статус; провеждана предходна терапия – ЛП, дози, срокове на приложение, ефект; активност на заболяването към момента на кандидатстване; отразяване на терапевтичен отговор на провежданото лечение, потвърден с придружаваща медицинска документация, съгласно Изискванията на НЗОК; обосновка на необходимостта от корекция на лечението; определяне на схема на лечение с конкретен лекарствен продукт; писмена експертна препоръка за контролни прегледи, изследвания и хигиенно-диетичен режим.

Специализираната комисията издава Решение на основание предоставена от ЗОЛ медицинска документация, съгласно утвърдените Изискванията на НЗОК. 

В случаите, при които специализираната комисия издава и „Протокол за предписване на лекарства, заплащани от НЗОК“, ЗОЛ подписва „Декларация за информирано съгласие“ (приложение 3 от Изискванията на НЗОК), а комисията издава и подписва приложение 1 към Изискванията на НЗОК.

Проведената амбулаторна процедура се отчита при започване и продължаване на лечението и при необходимост от смяна на терапията.

Амбулаторната процедура се отчита само за заболявания по МКБ-10, за които има утвърдени Изисквания.

І.ЗАДЪЛЖИТЕЛНИ ЗВЕНА, МЕДИЦИНСКА АПАРАТУРА И ОБОРУДВАНЕ, НЕОБХОДИМИ ЗА ОСЪЩЕСТВЯВАНЕТО НА АМБУЛАТОРНО НАБЛЮДЕНИЕ И ПРОСЛЕДЯВАНЕ НА ТЕРАПЕВТИЧНИЯ ОТГОВОР ПРИ ПАЦИЕНТИ, ПОЛУЧАВАЩИ СКЪПОСТРУВАЩИ ЛЕКАРСТВЕНИ ПРОДУКТИ ПО РЕДА НА ЧЛ. 78, Т. 2 ОТ ЗЗО
1. ЗАДЪЛЖИТЕЛНИ ЗВЕНА, МЕДИЦИНСКА АПАРАТУРА И ОБОРУДВАНЕ В ЛЕЧЕБНОТО ЗАВЕДЕНИЕ

Амбулаторно наблюдение и проследяване на терапевтичния отговор на здравноосигурени лица, получаващи скъпоструващи лекарствени продукти по реда на чл. 78, т. 2 от ЗЗО, се извършва от лечебни заведения за болнична помощ / лечебни заведения за специализирана извънболнична помощ с разкрити легла за наблюдение и лечение до 48 часа.
	Задължително звено/медицинска апаратура 

	1.Лечебно заведение, изпълнител на болнична помощ с клиника/отделение II-III ниво на компетентност, съгласно медицински стандарти по специалности

или

2. Лечебно заведение за специализирана извънболнична помощ, съгласно медицински стандарти по специалности


Лечебните заведения – изпълнители на амбулаторна процедура, следва да отговарят на ІІ-ІІІ ниво на компетентност, съгласно медицински стандарти „Акушерство и гинекология“, „Клинична алергология“, „Гастроентерология“, „Кожни и венерически болести“, „Ендокринология и болести на обмяната“, „Кардиология“, „Нервни болести“, „Нефрология“,
 „Медицинска паразитология“, „Медицинска онкология“, „Психиатрия“, „Пневмология и фтизиатрия“, „Ревматология“, „Клинична хематология“, „Клинична алергология и педиатрия“, „Детска ендокринология и болести на обмяната“, „Детска кардиология“, „Детска пневмология и фтизиатрия“, „Детска психиатрия“, „Детска ревматология“, „Клинична имунология“, „Детска клинична хематология и онкология“, „Детска гастроентерология“, „Детска нефрология и хемодиализа“, „Детска неврология“, „Неонатология“ и „Очни болести“.
Дейностите по амбулаторното наблюдение могат да бъдат извършвани от лечебни заведения за болнична помощ с клиники/отделения по „Педиатрия“ „Вътрешни болести“ от ІІ-ІІІ ниво в случай, че тези структури отговарят на всички изисквания на съответния медицински стандарт за структура от ІІ-ІІІ ниво.
ИЗПЪЛНИТЕЛИ НА АМБУЛАТОРНА ПРОЦЕДУРА „АМБУЛАТОРНО НАБЛЮДЕНИЕ И ПРОСЛЕДЯВАНЕ НА ТЕРАПЕВТИЧНИЯ ОТГОВОР ПРИ ПАЦИЕНТИ, ПОЛУЧАВАЩИ СКЪПОСТРУВАЩИ ЛЕКАРСТВЕНИ ПРОДУКТИ ПО РЕДА НА ЧЛ. 78, Т. 2 ОТ ЗЗО“
В лечебните заведения – изпълнители на амбулаторна процедура по т.І, следва да има създадена/и специализирана/и експертна/и комисия/и за лечение и проследяване на ЗОЛ на скъпоструващо лечение, създадена/и със Заповед на Управителя/Изпълнителния директор/ /Директора на лечебното заведения. Изпълнители на амбулаторната процедура са специалисти със специалности, посочени в конкретните Изисквания на НЗОК по заболявания и са членове на специализирани комисии. Изискванията се разработват на основание на Решение на Надзорния съвет на НЗОК по Образец на Изисквания на НЗОК при издаване на протоколи за провеждане на лечение по конкретни заболявания и групи лекарства“.

