
НАЦИОНАЛНА ЗДРАВНООСИГУРИТЕЛНА КАСА

София 1407, ул. „Кричим” № 1

УПРАВИТЕЛЕН СЪВЕТ

НА  НАЦИОНАЛНАТА ЗДРАВНООСИГУРИТЕЛНА КАСА
Р Е Ш Е Н И Е

№ РД-УС-04-44/27.04.09 г.
№ РД-УС-04-44 ОТ 27.04.2009 г.

На основание чл. 45 ал. 1, т. 11 от Закона за здравното осигуряване и във връзка с влизане в сила на Позитивен лекарствен списък, Наредба № 4 от 04 март 2009 г. за условията и реда за предписване и отпускане на лекарствени продукти (обн. ДВ, бр. 21 от 20 март 2009 г.) и Наредба № 10 от 24 март 2009 г. за условията и реда за заплащане на лекарствени продукти по чл. 262, ал. 4, т. 1 от ЗЛПХМ, на медицински изделия и на диетични храни за специални медицински цели (обн. ДВ, бр. 24 от 31 март 2009 г. )

УПРАВИТЕЛНИЯТ СЪВЕТ

РЕШИ:

1. В Решение № РД–УС-04-17 от 20 януари 2009 г. на Управителния съвет на НЗОК се правят следните изменения и допълнения:

§1. Отменя Решението в частта  „ІІІ. Условия за предписване и отпускане на лекарствата, медицинските изделия и диетичните храни за специални медицински цели” и приема нови текстове в същата част, както следва:

„342. Националната здравноосигурителна каса заплаща за заболяванията, определени с наредбата по чл. 45, ал. 3 от ЗЗО, лекарствените продукти по чл. 262, ал.4, т.1 от ЗЛПХМ, медицинските изделия и диетичните храни за специални медицински цели, предназначени за домашно лечение на територията на страната, при условията и реда на Наредба № 10 от 31 март 2009 г., наричана по-долу Наредба № 10. 

343. За хроничните заболявания посочени в приложение № 10 “Списък на заболяванията, за които се издава „Рецептурна книжка на хронично болния”, се издава „Рецептурна книжка на хронично болния”.

344. Редът и начинът за работа с „Рецептурна книжка на хронично болния” са посочени в приложение № 4.
345. Рецептурната книжка на хронично болния се съхранява от ЗЗОЛ, на което е издадена.

346. Националната здравноосигурителна каса изгражда и поддържа актуален национален регистър на издадените рецептурни книжки на хронично болния.

347. Националната здравноосигурителна каса заплаща напълно или частично лекарства, медицински изделия и диетични храни за специални медицински цели за домашно лечение на територията на страната, посочени в списъци, както следва:

347.1. списък на лекарства, който съдържа:

347.1.1. лекарствените продукти и всички данни за тях, включени в Приложение 1 на Позитивния лекарствен списък, публикуван на интернет страницата на Комисията по Позитивен лекарствен списък, за които са подадени заявления по реда на Наредба № 10;

347.1.2.  НЗОК код за всеки лекарствен продукт по т.а;

347.1.2. код на търговец/и на едро с лекарствени продукти, посочени от притежателят на разрешението за употреба на съответния лекарствен продукт по т.347.1.1.
347.1.3. указания относно реда за предписване, отпускане и получаване:

а)  група съобразно реда и начина на тяхното предписване по т. 373;

б) вид на рецептурната бланка, съгласно Наредба № 4 от 4 март 2009 г. за условията и реда за предписване и отпускане на лекарствени продукти, наричана по-долу Наредба № 4;

в)вид на протокола, съгласно т.383.
347.2. списък на медицински изделия, който съдържа:

а) данни за медицинското изделие, вид и подвид, към която се отнасят;

б) цените, до които НЗОК напълно или частично заплаща;

в) условията за предписване и получаване.

