3ACEJAHME HA HAJI3OPHUSA CBBET HA H30K

07 MAPT 2024 T.

Ne HOMEP PEILIEHUE CBbABPKAHHUE HH®OPMALMA 3A MEJUUTE
1. Tlpmema mnpomsiHa Ha HHUBOTO Ha 3aljialiaHe Ha
JeKapcTBeHH NpoAyKTH cbc choTBeTHHTe MKDB KOMOBe,
BKJitoueHu B IIpunoxxenue Ne 1 Ha [lo3uTuBHUS JIeKapCTBEH
CIUCHK, ONpeJeNeHd B OCHOBHa rpyna b, B mpuioxxeHue
KBbM HACTOSIIIOTO PEIIeHue, cuuTaHo oT mecer anpun 2024 BbB Bpb3Ka ¢ MPEIOKCHUETO 3a MPOMsIHA Ha HUBOTO
r. HeoOxomumute cpenctBa MoraT aa Obaar ocurypeHu 3a | Had  3allIalllaHe  Ha  JICKApCTBCHH  IIPOAYKTH  ChC
CMeTKa Ha cpexcTBara mo wi. 1, am 2, pexn 1.3 ,,Peseps, | CPOTBETHHTE MKB konose, BkitoueHu B [Ipunoxenue Ne
BKJIFOYMTEITHO 33 HENPEABUICHU M HEOTJIOXKHH Pa3XOJH‘‘ OT 1 na TTo3UTUBHHS JIEKAPCTBEH CIMCHK, ONPEIEICHH B
3axona 3a Oromrera Ha H30K 3a 2024 r., xourto ciensa ma | OCHOBHA TpyIla b, mpemHasHayeHu 3a JeYCHHE HA
ce pasmpememst cuen 1 cemremBpu 2024 r.  3a | CBPACYHO-CHIOBH XPOHHYHH 3a00JIIBaHMS Ca MTOCTHIIHIIN
3/IpaBHOOCUTYPHUTEITHU TUIAIIAHUs M0 3aKkoHa 3a Orojpkera | [IOJOKHTCIHM — CTAHOBHMINA B IIOAKPEHA  Ha  TOBA
Ha H30K 3a 2024 r. B wi. 1, an. 2, mo pexn 1.1.3.5.3.2. u mo | IPCATOKCHHUE OT MuHHCTEPCTBO Ha 3/1paBEONA3BAHETO U
pen. 1.1.3.5.1. , ciex TONOXUTETHO CTAaHOBHUIIE OT MunncrepeTBo Ha puHancure.

1. | Ne PJI-HC-04-27/07.03.2024 1.

MI/IHI/ICTepCTBO Ha (I)I/IHaHCI/ITC u MI/IHI/ICTepCTBO Ha
3ApaBCOIa3BaHCTO.

2. 3a nmepuoaa ot ampun 2024 1. no centemBpu 2024 r.
BKJIFOUUTEIHO (BTOpPO M TpeTo Tpumeceune Ha 2024 r.), npu
HallMuue Ha OIO/KETHM CpEeACTBa, CIleJ aHalu3 Ha
OYaKBaHOTO M3M'bJIHEHUE O 3akoHa 3a Oromkera Ha H30K
3a 2024 r., Ham3opuusar ceBer Ha H3OK ¢ kOHKpeTHO
pelleHne MOKe J1a KOpUrupa YTBBPACHUTE C pellleHue Ha
Hamzopuus ceBer Ha H30K Ne PJI-HC-04-23/31.01.2024 r.
yCIIOBHU O0/KeTH 3a TpuMeceunsita Ha 2024 r. 3a OCHOBHA
rpyna JEKapcTBEHM NpOAYKTH b, B yBenuyeHwe c
dbopMupanuTe cpeicTBa 3a pa3xoau mo wi. 1, anm. 2, pen
1.1.3.5.3.2. ot 3akona 3a 6roxera Ha H30K 3a 2024 1. ot

Ilenta Ha pelieHUETO € J1a ceé HaMaJld JAOIUIallaHEeTO
OT CTpaHa Ha MalMeHTa 3a JIEKApCTBEHUTE MPOIYKTH
ONPEAENICHU B T. | OT peleHneTo.

