MOTHUBH

KbM npoekT Ha Hapen6a 3a uamenenue u nonnjiaHeHue Ha Hapenoa Ne 4 ot 2009
I. 32 YCJIOBHMSATA U Pe/ia 32 NMpeANMcBaHe H OTIYCKAHe HA JIEKAPCTBEHH NMPOAYKTH

[TprunHUTEe, KOUTO HAJAaraT MpPHEMaHEeTO Ha mpoekTa Ha Hapenba 3a m3MmeHeHHe U
nomeaHeHne Ha Hapenda Ne 4 ot 2009 r. 3a ycnoBusiTa U peia 3a MPEANUCBaHe U OTITYCKAaHE
Ha JICKApPCTBEHU MPOJIYKTH € HEJAOCTUI'BT Ha (UHAHCOBH CpEACTBA MO OIO/pKeTra Ha
Hanmonannara 3apaBHoocurypurtenta kaca (H30K) 3a 3ppaBHOOCHTYpUTENTHY TIIAIAHUS 32
JEHHOCTUTE MO OTITyCKaHe Ha JIEKapCTBEHU MPOJYKTH 3a JIOMAIIIHO JieueHue, 3amiamanu 100
Ha cto oT Oromkera Ha H30K, mocouenu B . 1, an. 2, pex 1.1.3.5.1 ot 3akoHa 3a OrokeTa
Ha Hanmonannara 3apaBHoOcuryputenta kaca 3a 2024 r. Bp3 ocHOBa Ha U3BBPIIIECH aHAIN3 HA
pasxonute Ha H30K kM 10.06.2024 . 32 rOopenocoueHuTe 3ipaBHOOCUTYPUTEIHY IIAIIAHNS
€ YCTaHOBEHO IPACTHUYHO YBEIMYECHHE HAa TE3W Pa3xoJd. YBEIUYEHHUETO C€ IBDKM Ha
MOBUIIICHOTO HUBO Ha peMMOYypCHpaHe Ha JICKApPCTBEHH MPOIYKTH 3a JICUCHUE Ha ChPICYHO-
ChJIOBH 3a00JIsIBAaHUS, KOUTO Ca 33 JIOMAIITHO JICYCHHUE, Ha3HAUYeHU 0€3 IPOTOKOJI, U 32 KOUTO HE
C€ U3BBPIIBA EKCIIEPTH3A.

ToBa OT CBOSI cTpaHa MOXE Jia TMOCTaBU MOJ| PUCK JEWHOCTUTE MO OTIyCKaHe Ha
JEKapCTBEHH  MPOAYKTH, 3aruiam@aHu HameiHo oT H30K, Ha  3aablKUTENHO
3IpaBHOOCUTYPEHUTE JHUIAa OT MpPUTENKATEIUTE Ha pa3pelieHHe 3a THProBUs Ha JIpeOHO C
JIEKapCTBeHH MPOAYKTH, ckiatoumin jgoroBopu ¢ H3OK, a orram u TexHus AOCTBI 0
nekapcTBeHa Tepanus. CnenBa aa ce oTOenexu U 00CTOSITENCTBOTO, YE MIpejlaraHuTe MEPKU
ca CBBbp3aHM U C EINEKTPOHU3MpPAHE Ha IMPOIIECUTE MO MPEANUCBAaHE M OTIyCKaHE Ha
sarmtamanute oT H30K nekapcrBenun npoayktu. ToBa Hamara ,,0ochbBpeMEHsBaHE  Ha HSIKOU
MpaBujia, KOUTO Ca Ch3/IaJICHU B APYTH YCIOBUS U Ca PETYIUPATINA OOIIECTBEHUTE OTHOIICHUS
0 MPEAMKUCBAHE U OTITYCKAaHE Ha JIEKapCTBEHH MPOIYKTH HAa XapTUEHU pelenTypHH OJaHKH.