347.3. списък на диетични храни за специални медицински цели, който съдържа:

а) данни за диетична храна, вид и подвид, към която се отнасят;

б) цените, до които НЗОК напълно или частично заплаща;

в) условията за предписване и получаване.

348. Националната здравноосигурителна каса издава указания за работа със списъците по т.347 в рамките на правомощията си, определени в ЗЗО, Наредба № 4 и Наредба № 10.

349. Списъците по т. 347 и указанията по т. 348 се публикуват на интернет страницата на НЗОК и са задължителни за ИМП и ИДП.

349.1. НЗОК публикува на интернет страницата на НЗОК основните изисквания към софтуера, обработващ рецептурните бланки, задължителните номенклатури и формата на отчетните електронни документи.

349.2 При промени в приложение 1 на Позитивния лекарствен списък и списъците с медицински изделия и диетични храни за специални медицински цели, НЗОК изготвя актуализиращи файлове към номенклатурите на аптечния софуер, които публикува на интернет страницата на НЗОК.
350. Указанията влизат в сила от датата на влизане в сила на списъците по т. 347. Изменения и допълнения могат да бъдат правени при законодателни промени или при промяна на списъците по т. 347 при спазване на условията на ЗЗО и ЗЛПХМ.

351. Националната здравноосигурителна каса публикува информацията по т.349 в срок не по-малък от 15 работни дни преди прилагането й, в случай че срокът не противоречи на съответния нормативен акт, довел до промяната по т. 350.

352. За един и същи период на лечение НЗОК заплаща до три лекарствени продукта, предписани на ЗЗОЛ за едно заболяване, независимо от реда и начина на извършване на предписанията, вида и броя на рецептурните бланки, на които те са предписани.

353. Националната здравноосигурителна каса заплаща предписаните лекарствени продукти, медицински изделия и диетични храни за специални медицински цели в количества и при условия, посочени в списъците по т. 347 и указанията за работа с тях.

354. Националната здравноосигурителна каса извършва мониторинг и анализ на общата месечна и тримесечна стойност на предписаните от всеки лекар/лекар по дентална медицина лекарствени продукти, медицински изделия и диетични храни за специални медицински цели, както и по отделните заболявания.

355. Националната здравноосигурителна каса не заплаща лекарства, медицински изделия и диетични храни за специални медицински цели, предписани и отпуснати на:

355.1. лица с прекъснати здравноосигурителни права на основание чл. 109, ал. 1 ЗЗО към момента на предписване и отпускане на лекарства, медицински изделия и диетични храни за специални медицински цели ;

355.2. лица, които не се осигуряват при условията и по реда на чл. 40а, ал. 1 от ЗЗО.

356. В случай на хоспитализиране на ЗЗОЛ НЗОК не заплаща за периода на хоспитализацията лекарства, медицински изделия и диетични храни, предписани от лекар или лекар по дентална медицина от лечебно заведение за извънболнична помощ, необходими за:

356.1. основното заболяване, за което е хоспитализирано лицето;

356.2. новооткрито заболяване по време на стационарното лечение;

356.3. промяна на терапията, назначена от лекар в извънболничната помощ и заплащана от НЗОК, за придружаващи хронични заболявания.

357. Националната здравноосигурителна каса заплаща предписаните и отпуснатите на ЗЗОЛ лекарства, медицински изделия и диетични храни за специални медицински цели по ред, начин и в срокове, определени в Наредба № 10 и сключените индивидуални договори с аптеки. 
358. (1) Право да предписват лекарствени продукти, медицински изделия и диетични храни за специални медицински цели от списъците по т. 347 имат лекари и лекари по дентална медицина от лечебни заведения за извънболнична помощ, работещи в изпълнение на договор с НЗОК.

(2) Извън случаите по ал.1 право да предписват лекарствени продукти, медицински изделия и диетични храни за специални медицински цели от списъците по т. 347 на лишени от свобода лица имат и лекари и лекари по дентална медицина, работещи в лечебните заведения към Министерството на правосъдието.

