CIIPABKA

3a 0Tpa3siBaHE Ha CTAHOBHIIATA, TOJYUYCHHU cliell 00IecTBeHO 00ChkAaHe Ha mpoekT Ha HapenOa 3a u3menenue u nonwinenne Ha Hapen6a Ne 34 ot 2005 3a
pena 3a 3ariamate OT permyOIMKaHCKHsI OI0PKET Ha JIeYeHHEeTO Ha OBJITapCKUTE TPAXKIAHN 32 3200 IsIBaHM, N3BBH 00XBaTa Ha 33IbDKUTEITHOTO 37JpaBHO

OCUTYpsIBaHE
Y4yacTHUK B 0011eCTBEHOTO IIpennoxxenne/Muenue IIpuema/ne Motueu
o0chbiKIaHe npuema/
MNPEeAJI0KCHUETO
1.“Muaane:xkxka JI'BT  Opranusauus | A. [lo otHomenwue Ha § 4 ot [Ipoekra 3a mpomsana Ha Hapenba | Ilpuema ce wactuano | JlekapcTBeHHTE MPOIYKTH, 32 KOHTO € MPEABUACH

HeiicrBue“

Ne 34

IIpennoxeH TEKCT:

§ 4. B un. 22 ce npaBsT CleHUTE JOMBITHEHUS:

1.Cw31aBa ce ain. 4:

»(4) JlexapcTBeHUTE NMPOIYKTH MOTAT Ja ce IpPEeANucBaT 3a
CPOK OT TpH Mecella Ha MAIMeHTH ChC CTAaOMIHO 3a00JIBaHe,
KOETO HE M3MCKBA €KEMECEUeH KOHTPOIL.

IIpennoxenue na Mnagexka JI'BT Opranuzanus ,,Jeiictue’
ceBMecTHO ¢ Donpmauusa ,,Pecypcen unenrsp bunutuc” u
donpamms ,, I JIAC:

§ 4. B un. 22 ce npaBsT CleJHUTE JOMBIHEHUS:

1.Cp3maBa ce ai. 4:

»(4) JlekapcTBeHHTE TPOIYKTH MOFaF—H#a CE NMPEIIHCBAT 3a
CpPOK OT TpU Mecella Ha TMAIMEeHTH B CTAaOUIHO CHCTOSHUE,
KOETO HE M3MCKBA €KEMECEUEH KOHTPOIL.

MoTtuBu:

CwmsiTame, Y€ M3MUCBAHETO Ha JIEKAPCTBEHU MPOTYKTH Ha JIUIIA,
skuBeenu ¢ XMB, 3a cpok ot 3 Mecena cieiBa 1ia ce Jajie Kato
BB3MOKHOCT Ha BCHYKH MAIlUCHTH, KOUTO CIEI MpeleHKa Ha
JIeKap CIIEIUAJIICT, C€ CYUTAT 33 TOCTUTHAH T.Hap. ,,CTAOMITHO
CBCTOSHHE .

B Ta3m BpB3Ka, criopes Hac, cienBa Ja ce M3I0JI3Ba BMECTO
TEpPMHUHA ,,TAIUCHTH ChC CTAOWIHO 3a00JI1BaHE TEPMHHBT —
,,JTALIMEHTH B CTAOMIHO CHCTOSHHUE™, Thi KATO CHIIUAT BEUE €
OTpeJIelIecH M 4YacT OT TEPMHHOJIOTHSTA, CBBp3aHa C
HOpPMAaTUBHUTE ¥ OOIMM aJMUHUCTPATHBHU JIOKYMEHTH,
Kacaellu JiMiarta, xxuseemn ¢ XVMB, kaTo moHATHETO ,,[TallueHT
B CTAaOMIHO ChCTOSAHME” € BBBeAeHO B T. 3.3.2.1 or
MeTonn4eckoTo yKa3aHHE 32 aHTUPETPOBUPYCHO JICUEHUE U
MOHHUTOPHHT Ha BB3pacTHHU juna ¢ XVB-undexnus, mpueto
cbe 3amosen Ne PJ1-01-193/03.06.2016 r.

PeXHUM Ha TMpENIMUCBaHE 3a CPOK OT 3 Mecema ce
OTIyCKaT, caMO KOTaTo KOMHCHSTa,  CJel
MIPOBEJICHUTE M3CJIeIBAHUS MPELEHHU, Y& KOHKPETEeH
MalMENT € B CTAOMIIHO CHCTOSIHHE, KOETO HE U3MCKBA
eXeMeceueH KOHTPOJ M TI0 OTHOIIEHWE Ha HETO €
BB3MOXHO JIEKAPCTBEHHTE TMPOAYKTH Jia ce
MpeanucBaT 3a CpoK OT Tpu Mmecena. llpuema ce
HAIpaBEHOTO TMPEUIOKEHHE 3a W3MOJ3BaHE Ha
TepMHHA ,JIAIIACHTH B CTAa0MIIHO CBHCTOSHHUE",
nocoyeH B T. 3.3.2.1 ot Meronudecko ykazaHue 3a
AHTHPETPOBHPYCHO JICUCHHE W MOHHTOPWHT Ha
Bp3pacTHH Jmna c¢ XMB-uHbexkmus BMecTo
,,JIAIMEHTH ChC CTAOMIIHO 3a00/sIBaHe .




