ИНФОРМАЦИЯ

за заявителите (производители/упълномощени лица)
І. Необходими документи:
1. Заявление - образец, съгласно приложение № 4 на Наредба № 10 от 24 март 2009г. (обн. ДВ, посл.изм. бр. 48 от 2014г.);
В заявлението се попълват всички диетични храни за специални медицински цели /ДХСМЦ/, които производителят/упълномощеният представител желае да се заплащат от НЗОК по реда на Наредба №10/2009г., независимо от техния брой. Срещу всяка от предложените ДХСМЦ се записва и поредния номер за съответния вид и подвид от спецификацията.
Електронният образец на бланката е публикуван на интернет страницата на НЗОК.

2. Удостоверение по чл.12, ал.9 от Закона за храните, издадено от съответния орган - копие. 
3. Информация относно ЕИК (единен идентификационен код) на дружеството или кооперацията от търговския регистър, а за дружествата, регистрирани в държава – членка на Европейския съюз, в държава – страна по Споразумението за Европейското икономическо пространство, или в Конфедерация Швейцария – копие на документ за актуална регистрация по националното законодателство на съответната държава на производителя/упълномощено лице на ДХСМЦ, издадени не по-късно от 6 месеца преди подаване на заявлението;
4. Нотариално заверено пълномощно, в случай че заявлението се подава от представител на производителя/упълномощено лице на ДХСМЦ; когато пълномощното не е издадено в Република България, се представя и в превод на български език, извършен от преводач, който има сключен договор с Министерството на външните работи за извършване на официални преводи;
5. Доказателства относно правото на вносителя да дистрибутира конкретните ДХСМЦ, посочени в заявлението (оторизационно писмо; пълномощно или друг документ);
6. Декларация по чл. 19, ал.3, т.1, че съответната ДХСМЦ се заплаща от обществени здравноосигурителни фондове на държавите, посочени в чл. 18, ал.3 на Наредбата. Прилага се разпечатка от интернет страницата на съответния фонд, като задължително е посочен линк към нея, с изключение на случаите на производство на територията на Р България.

Електронният образец на бланката е публикуван на интернет страницата на НЗОК.

7. Декларация по чл. 19, ал.3, т.2 за съгласие на търговците на едро, посочени в заявлението.
Производителят/упълномощеният представител може да посочи неограничен брой търговци на едро, които да доставят заявените ДХСМЦ.

Електронният образец на бланката е публикуван на интернет страницата на НЗОК.

8. Декларация по чл. 19, ал.3, т.3 за регулярни доставки.

Електронният образец на бланката е публикуван на интернет страницата на НЗОК.

9. Образец на етикета на диетичната храна за специални медицински цели и копие от уведомлението до Министерство на здравеопазването по чл. 8 от Наредба за изискванията към диетичните храни за специални медицински цели, приета с ПМС № 248 от 2002 г. (обн., ДВ, бр. 107 от 2002 г.)
10. Информация от производителя за медицинското предназначение на диетичната храна за специални медицински цели – нотариално заверен легализиран превод, ако храната не е произведена в Р. България.
11. Указание за употреба на диетичната храна за специални медицински цели на български език.

12. Декларация (свободен текст), с която кандидатът декларира, че предлаганата от него ДХСМЦ не е забранена за продажба/внос и не е изтеглена от пазара от компетентните за това органи по реда на Закона за храните.
II. Условия, на които следва да отговарят заявяваните ДХСМЦ
1. Диетичните храни за специални медицински цели, трябва да са предназначени за домашно лечение на заболявания, определени с Наредбата по чл. 45, ал. 3 ЗЗО, както следва: 
МКБ G 40.6 – епилепсия /Grand mal припадъци/
МКБ G 40.7 – епилепсия /Petit mal припадъци/
МКБ К 90.0 – цьолиакия; 

МКБ Е 70.0 – класическа фенилкетонурия 

МКБ Е 72.2 – разстройства в метаболитния цикъл на уреята

МКБ К 52.2 – алергичен и алиментарен гастроентерит и колит

2. Диетичните храни за специални медицински цели, трябва да отговарят на изискванията на Закона за храните и подзаконовите нормативни актове по неговото прилагане.

3. Диетичните храни за специални медицински цели, трябва да се заплащат от  обществени здравноосигурителни фонда, при същите заболявания или индикации в най-малко три от следните държави: Румъния, Чехия, Естония, Гърция, Унгария, Литва, Португалия и Испания, с изключение на случаите на производство на територията на Р България. 
4. Възрастовата група, за която се предлага диетичната храна за специални медицински цели, следва да съответства на конкретната възрастова група, обозначена в етикета на диетичната храна, съгласно чл. 7, ал.3 т.3 от Наредбата за изискванията към диетичните храни за специални медицински цели и указанията за нейната употреба.

III. Прием на документите:

Документите по т. I се приемат в сроковете, посочени в Поканата. Те се поставят в запечатан плик. В отделен запечатан непрозрачен плик се поставя ценовото приложение. Двата плика се поставят в общ плик.

В случай, че едно лице е упълномощено да представлява в процедурата повече от един производител, то за продуктите на всеки производител се подготвя отделен комплект документи (плик с документите по т. I и плик с ценово предложение). 

При подаване на документите всеки производител получава отделен входящ номер. 
Входящият номер е валиден за всяко следващо подаване на документи и/или кореспонденция, свързани със заплащане на диетични храни за специални медицински цели от НЗОК.
IV. Преглед и оценка на подадените заявления и придружаващи документи

Заявленията и придружаващите документи ще се разглеждат от експертна комисия по график, обявен на интернет страницата на НЗОК. Комисията следва да обяви решението си за допуск на кандидатите и включване на заявените продукти в списъка по чл. 19а от Наредба № 10/2009г. в срок до 5 работни дни. При непълнота или пропуск в документите, кандидатът ще бъде уведомен писмено от Комисията. Срокът за отговор от страна на кандидата е до 3 работни дни. След изтичане на този срок Комисията взима окончателно решение, което в срок до 3 работни дни се публикува на интернет страницата на НЗОК. 
Списък на диетичните храни за специални медицински цели, съдържащ данните по чл. 19а, ал. 1, се утвърждава от НС на НЗОК и се публикува на интернет страницата на НЗОК в срок до 30 дни преди влизането му в сила през 2015 г.
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