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СТАНИМИР МИХАЙЛОВ
УПРАВИТЕЛ НА НЗОК

ДОГОВОР

№ ………../……………… г.

за отстъпка от цената на лекарствен продукт, осигуряващ здравните дейности по чл. 82, ал. 2, т. 3 от Закона за здравето, включени в Националната програма за първична профилактика на рака на маточната шийка 2021 – 2024 г.

На основание чл. 45, ал. 13 от Закона за здравното осигуряване (ЗЗО), чл. 25 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) във връзка с Решение № 183 от 5 март 2021г. на Министерския съвет на Република България за приемане на Национална програма за първична профилактика на рака на маточната шийка 2021 – 2024 г. (Националната програма), във връзка с §2 , ал. 1, ал. 2 и ал. 3 от Закона за бюджета на НЗОК за 2024 г. и с цел осигуряване на достъп до здравни дейности по чл. 82, ал. 2, т. 3 от Закона за здравето,
         между
НАЦИОНАЛНАТА ЗДРАВНООСИГУРИТЕЛНА КАСА (НЗОК), с адрес: гр. София 1407, ул. „Кричим“ №1, БУЛСТАТ 121858220, представлявана от Станимир Михайлов – управител на НЗОК и Зоя Вълева – гл. счетоводител, 
от една страна,

и
…………………………………………………………………………,
ЕИК……………………………, със седалище и адрес на управление: ………………………………………………………, представлявано от: 

………………………………………………………………………………………………….

в качеството му на ПРИТЕЖАТЕЛ НА РАЗРЕШЕНИЕТО ЗА УПОТРЕБА (ПРУ) на лекарствения продукт, за който се договаря отстъпка с настоящия Договор,
чрез УПЪЛНОМОЩЕНИЯ МУ ПРЕДСТАВИТЕЛ (УП) за Република България 

…………………………………………………………………………,
ЕИК……………………………, със седалище и адрес на управление: ………………………………………………………, представлявано от: 

………………………………………………………………………………………………….

от друга страна,

и 
………………………………………………………………………………………………

ЕИК……………., със седалище и адрес на управление: ……………………………, телефон ……………………, електронен адрес: ………….…………………………………, представлявано от ……………………………………………………………………………,
в качеството му на ПРИТЕЖАТЕЛ НА РАЗРЕШЕНИЕ ЗА ТЪРГОВИЯ НА ЕДРО, (ТЕ), който ще дистрибутира лекарствения продукт, за който се договаря отстъпка с настоящия Договор,

от трета страна,

Данни за съобщения и контакти:

1. За ПРУ/ УП 

Лице за контакт ………….., телефон/и ……………, електронен адрес:…………………..
2. За ТЕ 

Лице за контакт ………….., телефон/и ……………, електронен адрес:…………………..
3. Данни, които да бъдат представяни на заинтересовани лица (арг. чл. 30 от Наредба № 10)
Лице за контакт ………….., телефон/и ……………, електронен адрес:…………………..
за следното:

І. ПРЕДМЕТ НА ДОГОВОРА


Чл. 1. (1) НЗОК и ПРУ, чрез УП, договарят отстъпка от цената на имунологичен лекарствен продукт - профилактична ваксина срещу Human papillomavirus/ Човешки папилома вирус (HPV/ ЧПВ), за осигуряване достъп до здравни дейности по чл. 82, ал.2, т. 3 от Закона за здравето и изпълнението на Националната програма за първична профилактика на рака на маточната шийка в Република България 2021 – 2024 г. (Националната програма), приета с Решение № 183/05.03.2021 г. на Министерския съвет на Република България:
	АТС

код 
	Международно непатентно наименование

 / INN/
	Търговско наименование лекарствения продукт
	Лекарствена

форма
	Количество

на активното

вещество

	
	
	
	
	


 (2) Договорената отстъпката за лекарствения продукт по ал. 1, ал. 1 е в размер …………..% от регистрираната цена за опаковка, посочена в Приложение №3 на Позитивния лекарствен списък (ПЛС) по чл.262, ал.6 от ЗЛПХМ - …………..лв., т.е. стойността на договорената отстъпка е
	АТС

код 
	Международно непатентно наименование

 / INN/
	Търговско наименование лекарствения продукт
	Лекарствена

форма
	Количество

на активното

вещество
	Цена в лв. по чл.258, ал.1 от ЗЛПХМ
	Стойност за опаковка изчислена на база референтна стойност
	МКБ
	Договорена отстъпка


	Стойност, получена в резултат на намалената с предлаганата отстъпка цена, която стойност заплаща НЗОК   

	.

