ПРОТОКОЛ

От работна среща  между БЛС и НЗОК – дирекция ЛПМИКПО

Днес, 24.01.2017 г. се проведе работна среща между работните групи на БЛС и работната група на дирекция ЛПМИКПО във връзка с подготовката на НРД 2017 г. 

От страна на БЛС участват: д-р Галинка Павлова, д-р Виктория Чобанова, д-р Валери Веселинов, д-р Николай Брънзалов, адв. Лора Гурмева. 

На днешната среща се обсъждат текстовете, останали за уточняване на предходната работна среща. 
Глава единадесета
ЛЕКАРСТВЕНИ ПРОДУКТИ, МЕДИЦИНСКИ ИЗДЕЛИЯ И ДИЕТИЧНИ ХРАНИ ЗА СПЕЦИАЛНИ МЕДИЦИНСКИ ЦЕЛИ ЗА ДОМАШНО ЛЕЧЕНИЕ, ЗАПЛАЩАНИ НАПЪЛНО ИЛИ ЧАСТИЧНО ОТ НЗОК
Раздел І
Общи положения
Чл. 36. (1) Националната здравноосигурителна каса заплаща в полза на ЗОЛ:
1. лекарствени продукти за домашно лечение на територията на страната;
2. медицински изделия и диетични храни за специални медицински цели за домашно лечение на територията на страната;
3. имунологични лекарствени продукти по национални програми по чл. 82, ал. 2, т. 3 ЗЗ:


- профилактични ваксини срещу HPV, осигуряващи изпълнението на Национална програма за първична профилактика на рака на маточната шийка 2017 – 2020 г., приета с Решение №1 от 5 януари 2017г. на Министерския съвет на Република България;


- профилактични ваксини срещу ротавирусните гастроентерити, осигуряващи изпълнението на Национална програма за контрол и лечение на ротавирусните гастроентерити в Република България 2017 - 2021 г., приета с Решение № 8 от 6 януари 2017г. на Министерския съвет на Република България
.
БЛС не възразява да се редактира текста без изброяване на националните програми.
Предложение на БЛС: за де отчитат и заплащат на една спецификация и една фактура

Да се обсъди отчитане и заплащане с информатици и счетоводство. 

Работната група на НЗОК не възразява принципно. Да се намери мястото на текста в глава Отчитане и заплащане. 

Раздел ІІ
Лекарствени продукти, медицински изделия и диетични храни за специални медицински цели за домашно лечение на територията на страната, заплащани напълно или частично от НЗОК
Списък с лекарствени продукти, медицински изделия и диетични храни за специални медицински цели за домашно лечение на територията на страната

Чл. 37. (1) Националната здравноосигурителна каса заплаща за лекарствени продукти за домашно лечение на територията на страната, включени в приложение № 1 на Позитивния лекарствен списък (ПЛС) по чл. 262, ал. 6, т. 1 ЗЛПХМ, за които са подадени заявления по реда на Наредба № 10 от 2009 г. за условията и реда 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, както и на лекарствени продукти за здравни дейности по чл. 82, ал. 2, т. 3 от ЗЗ (наричана за краткост в договора „Наредба № 10“). 

(2) Лекарствените продукти по ал. 1 са посочени в списък, наричан „Лекарствен списък“, който съдържа:

1. лекарствените продукти и всички данни за тях съгласно приложение № 1 на ПЛС, публикуван на интернет страницата на Националния съвет по цени и реимбурсиране на лекарствените продукти;
2. НЗОК код за всеки лекарствен продукт;
3. код на търговец/и на едро с лекарствени продукти, посочени от притежателя на разрешението за употреба на всеки лекарствен продукт, за които е договорена отстъпка на основание чл. 45, ал. 10 ЗЗО;
4. указания относно реда за предписване , отпускане и получаване:

а) група съобразно реда и начина на тяхното предписване по чл. 43, ал. 1;
б) вид на рецептурната бланка съгласно Наредба № 4 от 2009 г. за условията и реда за предписване и отпускане на лекарствени продукти (Наредба № 4 от 2009 г.);
в) вид на протокола съгласно чл. 54, ал. 1.

г) отразяване на ограничения, вписани в ПЛС и други специални изисквания по предписването на определени продукти.
Работната група на НЗОК предлага да се отбелязва наличието на ограничения в Екселския файл, публикуван на страницата на НЗОК
 (3) НЗОК чрез РЗОК уведомява ИМП за  специалните изисквания по предписването на лекарствени продукти и за промените в тях преди влизането им в сила. 

