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МЕТОДИКА
ЗА ДОГОВАРЯНЕ НА СТОЙНОСТТА ДО КОЯТО СЕ ЗАПЛАЩАТ ОТ НЗОК МЕДИЦИНСКИТЕ ИЗДЕЛИЯ В УСЛОВИЯТА НА БОЛНИЧНАТА И ИЗВЪНБОЛНИЧНАТА МЕДИЦИНСКА ПОМОЩ 
 Чл. 1. С тази методика се определят условията и реда за договаряне на групите и типовете медицински изделия (МИ) и стойността, до която те се заплащат от НЗОК в условията на болничната и извънболничната медицинска помощ. 
Чл. 2. (1) Националната здравноосигурителна каса, в съответствие с предвидените средства в Закона за бюджета на НЗОК за 2013г., определя групите и типовете МИ и стойността, до която ги заплаща до приключване на процедурата по определяне на стойността, до която НЗОК заплаща МИ, по реда на наредбата по чл. 30а от Закона за медицинските изделия.
(2) Националната здравноосигурителна каса определя стойността по ал. 1 само за групите и типовете МИ, включени в спецификациите – приложение №1 към методиката.
Чл. 3. (1) Националната здравноосигурителна каса заплаща напълно МИ, прилагани в условията на болничната медицинска помощ, посочени в спецификация - приложение № 1А - част 1 към методиката.

(2) За МИ от един тип се заплаща в рамките на най-ниските стойности, достигнати за три от техническите характеристики. НЗОК заплаща предложена или достигната най-ниска цена за МИ с определена техническа характеристика от един тип. 
(3) В случаите когато в съответната група/тип медицински изделия, прилагани в условията на болнична помощ, за позиции: 1.4; 3.3; 4.1.4; 5.1; 5.2; 5.3; 6.1; 6.2; 12.2; 13 и 14 от спецификация - приложение 1А – част 2 към методиката, няма предложена цена, отговаряща на условието по ал.6,  стойността, която НЗОК заплаща, е равна на най-ниската предложена или достигната цена за отделната техническа характеристика. 

(4) За позиции 16; 18.1; 18.2; 18.3 и 18.4 от спецификация - приложение 1А – част 2 към методиката,  НЗОК заплаща стойност, равна на най-ниската предложена или достигната цена за отделната техническа характеристика.

(5) В случаите по ал. 3 и ал.4 НЗОК заплаща в рамките на посочения в приложение 1А – част 2  брой. 
(6) Стойността на медицинските изделия по ал.1 не може да надвишава пределните цени по чл.2, т.4.2. от Договор № РД-НС-01-3 от 30.12.2011г. за приемане на обеми и цени на медицинската помощ за 2012г. между НЗОК и БЛС.

(7) Националната здравноосигурителна каса заплаща стойността на медицинските изделия, отчетена от лечебните заведения – изпълнители на болнична помощ по договор с НЗОК, сключен на основание чл.59 от ЗЗО (която стойност/цена е договорена по реда на Закона за обществените поръчки) в случай, че последната е по-ниска от договорената по реда на тази методика. 

Чл.4. (1) Националната здравноосигурителна каса заплаща напълно медицинските изделия, прилагани в условията на извънболничната медицинска помощ, принадлежащи към съответната група, от спефикация - приложение № 1Б към методиката, за които е предложена или достигната най-ниска цена.

(2) Стойността на медицинските изделия по ал.1 не може да надвишава:
1. цените и определената стойност за комбинацията от изделия за една стома, посочени в действащия Списък с медицински изделия за домашно лечение, заплащани напълно или частично от НЗОК (в сила от 01.02.2008г.);
2. цените за тест ленти за глюкомери, посочени в действащия Списък с медицински изделия за домашно лечение, заплащани напълно или частично от НЗОК (в сила от 01.02.2008г.).
Чл. 5. (1) Договарянето се извършва с производителите на медицински изделия, лица, упълномощени от производителите или с търговци на едро с медицински изделия.

