М О Т И В И
към проекта на Условия и ред за изменение и допълнение на Условия и ред 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 (ДВ, бр. 109 от 2024 г.)
Причини, които налагат приемането на Условия и ред:
Към настоящият момент, действащите Условия и ред ред 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) (ДВ, бр. 109 от 2024 г.) са със срок на действие до 31 март 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 на търговците на дребно с лекраствени продукти, е необходимо да се приемат Условия ред за изменение и допълнение на Условията и реда, които ще влязат в сила от 1 април 2025 г.  
Предлаганите промени, са продиктувани от настъпилите промени в ЗЗО, имащи отношение към Условията и реда, като в новата алинея 10 на член 68, се предвиди, че при създаване на електронни документи (каквито са и електронните предписания) в Националната здравноинформационна система (НЗИС), с които се удостоверява извършването на дейности, заплащани от НЗОК, ще бъде извършвана предварителна автоматизирана проверка с данните и автоматизирания контрол от информационната система на НЗОК. 

Съгласно новия алгоритъм за контрол, преди да се създаде електронно предписание, се създава техническа възможност за автоматизирано задействане на определени контроли, така че да не се допуска предписване и отпускане на електронни предписания, които не съответстват на нормативно заложени изисквания.

По този начин, от една страна ще се улесни работата на договорните партньори на НЗОК - лекари и фармацевти, в процесите по предписване и отпускане на ЛП, МИ и ДХСМЦ, както и ще отпаднат всички затруднения на пациентите при достъп до необходимата им терапия.
В проекта се предвижда че, издадено електронно предписание може да бъде изпълнено в аптеката, единствено и само в случай, че тя е получила, чрез НЗИС отговор с код за потвърждение, генериран от НЗОК, за извършена от нея автоматизирана проверка, при която не са установени грешки. Грешките са свързани с контрол по отпускане на ЛП, МИ и ДХСМЦ и са съгласно Списък на контроли за проверка в "реално време" при предписване и отпускане на лекарствени продукти, медицински изделия и диетични храни за специални медицински цели, заплащани от НЗОК, който ще бъде публикуван на интернет страницата на НЗОК. 
В проекта се предлага месец май да бъде регламентиран като преходен период, през който ще се осигури необходимото технологично време за адаптация на всички софтуерни компании, които обслужват аптечния софтуер. Допълнително ще има и повече време за адаптация на самите договорни партньори на НЗОК с новите процеси, като по този начин всеки пациент да успее да получи навременна и точна терапия спрямо нуждите му.  Проверките в реално време тестово ще стартират от 01.05.2025 г., като задължително  ще се прилагат от 01.06.2025 г. 
В проекта се предлагат и изменения и допълнения в глава 8 „Санкции“, като се въвеждат 2 нови санкции, в следните хипотези: 
- когато отпускането е от магистър-фармацевт, включен в списъка на персонала по договора, но използва чужд квалифициран електронен подпис (КЕП), принадлежащ на магистър-фармацевт, част от списъка на персонала по договора, 
- когато отпускането е от магистър-фармацевт, невключен в списъка на персонала по договора, но използващ чужд КЕП, принадлежащ на магистър-фармацевт, част от списъка на персонала по договора.
Причините за предлаганите нови санции, са: предотвратяване използването на чужди лични данни и евентуалното неправомерното отпускане на ЛП, МИ и ДХСМЦ, заплащани с публични средства. 
В проекта се предвижда срокът на действие на Условията и реда да бъде удължен до 31.12.2025 г. 
Срокът за получаване на предложения и становища по настоящия проект, публикуван за обществени консултации, е 5 дни от публикуването му.
Цел на проекта на Условия и ред
С предложението за приемане на проекта за изменение и допълнение на Условията и реда се цели хармонизиране на настъпилите нормативни промени в ЗЗО. 
Друга основна цел на проекта е създаване на правна сигурност и стабилитет в нормативната уредба, насочена най-вече към нейните адресати – търговците на дребно с лекарствени продукти, за които следва да има ясни, конкретни, предвидими и прозрачни правила, по които да се заплащат от НЗОК отпусканите от тях ЛП, МИ и ДХСМЦ.  
Очаквани резултати от приемането на проекта на Условия и ред
Очакваните резултати от приемането на проекта са повишаване на контрола и  ефективността на разходваните от НЗОК средства 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 Условия и ред, не са регламентирани в европейското законодателство. 

Уредбата на обществените отношения, предмет на проекта на Условия и ред, 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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