Приема се от двете страни
Условия и ред за предписване на лекарствени продукти, медицински изделия и диетични храни за специални медицински цели

Чл. 46. (1) Лекарствените продукти, медицинските изделия и диетичните храни за специални медицински цели се предписват след извършен преглед/консултация от лекаря, който се документира в амбулаторния лист и се удостоверява с подписа на ЗОЛ.

(2) При предписване лекарят, назначил терапията, е длъжен да уведоми ЗОЛ, респ. негов родител, настойник или попечител, за вида на предписаните лекарствени продукти, медицински изделия и/или диетични храни, тяхното действие/прилагане, странични реакции, ред и начин на приемане. Лекарят е длъжен да инфор​мира пациента ЗОЛ и относно това дали той се заплаща напълно или частично от НЗОК, както и дали има лекарствени продукти със същото международно непатентно наимено​вание с по-ниска цена, заплащана частично или напълно от НЗОК.
Предложение на БЛС: Промяната в ал. 2 би могла да бъде извършена, ако НЗОК отбелязва най-евтиният лекарствен продукт в групата за даден период в екселския файл. 


НЗОК приема предложението.

(3) При хоспитализиране на ЗОЛ с хронични заболявания  от лечебното заведение за извънболнична помощ може да предписва лекарствени продукти, медицински изделия и диетични храни без извършване на преглед. В тези случаи, в амбулаторния лист в поле „анамнеза“ отбелязва, че предписанието се извършва за хоспитализирано лице и амбулаторният лист се подписва от представител на пациента с вписани имена и ЕГН на представителя. 

(4) В случай на хоспитализиране на ЗОЛ за периода на хоспитализацията НЗОК лекарят от лечебно заведение за извънболнична помощ не предписва лекарствени продукти, медицински изделия и диетични храни, необходими за:
1. основното заболяване, за което е хоспитализирано лицето;
2. новооткрито заболяване по време на стационарното лечение;
3. промяна на терапията за придружаващи хронични заболявания, назначена от лекар в извънболничната помощ и заплащана от НЗОК. 

(5) Изпълнителите на медицинска помощ прилагат ал. 4 при наличие на информация по т. 1, 2 и 3 на ал. 4.

(6) Общопрактикуващият лекар и лекарят-специалист проследяват ефекта от прилаганата лекарствена терапия с лекарствени продукти за домашно лечение за заболяванията, за които има утвърден ред по Наредба № 7 от 2015 г. за критериите за определяне на заболяванията за чието домашно лечение НЗОК заплаща напълно или частично лекарствени продукти, медицински изделия и диетични храни за специални медицински цели.  

Чл. 47. 
(2) Терапията с лекарствени продукти по ал. 1, т. 2, назначена от лекар от ЛЗ за СИМП, работещ в изпълнение на договор с НЗОК, се отразява в амбулаторния лист и в електронния отчет на лекаря за извършената дейност на ЗОЛ, отразена в амбулаторни листове в определен от НЗОК формат. Екземпляр от амбулаторния лист на ЗОЛ, на хартиен носител, се съхранява по хронологичен ред от изпълнителя на СИМП. Вторият екземпляр се изпраща чрез ЗОЛ до изпълнителя на ПИМП за прилагане към здравното досие. Първото предписване на лекарствени продукти на рецептурна бланка МЗ-НЗОК № 5 или 5а, съобразно назначената терапия в АЛ, се извършва от лекаря, извършил консултацията и назначил терапията. 

Приема се редакцията от двете работни групи
 (4) Общопрактикуващият лекар има право съгласно назначената по ал. 3 от лекаря специалист терапия да предписва лекарствени продукти по международно непатентно наименование в рамките на съществуващите в Лекарствения списък.

Нова редакция на ал. 5 от НЗОК

 (5) В случаите, когато ОПЛ констатира, че назначената терапия е в нарушение на изискванията на НЗОК, ОПЛ не предписва назначената терапия и връща ЗОЛ към назначилия терапията лекар от СИМП.  
БЛС приема предложената редакция 
Чл. 49. (1) Не се допуска за лечението на едно ЗОЛ едновременно предписване на лекарствени продукти, принадлежащи към едно и също международно непатентно наименование, за повече от едно заболяване (един МКБ код), независимо от вида и броя на издадените рецептурни бланки.
 (2) Не се допуска едновременно предписване от изпълнител на ПИМП и/или от лекар от СИМП на повече от три лекарствени продукта за едно заболяване (един МКБ код), както и дублиране на предписанията  в рамките на срока, за който са предписани лекарствените продукти.

