НА ВНИМАНИЕТО НА ПРОИЗВОДИТЕЛИ И ТЪРГОВЦИ НА ЕДРО С МЕДИЦИНСКИ ИЗДЕЛИЯ
Във връзка с публикуваната на 26.10.2018г., на официалната интернет страница на НЗОК, покана към производителите, търговците на едро с медицински изделия и техните упълномощени представители за участие в процедурата по определяне на стойността на медицинските изделия, предназначени за заболявания, включени в списъка по наредбата по чл. 45, ал.3 ЗЗО и на медицинските изделия, които се заплащат в условията на болнична медицинска помощ, извън стойността на клиничните пътеки, както и постъпили до настоящия момент запитвания относно процедурата, предлагаме на вашето внимание следното:

Заявените от участниците в процедурата медицински изделия, за чиято стойност да се заплаща от НЗОК, следва да отговарят на всички заложени изисквания, в т.ч. и за качество, като съответната документация, удостоверяваща изпълнението им се разглежда и оценява комплексно.

Всички сертификати, задължителни за съответните медицински изделия, следва да бъдат валидни към датата на подаване на предложенията. В случай, че в хода на процедурата срокът на валидност на някой от сертификатите изтече, същият следва да бъде подновен (преиздаден) и предоставен своевременно от участника. 
За удостоверяване изискването за наличие на завършени рандомизирани клинични изпитвания, следва да бъдат представяни синтезирани извлечения от тях, съдържащи основните им параметри, оценки, изводи и заключения.

За конкретно медицинско изделие, което има клиничен опит, в т.ч. и на територията на Република България, и чиято стойност е заплащана от НЗОК, но за него няма завършени рандомизирани клинични изпитвания, е допустимо участникът да представи документация, удостоверяваща рандомизирани клинични изпитвания за медицинско изделие от съответния вид (група по технически изисквания), съотносими към предлагания от участника продукт.
В случай, че към датата на представяне на документацията, участникът няма издадено удостоверение от ИАЛ относно регистрирани данни в ИАЛ и/или EUDAMED за инциденти/потенциални инциденти с медицинското изделие, както и за блокирани или изтеглени от пазара партиди през последните две години (т.7 от изискуемите документи в поканата), той следва да представи копие от подаденото заявление в ИАЛ за издаването му с прикрепен към него входящ номер. Удостоверението се представя от участника своевременно след издаването му.
    Уведомленията за пуснати на пазара и/или в действие медицински изделия на територията на Република България и/или формите за предоставяне на информация за пуснати в действие на територията на Република България медицински изделия (т.6 от изискуемите документи в поканата), следва да се предоставят в тяхната цялост (не само отделни страници от тях).
„Най-разходоефективни за бюджета на НЗОК предложения“ са тези, които включват определените от НЗОК съответни условия за доставка, за заплащане на медицинските изделия, за представяне на банкова гаранция и др. и са с най-добро съотношение между постигане на терапевтичен резултат от прилагане на медицинското изделие и разходване на средства от бюджета на НЗОК за това изделие, при съпоставянето му с други изделия с еднакви или сходни терапевтични показания (характеристики), представляващи терапевтични алтернативи и заплащани напълно или частично от НЗОК.
