Прилог 5

(Образец за согласност за набавка на лекови кои не се на Листата на лекови, а се покриваат од основенен/условен надоместок)

Арх.бр. ___________
Датум ____________

До: Фонд за здравствено осигурување на Република Северна Македонија – Скопје 
 Сектор за финансиски прашања

Предмет: Барање за согласност за набавка на лекови кои не се на Листата на лекови, а се покриваат од основен/условен надоместок
		
Набавка на лекови од основен надоместок (да се означи): 󠄣
Набавка на лекови од условен надоместок (да се означи): 󠄣 

I. Податоци за подносителот на барањето: 
Име на јавна здравствена установа:
Адреса:
Име и презиме на одговорното лице за контакт:
Службена е-адреса:
Телефонски број: 

II. Образложение на барањето:
Согласно член 9 од Законот за здравственото осигурување, доставуваме барање за согласнсот за набавка на лековите наведени во табелата од ова барање, а кои лекови не се наоѓаат на Листата на лекови кои паѓаат на товар на ФЗОРСМ.
Употребата на лековите е согласно:
- упатствата/протоколите за медицина заснована на докази согласно член 27 од Законот за здравствена заштита, со наслов _______________________________ објавени во „Сл. весник на РСМ“ бр. ______ од  _________ . или
- упатствата/протоколите за медицина заснована на докази донесени од страна на интернационални европски и светски стручни здруженија, релевантни институции од Европа, САД и Канада
____________________________________________________________________, или
- упатствата/протоколите за медицина заснована на докази согласно член 27 од Законот за здравствена заштита донесени од страна на стручен конзилиум на ЈЗУ Универзитетската клиника ____________________________________________________________________.




III. Потребна документација во прилог кон барањето 

1. Копија од Согласност од Министерство за здравство на РСМ за набавка на лекови кои се предмет на барањето од здравствената установа.

2. За секој лек наведен со форма и јачина во барањето од условен надоместок, кој согласно објавените податоци на www.lekovi.zdravstvo.gov.mk не е регистриран во РСМ, задолжително да се достави/приложи и Збирен извештај за особините на лекот (SmPC) кој се бара од: ЕМА - Европската агенција за лекови (https://www.ema.europa.eu), националните регистри од земјите од Европа, FDA - Агенција за храна и лекови на САД (https://www.fda.gov) или Канада (https://health-products.canada.ca/dpd-bdpp/), вклучително и линкот од каде е добиен доставениот/приложениот Збирен извештај за особините на лекот (SmPC).


IV. Табела - Податоци за лековите за кои се бара согласност за набавка
	ATC код
	Генеричко име (INN)
	Фармацевтска дозажна форма
	Јачина
	Единечна мерка (капсула, таблета, вијала и сл)
	Број на пациенти
	Количина на лек по единица фармацевтска форма (капсула, таблета, вијала и сл)
	Цена на лек по единица фармацевтска форма (капсула, таблета, вијала и сл) (со ДДВ)
	Цена на лек по пакување во ден. (со ДДВ)
	Вкупен износ во ден. (со ДДВ)
	Дијагноза (МКБ-10 шифра )
	Период за кој се потребни бараните количини (во месеци)
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