(3) Допуска се предписване на ЛП до  5 календарни дни преди изтичане на срока по ал. 2 

Приема се от двете страни

Предложение от НЗОК: 

Ал. нова. Не се допуска на една и съща рецептурна бланка предписване на лекарствени продукти с разлика в посочения в ал. 2 срок по-голям от 5 дни

БЛС не приема текста. Остава за обсъждане на основна работна група.
(4) Не се допуска за лечението на едно ЗОЛ на една и съща рецептурна бланка, независимо от ползвания образец, предписване на различни продукти (лекарствени продукти, медицински изделия, диетични храни за специални медицински цели), както и напълно и частично заплащани лекарствени продукти.

(5) Лекарствени продукти, медицински изделия, диетични храни за специални медицински цели, назначени с един протокол, се предписват на една и съща рецептурна бланка. 

Чл. 52. Медицинските изделия и диетичните храни за специални медицински цели за домашно лечение на територията на страната се предписват на отделна рецептурна бланка при спазване на изискванията, посочени в списъка по чл. 37, ал. 1 или списъка по чл. 38, ал. 1, както и в указанията по тяхното прилагане.
Член нов. Поправки по издадени рецептурни бланки може да прави само лекарят, издал рецептите. За целта той нанася поправката и полага подпис и печат или анулира издадената рецептурна бланка и издава нова.

БЛС оттегля предложението за новия член.
Условия и ред за предписване на лекарства по „Протокол за предписване на лекарствени продукти, заплащани от НЗОК/РЗОК“
НЗОК – предстои промяна на правилника за устройство и дейност на НЗОК, касаещи дейността на комисията по чл- 78 т. 2 от ЗЗО, като промените ще бъдат отразени в текстовете на НРД – в случай на необходими промени, същите да бъдат съгласувани с БЛС. 
Чл. 53. (1) Протоколи за предписване на лекарствени продукти, заплащани напълно или частично от НЗОК, могат да се издават от специалисти по профила на заболяването, работещи в лечебни заведения - изпълнители на извънболнична помощ, или от специализирани комисии в лечебни заведения - изпълнители на болнична помощ. 
Предложение на БЛС: Да се впишат в раздел КДН на НРД 2017 текстове, касаещи издаването на протоколи за лечение на ЗОЛ, включени в КДН. –за съгласуване с извънболнична МДП.
НЗОК – Няма нови предложения за тексстове. Остават за обсъждане на следваща работна среща

Чл. 54. (1) С „Протокол за предписване на лекарства, заплащани от НЗОК/РЗОК“ се назначава терапия с:
1. лекарствени продукти от група IА - протоколите за тях се разглеждат от комисия в Централно управление (ЦУ) на НЗОК, която извършва експертиза по чл. 78, т. 2 ЗЗО, и се утвърждават с решение на управителя на НЗОК съгласно Изискванията на НЗОК при издаване и утвърждаване на протоколи за конкретни заболявания;
2. лекарствени продукти от група IВ - протоколите за тях се разглеждат от комисия в РЗОК, която извършва експертиза, и се утвърждават с решение на директора на РЗОК, с изключение на лекарствени продукти, за които изрично е посочено в съответните Изисквания на НЗОК при издаване и утвърждаване на протоколи за конкретни заболявания, че се разглеждат от комисията в ЦУ на НЗОК по т. 1 и се утвърждават с решение на управителя на НЗОК;
3. лекарствени продукти от група IС - протоколите за тях се заверяват в РЗОК; за определени лекарствени продукти, посочени в съответните Изисквания на НЗОК при издаване и утвърждаване на протоколи за конкретни заболявания, заверяването се извършва след:
а) извършена експертиза от комисията в РЗОК и решение на същата за заверяване на протокола; при отрицателно решение на комисията директорът на РЗОК издава решение за отказ за заверяване на протокола,
или
б) извършена експертиза от комисията в ЦУ на НЗОК и становище на същата до комисията в РЗОК за заверяване на протокола; при отрицателно становище директорът на РЗОК издава решение за отказ за заверяване на протокола.
(2) Едновременно с протокола лекарят от СИМП/БП издава тримесечна рецепта за назначените от него медикаменти с „Протокол за предписване на лекарства, заплащани от НЗОК/РЗОК“
НЗОК – не се приема поради липса на нормативно основание. За обсъждане след промяна на нормативната база.
(3) Всички протоколи се заверяват от РЗОК. При заверката на протокола номерът и датата на заверката на протокола се нанасят от служител на РЗОК върху рецептурната бланка, издадена от лекаря от СИМП/БП. Срокът на валидност на рецептата тече от датата, на която е заверен протоколът в РЗОК. 

НЗОК – не се приема поради липса на нормативно основание. За обсъждане след промяна на нормативната база.

