MOTHUBH

KbM NpoekT Ha Hapenba 3a uamenenue u nonsianenue Ha Hapen6a Ne 4 ot 2009 r. 3a
YCJIOBUSATA M Pe/ia 3a NPEANUCBAHE U OTIIYCKaHE Ha JIGKaPCTBEHU MPOIYKTH

[Tpennoxenusat npoekT Ha Hapenba 3a usmenenue u nonwiHenre Ha Hapenba Ne 4 ot
2009 r. 3a ycnoBusATa U peAa 3a NPEIIUCBAHE M OTIYCKAHE Ha JIEKAPCTBEHM IPOAYKTH €
U3rOTBEH BBB BpPB3Ka C HEOOXOAMMOCTTa OT MpHUBEXAaHe Ha Tekcta Ha wi. 30r KbM
JeiicTBallaTa HOpPMaTHBHA ypenda, TEKCTOBETE Ha CKIIOYEHMAT Mexay Hamuonannara
3apaBHoocuryputenna kaca (H30K) u bwirapcku nekapcku cwhro3 HamwmonaneH paMKoB
JIOTOBOP 3a MEAMIIMHCKH AeHHOCTH 3a 2018 I. 110 OTHOLIEHHE HA IPEIIMCBAHE Ha JIEKAPCTBEHU
MPOJYKTH 3a JICYCHUE Ha 3JI0KAYECTBEHH COJHMIHU TYMOPH M XE€MAaTOJOTWYHH 3a00JsBaHUS,
KaKTO U B CHOTBETCTBHE C Pa3lMCAaHUTE TEPANCBTHYHU CXEMH B CHOTBETCTBHE C (papmaxo-
TeparneBTHYHUTE PHKOBOJICTBA.

C mpeniokeHUTe MPOMEHHU, CE€ LENH Ch3JaBAaHETO Ha IMPEANOCTaBKU 3a IO-TOJSM
KOHTPOJ BbPXY MPEANHCBAHETO Ha JIEKAPCTBEHUTE MPOJIYKTH 3a JICYCHHE Ha 3]I0KAY€CTBEHU
COJIMJHU TYMOPH U XE€MaTOJOTUYHU 3a00JIsIBaHUS HA JULaTa NoJ U Haj 18-roauiiHa Bb3pacT
OT KOMUCHUUTE, OTOPU3UPAHU 32 Ta3U JCHHOCT.

B Haumonanuust paMKoB JOroBOp 3a MEJUIIMHCKY AeiHocTH 3a 2018 r. ce npeasuxia
€JIIEKTPOHHO II0/IaBaHE Ha MPOTOKOJMTE OT pELICHUsATa HAa KOMHUCUUTE, Ha3HadaBallld
tepanusTa. [1o To3u HauWH 1€ ce Cbh3/AaJe BB3MOXKHOCT 3a MPOCIEAsIBAaHE Ha Ipoleca 0
MpeMCBaHe Ha JICYCHUETO U OIICHKA Ha epeKTa OT HEero.

[lenta Ha NpeIOKEHUTE IPOMEHH € J1a CE CH3/1a/1€ Bb3MOKHOCT 3a I0-TOJISIM KOHTPOJI
Ha H3O0K BbpxXy pasxoauTe 3a JEKapCTBEHUTE MPOIYKTH, 3aIUlalllaHU 3a JIeUeHHWE Ha
37I0KaYECTBEHHU U XEMATOJIOTUYHH 3a00JIsIBaHHSI B OOJTHUYHATA TOMOII] C OOIIIECTBEHU CPECTBA
U 1€ CIIOocOOCTBa 3a Ch3/1aBaHe Ha €IEKTPOHHO JIOCHE Ha MAI[UeHTUTE.

N3meHneHuneTo Ha TekcTa Ha anuHes 1 Ha wi. 30 T e mpoJuKTyBaHO OT HEOOXO0IMMOCTTa
CBILUSA Ja C€ IPUBENIE B ChOTBETCTBUE C JIEHCTBAIIOTO KbM MOMEHTA 3aKOHOAATEIICTBO.

