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ДО ПРИТЕЖАТЕЛИТЕ НА РАЗРЕШЕНИЯ ЗА УПОТРЕБА НА ЛЕКАРСТВЕНИ ПРОДУКТИ/

ТЕХНИТЕ УПЪЛНОМОЩЕНИ ПРЕДСТАВИТЕЛИ ЗА РЕПУБЛИКА
БЪЛГАРИЯ
СЪОБЩЕНИЕ
ОТНОСНО: Актуализиране на предложенията за отстъпки за 2023 г. при включване в позитивния лекарствен списък  на нови терапевтични показания на лекарствени продукти 

Настоящото съобщение се отнася до притежателите на разрешения за употреба/техните упълномощени представители за Република България на лекарствени продукти, включени в Приложение №1 и/или Приложение №2 на ПЛС и реимбурсирани от НЗОК, за които продукти през 2022 г. са издадени решения на Националния съвет по цени и реимбурсиране на лекарствените продукти (НСЦРЛП) за включване на нови терапевтични показания, които ще се заплащат за първи път от НЗОК през 2023 г.
В случаите, когато кумулативно (едновременно) са налице следните обстоятелства:

- решението на НСЦРЛП за включване в съответното приложение на ПЛС на ново/и терапевтично/и показание/я за даден лекарствен продукт (реимбурсиран от НЗОК до този момент за друго/и терапевтично/и показание/я) е издадено през 2022 г. след подаване от ПРУ/негов УП до НЗОК на предложението за отстъпки за 2023 г. за същия лекарствен продукт (но за старото/те му показание/я) за провеждане на ежегодното задължително централизирано договаряне на отстъпки за 2023 г.;
- в хода на процедурата пред НСЦРЛП за включване на ново/и терапевтично/и показание/я за лекарствения продукт, между ПРУ/негов УП и Комисията за договаряне на отстъпки в НЗОК са проведени предварителни преговори, в резултат на които е постигнато предварително съгласие и ПРУ/негов УП е подал в НЗОК писмо, с което е изразил намерение след включването в ПЛС на новото/те терапевтично/и показание/я да предложи на НЗОК предоставянето на отстъпка в размер, различен на този за старите показания, или за всички показания на продукта да увеличи размера на вече предложената отстъпка за старите показания, или да предоставя отстъпка през друг лекарствен продукт,

то ПРУ/негов УП на въпросния лекарствен продукт следва да актуализира подаденото си през м. септември или октомври 2022 г. предложение до НЗОК за отстъпки за 2023 г., в частта му относно продукта, като отрази постигнатите предварителни договорености, респ. заявени намерения за предоставяне на отстъпки (постигнати/заявени в хода на процедурата по разширяването на терапевтичните показания на продукта). 

Под „актуализиране“ не следва да се разбира подаване на изцяло ново предложение за отстъпки за всички лекарствени продукти от портфолиото на ПРУ, заплащани от НЗОК и подлежащи на задължителни отстъпки съобразно критериите по чл.45, ал.10 и 21 от ЗЗО. Необходимо е да се подаде ново предложение само за лекарствения продукт, чиито терапевтични показания са разширени. В предложението трябва да се отразят отстъпките както за старите терапевтични показания, заплащани до сега от НЗОК, така и за новите терапевтични показания, които ще се заплащат за първи път от НЗОК от 2023 г. Само ако е постигнато предварително съгласие за т.нар. „кръстосана отстъпка“, в предложението се отразяват отстъпките за двата продукта – както за този с разширените терапевтични показания, така и този, за който се предоставят отстъпки, така че да се намали бюджетното въздействие за НЗОК от разширяването на терапевтичните показания на първия продукт.


Актуализираните предложения следва да се подадат в едноседмичен срок от публикуване на настоящото съобщение на интернет страницата на НЗОК, в отдел „Административно обслужване и архив”,  етаж І, стая 109 в Централното управление на НЗОК, на адрес: ул. „Кричим” № 1, кв. „Лозенец“, гр. София, п.к. 1407. 
Документите се подават в запечатан непрозрачен плик с ненарушена цялост, върху който се посочват подателя, адрес за кореспонденция, както и текст „Предложение за отстъпки за 2023 г. във връзка с нови терапевтични показания“. Не се приемат предложения, подадени в незапечатан, прозрачен или в плик с нарушена цялост.
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