3ACEJAHME HA HAJI3OPHUSA CBBET HA H30K

25 AIIPUJI 2019T.
HEINIPUCBCTBEHO

HOMEP PEHIEHUE

PEHIEHUE

Ne PJI-HC-04-31/25.04.2019 1.

I. ITpuema npoext Ha Hapenba 3a u3MeHeHHE U JTOMBIHEHUE
Ha Hapenbara 3a n3meHeHnue u gombiiHeHne Ha Hapenda Ne
10 or 2009 r. 3a ycinoBusiTa U pela 3a 3alulalllaHe Ha
JIEKapCTBEHM MPOJYKTHU 10 4jl. 262, an. 6, T. 1 u 2 ot 3akoHa
3a JIGKQpCTBEHUTE NPOJAYKTH B XyMmMaHHATa MEIUIMHA, Ha
MEAMIIMHCKN HM3AENUs U Ha TUETHUYHU XPaHU 3a CHELHATHU
MEJIUIMHCKHU 1I€JIM, KaKTO M Ha JIEKQpCTBEHU MPOIYKTH 3a
3ApaBHU JA€HHOCTH 1O 4i. 82, aim. 2, T. 3 OT 3akoHa 3a
3npaseto (IB, 6p. 17 ot 2019 1.), CbC CIEAHOTO ChIBPIKAHUE
Y MOTHUBH:

,llaparpad enuncrtBen: B maparpad 37 ot [Ipexonnute n
3aKIIIOYMTENIHU pa3nopeadu kbM Hapenbara 3a uamMeHeHue u
nombiaHenre Ha Hapenba Ne 10 ot 2009 r. 3a ycnoBusita u
pelia 3a 3aruiallaHe Ha JeKapCTBeHU MPOAYKTH 10 wi. 262, ail.
6, . 1 m 2 or 3akoHa 3a JEKapCTBEHHUTE MPOAYKTH B
XyMaHHaTa MeJIUIMHA, Ha MEAMLUHCKUM U3JeIus U Ha
JUETUYHW XPaHW 32 CIECUUAIHUA MEAWIWHCKU ENH, KaKTO U
Ha JIEKAPCTBEHU IMPOJYKTHU 32 3/IpaBHMU JEHHOCTH MO wil. 82,
ain. 2, 1. 3 ot 3akona 3a 3apaseto (B, 6p. 17 ot 2019 1.), ce
IPAaBAT CIEAHUTE U3MEHEHUS U JOI'BJIHCHMSL:

1. B an. | Hakpas ce cnara 3ameras u ce 100aBsi U3pasa
»C ~HU3KIIOUEHHWE Ha JIGKQPCTBEHUTE NPOAYKTH IPHU
’KMBOTO3acTpallaBallil KPbBOU3JIMBU U CIEIIHU ONEpaTUBHU
M WHBAa3MBHU MHTEPBEHIMM I[pPU MALMEHTH C BPOACHU
KOaryJionaTiu, BKIIOYEHH B TaKeTa, OMpeesieH ¢ HapendaTa
o wi.45, an.2 ot 3aKkoHa 3a 3APaBHOTO OCUTYPSIBAHE, KOUTO
H30K 3ammama Ha  HU3OBIHATEINTE Ha  OOJHHYHA
MEOULMHCKA IIOMOII H3BBH CTOMHOCTTA HA OKa3BaHUTE
MEJIUIIUHCKHU YCIIYTH. .

2. Cp3maBa ce HOBa ai.2:

»(2) Tlpu mpunaraHe Ha MeXaHU3Ma, Pa3XOJHUTE Ha
H30K 3a JIEKapCTBEHUTE IPOAYKTH pu
YKMBOTO3AacTpalIaBallyd KPbBOU3IUBU U CIEIIHU OTIEPaTHBHU
M WHBAa3WBHH WHTEPBEHIMH MPU TALUEHTH C BPOACHU
KOaryJonaTHH He Ce BKIIOYBAT B:

1. rogainans Oromker 3a 2019r. 3a ocHOBHA
rpyna JeKapcTBeHHM NPOAYyKTH ,,B*, mocoyena B wi.35, an.l,
Oyksa ,,B;

2. IIpU  HW3YHCISABAHE HA TPHUMECEUYHHUTE U
TOJMIIHOTO HAJBUIIEHMS 32 OCHOBHATA Ipyma 1o T.1;

3. IIpU U3YHCIIBAHE HA CyMHTE 3a HAJBUIICHHUS,
YCTAaHOBEHU IIPU IpPUJIAraHe Ha MEXAHU3Ma, IOJUIeKaIlM Ha
TUPEKTHU IUTall[aHUs, 3a JIEKApCTBEHUTE NPOAYKTH OT
OCHOBHATa rpymna mno T.1%.
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3. JloceramnHara an.2 crasa ajn.3.“.
Mortusu:

[lpyunHKMTe,  KOMUTO  HajaraT  NPUEMAHETO  Ha
Npe/UIOKEHAaTa MPEXoJHa pa3mnopenda, € Ja ce rapaHTupa
NPUCHCTBUETO Ha OBJITApCKUs (apMaleBTHUYCH Ia3ap, KaKTo
U B pEeUMOYpPCHHUS CIUCHK Ha JICKAPCTBCHUTE MPOIYKTH,
3aljamaHd  chC cpenctBa oT Ormomkera Ha H3O0K, Ha
JICKApCTBCHUTE  TPOMYKTH TMPH  IKUBOTO3AacTpallaBaIld
KPBbBOM3JIMBH W  CICUIHM ONEPATUBHU M HWHBA3UBHU
WHTCPBEHIIMMA TIPU TMAIMEHTH C BPOJCHU KOAaryJolaTuH,
BKIIIOUEHU B IMaKeTa, OMpejesieH ¢ Hapemdara mo w45, am.2
oT 3aKkoHa 3a 3[JpaBHOTO ocHrypsiBane. llenTa e rapanTupaHe
IPaBOTO Ha JOCTBII Ha MAIMEHTHTE IO TE3H JICKAPCTBEHH
npoaykTH, BriroueHu B [1JIC, kakTo ¥ mpeaoTBpaTsIBaHe Ha
HEBB3MOXKHOCTTAa 32 JICUCHHE C MPOAYKTH, KOHTO HSMAT
TEpaneBTHYHU AITCPHATHBH, U TO MIPU KUBOTO3ACTpAIIaBAIIN
CHCTOSIHHSA U CIICITHA UHTEPBEHIINH.

OuUHAHCOBUTE pe3ylTaTd OT NpPUJIAraHeTOo Ha HoBara
ypenba ca BCMUKH pazxoau mpe3 2019r. 3a npumnoxxeHure u
OTUYETEHH JICKAPCTBEHU MPOIYKTH MPHU KUBOTO3ACTpAIlIaBAIIN
KPBBOM3JIMBH W CICHIIHM ONEPATUBHU W HWHBA3UBHU
WHTEPBEHIIUU TIPU MAIMEHTH C BPOACHHU KOAaryJoIaTuu Jia ca
3a cmeTka Ha Orokera Ha H30OK. Toa o3HauaBa, ue nopu u
Ja e Hajuie HajaBuiiaBaHe Ha 3amnatenutre oT H30K mpe3
2019r. 3a Te3u JIeKapCTBEHU MPOJYKTH CYMH CIPSIMO CYMUTE,
3amateHn ot M3 mpe3 2018r. 3a chlIuMTE JIEKApCTBEHU
IPOJYKTH, HAJBHUILEHUETO L€ € 3a CMETKa Ha Orojykera Ha
H30K u Hsma na ce Bb3CTaHOBsIBA Upe3 AMPEKTHU IUIAIAHU
OT MPUTEKATEIUTE Ha pa3pelleHusTa 3a ynorpeda mo peaa Ha
MexaHu3Ma Mo rmaBa mera oT Hapemb6a NelO. Ilopamu
00CTOSITENICTBOTO, Y€ BBIIPOCHUTE JIEKAPCTBEHU MPOAYKTHU CE
npujaraT B YCJIOBUSATAa Ha CIEHIHOCT, OOEKTHBHO HeE €
BB3MOXKHO Ja Obje mporHo3upan pasxona Ha H30K 3a Tax
npes  2019r., pecn. HaIBHIIEHHETO CHPAMO pas3xona,
u3BbpIiIeH npe3 2018r.

3a mpuTexaTeIuTe Ha pas3pelieHHusTa 3a ymnorpeba Ha
JIEKApCTBEHUTE  TPOAYKTH TPU  KUBOTO3ACTpalllaBaIld
KPBBOM3IMBM W  CIEUIHM ONEPaTUBHU U  HMHBAa3UBHU
WHTEPBEHIIUM TIPH TAIMEHTH C BPOJCHH KOaryJomaTHh
mpenaraHata  ypeaba Ou  ocurypmwia  BB3MOXKHOCT
noAabpKaHE Ha  TE3W  MPOAYKTH Ha  OBIATapCKus
dapmalieBTUUEH Ma3ap U MPUCHCTBHETO UM B PEUMOYPCHHUS
CIHCHK C JIEKApCTBEHH MPOIYKTH, 3aramanu ot H30K.

[Ipemmaranara ypenba He 3acsira mpaBoTo Ha EBpomeiickus
CBIO3.

[Topanun Heob6xoauMocTTa OT HE3a0ABHOTO IMpHJIaraHe Ha
MEeXaHM3Ma 3a [ObpBOTO TpuMmeceune Ha 2019r. xBM
ckiroueHuTe nporoopu 3a 2019r. 3a OTCTBIKM W/WIH 3a
npujaraHe Ha MEXaHU3bM, TFapaHTHpall NpPeABHIUMOCT U
ycToitunBocT Ha O0rompkera Ha H30K, cpoksT 3a 00111€CTBEHO




oOchxaane e 14-1HeBeH OT MyOJIMKyBaHe Ha MPOeKTa. .