Anunes 2 Ha wi. 30 T ce U3MeHs, KaTo B pa3nopeadara € MocoueHo, Y€ JIEKapCTBEHUTE
IPOAYKTH 3a JICYEHHETO Ha 3JI0KaueCTBEHM 3a00JIABaHUs, Ce IMpHJIaraT camo ciejl B3eTOo
pelIeHne 3a MPOBEXKAaHe Ha JeKapCTBEHO JedeHre oT O0mia KIMHIYHA OHKOJIOTMYHA KOMUCHS
i oT KiMHUYHAa KOMHCHS IO X€MaTOJIOTHsL.

C u3MeHeHMATA 3a0)KEHU B TeKcTa Ha aiuHes 3 Ha wi. 30r ce pasmucBa peaa 3a
MIpE/NMCBaHE Ha JIEKAPCTBEHA TEpanus 3a JICYEHHE Ha 3JI0KAYeCTBEHU COJMIHU TYMOpH Ha
nuna Haj 18 roauiiHa BB3pacT B ChbOTBETCTBUE ¢ MpoekTa Ha Hapenla 3a yTBbpKaaBaHe Ha
MEIUIIMHCKH CTaHAapT ,,MeaunuHCKa OHKoyorus“. B Tekcrta Ha pasmnopenbara e
periaMeHTHpaH ChCTaBbT Ha KIMHUYHATA OHKOJIOTMYHA KOMHUCHS IO XMMUOTEpaIus.

C npeanoxeHuTe NPOMEHH 3aJIeTHAIN B HOBaTa ayinHes 4 Ha wi. 30r ce perjiiaMeHTHpa
pena 3a MNpeanucBaHE HA JIEKAPCTBEHM MPOAYKTH 3a JICUEHHWE Ha 3JI0Ka4e€CTBEHU
XEMaTOJIOTHYHHU 3a00JiBaHus npu juna Haxa 18 roguuu. llenta Ha mocoyenara pasmnopenda e
Ja ce Cb3AaJe pel U Ja C€ OCUTYPH KOHTPOJ BBPXY INPEANHCBAHETO HA JIEKAPCTBEHUTE
MPOJAYKTH 3a JICUEHUE Ha 3JI0KAYeCTBEHH XEMaTOJOTMYHU 3a00isiBaHUS NpU Juna Haja 18
TOJUHH.

IIpenyioxxeHuAT TEKCT Ha HOBaTa anuHes 5 Ha wi. 30r ypekaa pela 3a NpeaucBaHe Ha
JIEKapCTBEHH MPOAYKTH 3 JIEYCHHE Ha 3]I0Ka4eCTBEHH 3a00JIIBaHMs TP Jinia noJ 18 roauxu.
[lenra Ha mocodeHaTa pasmnopenda € Ja ce Ch3haie pel M Jla C€ OCUTYpPU KOHTPOJI BBPXY
MPENICBAHETO Ha JEKapCTBEHUTE NMPOJYKTH 32 JICUEHUE Ha 3JI0KAUeCTBEHH 3200 IsIBaHUS ITPU
mmna nox 18 roquaw.



B texcra Ha HoBaTta anuHes 6 Ha 4i. 30T € IOCOYEHO, Y€ PElICHHUITa HA KOMUCHUUTE 32
MPOBEXKaHE Ha JIEKApCTBEHA Teparus 3a JeUueHUEe Ha 3JI0KaueCTBEHU 3a00JsBaHUs Ha MO U
Haj 18-rogumiHa BB3paAcT, cienBa Ja € B cbhoTBercTBHE ¢ DapmMako-TepaneBTUYHUTE
PBKOBOJICTBA, MYyOJIMKYyBaHM Ha CTpaHMIIaTa Ha HanuoHaiHWS CBBET 1O LEHU U
peumOypcrpaHe Ha JIEKapCTBEHU ITPOIYKTH.

