Приложение № 3 

Изисквания на НЗОК 

към медицинските изделия и документите за тяхното удостоверяване

(по чл. 9, ал. 1, т.6, от Методиката за договаряне на стойността до която се заплащат от НЗОК медицинските изделия  в условията на болничната и извънболничната медицинска помощ)
I. Общи изисквания и документи
1. Обект на договарянето могат да бъдат само такива медицински изделия, които отговарят на изискванията, определени в Закона за медицинските изделия.

2. Медицинските изделия трябва да имат нанесена „СЕ” маркировка, удостоверяваща, че съответствието на изделията е било оценено по приложимите процедури за оценяване на съответствието съгласно Закона за медицинските изделия и Директиви 93/42 ЕС, 98/79 ЕС и 90/385 ЕС.   
3. Медицинско изделие, което се предлага за договаряне, следва да се заплаща от обществените здравноосигурителни фондове в поне 3 Държави, членки на ЕС, при условие, че не е произведено в Р. България. 
4. Специфични изисквания за медицинските изделия, прилагани в условията на болнична медицинска помощ:

Да са проведени поне две клинични проучвания.
5. Кандидатите следва да представят следните документи, удостоверяващи изискванията за медицинските изделия:

5.1. Уведомление за пуснати на пазара и/или в действие медицински изделия, на територията на Р. България (с вх.№ от ИАЛ). 

5.2. Форма за предоставяне на информация за медицински изделия, пуснати в действие на територията на Р. България, в съответствие с чл. 30 от ЗМИ (с вх.№ от ИАЛ).

5.3. Сертификат за отговаряне на изискванията на Директива за МИ 93/42 ЕС – нотариално заверено копие с превод на български език.
5.4. Декларация за съответствие съгласно Директива за МИ 93/42 ЕС. 

5.5. Сертификат за „СЕ“ маркировка от нотифициран орган – нотариално заверено копие с превод на български език.
5.6. Документ от здравноосигурителни фондове, който удостоверява, че предлаганото медицинско изделие се заплаща от съответния фонд. 
5.7. Данни за проведените клинични проучвания.

5.8. Инструкция за употреба на български език.

II. Допълнителни изисквания за медицинските изделия, заплащани в извънболничната помощ
1. Медицинското изделие следва да бъде предназначено за употреба при заболяванията, посочени в списъка на заболяванията за чието домашно лечение Националната здравноосигурителна каса заплаща напълно или частично лекарства, медицински изделия и диетични храни за специални медицински цели, а именно:

МКБ Е10 – захарен диабет;

МКБ Е 11 – неинсулинозависим захарен диабет;

МКБ Z 43.2 – грижа за илеостома;

МКБ Z 43.3 – грижа за колостома;

МКБ Z 43.5 – грижа за цистостома;

МКБ Z 43.6 – грижа за друг изкуствен отвор на пикочните пътища.

2. Медицинското изделие следва да е предназначено за прилагане в домашни условия.

3. Медицинско изделие, което се предлага за договаряне, и което в момента не е включено в списъка с медицински изделия на НЗОК в сила от 01.02.2008 г., следва да се заплаща поне в 3 Държави, членки на ЕС, при условие, че не е произведено в Р. България. 
4. Специфични изисквания за тест-ленти за глюкомери – да са предназначени за глюкомери, които отговарят на изискванията, определени в Закона за медицинските изделия. В заявлението (Приложение № 2 към методиката) задължително се отбелязва за какъв глюкомер са предназначени тест-лентите.
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