Pemenuvero ce wm3mbpansBa oTr H3OK cnen
MyOJIMKyBaHEe Ha perieHueTo Ha HammoHamHus ChbBET 1O
IIEeHU U peuMOypcrUpaHe Ha JEKapCTBEHUTE MPOAYKTH, Ha
ocHoBanwe wi. 32, am. 2 ot Hapenba 3a ycmoBusra,
MpaBujiaTa U pela 3a PEryjivpaHe U PEerucTpUpaHe Ha
[IEHUTE HA JIEKAPCTBEHUTE MPOTYKTH




IpWJIaraHe Ha 3aIuUlalllaHeTO o T. 1 OT HAcTOSAIOTO
peleHue.

3. VrBppaenute or Hamzopuus ceBer Ha H30K ycnoBHu
oromketn 3a 2024 1., cmen 1 cenremBpu 2024 1.,
BKIIFOUMTEITHO U 32 TICPUOJIUTE 110 T. 2 | CIIe]] IpUjiaraHe Ha
3aIjialaleTo o T. 1 oT HACTOSIIOTO pelieHue, cielBa Ja
ce mpueMarT 3a U3IIBIHCHUE Ha perilaMeHTHPAHUTE TCHCTBUS
0 MpujiaraHe Ha ,,MexaHu3bM, rapaHTHupaIll MpeJIBUIUMOCT
u ycroiumBocT Ha Ormkera Ha H30K mpe3 2024 r. 3a
JICKapCTBEHUTE NPOAYKTH, 3allIalllaHd HAMbIHO WU
YaCTUYHO ChC cpeacTBa oT Orokera Ha H30K* (mpuer ¢
Pemenne na Hamsopums ceBer Ha H30K Ne PJ[-HC-04-
19/31.01.2024 r.).

4. Bwpsmara Ha ympaButens Ha H3OK, cwriacHo
JEMCTBAIIOTO 3aKOHOJATENICTBO, Ja M3TOTBU MOTHUBHPAHO
craHoBuuie 10 HanuonamHus cpBeT 1O ILEHH H
peumMOypcupaHe Ha  JIEKapCTBEHMTE  IPOAYKTH, Ha
ocHoBaHue ui. 32, an. 2 or Hapenba 3a ycioBusra,
IpaBUIaTa M pela 3a peryjlupaHe M PpEerucTpupaHe Ha
LIEHUTE Ha JIEKAPCTBEHUTE NPOAYKTH BbB BPB3Ka C IPOMsIHA
Ha HMBOTO Ha 3alUlalllaHe Ha JIEKAPCTBEHUTE MPOIYKTH,
BKJIIOUEHU B T. | OT HACTOSAIIOTO PELICHNUE.

5. Bwznara na ynpaButens Ha H3OK exemeceuno na
Mpe/CcTaBs OTYEeT HAa W3MBIHEHHETO Ha CpeAcTBaTa 3a
pasxomu 1o wi. 1, am. 2, pex 1.1.3.5.3.2. w mo wi. 1, axn. 2,
o pen 1.1.3.5.1., xakto u 3a cpencrBara mo § 5, an. 2 or
3akona 3a Oromxera Ha H30K 3a 2024 r., BbB Bpb3Ka C
MpuUaraHe Ha 3aIulalaHeTo 3a JICKApCTBEHUTE MPOIYKTH 3a
JIOMAIITHO JICYEHHUE TI0 T. 1 OT HACTOSIIOTO PEIICHHE.

6. Pemenuero BiIM3a B cHIIa CIICQ Hy'6J'II/IKy'BaHC Ha
PEOICHUCTO  HA HaHI/IOHaJ'IHI/IH CbBET 110 HIEHU H




peuMmOypcupaHe Ha  JICKQpPCTBEHHUTE  MPOIYKTH, Ha
ocHoBanue wi. 32, an. 2 or Hapenba 3a ycioBusTa,
IpaBWjlaTa U pela 3a pPEryjupaHe U pPErucTpupaHe Ha
[IEHUTE Ha JIEKapCTBEHUTE MPOIYKTH, BbB Bpbh3Ka C T. 1 U T.
4 OT HACTOSIIIOTO PEIICHUE.

Ne PJ1-HC-04-28/07.03.2024 .