(3) При осъществен временен избор на ОПЛ през съответния период на избора предписанията се извършват от ОПЛ, при когото е осъществен временният избор. 

(4) В случаите на заместване на един лекар/лекар по дентална медицина от друг, заместникът, издал рецептурната бланка, попълва личните си данни, РЦЗ № на практиката, в която е титуляр, полага подпис и поставя личен печат.

359. Лицата по т. 358 предписват лекарствени продукти, медицински изделия и диетични храни за специални медицински цели от списъците по т. 347 за домашно лечение на ЗЗОЛ на територията на страната с установени заболявания, включени в наредбата по чл. 45, ал. 3 от ЗЗО.

360. Лекарствата се предписват на основание чл. 56, ал. 1 от ЗЗО и при спазване изискванията на действащото законодателство, НРД, настоящото решение и сключените с НЗОК договори за оказване на медицинска или дентална помощ.

361. Лекарствените продукти, медицинските изделия и диетичните храни за специални медицински цели от списъците по т. 347 се предписват на лица с непрекъснати здравноосигурителни права, лица с право на здравно осигуряване, удостоверено от друга държава –членка на ЕС, или съгласно двустранни спогодби, към датата на извършване на предписанието.

362. Лекарствените продукти, медицинските изделия и диетичните храни за специалните медицински цели се предписват само след извършен преглед, който се документира в амбулаторния лист и се удостоверява с подписа на ЗЗОЛ.

363. Лекарят/ лекарят по дентална медицина е длъжен да уведоми ЗЗОЛ, респ. негов родител, настойник или попечител, за вида на предписаните лекарствени продукти, медицински изделия и диетични храни за специални медицински цели, тяхното действие/прилагане, странични реакции, ред и начин на приемане, както и дали се заплащат частично от НЗОК.

364. При хоспитализиране на ЗЗОЛ с хронични заболявания извън хипотезите по т. 356 лекарят/лекарят по дентална медицина от извънболничната помощ може да предписва лекарства, медицински изделия и диетични храни за специални медицински цели без извършване на преглед, като в амбулаторния лист в поле „Анамнеза” се отбелязва, че предписанието се извършва за хоспитализирано ЗЗОЛ.

365. В случаите по т. 364 след дехоспитализация ЗЗОЛ представя копие от епикризата на лекаря/лекаря по дентална медицина, издал рецептата.

366. Назначаването и предписването на лекарствени продукти, се извършва в съответствие с изискванията на Наредба № 4, приложения № 4, № 10 и № 10А на настоящото решение и кратките характеристика на лекарствените продукти, утвърдени по реда на ЗЛПХМ.

367. Медицинските изделия и диетичните храни за специални медицински цели, се изписват на отделна рецептурна бланка при спазване изискванията, посочени в списъците по т. 347.2 и т. 347.3 и указанията по тяхното прилагане.

368. Не се допуска за лечението на едно ЗЗОЛ едновременно предписване на лекарствени продукти, принадлежащи към едно и също международно непатентно наименование, за повече от едно заболяване (един МКБ-код), независимо от вида и броя на издадените рецептурни бланки.

369. Не се допуска едновременно предписване от ОПЛ и от специалист на повече от три лекарствени продукта за едно заболяване (един МКБ-код), както и дублиране на предписанията в рамките на срока, за който са предписани лекарствата.

370. Не се допуска за лечението на едно ЗЗОЛ едновременно предписване на лекарствени продукти, принадлежащи към едно и също международно непатентно наименование, за повече от едно заболяване (един МКБ-код), независимо от вида и броя на издадените рецептурни бланки.

371. При предписване на лекарства на ЗЗОЛ всички данни съгласно приложение № 4 се отразяват в амбулаторния лист и в електронния отчет за извършената дейност на ЗЗОЛ, отразена в амбулаторни листове в определен от НЗОК формат.
372. При издаване на рецептурна бланка за предписване на лекарства за лечение на хронични заболявания лекарят/лекарят по дентална медицина задължително вписва назначената терапия и в рецептурната книжка на хронично болния, като следи за спазването на изискванията по т. 366 - 371.

