М О Т И В И
към проекта на Условия и ред за сключване на индивидуални договори за заплащане на лекарствени продукти по чл. 262, ал. 6, т. 1 от Закона за лекарствените продукти в хуманната медицина, на медицински изделия и на диетични храни за специални медицински цели, заплащани напълно или частично от НЗОК (Условия и ред)
Причини, които налагат приемането на Условия и ред:
Към настоящият момент, действащите Условия и ред за сключване на индивидуални договори за заплащане на лекарствени продукти по чл. 262, ал. 6, т. 1 от Закона за лекарствените продукти в хуманната медицина, на медицински изделия и на диетични храни за специални медицински цели, заплащани напълно или частично от НЗОК (Условия и ред) (обн., ДВ, бр. 109 от 2024 г., в сила от 01.01.2025 г. до 31.12.2025 г., изм. и доп., бр. 28 от 2025 г., в сила от 01.04.2025 г., бр. 44 от 2025 г., в сила от 01.06.2025 г.) са със срок на действие до 31 декември 2025 г. С цел осигуряване на непрекъсваемост на получаваните от здравноосигурените лица, лекарствени продукти (ЛП), медицински изделия (МИ) и диетични храни за специални медицински цели (ДХСМЦ), заплащани напълно или частично от НЗОК, е необходимо да се приемат нови Условия ред, които ще влязат в сила от 1 януари 2026 г.  
Правното основание за приемане на предлагания акт се намира в разпоредбата на чл. 45, ал. 17 от Закона за здравното осигуряване (ЗЗО), съгласно който Условията и реда се приемат съвместно от 9 представители, избрани от Надзорния съвет на НЗОК и 9 представители, избрани от Управителния съвет на НЗОК.  
Основните нови моменти в проекта на новите Условия и ред за 2026 г., са следните:

- всички образци и формати на документи, свързани с изпълнението на договора ще бъдат приложения към Указания по тълкуване и прилагане на Условия и ред. След приемането на Указанията, заедно с приложенията към тях, ще бъдат утвърдени от управителя на НЗОК и ще бъдат публикувани с цел информиране на договорните партньори и РЗОК на интернет страницата на НЗОК. 
- всички документи по сключване и изпълнение на договора следва да бъдат изготвени, подавани и подписвани от страните приоритетно в електронен вариант (като електронни документи), като изключение от това правило се предвижда, ако изпълнителят изрично посочи в заявлението за сключване на договор тези документи да бъдат на хартиен носител. 
- отпада изискването за представяне от кандидата на заверен препис от разрешението за търговия на дребно с лекарствени продукти от ИАЛ, тъй като същото е достъпно в Регистъра на издадените разрешения за търговия на дребно с лекарствени продукти на ИАЛ, както и в Публичния регистър на Разрешенията за търговия на дребно с лекарствени продукти (Регистър Аптеки) на НЗИС. Основанието за тази промяна се състои в облекчаване на административната тежест за кандидатите за сключване на договор с НЗОК и е съгласно чл. 2, ал. 1 от Закона за електронното управление, съгласно който: административните органи, лицата, осъществяващи публични функции, и организациите, предоставящи обществени услуги, не могат да изискват от гражданите и организациите представянето или доказването на вече събрани или създадени данни, а са длъжни да ги съберат служебно от първичния администратор на данните или от централен администратор на данни.

- отпада изискването от изпълнителя да съхранява и предоставя при поискване от контролните органи на НЗОК хартиени копия на издадени на чужди осигурени лица документи, удостоверяващи здравноосигурителния им статус, тъй като от 1.06.2025 г. е разработен и вече функционира в Националната здравноинформационна система (НЗИС) „Регистър на чуждестранните осигурени лица“. 