 (2) Лицата по ал.1 подават заявление за участие в процедурата по договаряне стойността на медицинските изделия, по образец (приложение № 2 към методиката).
 (3) Когато заявлението се подава от упълномощено лице, се представя и нотариално заверено пълномощно. Когато пълномощното не е издадено в Република България, се представя официален превод на български език.
(4) В случай, че едно лице (юридическо или физическо) е упълномощено от повече от един производител на медицински изделия, то за всеки един от тях се подава отделно заявление (в отделен плик) с документи по чл. 9.
Чл. 6. Националната здравноосигурителна каса не заплаща със средства от бюджета си медицинските изделия, прилагани в условията на болничната и извънболничната медицинска помощ, когато:

1. производителите или търговците на едро с медицински изделия, не са подали за тях заявления по чл.9, ал.1, т.1;

2. не отговарят на условията на чл. 3, ал.2 и чл. 4, ал.1 (не са достигнали най-ниската предложена цена с включена отстъпка).
Чл. 7 Конкретните медицински изделия от групите и типовете по чл. 1 трябва да отговарят на изискванията,посочени в приложение № 3 към методиката, както и:
 1. да са относими към групите и типовете, посочени в спецификациите (приложение № 1А и 1Б); 
 2. да отговарят на изискванията на Закона за медицинските изделия; 

 3. да нямат регистрирани данни в ИАЛ и ЕUDAMED за инциденти/потенциални инциденти през последните две години;

 4. да се заплащат от обществен фонд в поне 3 от страните - членки на Европейския съюз, при условие, че не са произведени в Р. България.
Чл.8. (1) В срок до три работни дни от утвърждаването на настоящата методика, НЗОК отправя покана до лицата по чл.5, ал.1. 

(2) Поканата съдържа:

1. адресатите на договарянето;

2. спецификации (приложения № 1А и № 1Б към методиката) на медицинските изделия;
3. срок за подаване на документите по чл. 9, ал.1, не по-малък от 20 календарни дни от датата на публикуване на поканата на интернет страницата на НЗОК;
4. място на подаване на документите по чл.9, ал.1;
5. дата за обявяване на график за разглеждане на постъпилите заявления;
6. методика за договаряне стойността на медицинските изделия, заплащани от НЗОК в условията на болничната и извънболничната медицинска помощ; 
7. адрес, телефон, факс, електронен адрес и лице за връзка.  
(3) Поканата се публикува на интернет страница на НЗОК и в един централен ежедневник.
Чл. 9. (1) В срока, посочен в поканата, заявителят представя в деловодството на ЦУ на НЗОК, в запечатан непрозрачен плик с ненарушена цялост, следните документи:

1. заявление по образец;
2. документ/и, удостоверяващи представителната власт на заявителя;

 3. заверено от заявителя копие на документ, удостоверяващ правото да се извършва дейност по търговия с медицински изделия, издаден от компетентен орган;

 4. копие от удостоверение за актуална съдебна регистрация, когато лицето не е пререгистрирано по Закона за търговския регистър, съответно копие от търговския регистър или от сходен документ по националното законодателство на съответната държава на производителя или търговеца на едро на медицински изделия, издадени не по-късно от 6 месеца преди подаване на заявлението; когато лицето е регистрирано по Закона за търговския регистър, то посочва единния си индентификационен код (ЕИК);

 5. нотариално заверено пълномощно, в случай че заявлението се подава от представител на производителя или търговеца на едро; 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;

6. документи, удостоверяващи, че медицинското изделие отговаря на изискванията, посочени в приложение № 3 към методиката 
7. удостоверение, издадено от ИАЛ, че за медицинското изделие няма регистрирани данни в ИАЛ и ЕUDAMED за инциденти/потенциални инциденти през последните две години;

8. ценово предложение по образец съгласно приложение №4 към методиката (предлагана цена на медицинското изделие). Ценовото предложение се поставя в запечатан непрозрачен плик с ненарушена цялост за всеки тип медицинско изделие поотделно, съгласно спецификацията. Ако заявителят предлага повече от едно медицинско изделие, отнасящи се към един тип, ценовото предложение съдържа конкретните медицински изделия и съответните им цени, поставени в един плик. Пликът е с надпис „Предлагана цена“ и се изписва групата и типа на медицинското изделие, съгласно спецификацията. 