[Tpennara ce npomsiHa B 4. 26, an. 1 ot Hapen6a Ne 4 ot 2009 r., ¢ kosiTO ce npemaxBa
OTpaHMYEHUETO Ha €JTHA PelleNTypHa OJTaHKa J]a ce PEIMUCBAT IO TP JIEKaPCTBEHU MPOAYKTA,
CBBpP3aHH C JICYCHHUETO Ha JI0 TPU Pa3NU4yHU 3a00sBaHUs. PermameHTupa ce u mpaBHIOTO 32
eqHO 3a0o0JisiBaHE J1a Ce MPEANUCBAT J0 TPU JICKAPCTBEHU MPOAYKTA, KAKBOTO IPABUIIO
ChlllecTBYBa B HanlmoHanHus paMKOB 10rOBOp 3a MEIUIIMHCKUTE IEUHOCTH, KOMTO C€ CKIIK0YBA
Mexny H30K u bearapckus gexapcku cbro3.

Cera chIIIECTBYBANIOTO OTPaHUYEHUE 3a TIPEANNUCBAHE HA €Ha pelenTypHa OJIaHKa Ha
710 TPpU JIEKapCTBEHU MPOAYKTA 3a 0 TP 3a00JSBaHUS € METUIIMHCKA HEOOOCHOBAHO, KAKTO U
He Hocu (uHaHcoBH nomsu 3a H30K. OcBeH mo MeauImHCKa 11e1ech00pa3HoCT, Apyra el Ha
OTIIaJJaHETO Ha IOCETAIIHOTO OTpaHUYCHHE 32 OpOs Ha MIPEANMCBAHUTE JEKAPCTBEHU MPOIYKTH
u Opos Ha 3a0oNsiBaHUATA € Ja ce JaJeé Bb3MOXKHOCT 3a Ha3HauaBaHE Ha ISUIOCTHA U
KOMILJIEKCHA JIEKapCTBEHa Teparus Ha MalMeHTa B €IHO eJIeKTPOHHO npeanucanue. [lo To3u
Ha4yuH III€ CE€ OCUTYPHM BB3MOKHOCT 3a TO-TIpEIM3HA M IIhJIHA OIlEHKAa Ha JICKapCTBEHATa
Tepanus Mo OTHOIIEHUE Ha B3aUMOJICHCTBHSI HA OTIACITHUTE MPOIYKTH U MIPEAOTBpATIBAHE Ha
noiumparMasusTa. Jpyr apryMeHT e, 4e Iie ce HaMajlu TEXKECTTa BbPXY MPHUTESKATECINUTE Ha
paspernieHue 3a ThProBUsl Ha IPEOHO C JICKAPCTBEHU MPOIYKTH U B YACTHOCT BBPXY MarucThbp-
dapmanieBTuTe Ipu 00pabOTKA HA EIEKTPOHHOTO MPEANUCaAHUE.



Ha cnenBamio msicto ce npeara u3MeHenue Ha wi. 47, ain. 2. Llenra € ynecHsBaHe Ha
MALUEHTUTE, KaTO T€ II€ MOraT Ja IMOoJy4aT €IHOKPaTHO OT amTeKaTa LisulaTa MpeArnycaHa
TEpaIus, a He Ha HAKOJKO II'bTH, HE3aBUCUMO JAJIN JIEKAPCTBEHUTE MPOAYKTHU €a MIPEANNCAHU
Ha eJ{Ha WM Ha HIKOJKO peuenTypHH OsaHku. 1o To3u HauuH e ObJe pa3pelieH ChbIeCTBEH
npobjeM 3a HIKOM MalMeHTH, OCOOCHO TPYAHONOJBMXKHU, KAKTO M IIO OTHOLIEHHWE Ha
NAIMEeHTH, XKUBEELH B TPYAHOIOCTHIIHU W/WIN OTAAJICUEHH HACEIEHH MECTa.

Jpyro npeioxxeHue e cb3naBaHeTo Ha an. 2a B wi. 30. Ta3u npoMsiHa € CBbp3aHa ¢
NPEUIOKEHUEeTO Mo wWi. 74 OoT HapendaTa 3a YacTUYHO M3ITBIHEHHWE HA EJIEKTPOHHOTO
Npeanrcanue, KakTo M IO LEeNechoOpa3HOCT OT TJieHAa TOYKA YJECHSIBaHE IOCThIIA Ha
MAUEHTUTE JI0 JEKapCTBEHA TEpaIlus.