Il. Bp3nara na ynpasurens Ha H30OK ma npemnoxu npoekra
nmo 1. | Ha MUHHUCTBpa Ha 3JpaBEONa3BaHETO, BEIHO C
MOTHBHUTE KbM HETO.

Ne PJI-HC-04-32/25.04.2019 .

I. C wusBppmienure 3a 2019 r. pasxomm Ha H3OK 3a
JICKAPCTBCHHUTE MPOAYKTH M MEIUIIUHCKUTE H3JCIUS, KOUTO
npes 2018 r. ca 3amnamadu oT MUHHCTEPCTBOTO Ha
3JpaBeoOIla3BaHETO IO pela Ha 3akoHa 3a JieueOHHUTe
3aBeneHus (T.e. Mo pexaa Ha MeTtoaukara 3a cyOcuaupane Ha
ne4eOHUTE 3aBelICHUsI), M OBbJaT 3aBUIICHU YTBBPJCHUTE
TOJTUTITHA PA3XOJIH:

- mo wi. 1, am. 2, pen 1.1.3.5.2 ot 3akoHa 3a OropKeTa Ha

H30K 3a 2019 r. - ,31paBHOOCUTYPUTEIIHUA IUIALIAHUS 32
JICKApCTBCHH TPOAYKTH 3a JICYCHHE Ha 3J0KAYECTBCHU
3a00JsIBaHUS u JICKapCTBCHH MPOYKTH npu

JKUBOTO3aCTpallaBalli KPbBOU3JIMBU U CIICIIHU OIEPATUBHU
U HWHBA3WMBHU I/IHTepBeHHI/II/I HpH IIaguCHTU C BpOI[eHI/I
KOaryJonaTHi, B YCJIOBHATA Ha OOJHMYHA MEIMIIMHCKA
nomomni, komto H3OK 3ammama wu3BLH CTOMHOCTITA Ha
OKa3BaHUTE MEIUIIUHCKH YCIYTH ™, KAKTO U

-mo wi. 1, am. 2, pexg 1.1.3.6. oT 3akoHa 3a Oro/pkeTa Ha
H30K 3a 2019 r. — ,,;30paBHOOCUTYpUTEIHHU IUIAILIAHUS 32
MEIUIIMHCKU  W3JIeJusl, NpwiaraHd B OoJIHMYHATA
MEQUIIMHCKA ITOMOII ‘.

3aBUILIEHUETO HAa YTBBbPACHUTE ChC 3aKOHA 3a OOKETa Ha
H30K 3a 2019 r. pa3xoam 3a TOpPENOCOYEHUTE
3IPaBHOOCUTYPUTEITHH IIJIAIAHMsI [Ie ObJIe ChC CPEICTRA!

1. ot pesepBa 3a HENpeIBUICHW U HEOTIOXHU Pa3XOJH,
HO OT Ta3W YacT OT HEro, KOSTO € W3BBH OIpPENEICHUTE C
Pemenne Ne PJI-HC-04-27/01.04.2019 r. asmoBe 3a BCsKa
OCHOBHA I'pyIa JIEKapCTBEHU MPOAYKTH, ChIIacHo 4i.37, an.l
u 2 or Hapeoba Ne 10 om 2009 2. 3a ycnosusma, peoa,
Mexauuzma u Kpumepuume 3a 3aniawjare om Hayuonannama
30pagHoocucypumenHa Kaca Ha JeKapcmeeHu npooyKmu,
MeOUYUHCKU U30enusi U HA OUemuyHu Xpauu 3a CheyuaiHu
MeOUYUHCKU yenu, 002068apsne Ha OMCMBbRKU U NPULA2aHe Ha
Mexaumusmu, 2apaHmupawii npedeUOUMoOCm U YCmouyuU8oCcm
Ha Owodxwcema na H30OK 3a e6caka ocuwosHa epyna
JleKapcmeenu npooyKmu,

50041

2. or MNPpEU3II'bJIHCHUCTO Ha MMpUXOaUTEC oT
3APaBHOOCUTYPUTCIIHU BHOCKH U HCAAHBYHU IIPUXOIU.

II. KoHkpeTHUAT pa3mep Ha CpeCTBaTa, C KOMTO C€ 3aBHIIAT
YTBBPAEHUTE FOJUIIHY pa3xoau mo ui.l, an.2, peg 1.1.3.6. n
pen 1.1.3.5.2 ot 3akona 3a Orokera Ha H30K 3a 2019 1. mmie
ce ompenenu ¢ pemeHre Ha Hag3opHus cbBeT Ha H3OK no




30.11.2019 r. mo uin. 15, an. 1, T. 7 or 3akoHa 3a 34paBHOTO
ocurypsane wiu no § 1, an. 1 ot Ilpexognure u
3aKIIIOYMTEIHU pa3nopenou Ha 3akoHa 3a Oromkera Ha H30K
322019 .