9. декларация, в която се посочва продажната цена на медицинските изделия.
(2) Предложената цена по ал. 1, т. 8 не може да бъде по-висока от продажната цена за съответното изделие, посочена в декларацията по т.9.
(3) Документите по т.1 и т.8 (заявлението и ценовите предложения) се подават на хартиен и на електронен носител.
(4) Върху плика по ал.1 следва да е посочен подателят и адрес за кореспонденция.
(5) В деловодството на ЦУ на НЗОК не се приемат заявления, подадени след изтичането на крайния срок за подаване или представени в незапечатан, прозрачен или плик с нарушена цялост. В тези случаи в деловодството в нарочен регистър се отбелязва датата и часа на постъпване на заявлението, респ. описва се причината, поради която не се приема заявлението, което се удостоверява с подпис в регистъра на съответен служител от деловодството.
Чл. 10. (1) За провеждане на процедурата по определяне на стойността, до която НЗОК заплаща медицинските изделия, се назначава експертна комисия, наричана по-нататък "Комисията", със заповед на управителя на НЗОК, съгласувана с Надзорния съвет на НЗОК.

 (2) Съставът на Комисията включва задължително лекари, фармацевти, икономисти и юристи. В заповедта се определят председател на Комисията и съответни резервни членове. 
(3) При необходимост дейността на Комисията може да се подпомага от външни експерти, които изготвят писмени мотивирани становища.

(4) Заповедта на управителя на НЗОК по ал.1 се издава след публикуване на поканата по чл. 8.
Чл. 11. За своята работа Комисията изготвя протоколи и решения.
Чл. 12. (1) Комисията извършва проверка на подадените документи по чл. 9, ал. 1, т.1 - т. 7, за съответствието с изискванията, посочени в методиката. 
(2) Комисията изготвя протокол, в който отразява постъпилите заявления (предложения), извършената оценка по ал. 1 и резултатите от нея. 
(3) При констатирани непълноти и/или пропуски в подадената документация, Комисията уведомява съответното лице и дава срок 3 работни дни за отстраняването им.
(4) В срок от 3 работни дни след изтичане на срока по ал.3, Комисията писмено уведомява лицата, чиито заявления не отговарят на изискванията, че не са допуснати до участие в процедурата. 

(5) В уведомленията по ал. 4 се посочват и мотивите на Комисията за недопускане до участие в процедурата.

Чл. 13. (1) В срок от 3 работни дни след изтичане на срока по чл. 12, ал.3 Комисията публикува на интернет страницата на НЗОК покана и график за отваряне на плика/пликовете по т.8 на чл. 9, ал. 1. За всяка група медицински изделия договарянето се провежда в един и същ ден. В поканата се посочва, че на отварянето могат да присъстват участниците. 

(2) Председателят и двама членове на Комисията се подписват върху всяка страница от ценовите предложения.
(3) Комисията изготвя протокол, в който отразява постъпилите ценови предложения, извършената оценка и резултатите от нея. В протокола се посочва най-ниската предложена цена по типове медицински изделия.
Чл. 14. (1) В срок от 1 работен ден след изготвянето на протокола по чл. 13, ал. 3 Комисията публикува на интернет страницата на НЗОК най-ниската предложена цена по типове медицински изделия и покана за договаряне на отстъпки, която съдържа:

 1. допуснатите участници по входящи номера и съответния тип медицински изделия, за който са допуснати;

 2. датата, на която ще се проведе договарянето, както и график за провеждането му.

 (2) За всеки тип медицински изделия договарянето се провежда в един и същ ден по предварително обявения часови график за всеки от участниците.

  Чл. 15. Процедурата по договаряне на отстъпки от предложените цени се провежда в срок от 3 работни дни след публикуването на поканата по чл. 14, ал. 1.
   Чл. 16. С всеки от допуснатите участници Комисията подписва двустранен протокол, в който се отразява направеното от участника предложение за отстъпка от цената по чл. 9, ал. 1, т. 8 и постигнатата окончателна цена.

   Чл. 17. (1) В срок до 5 работни дни след провеждането на процедурата по чл. 15, Комисията извършва оценка и изготвя заключителен протокол, в който посочва стойността, до която заплаща за всеки тип и техническа характеристика медицински изделия.

   (2) Комисията представя заключителния протокол по ал.1 на управителя на НЗОК за утвърждаване, който съдържа:

1. договорените стойности на медицинските изделия, прилагани в условията на болничната медицинска помощ;
2. договорените стойности на медицинските изделия, прилагани в условията на извънболничната медицинска помощ.

