


НАЦИОНАЛНА ЗДРАВНООСИГУРИТЕЛНА КАСА

София 1407, ул. “Кричим” No 1
www.nhif.bg 
 тел: +359 2 9659121 

П О К А Н А
Националната здравноосигурителна каса, гр. София 1407, ул. Кричим № 1, на основание чл.45, ал.9 от Закона за здравното осигуряване и чл.23, ал.1 от Наредбата за условията и реда за съставяне на списък на медицинските изделия по чл. 30а от Закона за медицинските изделия и за определяне на стойността, до която те се заплащат  (Наредбата),

отправя покана към производителите или търговците на едро с медицински изделия и/или 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.

Медицинските изделия (МИ) трябва да отговарят на изискванията на Закона за медицински изделия, Наредбата, както и да принадлежат към групите и съответните технически характеристики, определени в Спецификацията - приложение № 1 към настоящата покана: Раздел А - Спецификация с определени и групирани медицински изделия, прилагани в условията на извънболничната медицинска помощ и Раздел Б - Спецификация с определени и групирани медицински изделия, прилагани в условията на болничната медицинска помощ.
   Изискуемите документи за участие в процедурата са съгласно чл. 23, ал.3 от Наредбата:
   1. заявление за участие по образец, съгласно приложение № 2 към чл. 23, ал.3, т.1 от Наредбата;
   2. заверено от участника копие на документ, удостоверяващ правото да се извършва дейност по търговия с медицински изделия, издаден от компетентен орган;

   3. 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 идентификационен код (ЕИК);

  4. 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;

  5. доказателства относно правото на търговеца на едро да дистрибутира конкретните медицински изделия, посочени в заявлението (пълномощно или друг документ);

  6. документация, чрез която се доказва, че медицинското изделие отговаря на техническите изисквания, посочени в Спецификацията: сертификат за СЕ маркировка от нотифициран орган - нотариално заверен; декларация за съответствие, издадена от производителя на медицинското изделие; инструкция за употреба за медицинското изделие на български език; уведомление за пуснати на пазара и/или форма за предоставяне на информация за пуснати в действие на територията на Република България медицински изделия; 
  ***В случаите, когато е приложимо, се представя необходимия набор от ЕС сертификати за продажбата на предложените медицински изделия - за изследване на дизайн, за изследване на типа, за съответствие, за система за пълно осигуряване на качеството на продукцията, осигуряване на качеството на производство. 
  7. информация, предоставена от ИАЛ, относно регистрирани данни в ИАЛ и/или EUDRAMED за инциденти/потенциални инциденти с медицинското изделие, както и за блокирани или изтеглени от пазара партиди през последните две години;

  8. декларация, че съответният участник може да осигури необходимите количества медицински изделия по образец, съгласно приложение № 3 към чл. 23, ал.3, т.7 от Наредбата;
  9. ценово предложение по образец, съгласно чл. 23, ал.3, т.8 и ал.4 от Наредбата - приложение № 4. 
  Предложената цена не може да бъде по-висока от продажната цена за съответното изделие, посочена в списъка по чл. 1, т. 1, буква „а“ от Наредбата, което се декларира от заявителя;

  10. декларация по образец за наличие на изискванията по чл. 20, ал. 4, т. 4 от Наредбата с посочване на конкретния обществен фонд на съответната държава, съгласно чл. 23, ал.3, т.8а от Наредбата - приложение № 5.
  ***Всяко медицинско изделие може да бъде заявено само за едно техническо изискване (чл.23, ал.5 от Наредбата).
  Всички документи следва да бъдат валидни към датата на подаването им.
  Документите по чл.23, ал.3 от Наредбата се подават в деловодството на ЦУ на НЗОК, в запечатан непрозрачен плик с ненарушена цялост, в срока, посочен в поканата.
  За всеки отделен производител се оформя отделен плик, върху който в деловодството на НЗОК се поставя отделен входящ номер. Върху всеки плик се посочва подателя, адрес и телефонен номер за контакт. Ценовото предложение се представя на хартиен и електронен носител, които се поставят в отделен запечатан непрозрачен плик с надпис „Ценово предложение“. Този плик се поставя в плика с документи на съответния производител. 
  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.

  Документите за участие в процедурата се подават до 16.00 часа на 18 януари 2017г. (четвъртък), в сградата на ЦУ на НЗОК, гр. София, ул. „Кричим“ № 1, стая 109 - деловодство.
Лица за контакти:
Цветелина Дешкова - началник на отдел „Медицински изделия“, дирекция ЛПМИКПО, тел. 9659381, e-mail, CDeshkova@nhif.bg;
Юлиан Якимов - гл. юрисконсулт в отдел „Медицински изделия“, дирекция ЛПМИКПО, тел. 9656852, e-mail YYakimov@nhif.bg;

Илияна Беличенова - гл. експерт в отдел „Медицински изделия“, дирекция ЛПМИКПО, тел. 9659314, e-mail IBelichenova@nhif.bg.
Спецификацията, неразделна част от настоящата покана, образците на заявления и декларации, както и Наредбата по чл. 30а от ЗМИ са публикувани на официалната интернет страница на НЗОК www.nhif.bg, линк „Лекарства“, подлинк „За партньорите на НЗОК“, „За производителите и вносителите на медицински изделия“.