373. Лекарствените продукти от списъка по т. 347.1 се разделят на две групи съобразно реда и начина на тяхното предписване, както следва:

373.1. група I - лекарства, предписвани по протоколи, в т. ч. и на основание чл. 78, т. 2 ЗЗО:

373.2. група II - лекарства, които не се назначават и предписват по протокол.

374. Терапията с лекарства по т. 373.2, назначена от специалист, сключил договор с НЗОК, се отразява в амбулаторния лист и в електронния отчет на лекаря за извършената дейност на ЗЗОЛ, отразена в амбулаторни листове в определен от НЗОК формат. Екземпляр от амбулаторния лист на хартиен носител, се прилага към здравното досие на ЗЗОЛ. Вторият екземпляр се изпраща чрез ЗЗОЛ до ОПЛ за прилагане към здравното досие. 

375. Терапията с лекарства по т. 373.2, назначена от специалист, който не работи в изпълнение на договор с НЗОК, се отразява в бланка “Медицинско направление” (бл. МЗ 119) на генеричен принцип, която се предава на ОПЛ чрез ЗЗОЛ. В този случай специалистът няма право да предписва лекарствени продукти на рецептурните бланки – образци «МЗ – НЗОК». 

376. Общопрактикуващият лекар има право да предписва лекарствени продукти съгласно назначената от специалиста терапия по т. 373.2, в рамките на съществуващата в списъка по т. 347.1 химико-терапевтична група.

377. Медикаментозно лечение за конкретен МКБ-код на заболяване по списъка, определен с наредбата по чл. 45, ал. 3 от ЗЗО, се назначава съгласно приложение № 10 А от настоящото решение. 

378. В случай на получаване на информация от РЗОК или от аптека за блокиране на лекарствен продукт, медицинско изделие или диетична храна за специални медицински цели от списъците по т. 347 лекарят/лекарят по дентална медицина при възможност уведомява ЗЗОЛ, на които е предписван такъв продукт.

379. (1) Националната здравноосигурителна каса сключва, изменя и прекратява договори с аптеки, намиращи се на територията на дадена област, чрез директора на съответната РЗОК, об​служваща областта. 

(2) Издадените от лицата по т. 358 рецепти се изпълняват в аптека, сключила договор с НЗОК.,
380. В случаите по т. 343 рецептата се изпълнява в аптека, сключила договор с НЗОК и намираща се на територията на областта, на която е осъществен избор на ОПЛ.

381. Рецептурните бланки и протоколите имат срок на валидност, установен в Наредба № 4.

382. Протоколи за предписване на лекарствени продукти, заплащани от НЗОК могат да се издават от специалисти по профила на заболяването, работещи по договор с НЗОК в лечебни заведения за извънболнична помощ или специализирани комисии в лечебни заведения за болнична помощ, сключили договор с НЗОК. 

383. С „Протокол за предписване на лекарства, заплащани от НЗОК/ РЗОК” (бл. МЗ -НЗОК) се назначава терапия със:

383.1. продукти от група IА - протоколите за тях се разглеждат и утвърждават от комисия в ЦУ на НЗОК;

383.2. продукти от група IВ - протоколите за тях се разглеждат и утвърждават от комисия в РЗОК;

383.3. продукти от група IС - протоколите за тях се утвърждават в РЗОК.

384. Всички протоколи се заверяват от РЗОК.

385. Комисията в ЦУ на НЗОК работи съгласно правилата за дейността на комисията в Централното управление на Националната здравноосигурителна каса и реда за извършване на експертиза по чл. 78 т.2 и чл.79 от ЗЗО.

386. Комисията в РЗОК работи по правила, утвърдени от директора на НЗОК.