ITpomsiHa ce mpensara v B wi. 74 oT HapenOaTa, ¢ KOSITO Ce IIPEIOCTaBs BB3MOKHOCT 32
YaCTUYHO U3IIBJIHEHUE HA €/IHO EJIEKTPOHHO NPEANKMCAHNE B €JHA WIX B PA3JIMYHHU AlITEKH, IIPU
OTrPaHUYEHUE 3a LATIOCTHOTO U OKOHYATEIIHO IPUKIYBAHE U3ITBIHECHUETO HA IPEAITMCAaHUETO
710 1Ba pabOTHU JIHU OT JlaTaTa Ha I'bPBOTO OTIIYCKAHE.

IlenTa Ha NPEUIOKEHUETO € OCUTYPsIBAHE B II'bJIEH 00eM Ha IpeANnucaHaTa Tepanus Ha
€IHO EJEKTPOHHO npeanucanue. lIpensumknaHero Ha IpaBHATa BB3MOKHOCT 332 YaCTUYHO
U3IBJIHEHHUE U 32 €JIEKTPOHHUTE MPEIIUCAHUsI, C KOUTO C€ OTILYCKaT JIEKapCTBEHH MPOAYKTH,
samtamany ot H30K, 61 nmano ciaeaqHoTo 3HaUYeHUE 10 OTHOIICHHE Ha IMAliCHTUTE:

- oOnex4yaBaHe Ha 3/APAaBHOOCHTYPEHHTE JIMIAa B JOCThIIAa UM JIO TpeANucaHara
JIEKapCTBEHa Tepamnus; ako JaJieH JEKapCTBEH IMPOJYKT OT IpeANucaHaTa Tepanus HE €
HaJW4eH B alTeKara, chllaTa MOXeE Ja I'o OCUTypHU B 24-yacoBus CpOK 1o wi. 34, an. 2 ot
Hapenba Ne 4, T.e. eneKTpOHHOTO HpEANHMCaHUE Jia C€ U3I'BJIHU YaCTUYHO Ha JBa IbTH B
ChILIaTa alTeKa, WK B Ipyra anrTeka, B KOSTO MPOLYKTHT € HAJIMYEH;

- TrapaHTUpaHe CIIa3BaHETO Ha Ha3HA4YeHaTa TEpalleBTUYHA CXeMa — KakTo IO
OTHOIIICHNE Ha Ha3HauY€HaTa JO03UPOBKa, TAaKa U 110 OTHOILIEHUE HA ITBJIHOTA HA TepareBTUYHATA
KOMOWHAIWS, T.€. TpUEeMaHe Ha BCUYKH IPEANUCAHN JIEKapCTBA B ChOTBETHHUTE TO3UPOBKH. [0
TO3W HAYUH 1Ie ce U30erHe Bb3MOXHO KOMIIPOMETHPAHE Ha JICYEHNETO, KAaKTO U MPEKbCBaHE
Ha TepanusTa, IopaJiy JIMIcaTa Ha JJa/IeH JEKapCTBEH MPOJAYKT B alTekaTta U HEBb3MOKHOCTTA
(KbM MOMEHTA) MaLMEHTHT Jla OTHJE B Jpyra anreka, OTKHJETO Ja IMOJIyYd OCTAHAIOTO
IIPEANNCAHO KOJIMYECTBO.

[lenra Ha BCHYKHM NPEUIOKEHM IPOMEHM € Ch3JAaBaHE Ha IpaBUia, KOUTO Ja
ontumusupar pazxoaure Ha H30K 3a ropenocouenute aeMHOCTH, KakTo 10 Kpast Ha 2024 r.,
Taka M 3a ClIe[]BAlUTE KaJIEHJapHU roAWHU. Upe3 TsX 1€ ce OrpaHuYM MPEANHCBAaHETO Ha
HanbJIHO 3amamanyu o H30K nekapcTBeHM NPOAYKTH Ha €IHO 3/[paBHOOCUTYPEHO JIUIE Ha
OTJENHU €JEKTPOHHU MpEANHCAHUs, KAaTO CBhUIEBPEMEHHO Cce TMpeajaraT U MEpKH,
rapaHTUPAIH, Y€ TOBA MIPaBUJIO HAMA J1a 3aTPYJHU JOCTHIIA HA 3PaBHOOCUTYPEHUTE JINLIA 10
JIEKapCTBEHA TEpaIHsl.