Двете работни групи се съгласиха да се направят съвместни постъпки за изменение и допълнение на Наредба 4, които да позволяват въвеждането на този ред. 
. 
Чл. 55. (1) Комисията в ЦУ на НЗОК извършва експертиза по чл. 78, т. 2 ЗЗО по ред, предвиден в Правилника за устройството и дейността на НЗОК .
(2) Комисията в РЗОК извършва експертиза по ред, предвиден в правилник, утвърден от управителя на НЗОК.
Чл. 56. (1) След утвърждаване по съответния ред и заверяване на протокола в РЗОК данните от него се пренасят върху „Рецептурната бланка“ (МЗ - НЗОК) от изпълнител на ПИМП или специалиста по профила на заболяването. Последващите предписания по утвърдения по съответния ред и заверен в РЗОК протокол се извършват от изпълнител на ПИМП или лекар от СИМП по профила на заболяването. 

НЗОК – не се приема поради липса на нормативно основание. За обсъждане след промяна на нормативната база.

Двете работни групи приеха да остане стария текст: 

(1) След утвърждаване по съответния ред и заверяване на протокола в РЗОК данните от него се пренасят върху „Рецептурната бланка“ (МЗ - НЗОК) от изпълнител на ПИМП или специалиста по профила на заболяването
Чл. 57. На ЗОЛ, получаващи лекарства лекарствени продукти от група IА по протокол, не могат да им бъдат предписвани други лекарствени продукти от Приложение 1 на ПЛС лекарства от Лекарствения списък на НЗОК, предназначени за лечение на същото заболяване за срока на действие на протокола
Приема се от двете страни
Чл. 58. (1) За разрешаване на отпускането на лекарствени продукти по чл. 54 се разработват съвместно с външни експерти на НЗОК изисквания при издаване на протоколи за провеждане на лечение по конкретни заболявания и групи лекарства съгласно приложение № 8 „Образец на Изисквания на НЗОК при издаване на протоколи за провеждане на лечение по конкретни заболявания и групи лекарства“.- да се уточни № приложение в окончателния вариант
Приема се от двете страни. 

(2) Изискванията отговарят на кратките характеристики на продуктите и съдържат:

1. лечебното/ите заведение/я, в което се диагностицира заболяването, предлага терапия и извършва оценка на ефективността на проведеното лечение;

2. ред за утвърждаване и заверяване на протоколите;

3. необходими документи;

4. лист за определяне на критериите при издаване на протоколи;

5. лечебно-диагностичен алгоритъм;

6. периодичност на контролните прегледи;

7.необходими медико-диагностични изследвания и референтни стойности на показатели за проследяване на ефективността на лечението.

(3) Изискванията се утвърждават от управителя на НЗОК след решение на НС и предварително съгласуване с БЛС. Изискванията са задължителни за ИМП.

(4) Всички промени в изискванията се публикуват на интернет страницата на НЗОК в срок не по-малък от 15 работни дни преди прилагането им.
(5) НЗОК чрез РЗОК уведомяват своевременно ИМП за наличието на промени в изискванията на НЗОК. 

Приема се от двете страни
Чл. 60. (1) За утвърждаване и заверяване на протоколи, с които са предписани лекарствени продукти по чл. 54, ал. 1, ЗОЛ представя следните документи:

1. заявление (свободен текст) до директора на РЗОК, на територията на която ЗОЛ е направило избор на лекар от ПИМП;

2. медицински и други документи съгласно изискванията по чл. 58;

3. протокол за предписване на лекарства, заплащани от НЗОК/РЗОК;

4. декларация за информирано съгласие.

(2) Всички документи, с изключение на заявлението по ал. 1, т. 1, се подписват, подпечатват и регистрират от лечебните заведения по съответния ред.

(3) Документите се представят в РЗОК, на територията на която ЗОЛ е направило избор на лекар от ПИМП.

(4) Документите по ал. 1 се разглеждат от комисиите в ЦУ на НЗОК или РЗОК съобразно правилата за тяхната работа.