	.
	.
	.
	.
	.
	.
	.
	……. лв

(…..%)
	……… лв


  (3) Стойността за опаковка, получена в резултат на намаление на регистрираната цена с договорената отстъпка по ал. 2, която стойност НЗОК ще заплаща за всяка приложена и отчетена опаковка от лекарствения продукт ………………………….., при спазване на условията за осигуряване, доставяне, прилагане и отчитане, посочени в Договора, е: ………………………… лв.  (………………………………………….. лева).

ІІ. СРОК НА ДОГОВОРА

Чл. 2. (1) Настоящият Договор влиза в сила от ............................ 2024 г. 
(2) Всички допълнителни споразумения относно промяна на договорената отстъпка и/или стойност/и по настоящия Договор влизат в сила на 1 число на месеца, следващ месеца на сключването им.
Чл. 3. Настоящият Договор се сключва за срок до 31.12.2024 г. Срокът на Договора се продължава до сключване и влизане в сила на нов договор за отстъпки за 2025 г. при кумулативно наличие на следните условия:

1. от 01.01.2025 г. е приета нова Национална програма със същия предмет, за следващ период;

2. приет е закон за бюджета на Националната здравноосигурителна каса за 2025 г., в който са предвидени средства като трансфер от Министерството на здравеопазването за финансиране на разходите за лекарствени продукти - ваксини и дейности по прилагането им по чл. 82, ал. 2, т. 3 от Закона за здравето.
ІІІ. ПРАВА И ЗАДЪЛЖЕНИЯ НА НЗОК

Чл. 4. Националната здравноосигурителна каса има право да осъществява контрол във всеки етап на изпълнение на Договора от страна на ПРУ и ТЕ.

Чл. 5. (1) Националната здравноосигурителна каса се задължава да заплаща на ТЕ по посочена от него в чл. 10 от настоящия договор банкова сметка, стойностите по чл. 1, ал. 3, при условията и по реда на настоящия договор
(2) Националната здравноосигурителна каса заплаща на ТЕ само количествата от ваксините по чл.1, ал.1, при изпълнение на следните условия:

1. Ваксините са доставени 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 Закона за здравното осигуряване, като доставянето е извършено с протоколи по чл. 7, ал. 3 от настоящия договор;

2. ваксините са приложени от ОПЛ от лечебните заведения по т. 1, като прилагането е извършено в съответствие с утвърдената Кратка характеристика на продукта (КХП), изискванията на Националната програма и Указанията на НЗОК относно реда за предписване, отпускане, получаване, отчитане на ваксините срещу човешки папилома вирус, осигуряващи изпълнението на Националната програма (Указания по Националната програма);
3. приложените лекарствени продукти са отчетени от ОПЛ от лечебните заведения по т. 1, в съответствие с указанията по т. 2 и Механизъм за заявяване, доставяне и отчитане на ваксините срещу човешки папилома вирус и приложението им, осигуряващи изпълнението на Национална програма за първична профилактика на рака на маточната шийка в Република България 2021 – 2024 г. (Механизъм по Националната програма). 

(3) Заплащането от НЗОК на имунологичните лекарствени продукти по чл. 1, ал. 1 е в рамките на предвидените бюджетни средства като трансфери от МЗ към НЗОК за лекарствени продукти – ваксини и дейности по прилагането им по чл. 82, ал. 2, т. 3 от Закона за здравето.
(4) НЗОК не заплаща лекарствени продукти по чл.1, ал.1 в случаите когато:
1. лекарствените продукти са доставени в амбулатории за ПИМП, но не са приложени;
2. лекарствените продукти са приложени и/или отчетени по начин, несъответстващ на кратката характеристика на лекарствените продукти, изискванията на Националната програма, Указанията по Националната програма и Механизма по Националната програма.
IV. ПРАВА И ЗАДЪЛЖЕНИЯ НА ПРИТЕЖАТЕЛЯ НА РАЗРЕШЕНИЕТО ЗА УПОТРЕБА 
Чл. 6. Притежателят на разрешението за употреба се задължава за целия срок на действие на договора да осигурява съобразно нуждите в Република България на съответни количества от имунологичния лекарствен продукт по чл. 1, ал. 1, с цел безпрепятственото изпълнение на Националната програма за първична профилактика на рака на маточната шийка 2021 – 2024 г.  При производствени проблеми или проблеми от друг характер, възпрепятстващи регулярното осигуряване на продуктите в страната, е длъжен своевременно да уведоми Министерството на здравеопазването и НЗОК.
V. ПРАВА И ЗАДЪЛЖЕНИЯ НА ПРИТЕЖАТЕЛЯ НА РАЗРЕШЕНИЕТО ЗА ТЪРГОВИЯ НА ЕДРО