387. За разрешаване на отпускането на лекарствени продукти по т. 383 НЗОК може да разработва изисквания при издаване на протоколи за провеждане на лечение по конкретни заболявания и групи лекарства, съгласно утвърдените по реда на ЗЛПХМ кратки характеристики на продуктите или съвместно с консултанти на НЗОК, които съдържат:

387.1. лечебното/те заведение/я, в което се диагностицира заболяването, предлага се терапията и се извършва оценка на ефективността на проведеното лечение;

387.2. ред за утвърждаване и заверяване на протоколите;

387.3. лечебно-диагностичен алгоритъм;

387.4. периодичност на контролните прегледи;

387.5. необходими медико-диагностични изследвания и референтни стойности на показатели за проследяване на ефективността на лечението;

387.6. необходими документи.

388. Изискванията по т. 387 са задължителни за ИМП.

389. Всички промени в изискванията по т. 387 се извършват при спазване на сроковете по т. 351.

390. Всеки протокол се издава за брой лечебни курсове за срок до 6 месеца.

391. Промяна на първоначалната терапия се извършва само при медицински доказана необходимост - по ред и начин, указани в изискванията по т. 387.

392. При кандидатстване за получаване на лекарствата по т. 383 ЗЗОЛ представя следните документи:

392.1. заявление (свободен текст) до директора на РЗОК на територията, на която ЗЗОЛ е направило избор на ОПЛ;

392.2. медицински и други документи съгласно изискванията по т. 387.

393. Всички документи, с изключение на заявлението по т. 392.1, се подписват, извеждат и подпечатват от лечебните заведения по съответния ред.

394. Документите се представят в РЗОК на територията, на която ЗЗОЛ е направило избор на ОПЛ.

395. Документите по т. 392 се разглеждат от експертни комисии в ЦУ на НЗОК или РЗОК съобразно правилата за тяхната работа.

396. Документите се утвърждават от длъжностно лице или от комисията в РЗОК съобразно изискванията по т. 392.

397. Комисията в ЦУ на НЗОК всяко тримесечие изготвя отчет по изпълнение на изискванията по т.387. 

398. Действието на утвърден и заверен “Протокол за предписване на лекарства, заплащани от НЗОК/РЗОК” (бл. МЗ - НЗОК) се прекратява със заповед на директора на НЗОК в следните случаи:

398.1. смърт на пациента;

398.2. промяна на терапията, дозата или прекратяване на лечението, вкл. и в случаите на поява на нежелани лекарствени реакции;

398.3. в случай на изгубване или повреждане на протокола;

398.4. при промяна на условията, реда и начина за отпускане на лекарствения продукт;

398.5. в случаите на отмяна на протокол, издаден от комисията в РЗОК, от комисията в ЦУ на НЗОК;

398.6. при констатирано повторение на протокол, издаден на едно и също лице за припокриващи се периоди и за един и същ лекарствен продукт в различни РЗОК и/или НЗОК.

398.7. при изключване на лекарствен продукт от Приложение 1 на Позитивния лекарствен списък;

398.8. в случаи на изтегляне на заявление от притежател на разрешение за употреба на лекарствени продукти или други обстоятелства, по реда на Наредба № 10. 

399. В случаите по т. 393.3 комисията, утвърдила протокола, служебно съставя нов протокол за остатъчния срок съобразно назначената терапия.

400. Отказ по подаденa молба и документи по т. 392 може да бъде направен с мотивирана заповед на директора на НЗОК в случаите, когато:

400.1. назначената терапия в протокола не отговаря на изискванията по т. 387;

400.2. представените документи не съответстват на изискванията по т. 387;

400.3. установено е неспазване на предписаната терапевтична схема по одобрен протокол при постъпили молби за следващ курс на лечение;

400.4 установено е неспазване на настоящото Решение и на други нормативни актове.

401. Изключение по т. 400.3 се допуска само в случаи на документално доказана медицинска обосновка.

