Изисквания към кандидатите и документи за включване на диетични храни за специални медицински цели /ДХСМЦ/ в списъка на НЗОК
І. Изисквания към кандидатите

1. Кандидат за включване на ДХСМЦ в списъка на НЗОК може да бъде производителят или вносителят на съответната диетична храна за специални медицински цели.

2. Кандидатът трябва да бъде регистриран по реда на чл.12 от Закона за храните, за което се представя нотариално заверено копие от удостоверението по чл.12, ал.8 от Закона за храните, издадено от директора на съответната РИОКОЗ.
3. В случаите, когато кандидатът е в качеството си на вносител на ДХСМЦ, следва да представи изричен документ от производителя, че той е оторизиран да внася в страната съответната/те ДХСМЦ, за които кандидатства за заплащане от НЗОК. 
4. Кандидатите може да подаде документите по т.ІІ и чрез изрично упълномощен за това представител. В този случай се предствая пълномощно с нотариална заверка на подписите. 
5. Кандидатите, които няма да разпространяват самостоятелно диетичните храни за специални медицински цели, посочват в подаденото заявление търговците на едро, които ще доставят ДХСМЦ до аптеките, сключили договор с НЗОК.
ІІ. Необходими документи
Кандидатът представя следните документи:

1. Заявление по образец – Приложение № 4 от Наредба № 10 на МЗ от 24.03.2009г., обн. ДВ, бр. 24 от 31 март 2009г.

2. Удостоверение по чл.12, ал.8 от Закона за храните, издадено от директора на съответната РИОКОЗ.

3. Нотариално заверен препис от съдебното решение за регистрация по Търговския закон.

4. Декларация от посочените в заявлението по т.1 търговци на едро – по образец;

5. 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.
6.Информация от производителя за медицинското предназначение на диетичната храна за специални медицински цели – нотариално заверен превод, ако храната не е произведена в Р. България.

7.Указание за употреба на диетичната храна за специални медицински цели на български език.

8. Документ от съответния обществен здравноосигурителен фонд на страна, посочена в чл. 13, (2) на Наредбата, удостоверяващ, че предлаганата от него ДХСМЦ се заплаща от фонда или декларация с приложена 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. 

9. Документ, удостоверяващ, че предлаганата от кандидата ДХСМЦ ще се произвежда за срок не по-малко от една година.
10. 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.