Изискванията по специалности се утвърждават от Управителя на НЗОК. Публикуват се на сайта на НЗОК www.nhif.bg, линк „Лекарства”, подлинк „За договорните партньори” – Изпълнители на медицинска помощ, Група I. „Заболявания по специалности“,  Група II. „Редки болести и трансплантирани“ и  Група III. „Онкологични заболявания“.  

Изпълнителите на СИМП само издават бланка №13, с която насочват ЗОЛ към съответната комисия.

ІІ. ИНДИКАЦИИ ЗА ПРОВЕЖДАНЕ НА АМБУЛАТОРНАТА ПРОЦЕДУРА.


Определяне на план за лечение, включващ започване на терапия със скъпоструващи лекарствени продукти, отпускани по реда на чл. 78, т. 2 ЗЗО.


1. Запознаване с медицинската документация и оценка на здравното състояние и провежданото до момента лечение на пациента.


1.2. Определяне на терапевтичните алтернативи и избор на лекарствени продукти и изследвания при започване на терапия със скъпоструващи лекарствени продукти, отпускани по реда на чл. 78, т. 2 ЗЗО.

1.3. Информиране на пациента и получаване на съгласие с изискванията за започване на лечението със скъпоструващи лекарствени продукти, отпускани по реда на чл. 78, т. 2 ЗЗО.


1.4. Назначаване на терапия със скъпоструващи лекарствени продукти като част от плана за лечение на пациента при спазване на показанията и възрастовите ограничения съобразно кратките характеристики на лекарствените продукти, утвърдени по реда на Закона за лекарствените продукти в хуманната медицина, утвърдените критерии за започване на първи курс и липсата на изключващи критерии.

1.5. Определяне на схема на лечение и със скъпоструващи лекарствени продукти и изготвяне на експертно становище.


2. Продължаване на терапия със скъпоструващи лекарствени продукти, отпускани по реда на чл. 78, т. 2 ЗЗО.


2.1. Запознаване с медицинската документация за здравното състояние, назначената терапевтична схема и резултатите от провежданото лечение на пациента, в т.ч. на настъпила подозирана нежелана лекарствена реакция.


2.2. Информиране на пациента за резултатите от проведеното до момента лечение и получаване на съгласие с изискванията за продължаване на лечението със скъпоструващи лекарствени продукти, отпускани по реда на чл. 78, т. 2 ЗЗО.


2.3. Продължаване или корекция на терапията при спазване на показанията и възрастовите ограничения, съобразно кратките характеристики на лекарствените продукти, утвърдени по реда на Закона за лекарствените продукти в хуманната медицина.


2.4. Потвърждаване или определяне на нова схема на лечение и със скъпоструващи лекарствени продукти и изготвяне на експертно становище.


Диагностични, лечебни и рехабилитационни дейности и услуги при приключване на процедурата:


Оценка на потребностите от диагностични, лечебни и рехабилитационни дейности и услуги след приключване на процедурата:


1. Периодични прегледи и изследвания.


2. Хигиенно-диетичен режим.

ІІІ. Документиране на дейностите по АМБУЛАТОРНАТА процедура 

1.Основен документ за проведените дейности по амбулаторната процедура e изготвяне на Решение на специализирани експертни комисии за лечение и проследяване на ЗОЛ на скъпоструващо лечение по специалности, създадени със Заповед на управителя/изпълнителния директор/директора на лечебното заведение. 
Решението съдържа задължително и следните реквизити: дата на вземане на решението, пореден номер, собственоръчно положени име и подпис на членовете на комисията. Поредният номер на решението започва с началото на всяка календарна година.

Екземпляр от решението е неразделна част от медицинското досие на пациента и подлежи на проверка от контролните органи на НЗОК/РЗОК при поискване.



Един екземпляр от протокола се съхранява в архива на комисията и един се предоставя на пациента.

2. Отчитането на проведените амбулаторни процедури се извършва ежемесечно с „Решение на специализирана комисия” - бл.МЗ-НЗОК № 13 и електронен отчет в определен формат, съгласно изискванията на НЗОК, в които задължително се вписва № на решението.
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