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ДО ПРИТЕЖАТЕЛИТЕ НА РАЗРЕШЕНИЯ ЗА УПОТРЕБА НА ЛЕКАРСТВЕНИ ПРОДУКТИ/

ТЕХНИ УПЪЛНОМОЩЕНИ ПРЕДСТАВИТЕЛИ ЗА

РЕПУБЛИКА БЪЛГАРИЯ
СЪОБЩЕНИЕ
за 
провеждане на преговорите между НЗОК и ПРУ/техни УП в рамките на задължителното централизирано договаряне на отстъпки за 2025г. за лекарствени продукти, принадлежащи към ново международно непатентно наименование, включени в Позитивния лекарствен списък по чл. 262, ал. 6, т. 1 или 2 от Закона за лекарствените продукти в хуманната медицина след 30 септември 2024 г., за които за първи път ще се заплаща от бюджета на НЗОК през 2025 г.

Настоящото съобщение е относно графика и начина на провеждане на преговорите за отстъпки между НЗОК и притежателите на разрешение за употреба (ПРУ), респ. техните упълномощени представители (УП), на лекарствените продукти – обект на договарянето, както следва:


1. лекарствени продукти,  принадлежащи към ново международно непатентно наименование, включени в Позитивния лекарствен списък по чл. 262, ал. 6, т. 1  от Закона за лекарствените продукти в хуманната медицина (приложение №1 на ПЛС) след 30 септември 2024 г., подлежащи за първи път на заплащане от НЗОК през 2025 г., за които продукти стойността, заплащана от НЗОК, се изчислява чрез групиране, в което не участват лекарствени продукти на други притежатели на разрешение за употреба, с изключение на генеричните лекарствени продукти и на лекарствените продукти по чл. 29 ЗЛПХМ;

2. лекарствени продукти, принадлежащи към ново международно непатентно наименование, включени в Позитивния лекарствен списък по чл. 262, ал. 6, т. 2  от Закона за лекарствените продукти в хуманната медицина (приложение №2 на ПЛС) след 30 септември 2024 г., подлежащи за първи път на заплащане от НЗОК през 2025 г., за които продукти стойността, заплащана от НЗОК, се изчислява чрез групиране, в което не участват лекарствени продукти на други притежатели на разрешение за употреба, с изключение на генеричните лекарствени продукти и на лекарствените продукти по чл. 29 ЗЛПХМ, включени са в пакета, определен с наредбата по чл. 45, ал. 2 ЗЗО, и които:

а) са предназначени за лечение на злокачествени заболявания;

б) се прилагат при животозастрашаващи кръвоизливи и спешни оперативни и инвазивни интервенции при пациенти с вродени коагулопатии.
съобщение уведомяваме притежателите на разрешение за употреба (ПРУ) на лекарствените продукти, включени в Позитивния лекарствен списък по чл.262, ал.6, т.1 и/или т.2 от ЗЛПХМ, заплащани напълно или частично от НЗОК и подлежащи на задължително централизирано договаряне на отстъпки на основание чл.45, ал.10 и 21 от ЗЗО, както и техните упълномощени представители (УП) за Република България, за графика и начина на провеждане на преговорите.

Обект на преговорите е договаряне на отстъпки за 2025 г. по чл. 21, ал. 1, т. 1, 3 и 4 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 и на помощни средства, приспособления, съоръжения и медицински изделия за хората с увреждания, договаряне на отстъпки и възстановяване на превишените средства при прилагане на механизъм, гарантиращ предвидимост и устойчивост на бюджета на НЗОК (Наредба №10), на основание  чл.23а, ал.15, т.2 от същата наредба във вр. с чл. 45, ал. 10 и 21 от ЗЗО и във връзка с провеждане на задължително централизирано договаряне на отстъпки за 2025 г. като условие за заплащане на лекарствените продукти от НЗОК. 