Joceramuute anuHen 4 u 5, cTaBaT ChbOTBETHO alMHeW 7 U 8. B chuiuTe ce mpassr
CBHOTBETHUTE KOPEKLIUHU C OIJIE]] Ha JEHCTBAILOTO 3aKOHOAATEJICTBO.

AKTyanu3upanu ca npuioxenue 86 kpMm wi. 30r, an. 3 ¥ al. 5 ¥ npuokeHue 8B KbM
yy. 30r, an. 4 u ai. 5.

OUHAHCOBUTE CPEACTBA 3a MPUJIAraHETO Ha MPOEKTa Ha HapeadaTa 3a U3MEHEHUe U
nomeaHenne Ha Hapen6a Ne 4 ot 2009 . ca B pamkute Ha Otoxeta Ha H30K 1 MunmcTepcTBO
Ha 3][paBeolla3BaHeTO 32 ChOTBETHATA FOJIMHA, CHIIUTE HSIMA J1a ca B TEXKECT U Ha OIOKETUTE
Ha U3MBJIHUTEIUTE HA MEAUIIMHCKA TOMOIII.

OyakBaHUSAT pe3yiTar OT IPUEMAHETO Ha IPOEKTa € BbBEXKaHe Ha OPraHu3allus U pell
MIpU IPEANKUCBaHE Ha JICKAPCTBEHU MPOJIYKTH 3a JICUCHUE Ha 3JI0KAYECTBEHU COMUIHU TYMOPH
M XEMaTOJOTMYHM 3a00JsiBaHWs Ha JHIA TOJA U Haa 18-roaMinHa BB3pPacT, CHIIIACHO
pa3MuCaHUTE TEPANEBTUYHN CXEMH B ChOTBETCTBHE C (hapMaKO-TEPAINIEBTHYHUTE PHKOBOICTBA.

Crnen u3BBpILEH aHAIM3 32 CHOTBETCTBHE C E€BPOIEIHCKOTO IMPaBO CE€ YCTAaHOBH, 4e
OOIIECTBEHUTE OTHOMICHUS, IPEIMET Ha MPOEKTa 3a Ta3u Hapeada, HE ca perlaMEHTHpPaHH B
€BPOIEHCKOTO 3aKOHOAATENCTBO. Ypemdara Ha OOLIECTBEHHTE OTHOUICHMS, MPEAMET Ha
[IpOEKTa Ha Hapenda, € BBIPOC HA HAIMOHAJIHO DPELIEHHWE U € OT KOMIIETEHTHOCTTa Ha
OTJICJICHUTE IbPKaBU-WIeHKU. ToBa mpous3THya OT pasnopendara na ui. 168, §. 7 ot Jorosopa
3a (hyHKIIMOHMpaHe Ha EBpOIEHCKUS ChIO3, KOSTO MIPEIBIIKAA U3KITFOUATEITHA KOMIIETEHTHOCT
Ha Jbp>KaBUTE-UICHKU IO OIpelessHe Ha 3/JpaBHATa UM TOJUTHKA U OPraHU3HPAHETO U
MPEAOCTaBSIHETO HA 3IPABHU YCIYTU U MEIUIIMHCKH TPUKH.

Copriacho § 2 ot [IpexogHuTte 1 3aKiIIOUMTENHU pa3nopeadu Ha HarmonaaHus paMkoB
JIOTOBOP 32 METUITMHCKY JerHoCcTH 3a 2018 1., pamkoBwusi 1oroBop Bim3a B cuiia ot 01.04.2018
r. Ilocouenoto oOcTosTENCTBO Hamara Ja OBAE ONpeAeNeH MO-KpaTbK CpPOK, OT
pernmamenTupanust 30-1HEBEH TakbB, B Wi. 26, an .4 ot 3HA, a umeHHO 14-I1HeBeH CpOK,
CUMTAaHO OT JaraTa Ha MyOJMKyBaHE HA HACTOSINUSA TMPOEKT HA MHTEPHET CTpaHHUIaTa Ha
MuHHUCTEPCTBOTO HO 3/ipaBeorna3BaHeTo U Ha [lopTana 3a 0011ecTBEHN KOHCYITALINH.