1. a ce 3amnatsat na YMBAIJI ,,Ceera Mapuna — [1neBen*
OOJl, rp. IlneBeH koauyecTBa JIEKApCTBEHH IPOAYKTH,
IPUJIOKEHU ITpe3 Mecel] OKTOMBPH 2023 T. ¥ OTXBBPJIEHU OT
uHpopmanmonnara cucrema Ha H3OK ¢ npuuuna
»~HecvoTBeTcTBHE ¢ BOBJI“ (c ycranoBeHu codryepHH
npo0IeMH) U/WiH ,,HaJIBUILIEHO KOJIMYECTBO B OMAKOBKA™ 110
HOMEHKJIaTypa B pazmep Ha 609 676.01 nB.

2. Bpanara Ha ynpasurens Ha H3OK npa mpenmpueme
HEOOXOAUMUTE MNEWCTBUS 3a W3NBIHEHHE HAa T. 1 OT
HAaCTOAILOTO PEUICHHUE.

BbB BpB3Kka ¢ pemenue Ne P/[-HC-04-7/23.01.2024 .
Ha Hanzopuus ceBer Ha H30K, ¢ xoeto B T. 1 e pemeHo
,Jda Ce 3aluaTsaT, Ha ocHoBaHMe wi. 358, am. 5 or
Hanmonanen paMkoB  JIOTOBOp 32  MEAMIIMHCKUTE
neriHoct 3a 2023 — 2025 r., KoauyecTBa JIEKApCTBEHU
MPOJIYKTH, MPUIIOKEHH TIpe3 Mecell okToMBpu 2023 1. u
OTXBBpJIeHU OT MHopMarmonHara cuctema Ha H30K ¢
npuunHa ,HechoTBeTcTBHE ¢ BOBJI* (¢ ycranoBenu
copryepHu npobiemMu) W/miu ,,HaJBUIICHO KOJTUYECTBO B
ONIaKOBKAa“ 110 HOMEHKJIATypa, 3a W3MIbJIHUATEIN Ha
OO0JTHMYHA MEIUILIMHCKA MIOMOIII, CBIJIACHO
MPUJIOKEHUETO, HepasJielHa 4YacT KbM HACTOAIIOTO
pemienne e mnocrenuio nucmo ot YMBAIJL ,,Csera
Mapuna — [Inesen* OO/L, rp. IlneBen. BB Bpb3ka ¢ ToBa
€ W3BBpPIICHAa CHBMECTHA NPOBEpKA OT KOHTPOJHHUTE
opranu Ha H30K u P30K — Ilneen. Cnen mokmana ot
IpoBepKaTa € MpeUioKEeHa KOHCTaThpaHaTa cyMma Ja
ObJle pa3pelleHa 3a 3arialaHe.

Ne P/I-HC-04-29/07.03.2024 r.

1. JJa ce 3amutatat va YMBAIJI ,JleBa Mapus“ EOO/], rp.
Bbyprac xomuuecTBa JE€KapCTBEHU MPOIYKTH, NPUIOKEHH
npe3 Mecery OkToMBpu 2023 T. M OTXBBPJEHU OT
uHpopmanmonHara cucrema Ha H3OK ¢ npuuuna
,HecboTBeTcTBUE ¢ BOBJI“ (c ycranoBeHu codryepHH
npoOeMu) W/ Ui ,,HAIBUIIEHO KOJIMYECTBO B OTMIAKOBKA“* IO
HOMEHKJIaTypa B pa3Mep Ha 244 354.88 nB.

2. Bp3nara na ymnpaBurenss Ha H3OK na npennpueme

B®B Bpb3ka ¢ pemenne Ne P/I-HC-04-7/23.01.2024 .
Ha Hamzopaus ceBer Ha H30K, ¢ xoeto B T. 1 € pemeHo
,JJa Cce 3amiaTsaT, Ha ocHoBaHume wi. 358, am. 5 ot
Hanuonanen pamMkoB JOroBop 3a MEAMIIMHCKHUTE
neitHoctr 3a 2023 — 2025 r., KOMMYecTBa JIEKapCTBEHU
MPOLYKTH, MPUJIOKEHHU TIpe3 Mecel oKToMBpHu 2023 . n
OTXBBpJIeHU OT MHpopMaimonHara cuctema Ha H30K ¢
npuunHa ,HechboTBeTcTBUE ¢ BOBJI® (¢ ycraHoBeHu