Преговорите между НЗОК и ПРУ/УП, които са етап от процедурата по задължителното централизирано договаряне на отстъпки за 2025 г., ще се провеждат по предварително изготвен от комисията за договаряне на отстъпки график, обявен на интернет страницата на НЗОК, в линк „Лекарства и аптеки“, подлинк „За притежателите на разрешения за употреба на лекарствени продукти“. В графика са включени всички допуснати до преговорите участници, съобразно изискването на чл.23а, ал.7 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 и на помощни средства, приспособления, съоръжения и медицински изделия за хората с увреждания, договаряне на отстъпки и възстановяване на превишените средства при прилагане на механизъм, гарантиращ предвидимост и устойчивост на бюджета на НЗОК (Наредба №10). В случай, че лицата, които ще представляват ПРУ/УП са възпрепятствани в определения ден и час от графика да проведат преговори, следва да изпратят електронно съобщение на електронния служебен адрес на някое от лицата-служители в НЗОК, посочени по-долу. В този случай след уточняване между преговарящите страни ще бъде определен нов ден и час за провеждане на преговори.


Преговорите ще се провеждат от разстояние в електронна среда, при спазване на условията и реда, установени в Наредба №10.
Провеждането на преговорите в електронна среда от разстояние ще се осъществи с помощта на информационните и комуникационните технологии, посредством приложение за видеоконферентни разговори Zoom Meetings. По изключение, когато липсва обективна възможност за осъществяване в електронна среда от разстояние на договарянето (за което ПРУ/УП е длъжен да уведоми НЗОК чрез изпращане на електронно съобщение на електронния служебен адрес на някое от лицата-служители в НЗОК, посочени по-долу), преговорите ще се проведат присъствено, в НЗОК, ул. Любата №15, ет.2, по допълнително обавен график. Присъствено ще се провеждат и допълнителните преговори с ПРУ/УП, в случаите, когато при първоначалните преговори (проведени в електронна среда от разстояние) не е постигнато съгласие за размера на отстъпките или е/са налице друг/и спорен/ни въпрос/и.

За провеждането на преговорите в електронна среда от разстояние, моля в срок до 29 януари 2025 г. вкл. всеки участник в задължителното централизирано договаряне на отстъпки за 2025 г. (ПРУ или негов УП), който е подал предложение за отстъпки за 2025 г. по чл. 21, ал. 1, т. 1, 3 и/или 4 от Наредба № 10, да изпрати електронно съобщение на следните електронни адреси: DPIvanova@nhif.bg и IVasileva@nhif.bg, в което съобщение да посочи:

· актуален/ни  електронен/ни адрес/и, на който/които ще бъде изпратена покана от НЗОК за присъединяване към meetings room за осъществяване на видеоконферентна връзка;
· притежателя на разрешението за употреба на лекарствените продукти, за които ще се договарят отстъпки, и неговия упълномощен представител;
· входящия номер в НЗОК на подаденото предложение за отстъпки.
НЗОК ще изпрати покана до всеки участник в договарянето,  на посочения/те от него актуален/ни електронен/ни адрес/и, за присъединяване към meetings room и осъществяване на видеоконферентна връзка. Поканата ще бъде изпратена на датата и непосредствено преди часа за преговори със съответния участник, посочени в графика за провеждане на преговорите за договаряне на отстъпки за 2025г.
На основание Наредба №10, на интернет страницата на НЗОК, заедно с настоящото съобщение, е публикуван график за датата и часа за провеждане на преговорите с участниците, за което същите се считат за уведомени.

Лица за контакти:

Ирена Бенева - началник на отдел „Договаряне на отстъпки“ в дирекция ЛПДХ, тел. 02/ 445 95 16, e-mail: IKrumova@nhif.bg;


Силвана Якова - Костадинова - главен юрисконсулт в отдел „Договаряне на отстъпки“ в дирекция ЛПДХ, тел. 02/ 965 93 55, e-mail: sbkostadinova@nhif.bg;

Диана Колева - главен юрисконсулт в отдел „Договаряне на отстъпки“ в дирекция ЛПДХ, тел. 02/ 965 93 51, e-mail: dkoleva@nhif.bg;

Деница Иванова - главен експерт в отдел  „Договаряне на отстъпки“ в дирекция ЛПДХ, тел. 02/ 445 95 28, e-mail: DPIvanova@nhif.bg;


Йовка Василева - главен експерт в отдел „Договаряне на отстъпки“ в дирекция ЛПДХ, тел. 02/ 965 93 63, e-mail: IVasileva@nhif.bg.
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