Чл. 7. (1) Търговецът на едро се задължава, за целия срок на действие на договора, да доставя своевременно и за своя сметка имунологичния лекарствен продукт по чл. 1, ал. 1 до лечебните заведения за ПИМП по чл. 5, ал. 2, т. 1 в количества, заявени от съответните общопрактикуващи лекари, работещи в тях. 

(2) ТЕ се задължава да доставя само имунологични лекарствени продукти по чл. 1, ал. 1, които са с остатъчен срок на годност не по-малък от 6 (шест) месеца към датата на доставка на ОПЛ. 

(3) За всяка извършена доставка ТЕ съставя двустранен приемо-предавателен протокол (ППП) между него и всеки ОПЛ от лечебно заведение за ПИМП, който ще поставя лекарствените продукти по чл. 1, ал. 1 на лицата от пациентската си листа, включени в обхвата на основната целева група за имунизация на  Националната програма. В приемо-предавателния протокол се описват:
1. дата на доставката;

2. код на търговеца на едро, извършил доставката;

3. място на доставката – посочват се данни за съответното лечебно заведение –наименование и адрес на амбулаторията за ПИМП; регистрационен номер в РЗИ/ ИАМН;

4. УИН на ОПЛ, който ще поставя ваксините;
5. трите имена на ОПЛ, който ще поставя ваксините;
6. НЗОК код на доставяната ваксина, съдържащ код на имунологичния лекарствен продукт и код на търговец на едро, съгласно Механизма по чл. 5, ал. 2, т. 3 от настоящия договор;
7. наименование и количество на доставените ваксини;
8. партидни номера на доставените ваксини;
9. срок на годност на доставените ваксини.


(4) Протоколът се подписва в два екземпляра – по един за ОПЛ и за ТЕ. 


(5) При връщане на ваксини от ОПЛ на ТЕ, се съставя двустранен приемо-предавателен протокол за върнатото количество ваксини с посочване на партидните им номера.

(6) В случай на прехвърляне на определено количество ваксини от един ОПЛ на друг, се съставя приемо-предавателен протокол между ТЕ и първия ОПЛ, в който се посочва върнатото количество ваксини с посочване на партидните им номера, и едновременно с това - приемо-предавателен протокол между ТЕ и втория ОПЛ с полученото количество ваксини с посочване на партидните им номера. В случай че ПРУ/УП и ТЕ вземат решение да не прехвърлят количества ваксини от един ОПЛ на друг, имат задължение своевременно да  уведомяват ОПЛ за това решение. 

(7) Търговецът на едро до 5-я работен ден на месеца, следващ месеца на доставката, представя в РЗОК:

1. копия на приемо-предавателните протоколи за доставените ваксини, подписани през предходния календарен месец между него и ОПЛ от лечебните заведения за ПИМП;

2. обобщени справки за доставените ваксини в електронен вариант в Excel формат по изготвен от НЗОК образец, съгласно Приложение № 1, неразделна част от настоящия договор;

3. придружително писмо с общия брой приемо-предавателни протоколи и брой ваксини.              


(8) Към приемо-предавателните протоколи се прилагат и копия на сертификати за освобождаване на съответните партиди, издадени от Изпълнителната агенция по лекарствата, съгласно чл. 69, ал. 4 ЗЛПХМ. РЗОК издава на търговеца на едро потвърждение за представените документи. Копията на сертификатите могат да се предоставят по електронен път или на електронен носител.

(9) Данните в обобщената електронна справка трябва да съответстват на данните от представените копия на приемо-предавателните протоколи.
Чл. 8. Търговецът на едро се задължава да транспортира, доставя и съхранява ваксините по чл. 1, ал. 1 при спазване на изискванията, свързани с температурни и други условия, посочени в утвърдената КХП. 
Чл. 9. (1) Търговецът на едро има право на заплащане от НЗОК, по посочена в настоящия договор банкова сметка, за всички доставени, приложени, отчетени, съгласно всички заложени изисквания, и одобрени за заплащане лекарствени продукти, по тяхната стойност съгласно чл. 1, ал. 3, при условията и по реда на настоящия договор.
VI. УСЛОВИЯ И РЕД ЗА ОТЧИТАНЕ И ЗАПЛАЩАНЕ НА ИМУНОЛОГИЧНИТЕ ЛЕКАРСТВЕНИ ПРОДУКТИ ПО ЧЛ.1, АЛ.1 

Чл. 10. (1) Приложените ваксини по чл. 1, ал. 1 и извършените имунизации по Националната програма се отчитат от ОПЛ ежемесечно към НЗОК с електронен отчет в определен от НЗОК формат за извършените медицински дейности, отразени в амбулаторните листове, подписани с електронен подпис на ОПЛ, съгласно сключения с НЗОК договор.