- въвежда се нов ред, свързан с генериране на полумесечни известия със стойности за заплащане от НЗОК на отпуснатите от аптеките лекарствени продукти, медицински изделия и диетични храни за специални медицински цели. Информацията за отпуснатите от аптеките лекарствени продукти, медицински изделия и диетични храни за специални медицински цели постъпва само към НЗИС и след извършен от НЗОК предварителен контрол в реално време, съгласно заложени нормативни изисквания и контрол към системата на Българската организация за верификация на лекарствата (БОВЛ), ще се изчисляват стойностите за заплащане. Стойностите за заплащане на отпуснатите от аптеките лекарствени продукти, медицински изделия и диетични храни за специални медицински цели се изчисляват само за проверени от НЗОК електронни предписания, за които е върнат валидационен код и не са възникнали грешки при предварителния контрол и контрола към БОВЛ.

- в проекта се регламентира срока за заплащане на изпълнителя да е 30-дневен срок от приключване на съответния период на изпълнение на електронни предписания.

- прецизира се изискването данните за отпуснатите ЛП, МИ и ДХСМЦ, подадени към НЗИС да съответстват на данните от фискалния бон.

- въвежда се нова хипотеза на кратковременно спиране на работа в рамките на работния ден, като това обстоятелство не се счита за промяна в работното време и изпълнителят не е длъжен да уведомява възложителя в случаите, в които в рамките на работния ден се налага краткосрочно затваряне на аптеката поради причини, независещи от изпълнителя. В този случай на видно място задължително се поставя уведомление за часа, в който аптеката ще възобнови своята работа.

- всички стойности на налаганите от контролните органи на НЗОК санкции в Договора са регламентирани в евро с оглед на използването на европейската парична единица след 01.01.2026 г.
- Конкретизират се и се уточняват хипотезите на преобразуване на юридическото лице на изпълнителя, както и в кои случаи се сключва анекс към договора и в кои – нов договор.

Срокът за получаване на предложения и становища по настоящия проект, публикуван на официалната интернет страница на НЗОК за обществено обсъждане, е 5 (пет) дни, считано от датата на публикуването на проекта. 
Цел на проекта на Условия и ред
С предложението за приемане на нови Условия и ред се цели усъвършенстване на действащата нормативна уредба, която има за цел повишаване ефективността при отпускането и заплащането на ЛП, МИ и ДХСМЦ на търговците на дребно с лекарствени продукти. 
Основната цел на проекта на Условията и реда е гарантиране на правна сигурност и прозрачност при осъществяване на дейностите по отпускането на ЛП, МИ и ДХСМЦ на ЗОЛ, за които следва да има ясни, конкретни и предвидими правила, по които те да се заплащат от НЗОК.  
С настоящия проект се цели намаляване на административната тежест за административния орган (НЗОК и РЗОК) и за договорните партньори – търговци на дребно с лекарствени продукти, което ще доведе до по-ефективен обмен на информация между страните.
Очаквани резултати от приемането на проекта на Условия и ред
Очакваните резултати от приемането на проекта са повишаване ефективността на  разходваните средства от бюджета на НЗОК за дейностите по отпускане на ЛП, МИ и ДХСМЦ, заплащани на търговци на дребно с лекарствени продукти (аптеки). 
Финансови и други средства, необходими за прилагането на проекта на Условия и ред
За прилагането на новата уредба не са необходими допълнителни финансови средства от страна на НЗОК.

Анализ на съответствие на проекта с правото на Европейския съюз

След извършен анализ за съответствие с правото на Европейския съюз се установи, че обществените отношения, предмет на проекта на тази наредба, не са регламентирани в европейското законодателство. 

Уредбата на обществените отношения, предмет на проекта на наредба, е въпрос на национално решение и е от компетентността на отделните държави членки. Това произтича от разпоредбата на чл. 168, пар. 7 от Договора за функциониране на Европейския съюз, която предвижда изключителна компетентност на държавите членки по определяне на здравната им политика и организирането и предоставянето на здравни услуги и медицински грижи.
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