HEOOXOOUMUTE MOEUCTBUS 3a W3OBIHEHHE Ha T. 1 OT
HACTOSIIOTO PeIIeHHUE.

coryeprr pobdIEeMu) W/WIH ,,HATBUIIICHO KOJUYECTBO B
OMAKOBKa*“ MO HOMEHKJAaTypa, 3a H3IBJIHUTEIN Ha
OoJHUYHA MEUIIMHCKA MIOMOIII, CBIJIACHO
OPUJIOKEHUETO, Hepa3JeliHa 4YacT KbM HACTOSIIOTO
pemienue e mnocrenuiao nucmo or YMBAJL |, JleBa
Mapus®, rp. byprac. BbB Bpb3ka ¢ TOBa € HU3BBpIICHA
CBhBMECTHA MPOBEpPKa OT KOHTpojaHUTe opranu Ha H30K
u P30K — byprac. Cnexn nokiaga OT mIpoBepkaTa €
npeiokeHa KOHCTaTUpaHaTa cyMa Ja Oblie paspelieHa
3a 3aIIamaHe.

Ne PJI-HC-04-30/07.03.2024 .

I. Onpenens 9 npencraBurenu Ha H30K, kouto chbBMECTHO
¢ 9 mpencraBurenu Ha bwiarapckus apManeBTHUEH CHIO3
(B®DC), onpenenenu or YmpaButenuusi cbBer Ha bOC, na
W3TOTBAT M ChIJIACyBaT YCJIOBHS M peJ 3a CKIIOYBAHE Ha
WHJIUBUJIyalHU JOTOBOPU 3a 3aIUlalllaHe Ha JIEKAPCTBEHU
OpoAykKTH 1o wi. 262, am. 6, T. 1 or 3akoHa 3a
JIEKApCTBEHUTE TMPOAYKTH B XyMaHHaTa MeEAWIMHA, Ha
MEIUIMUHCKN U3JEIUs U HAa JUETUYHU XPaHU 3a CHEIUATHU
MEJUIIMHCKY 11JH, 3alljIalllaHd HAIThJIHO WM YaCTUYHO OT
H30K (YcnoBusi u pexn), mexay aupekropa Ha P3OK u
MPUTEKATEIIUTE HA pa3pelieHre 3a ThProBUs Ha APeOHO C
JIEKAPCTBEHHU MPOJAYKTH, WIM W3MEHEHUE Ha JCHCTBALIUTE
VYcioBus U pef, KakTo CieBa:

1. Bnagumup HBanoB AdeHnneB — AUPEKTOp Ha
nupekuusa JIMMUIXTIC;

2. 3oa KpauyHoBa BwieBa — mupeKkTop Ha AMPEKITHS
DOCJI;

3. Munena CreduoBa [{oHeBa — HaYaIHUK Ha OTIIEN B

nupekuusa JIMMUIXTIC;

4. Bupmxunus KocraguHoBa BrikoBa — HagamHUK Ha

ornen B gupekuus JITIMUAXIIC;

Cwraacuo pasnopenbata Ha ui. 45, an. 17 ot 3akoHa
3a 31paBHOTO ocurypsiBane, Hapzopuusr csBer Ha H30K
omnpenaens 9 npencrautes Ha H30K, kxouTo chBMECTHO
¢ 9 mpeacraButenn Ha b®PC, omnpeneneHu OT
VYupasurennus cbBeT Ha BOC, na U3roTBAT U ChIiacyBar
VcenoBuss W pen 3a CKIIOYBAHE HA WHAUBUAYAIHU
JIOTOBOPH 3a 3alulalllaHe Ha JIEKApCTBEHU MPOIYKTH IO
11.262, an.6, 7.1 ot 3JIIIXM, Ha MeAUIIMHCKH U3ACIIHSI U
Ha JIMETUYHM XPaHU 3a CHEUUAIHM MEIUIMHCKHU LEJH,
Mexay naupekropa Ha P30OK wu mnpurexarenute Ha
paspeiieHre 3a ThProBUS Ha JpeOHO C JIEKAPCTBEHU
npoaykTH (Y cinoBus U pen).