(2) Търговецът на едро представя в РЗОК информация по чл. 7, ал. 7 – 9 от настоящия договор за доставените на ОПЛ количества лекарствени продукти по чл. 1, ал. 1.
(3) За целите на заплащане на отчетените лекарствени продукти по чл. 1, ал. 1, НЗОК предоставя на ПРУ/УП и ТЕ следната информация:

1. обобщена спецификация – отчет за приложени количества от имунологичния лекарствен продукт;
2. обобщена справка за броя приложени ваксини по чл. 1, ал. 1, които са одобрени за заплащане (т.е. спазени са всички изисквания съгласно Националната програма, Указанията по Националната програма и Механизма по Националната програма и настоящия договор за прилагане и отчитане на ваксините)  за всеки отчетен месец.

(4) Справката за одобрените за плащане приложени ваксини по чл. 1, ал. 1 се предоставя на хартиен носител и по електронен път в срок до 60 дни след края на отчетния месец и съдържа: търговец на едро, НЗОК код на ваксина, година и месец на прилагане на ваксините (месец на дейност), регистрационен номер на лечебните заведения за ПИМП, УИН на ОПЛ, приложил ваксините, общ брой на тези ваксини.

(5) НЗОК заплаща на ТЕ одобрените ваксини по ал. 3 по стойността, определена в чл. 1, ал. 3 на настоящия договор. 

(6)  Заплащането се извършва от ЦУ на НЗОК по следната банкова сметка:

Получател: ...................................................................
Банка: ...........................................................................
BIC код: ........................................................................
Код на БАЕ:..................................................................
Сметка (IBAN): ............................................................
след представяне на следните документи:

1. фактура – оригинал или протокол, съдържащ всички реквизити на фактурата, на стойност, съответстваща на количествата по ал. 3, т. 1;
2. копия на уведомително писмо и спецификация по ал. 3, т. 1.
(7)  Националната здравноосигурителна каса заплаща след предоставен трансфер на средства от Министерство на здравеопазването за финансиране на разходите за приложените и отчетени ваксини за съответния отчетен месец.
(8) Сроковете за заплащане са до 15 (петнадесет) работни дни след предоставяне на отчетните документи по ал. 6 и трансфера по ал. 7.

(9) Националната здравноосигурителна каса предоставя на ТЕ информация за броя отчетени ваксини, които са отхвърлени от заплащане, поради неспазване на изискванията, установени в Националната програма, Указанията по Националната програма, Механизма по Националната програма и/или настоящия договор:
1. обобщена справка за отхвърлен брой отчетени от ОПЛ ваксини по чл.1, ал. 1 по причина на отхвърляне;

2. обобщена справка за броя приложени ваксини, неизпълняващи заложените изисквания и отхвърлени от плащане. Справката съдържа: търговец на едро, причина за отхвърляне, група на грешката, РЗОК, година и месец на прилагане на ваксините (месец на дейност), регистрационен номер на лечебните заведения за ПИМП, УИН  на ОПЛ, приложил ваксините, дата на раждане и пол на имунизираното лице, № и дата на амбулаторен лист, код на МКБ на основна диагноза, код на извършена имунизация, НЗОК код на ваксина, общ брой на тези ваксини. 

(10) Справките по ал. 9 се предоставят по начина и в срока по ал. 4.
VII. УСЛОВИЯ И РЕД ЗА ПРЕДОСТАВЯНЕ НА ИНФОРМАЦИЯ МЕЖДУ 
СТРАНИТЕ

Чл. 11. (1) Всяка информация, свързана с изпълнението на настоящия договор, страните следва да предоставят писмено една на друга.

(2) Информацията по ал. 1, в зависимост от нейния характер, следва да бъде предоставяна своевременно на насрещната страна.

(3) Информацията по ал. 1, се представя на посочените в настоящия договор адреси за кореспонденция на страните.

