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НАЦИОНАЛНА ЗДРАВНООСИГУРИТЕЛНА КАСА

София 1407, ул. “Кричим” № 1
www.nhif.bg 
 тел: +359 2 9659301 

ИНФОРМАЦИЯ
относно осигуряване на достъп до здравни дейности по чл. 82, ал. 2, т. 3 от Закона за здравето и изпълнението през 2025 г. на Националната програма за подобряване на ваксинопрофилактиката на сезонния грип и на пневмококовите инфекции при лица на и над 65-годишна възраст 2023-2026, в частта й относно подобряване на ваксинопрофилактиката на пневмококовите инфекции
Във връзка с изпълнение през 2025 г. на Националната програма за подобряване на ваксинопрофилактиката на сезонния грип и на пневмококовите инфекции при лица на и над 65-годишна възраст 2023-2026 г. (Националната програма), приета с Решение № 65 от 26 януари 2023 г. на Министерския съвет на Република България, в частта й относно подобряване на ваксинопрофилактиката на пневмококовите инфекции, Ви информирам следното:

На основание чл. 45, ал. 13 и ал. 22 от Закона за здравното осигуряване (ЗЗО), за 2025 г. е проведено ежегодното задължително централизирано договаряне на отстъпки и са договорени отстъпки от цената на два имунологични лекарствени продукта - ваксини срещу пневмококови инфекции, включени в Приложение № 3 на Позитивния лекарствен списък по чл. 262, ал. 6 от ЗЛПХМ, чрез които ще се изпълнява Националната програма в тази й част. За договорените отстъпки на 07.11.2024 г. е сключен договор между НЗОК, съответния притежател на разрешението за употреба (ПРУ) и съответния притежател на разрешение за търговия на едро (ТЕ) с лекарствени продукти, който ще доставя ваксините до лечебните заведения за ПИМП.

Имунологичните лекарствени продукти - ваксини срещу пневмококови инфекции, чрез които ще се осигурява Националната програма през 2025 г. са следните:
	АТС

код
	Международно непатентно наименование

/ INN/
	Наименование на имунологичния лекарствен продукт
	Лекарствена

форма
	Количество

на активното

вещество
	Код на ваксина
	Притежател на разрешението за употреба
	Притежател на разрешение за търговия на едро с лекарствени продукти (търговец на едро)

	J07AL02
	Pneumococcus, purified polysaccharides antigen conjugated (13-valent, adsorbed)
	Prevenar 13
	Suspension for injection
	0.5 ml/dose, 1 pre-filled syringe with separate needle
	P1.SE
	PFIZER EUROPE MA EEIG, Белгия
	„Стинг“ АД

	J07AL02
	Pneumococcus, purified polysaccharides antigen conjugated (20-valent, adsorbed)
	Prevenar 20
	Suspension for injection
	0.5 ml/dose, 1 pre-filled syringe with 1 needle
	P2.SE
	PFIZER EUROPE MA EEIG, Белгия
	„Стинг“ АД



С оглед на изложеното, предоставяме следните данни за контакт на съответните ПРУ и ТЕ – страни по горепосочения договор: 

За имунологичен лекарствен продукт Prevenar 13:
1. PFIZER EUROPE MA EEIG - притежателя на разрешението за употреба:

· Телефон: 0887 934 916; 0888 500 324; nikoleta.grigorova@pfizer.com
2. PFIZER EXPORT B.V. - THE NETHERLANDS (Пфайзер Експорт Б.В.,  Холандия) – упълномощения представител:
· Телефон: 0887 934 916; 0888 500 324; nikoleta.grigorova@pfizer.com
3. Търговец на  едро – „Стинг“ АД: 

· Национален телефон (за всички области): 0700 20 286; 02/40 30 300

· Електронен адрес: office.sofia@stingpharma.com.


За имунологичен лекарствен продукт Prevenar 20: 

1. PFIZER EUROPE MA EEIG - притежателя на разрешението за употреба:
· Телефон: 0887 934 916; 0888 500 324; nikoleta.grigorova@pfizer.com
2. PFIZER EXPORT B.V. - THE NETHERLANDS (Пфайзер Експорт Б.В., Холандия) – упълномощения представител:
· Телефон: 0887 934 916; 0888 500 324; nikoleta.grigorova@pfizer.com
3. Търговец на  едро – „Стинг“ АД: 

· Национален телефон (за всички области): 0700 20 286; 02/40 30 300

· Електронен адрес: office.sofia@stingpharma.com.


В изпълнение на Националната програма и сключените договори, НЗОК заплаща отчетените имунологични лекарствени продукти при изпълнение на следните условия:

1. Разпространението на имунологичните лекарствени продукти – ваксини срещу пневмококови инфекции Prevenar 13 и Prevenar 20 ще се извършва от дружеството „Стинг“ АД с ЕИК 116584586, в съответствие с издаденото му и представено разрешение за търговия на едро с лекарствени продукти (№ BG/WDA/MP-0205/21.08.2020 г.).

2. Разпространението на горепосочените профилактични ваксини ще се осъществява чрез доставянето им до лечебните заведения за първична извънболнична медицинска помощ, работещи в изпълнение на сключен договор с НЗОК по чл. 59 от ЗЗО.