(5) Документите се утвърждават съобразно правилата на чл. 54, ал. 1.
Ново предложение на БЛС -  (6) РЗОК не заверява протоколи, в които не са попълнени всички реквизити. В този случай протоколът се връща на специалиста/комисията, който го е издал.
Приема се от двете страни

Чл. 62. (1) Отказ за утвърждаване и заверяване на „Протокол за предписване на лекарства, заплащани от НЗОК/РЗОК“, с който са предписани лекарствени продукти от група IА и група IB, за които изрично е посочено в съответните изисквания на НЗОК при издаване и утвърждаване на протоколи за конкретни заболявания, че се разглеждат и утвърждават от комисията в ЦУ на НЗОК за извършване на експертизи по чл. 78, т. 2 ЗЗО, може да бъде направен с мотивирано решение на управителя на НЗОК в случаите, когато:

1. назначената терапия в протокола не отговаря на изискванията по чл. 56, ал. 1;

2. представените документи не съответстват на изискванията по чл. 56, ал. 1;

3. установено е неспазване на предписаната терапевтична схема по одобрен протокол при постъпили молби за следващ курс на лечение;

4. установено е неспазване на общите изисквания на ЗЗО, ЗЛПХМ, нормативните актове по прилагането им, както и НРД.
Нова т.5 - установено е неспазване на сроковете, дадени от комисията за експертизи в РЗОК на ЗОЛ за допълване на необходимите документи към Заявлението по чл.10, ал.1 от Правилник за условията и реда за работа на комисиите за експертизи в Районните здравноосигурителни каси при отпускане на лекарства по „Протокол за предписване на лекарствени продукти, заплащани от РЗОК/НЗОК. 
Да се обсъди срок – в нормативните документи няма записан срок за предоставяне на допълнителни документи от ЗОЛ

Приема се от двете страни. НЗОК ще уточни сроковете

(2) Изключение по ал. 1, т. 3 се допуска само в случаи на документално доказана медицинска обосновка.

Чл. 66. Рецептурните бланки и протоколите имат срок на валидност, установен в Наредба № 4 от 2009 г.

(2) Срокът на валидност на рецептурните бланки, издадени от лекар от СИМП/БП едновременно с протокола, започва да тече от датата на заверката на протокола в РЗОК. Номерът на протокола и датата се нанасят върху издадените рецептурни бланки от служител в РЗОК едновременно със заверката на протокола.
НЗОК – не се приема поради липса на нормативно основание. За обсъждане след промяна на нормативната база.

БЛС оттегля предложението до промяна в нормативната база. 
Член нов: Предписване и отпускане на лекарствени продукти по неправилно заверени в РЗОК протоколи не съставлява нарушение  на НРД
Приема се от двете страни.

Раздел ІІІ
Имунологични лекарствени продукти – ваксини против човешки папилома вирус (ЧПВ), по национална програма по чл. 82, ал. 2, т. 3 от Закона за здравето

Чл. 69. Националната здравноосигурителна каса заплаща за имунологични лекарствени продукти, както следва:

 - препоръчителни профилактични ваксини срещу HPV, осигуряващи изпълнението на Национална програма за първична профилактика на рака на маточната шийка 2017 – 2020 г., приета с Решение №1 от 5 януари 2017г. на Министерския съвет на Република България;
- профилактични ваксини срещу ротавирусните гастроентерити, осигуряващи изпълнението на Национална програма за контрол и лечение на ротавирусните гастроентерити в Република България 2017 - 2021 г., приета с Решение № 8 от 6 януари 2017г. на Министерския съвет на Република България.

Двете работни групи приеха да се редактира текста без цитиране на продуктите
Чл. 70. (1) Препоръчителните ваксинации против ЧПВ и ротавирусните гастроентерити се извършват от  изпълнител на ПИМП на лица, вписани в регистрите им, от целеви групи, определени в програмите по чл. 69.

(2) Изпълнител на ПИМП извършва имунизациите при спазване на изискванията, установени в чл. 11 от Наредба № 15 от 2005 г. за имунизациите в Република България, и при наличие на следните условия:

1. изразена воля за имунизиране срещу ЧПВ или ротавирусните гастроентерити от страна на законния представител (родител/настойник) на лицето, обективизирана с подпис на законния представител в амбулаториня лист; 

2. Информирано съгласие на законния представител, обективизирано с подпис на бланка за информирано съгласие за имунизиране срещу ЧПВ или ротавирусните гастроентерити, неразделна част от Приложение  „Първични медицински документи“ 

БЛС да представи своя образец за бланки за информирано съгласие

(3) Имунизацията се счита за завършена след прилагане на посочените в кратките характеристики на продуктите дози съобразно възрастта на ЗОЛ. Приложените дози следва да бъдат от един и същ вид ваксина срещу ЧПВ и ротавирусните гастроентерити.
Двете страни приеха да се редактират текстовете във връзка с новите имунологични продукти по програма на МЗ

Двете работни групи приеха в Първични медицински документи – да се поправи попълване на протоколи само на машина, като се даде гратисен период до 30.09.2017 г. за попълване и на на хартия. 
Останалите спорни текстове остават за следваща работна среща
За НЗОК





За БЛС: 
5