402. Районната здравноосигурителна каса може да откаже утвърждаване и заверка на протокол с назначена терапия с лекарства от група IВ и IС в случаите по т. 400. 
403. След утвърждаване по съответния ред и заверяване на протокола в РЗОК данните от него се пренасят върху „Рецептурна бланка” (МЗ-НЗОК) от ОПЛ и/или специалиста по профила на заболяването съгласно изискванията по т. 387.

404. Копие от заверения протокол се съхранява в досието на ЗЗОЛ от ОПЛ и от специалиста, издаващ рецептурна бланка.

405. В ЦУ на НЗОК се съхранява обобщена информация за ЗЗОЛ, за които са издадени протоколи, получена от РЗОК по ред, начин и формат, определен от ЦУ на НЗОК.

406. Лекарствени продукти, за които има заверен протокол, се отпускат в аптеки, сключили договор с РЗОК, определени за извършване на дейността на територията на РЗОК, в която ЗЗОЛ е подало документи и е получило разрешение за получаването му.

407. Изключение по т. 406 се допуска в случаи, когато ЗЗОЛ временно или постоянно е променило своето местоживеене. В този случай протоколът се представя за презаверка в РЗОК по временното или новото местоживеене.

408. Лекарствените продукти се отпускат след представяне на оригинален протокол, заверен от РЗОК, рецептурна бланка (бл. МЗ - НЗОК), рецептурна книжка, документ за самоличност на приносителя и копие от протокола, който се съхранява в аптеката.

409. На ЗЗОЛ, получаващи лекарства по протокол IА, не могат да бъдат предписвани други лекарства от списъка по т. 347.1, предназначени за лечение на същото заболяване.»

§2. В Преходните и заключителни условия се правят следните изменения и допълнения:

1. В т. 436 се добавя следния текст: „приложение 10 А” 

2. Създава се нова т. 443 със следното съдържание:

„НЗОК заплаща диетичните храни за специални медицински цели, включени в – „Списък с медицински изделия и диетични храни за специални медицински цели на НЗОК” , обнародван в ДВ. бр. 5 от 16.01.2008 година, до сключване на договори по реда на Наредба № 10 от 24 март 2009г.”

3. Създава се нова т. 444 със следното съдържание: „До влизане в сила на наредбата по чл. 30 а от Закона за медицинските изделия, НЗОК заплаща предписаните и отпуснати медицински изделия по цени и при условия съгл. приложение № 15 към Решение на УС на НЗОК № РД-УС-04-127 от 27.12 2007 г. (обн. ДВ. бр5, 2008г.; изм., бр. 45 от 2008 г.)”.
§3. Приема се ново Приложениe № 10 А – „Кодове на заболявания по списък, определен с Наредба № 38 от 2004 г. на Министерство на здравеопазването и кодове на специалности на лекари, назначаващи терапия” -  неразделна част от настоящото решение.

§ 4. Отменя се Приложение № 4 – „Първични медицински документи” към Решение № РД–УС-04-17 от 20 януари 2009 г. и се приема ново приложение № 4 – неразделна част от настоящото решение.

§5. Отменя се приложение № 10 - Списък на заболяванията, за които се издава „Рецептурна книжка на хроничния болния” към Решение № РД–УС-04-17 от 20 януари 2009 г. и се приема ново Приложение № 10 - неразделна част от настоящото решение.

2. Измененията и допълненията на Решение № РД–УС-04-17 от 20 януари 2009 г. влизат в сила от 1 юни 2009 г. с изключение на изменението и допълнението на приложение № 4,  което влиза в сила от 1 април 2009 г.

3. Възлага на Директора на НЗОК да обнародва в „Държавен вестник” измененията и допълненията на Решение № РД–УС-04-17 от 20 януари 2009 г.

4. Възлага на Директора на НЗОК да предприеме необходимите действия по изпълнението на настоящото решение.

ПРЕДСЕДАТЕЛ НА УС НА НЗОК:

Д-Р ЕМИЛ РАЙНОВ
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