(4) ПРУ/УП и ТЕ са длъжни в 7 - дневен срок, писмено да уведомят НЗОК при:

1. промяна на притежателя на разрешението за употреба на лекарствен продукт – предмет на договора;
2. промяна в правния статус - промяна на представителството, собствеността включително и адреса за контакти;

3. ликвидация;

4. откриване на производство за несъстоятелност;
5. започнала процедура по изключване или заличаване на цена на лекарствен продукт -  предмет на договора, от Приложение № 3 на Позитивния лекарствен списък по чл. 262, ал. 6 от ЗЛПХМ.
VIII. ДРУГИ УСЛОВИЯ

Чл. 12. (1) Настоящият договор се прекратява:

1. с изтичане на неговия срок, респ. със сключване и влизане в сила на нов договор за отстъпки за 2024 г. за същите или за други лекарствени продукти – ваксини, на същото ПРУ;
2. при промяна на притежателя на разрешение за употреба, освен ако новият притежател не изрази изрично писмено съгласие за продължаване действието на договора и за поемане на всички права и задължения по договора на стария притежател;

3. при прекратяване на юридическото лице – притежател на разрешение за употреба;

4. прекратяване или отнемане на разрешението за употреба на лекарствения продукт – предмет на договора;
5. при изключване/заличаване на цена на лекарствения продукт - предмет на договора от Приложение № 3 на ПЛС;
6. при извънредни ситуации, водещи до обективна невъзможност за изпълнение на договора, за което страните се уведомяват своевременно;

7. други.

(2) При временно спиране на разрешението за употреба на лекарствения продукт – предмет на договора, същият не се изпълнява за срока на спирането.

Чл. 13. При промяна на притежателя на разрешението за употреба, извън случаите по чл. 12, ал. 1, т. 2, новият притежател може да сключи нов договор. 
Чл. 14. Спорове по приложението, тълкуването и изпълнението на настоящия договор подлежат на уреждане чрез преговори между страните. При непостигане на съгласие споровете ще се отнасят за решаване пред компетентния съд.
Чл. 15. Всяко изменение на настоящия договор се смята за действително, ако е изготвено в писмена форма и е подписано от двете страни.

Чл. 16. (1) Съдържанието на настоящия Договор, договорените, действително предоставените и дължими отстъпки са строго поверителни и не могат да бъдат разкривани от никоя от страните без съгласието на другата страна, освен когато разкриването се извършва в изпълнение на задължение по закон. 

(2) Лицата, подписали настоящия договор от името на страните декларират, че за сключването и изпълнението му доброволно са предоставили свои лични данни на другата страна и са надлежно информирани относно обработването на техните лични данни съобразно изискванията на приложимото право за защита на личните данни. 
(3) Страните са запознати че, доколкото е необходимо за сключването и изпълнението на настоящия Договор, взаимно ще си предоставят и обработват лични данни на свои служители или други лица, действащи от името на Страните при или по повод на изпълнението на настоящия договор. Всяка от Страните се задължава да уведоми своите служители или другите лица, действащи от нейно име при или по повод на изпълнението на настоящия договор съобразно изискванията на приложимото право за защита на личните данни относно необходимостта, целите и средствата за обработването на личните данни на служителите или другите лица, действащи от името на насрещната Страна по настоящия Договор.
Чл. 17. За неуредените въпроси по настоящия договор се прилагат разпоредбите на действащото относимо законодателство.

Настоящият договор се състави и подписа в ….. еднообразни екземпляра – по един за всяка от страните.

Настоящият договор се състави и подписа в ………. еднообразни двуезични екземпляра – по един за всяка от страните. При противоречие между текстовете на български и английски език, предимство има текстът на български език.
(ненужният абзац се премахва, в зависимост от това дали конкретния договор е двуезичен или не)

УПРАВИТЕЛ НА НЗОК:
        
  
 ПРИТЕЖАТЕЛ 
РАЗРЕШЕНИЕ ЗА

СТАНИМИР МИХАЙЛОВ:



 УПОТРЕБА/УПЪЛНОМОЩЕН



 ПРЕДСТАВИТЕЛ:

……………………………..
                      
……………………………..
ГЛ. СЧЕТОВОДИТЕЛ НА НЗОК:

ПРИТЕЖАТЕЛ НА РАЗРЕШЕНИЕ ЗА 

ЗОЯ ВЪЛЕВА





ТЪРГОВИЯ НА ЕДРО 
……………………………..



……………………………..
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