OuakBaHUTE pe3yNTaTH OT NMpHJIAraHeTO Ha HOBaTa ypezda ca ylecHsBaHe J10CThIla Ha
NanueHTa J0 Ipenrcalara My JIeKapcTBeHa Tepanus. Ypes cb3aaBaHe Ha O-T'bBKABY HAUWHU
3a MpeAnucBaHe M OTIYCKaHe Ha JIEKapCTBEHU MPOJYKTH, 3arulanianu oT 6romkera Ha H30K
11e OKaXke OyaronpuaTHo (pUHAHCOBO BB3zeHcTBUE BhpXY Orokera Ha H30K 3a nelinoctute
10 OTIYCKAaHE Ha JIEKAPCTBEHU MPOAYKTH.

[TpennoxeHusAT MPOEKT Ha aKT IIe OKake (UHAHCOBO BB3EHCTBHE, KATO pa3XoAUTE 3a
U3MBIHEHUETO MY 1€ ca B paMkuTe Ha Orojxera HAa H30OK 3a 2024 r. dunancoBuTe cpeacTsa,
KOUTO 1€ ca HeOOXOAMMHU 3a NpujaraHeTo Ha HoBaTa ypenda, ¢ 1Lied Chb3JaBaHE HAa HOBU



(GYHKIMOHATHOCTH B MHTerpupanara nHpopmaruonHa cucrema Ha H30K, e ca B pa3mep Ha
okosio 69 000 nB.

CeuieBpeMeHHO 00aue, MpoMeHuTe mie onTumm3upar Owmkera Ha H3O0K 1o
OTHOILIEHUE Ha 3aIUIAlllaHeTO Ha JIEMHOCTUTE MO OTIYCKaHE Ha JEKAPCTBEHU MPOJYKTH, KaTO
ce OYakBa HaMajsBaHE C OKoJ0 | MJH. JB. Ha MeceyHa 0a3a 3a Ta3W JEHHOCT, CHPSIMO
HACTOSIIIUTE TeKylr MecedHu pazxoau Ha H30K 3a cbiiara aeitHOCT.

Crnen u3BbpIIEH aHalIM3 3a CHOTBETCTBHE C MpaBOTO Ha EBpomelickus chio3 ce
YCTaHOBHU, Y€ OOLIECTBEHUTE OTHOLICHMs, MpeIMEeT Ha MPOeKTa Ha Ta3u Hapeada, He ca
periiaMeHTHpPaHU B €BPONEHCKOTO 3aKOHOIATENICTBO. Y peadara Ha 001IeCTBEHUTE OTHOILICHUS,
MpeIMeT Ha MPOeKTa Ha Hapea0a, € BIIPOC Ha HAITMOHATTHO PEIICHUE U € OT KOMIIETEHTHOCTTA
Ha OTACIHUTE IbPKaBU WieHKH. ToBa mpou3tuda oT pasnopeadara Ha wi. 168, map. 7 or
JloroBopa 3a ¢yHKIMOHHpaHE HAa EBpOMEWcKHsS ChI03, KOSATO MPEABIDKIAA H3KIIOYUTEITHA
KOMIIETEHTHOCT Ha JIbp)KaBUTE WIECHKU MO ONpEleNsiHE Ha 3JpaBHaTa UM IOJIUTUKA U
OpPraHU3UPAHETO U MPEIOCTABSIHETO Ha 3APABHU YCIYTH U METUIIUHCKU TPUKH.

Ha ocnoBanue ui. 26, ai. 4, u3pedeHue BTOpO OT 3aKOHA 32 HOPMATUBHUTE aKTOBE, CE€
mpejjara CpokbT 3a OOILIECTBEHO OOCHXKIaHE Ha MpOoeKTa Ha Hapeabarta na Obae 14 aHM.
[IpennoxkeHueTo 3a MO-KpaTbK CPOK 3a OOIIECTBEHO OOCHXKIAaHE € OO0YCIOBEHO OT
HEOTJIO)KHATA HEOOXOAMMOCT OT BhBEXK/IaHE HA MEPKH 3a onTUMH3Upane pazxoaure Ha H30K
3a IEHHOCTHUTE 1O OTITyCKaHE Ha JICKaPCTBEHH MPOYKTH, 3aruiaianu ot 0ropkera Ha H30K.