3. Притежателят на разрешение за употреба, респективно неговият УП, се задължава, за целия срок на действие на договора, да осигурява, съобразно нуждите на Република България, количества от ваксините, като извършва регулярен внос на същите и ги доставя до ТЕ, с цел безпрепятственото изпълнение на Националната програма. Ваксините ще се осигуряват чрез внос в Република България, който ще се извърши през 2025 г. по график, през месеците и в количествата, посочени в Приложение № 1 към Договора, с цел безпрепятственото изпълнение на Националната програма. 


Националната здравноосигурителна каса заплаща на ТЕ само за приложените и отчетени ваксини при изпълнение на следните условия:

1. Ваксините са доставени с ненарушена цялост на опаковката от ТЕ на общопрактикуващите лекари (ОПЛ) от лечебни заведения за първична извънболнична медицинска помощ (ПИМП), сключили договори с НЗОК за оказване на този вид медицинска помощ на основание чл. 59, ал. 1 от ЗЗО, като доставянето е извършено с двустранен приемо-предавателен протокол (ППП) между ТЕ и всеки ОПЛ от лечебно заведение за ПИМП;

2. Ваксините са приложени от ОПЛ от лечебните заведения, като прилагането е извършено в съответствие Кратката характеристика на лекарствените продукти (КХП), изискванията на Националната програма и Указанията относно реда за осигуряване, доставяне, прилагане, отчитане и заплащане на ваксините срещу пневмококови инфекции и дейностите по прилагането им в изпълнение на Националната програма (Указания по Националната програма).

3. Приложените ваксини са отчетени от ОПЛ от лечебните заведения в съответствие с реда за отчитане на извършени от ОПЛ имунизации, регламентиран в Указанията по Националната програма.

4. Заплащането от НЗОК на имунологичните лекарствени продукти е в рамките на предвидените бюджетни средства като трансфери от МЗ към НЗОК в Закона за бюджета на НЗОК за 2025 г. за лекарствени продукти – ваксини, и дейности по прилагането им по чл. 82, ал. 2, т. 3 от Закона за здравето.

5. Притежателят на разрешение за употреба, респективно неговият УП, се задължава, за целия срок на действие на договора, да осигурява, съобразно нуждите на Република България, количества от ваксините, като извършва регулярен внос на същите и ги доставя до ТЕ, с цел безпрепятственото изпълнение на Националната програма. Ваксините ще се осигуряват чрез внос в Република България, който ще се извърши през 2025 г. по график, през месеците и в количествата, посочени в Приложение № 1 към Договора, с цел безпрепятственото изпълнение на Националната програма. 

6. За доставените на територията на Република България количества от ваксините, респективно за предоставянето им на търговеца на едро, ПРУ/УП уведомява писмено НЗОК и Министерството на здравеопазването, като посочва конкретните количества, датата, на която съответните количества са доставени на територията на Република България, и срока на годност на лекарствените продукти.

7. При производствени проблеми или проблеми от друг характер, възпрепятстващи регулярното осигуряване на продуктите в страната, ПРУ/УП е длъжен своевременно да уведоми МЗ и НЗОК.

8. Приложените ваксини следва да се отчитат от ОПЛ от лечебните заведения в съответствие с реда за отчитане и заплащане на извършени от ОПЛ имунизации, регламентиран в Указания по Националната програма.

Националната здравноосигурителна каса не заплаща имунологичните лекарствени продукти, когато:

1. лекарствените продукти са доставени в амбулатории за ПИМП, сключили договори с НЗОК, но не са приложени;

2. лекарствените продукти са приложени и/или отчетени по начин, несъответстващ на КХП, изискванията на Националната програма и Указанията по Националната програма.


Информация


Информация относно Национална програма за подобряване на ваксинопрофилактиката на сезонния грип и на пневмококовите инфекции при лица на и над 65-годишна възраст 2023-2026:

https://www.mh.government.bg/bg/politiki/programi/aktualni-programi/.


Указания относно реда за осигуряване, доставяне, прилагане, отчитане и заплащане на ваксините срещу сезонен грип и дейностите по прилагането им в изпълнение на Националната програма за подобряване на ваксинопрофилактиката на сезонния грип и на пневмококовите инфекции при лица на и над 65-годишна възраст 2023-2026

https://www.nhif.bg/bg/outpatient/gp/documents.
За периода от 1 януари 2025 г. до приемането на Закон за бюджета на Националната здравноосигурителна каса за 2025 г., горепосочената национална програма ще се изпълнява, като законодателят е гарантирал заплащането на ваксините от НЗОК със средства от трансфери, предоставяни от Министерството на здравеопазването (чл. 29, ал. 4 от ЗЗО; чл. 8, ал. 2 от Закона за събирането на приходи и извършването на разходи през 2025 г. до приемането на Закона за държавния бюджет на Република България за 2025 г., Закона за бюджета на държавното обществено осигуряване за 2025 г. и Закона за бюджета на Националната здравноосигурителна каса за 2025 г. във връзка с §2 от ЗБНЗОК за 2024 г.).
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