B ,,JIspxaBen BecTHHK®, Op. 1 ot 2 sHyapu 2024 r.
ca oOHapoJaBaHU YCJIOBHSTA M Pella, KOUTO Ca ChC CPOK
Ha neiictBue ot 01.01.2024 1. 1o 31.12.2024 r.

C daxra Ha oOHaponBaHETO Ha YCJIOBHATA U pena,
onpexaeneHute ¢ pemenue Ha Hanzopuus ceBer Neo PJI-
HC-04-100/01.11.2023 r., npeacraBurenu Ha H30K ca
M3ITBJIHWIIA 33TBJDKEHHSATA CH, BU3HPAHU B pa3rnopendaTa
Ha uiI. 45, an. 17 ot 330.

B Ttasu BpbB3Ka, 3a CTapTHpaHEe Ha MPETOBOPU C




5. Kupun MBanoB OOGpemkoB — riaBeH HOPUCKOHCYJIT
B nupekuus JIIIMUIXIIC;

6. 3axapunka UBanoBa VcrarkoBa —
FOPUCKOHCYAT B IUpeKIus ,,[[paBHa®;

TJ1IaBCH

7. Eprennst MBanoBa CtToiueBa — IJIaBEH EKCHEPT B

nupeknus bOIT;

8. AHToH bmaroeB BemnykoB — riaBeH eKclepT B
nupekuus UTC3O0IT,

9. Camro MutoB ['aHOB — IJ1aBeH €KCHEPT B AUPEKIIHS
K330.

Pe3epBHU IIpEACTABUTEIIN

JIpuezapa boxumapoBa MaHeBa — HaUaTHUK Ha OTJEI
B nupekuus UTC3O0IT;

MBanka KupunoBa TomopoBa — TJIaBE€H €KCIEpPT B
nupekuus bOII;

Acs Muxaitnoa CuMeoHOBa — TIJaBE€H €KCHEPT B
nupexuust JIITMUXTIC;

Codus T'epacumona ['eoprueBa — riaBeH eKCIepT B
nupekuust K330;

ITaBnunka HMraarosa IlaBnoBa— rnaBeH ekcnepr B
nupeknust GCI;

NBa /IumutpoBa KamyrepoBa — riaBeH eKcepr B
nupexuust JIIIMUIXTIC;

Huana XpucroBa Konea — riaBeH IOPUCKOHCYIT B

nupexuusa JINMMUIXTIC;

H-p Enena WnumeBa ToreBa — TomopoBa — riaBeH

ekcnept B qupekuust JIIIMUIXIIC;

Hacue CabpueBa AcumoBa — TJaBeH EKCIEPT B
nupekusa JIMMUIXTIC.

npencraButenure Ha bOC 3a nmpuemaHe Ha IIPOMEHHU B
JeHCTBAIUTE Y CIOBUS U PEll WM 32 IPUEMaHE HAa HOBU
TaKWBa, CBIJIACHO TOpELUTUpAHATa IIpaBHa HOpMa,
npeacraButenute ot crpana Ha H30K ca onpenenenu ¢
pewenuero Ha Hanzopuus ceBer Ha H30K.




II. Bp3mara na ynpasurens Ha H30K na chopmupa paboTHg
rpyna c omnpenenenutre no T. I. mpexncraButenu Ha H30K
KOUTO 3aeqHO C ompeaeseHUTe 9 TpeacTaBuUTeNd 01
VYnpasutennusa cbBeT Ha BOC, na U3roTBAT M ChIJIaCyBaT E
OnpeJieJICHUsI CPOK Y CIIOBHS U PEJl ¢ UBUCKYEMOTO 3aKOHOB(
ChAbpKAaHWE WIM U3MEHEHHE Ha JeHCTBAaIIUTE YCIOBUS U
pexn.

I1l. Be3nara na ynpasurens Ha H30K, na ocHoBanue ui. 45
an. 18 ot 3akoHa 3a 3[paBHOTO OCUTypsIBaHE, Ja 0OHAPO/IBA K
,»JIbP’KaBeH BECTHUK" Y CIOBUATA U PEIBT.