 (3) Протоколът по ал.1 след съгласуване с Надзорния съвет се утвърждава от управителя на НЗОК.
(4) Стойностите по ал.2 се публикуват на интернет страницата на НЗОК.
   Чл. 18. (1) В срок до 5 работни дни от публикуване на стойностите по чл.17, ал.2 на интернет страницата на НЗОК, участниците в процедурата писмено потвърждават пред НЗОК желанието си съответното медицинско изделие да бъде заплащано със средства на НЗОК при посочените условия.

  (2) Въз основа на потвържденията по ал.1, НЗОК изготвя:

1. Списък с медицински изделия, които НЗОК заплаща в условията на болничната медицинска помощ;
2. Списък с медицински изделия, които НЗОК заплаща в условията на извънболничната медицинска помощ.
(3) Списъкът по ал.2, т.1 съдържа:

1. пореден №;
2. група;
3. тип;
4. техническа характеристика;
5. стойност, до която НЗОК заплаща МИ за всеки тип/техническа характеристика;
6. производители и търговци на едро (потвърдили желанието си за заплащане на съответното МИ от НЗОК).

(4) Списъкът по ал.2, т.2 съдържа:

1. номенклатурен код;
2. група;
3. код НЗОК;
4. търговско наименование;
5. производител/търговец на едро (потвърдил желанието си за заплащане на съответното МИ от НЗОК);
6. вид МИ;
7. размер;
8. окончателна опаковка;
9. договорна цена с производител/търговец на едро;
10. стойност, до която НЗОК заплаща;
11. условие за предписване и получаване;
12. ред за предписване и получаване.
(5) Надзорният съвет на НЗОК утвърждава списъците по ал.2, т.1 и т.2, които се публикуват на интернет страницата на НЗОК.
Чл. 19. (1) Националната здравноосигурителна каса заплаща медицинските изделия от Списъка с медицински изделия, които НЗОК заплаща в условията на болничната медицинска помощ на притежателите на разрешения за търговия на едро с медицински изделия, посочени от съответните лечебни заведения – изпълнители на болнична помощ по договор с НЗОК. 
 (2) Медицинските изделия по ал.1 се заплащат при условие, че са вложени и отчетени от изпълнителите на болнична помощ. Плащането се извършва в срок до 30 дни от извършване на отчитането в РЗОК. 
Чл. 20. (1) Националната здравноосигурителна каса заплаща медицинските изделия от Списъка с медицински изделия, които НЗОК заплаща в условията на извънболничната медицинска помощ, по реда на НАРЕДБА № 10 от 24.03.2009 г. за условията и реда за заплащане на лекарствени продукти по чл. 262, ал. 5, т. 1 от Закона за лекарствените продукти в хуманната медицина, на медицински изделия и на диетични храни за специални медицински цели.
ПРЕХОДНИ И ЗАКЛЮЧИТЕЛНИ РАЗПОРЕДБИ

§1. Договорените по реда на тази методика стойности на медицинските изделия се заплащат от НЗОК до приключване на процедурата по определяне  на стойността, до която НЗОК заплаща медицинските изделия, принадлежащи към един тип, по реда на наредбата по чл. 30а от Закона за медицинските изделия.
§2. До приключване на процедурата на договаряне НЗОК заплаща МИ за болнична помощ до стойността, посочена в Договор за приемане на обеми и цени на медицинската помощ за 2013г., сключен между НЗОК и БЛС на основание чл.55д от ЗЗО.
§3. В случай, че списъкът по чл.18, ал.2, т.1 не бъде утвърден, НЗОК заплаща МИ за болнична помощ до стойността, посочена в Договор за приемане на обеми и цени на медицинската помощ за 2013г., сключен между НЗОК и БЛС на основание чл.55д от ЗЗО.
§4. В случай, че списъкът по чл.18, ал.2, т.2 не бъде утвърден, НЗОК продължава да заплаща МИ съгласно Списък с медицински изделия за домашно лечение, заплащани напълно или частично от НЗОК, в сила от 01.02.2008 г..
§5. Методиката се издава на основание § 34, ал.2 ПЗР от ЗИД на Закона за здравното осигуряване, обн., ДВ, бр. 60 от 07.08.2012 г. и е утвърдена от Надзорния съвет на НЗОК с Решение № РД-НС-04-108/21.11.2012г.
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