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ДО ПРИТЕЖАТЕЛИТЕ НА РАЗРЕШЕНИЯ ЗА УПОТРЕБА НА ЛЕКАРСТВЕНИ ПРОДУКТИ/

ТЕХНИ УПЪЛНОМОЩЕНИ ПРЕДСТАВИТЕЛИ

ПОКАНА

ЗА

ПРЕДОСТАВЯНЕ НА ПРЕДЛОЖЕНИЯ ЗА ОТСТЪПКИ ЗА 
ЛЕКАРСТВЕНИ ПРОДУКТИ ЗА ЗДРАВНИ ДЕЙНОСТИ ПО ЧЛ. 82, АЛ. 2, Т. 3 ОТ ЗАКОНА ЗА ЗДРАВЕТО - ПРОФИЛАКТИЧНИ ГРИПНИ ВАКСИНИ

С цел осигуряване на достъп до здравни дейности по чл.82, ал.2, т.3 от Закона за здравето, включени в Национална програма за подобряване на ваксинопрофилактиката на сезонния грип 2019-2022г., приета с Решение №6 от 10 януари 2019г. на Министерския съвет на Република България (наричана за краткост „Програмата“),

и на основание чл. 45, ал. 13 ЗЗО и  чл. 25, ал.1 от Наредба № 10 от 2009 г. за условията, реда, механизма и критериите за заплащане от Националната здравноосигурителна каса на лекарствени продукти, медицински изделия и на диетични храни за специални медицински цели, договаряне на отстъпки и възстановяване на превишените средства при прилагане на механизъм, гарантиращ предвидимост и устойчивост на бюджета на НЗОК (Наредба № 10),


Националната здравноосигурителна каса отправя настоящата покана до притежателите на разрешенията за употреба (ПРУ), респ. до техните упълномощени представители за Република България, 


за провеждане на задължително централизирано договаряне  на отстъпки за имунологичните лекарствени продукти – профилактични грипни ваксини, с които може да се осигури изпълнението на Програмата за ваксинационния сезон 2021/2022 г.

Профилактичните грипни ваксини, чрез които може да се осигури изпълнение на Програмата, следва да отговарят на следните условия:

· да са включени в приложение №3 на Позитивния лекарствен списък (ПЛС) по чл.262, ал.6 от ЗЛПХМ;
· да съответстват на препоръките на Световната здравна организация за състава на профилактичните грипни ваксини за Северното полукълбо и Решението на ЕС за съответния есенно-зимен сезон;
· съгласно кратките характеристики на продуктите, да са показани за лица над 65 годишна възраст.

Договарянето ще се проведе при условията, по реда и по критериите, определени в глава IV, раздел II от Наредба №10.

Отстъпките се договарят от цените по чл.258, ал.1 от ЗЛПХМ, регистрирани в приложение №3 на ПЛС, на съответните лекарствени продукти - профилактични грипни ваксини.

За гарантиране изпълнението на Програмата за ваксинационния сезон 2021/2022 г., в задължителното централизирано договаряне на отстъпки за профилактичните грипни ваксини, ПРУ/неговия УП следва да декларира, че за нуждите на Програмата се задължава да осигури за Република България, като внесе и предостави на търговец на едро/търговци на едро с лекарствени продукти не по-малко от определен брой опаковки от съответната ваксина (т.е. минимално количество опаковки), както следва/ 

1.  не по-малко от 1/3 от минималното количество – в срок до 10 дни преди началото на ваксинационния период, т.е. в срок до 10 дни преди 1 октомври 2021г.;

2. не по-малко от останалите 2/3 от минималното количество  – не по-късно от 10 ноември 2021г.


Минималното количество опаковки от съответната ваксина за нуждите на Програмата се определя от ПРУ/неговия УП, съобразно преценка на производствените възможности, поетите ангажименти за доставяне на ваксината в други държави-членки и др.
            За участие в договарянето ПРУ или негов упълномощен представител следва в срок до 20.08.2021 г. да подаде в НЗОК в запечатан непрозрачен плик с ненарушена цялост следните документи:

1. предложение за отстъпка от регистрираната цена по чл.258, ал.1 от ЗЛПХМ за опаковка на профилактичната грипна ваксина, посочена в Приложение №3 на Позитивния лекарствен списък по чл.262, ал.6 от Закона за лекарствените продукти в хуманната медицина (ЗЛПХМ); 

2. информация относно единния идентификационен код на дружеството или кооперацията от търговския регистър, а за дружествата, регистрирани в държава – членка на Европейския съюз, или в държава – страна по Споразумението за Европейското икономическо пространство – копие от документ за актуална регистрация по националното законодателство, издаден от компетентен орган на съответната държава, не по-късно от 6 месеца преди подаване на заявлението; информацията се предоставя за притежателя на разрешението за употреба, а в случай че предложението се подава от упълномощен представител – и за упълномощения представител;

3. пълномощно за участие в договарянето, в т.ч. и за подаване на предложение за отстъпка/и – в случай че предложението се подава от упълномощен представител на притежателя на разрешението за употреба; когато пълномощното е издадено на чужд език, към него се прилага превод на български език, извършен от преводач, който има сключен договор с Министерството на външните работи за извършване на официални преводи; в пълномощното следва да бъдат посочени конкретните лекарствени продукти с техните международни непатентни наименования и търговски наименования, за които представителят е упълномощен;

4. притежател/и на разрешение за търговия на едро с лекарствени продукти, който/които разпространява/т съответния лекарствен продукт;
5. декларация от ПРУ/неговия упълномощен представител, за:

- минималното количество опаковки от съответната профилактична грипна ваксина, което същия се задължава да осигури за изпълнение на Програмата, за ваксинационния сезон 2021/2022 г.;
- график на осигуряване на профилактичните грипни ваксини в рамките на ваксинационния сезон 2021/2022 г., при спазване на горепосочените изисквания. 
       Предложенията се подават по образец съгласно приложение № 9 на Наредба №10, към които се прилагат документите по чл. 26, ал. 1, т. 2 – 4 от Наредба №10.

      Върху плика следва да е посочен подателят и адрес за кореспонденция.

      Не се приемат предложения, които са представени в незапечатан, прозрачен плик или плик с нарушена цялост.

     Документите за участие в договарянето се подават в Централно управление на НЗОК,  в отдел „Деловодни и архивни дейности“ – етаж І, стая 109, ул. „Кричим” № 1, кв. „Лозенец“, София 1407. 

Лице за връзка: Ирена Бенева – началник на отдел „Договаряне на отстъпки“ в дирекция ЛПМИДХПС, тел.0888 201 406, е-mail& IKrumova@nhif.bg

Към настоящата покана е приложен и публикуван утвърден от управителя на НЗОК образец на договор за отстъпки за лекарствените продукти за здравните дейности по чл.82, ал.2, т.3 от Закона за здравето – профилактични грипни ваксини.
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