Eto 3amo cmsarame, 4e chhlecTByBamaTa AchuHUIMS 32
,TTAIIACHTH B CTAOWMJIHO CHCTOSIHUE  OT TO-TOPE LUTHPAHOTO
Meronnyecko ykazaHue cielBa Ja BKJIIOYBA HE CaMo
MAIMEHTH, KOUTO UMat Jo0po npuabpxane kbM APT, TpaiiHO
aucbk XMB BT < 50 konms/ml u CD4 > 350 knerku/ml. (kato
MpeTPEeTHUPAHH TAIUCHTH, MMAMeHTH Ha BB3pacT, MAIlUEHTH C
JPYTH CHITBTCTBAIIY 3a00JIABAHUS U APYTH).

B. ITo otHOMmeHMe Ha § 5 ot [IpoekTa 3a mpomsHa Ha Hapenba
Ne 34

IIpenoxeH TeKCT:

§ 5. B ui. 23 ce npaBsT cAeAHUTE U3MEHEHUS U OIbJIHEHUS:
1.Cw3naBa ce HOBa an. 3:

»(3) 3asBkuTe Ha JeycOHHWTE 3aBeIEHUSA, B KOHWTO C€
MPENHUCBAT JEKapCTBEHUTE MIPOAYKTH IO pefa Ha wi. 22, an. 4
ca 3a CpOK TpH Mecera. .

[Ipennoxenue na Mnanexka JIBI'T Opraauzanus ,,JleiictBue
ceBMecTHO ¢ PDonpanus ,,Pecypcen uentsp bumuruc” u
donpamus ,, I JIAC:

[IpemnoxxeH TekcT:

§ 5. B un. 23 ce npaBsAT clieqHUTE U3BMEHEHUS U AONbJIHEHUS:
1.Cp3maBa ce HOBa alL. 3:

»(3) 3asgBkuTe Ha JIeUYcOHWTE 3aBEICHUSA, B KOHWTO C€
MPENHUCBAT JeKapCTBEHUTE MIPOAYKTH IO pefa Ha wi. 22, ai. 4
ca 3a CpPOK TpH Mecella U ce u3mpamar 10 MUHUCTEPCTBO Ha
3/IpaBEOMa3BaHETO JI0 5-TO YHCIO Ha Mecela, MPeaxoKIal
Mecella, 3a KOHTO ce U3roTBAT .

MotuBu:

B nHacrosmus cinydail IpeioKEHUETO HU Kacae JOIbIHECHUE
Ha pasmopendaTa, ¢ [edX TPEHU3HOCT M SICHOTa OTHOCHO
CPOKOBETE, B KOUTO CE M3IIpaIia 3asBKara.

B. IIpemnosxenue 3a HOB § ot [IpoekTa 3a mpomsiHa Ha Hapenba
Ne 34

IIpennoxenune na Mnazgexka JIBI'T Opranuzanus ,,Jleiictue
cpBMecTHO ¢ ®onpanms ,,I JTAC:

§... B um 12 ce mpaBsT clieqTHUTE U3MEHEHUS U JOTBJIHESHUS:
1.JloceramHusT TEKCT Ha WI. 12 ce 000co0sBa B ai. 1.
2.Cp31aBa ce HOBA ajnHeES 2:

»(2) MHHHCTEPCTBO Ha 3/IpaBeona3BaHETO OOSBSABA €XKETOTHO
MPOIIeTyPHTE IO pea Ha 3aKOHa 3a OOIIECTBCHUTE OPHUKH 32
JIEKapCTBEHUTE MPOAYKTH ¥ MEAUIIMHCKH U3JIeIINs, 3aTIalaHu
Mo pela Ha HacTosIaTa Hapenada, B CPOK He MO-KbCHO OT 15
aBrycr.”

MotuBu:

He ce npuema.

He ce npuema.

ITo oTHOWIEHNE HAa JIEKAPCTBEHUTE MPOAYKTH, KOUTO
e Ce MPEINHCBAT 32 CPOK OT TPH MECela, IIe ce
mpriarat o0IIKTe pa3nopenon, Kacaely 3asBKUTE,
KONTO C€ W3rOTBAT 3a  IIOJly4yaBaHE Ha
HeoOXoauMuTe KOJIMYeCTBa JIEKapCTBEHU
NPOJYKTH, chriaacHo 4. 23, an. 1 u 2 or Hapenbara.

Csraacuo ui. 30, an. 1 ot Hapenba Ne 34 ot 2005 1.
BCSIKO JIe4eOHO 3aBE/ICHUE - KPaeH MMoTydyaTes MO WI.
20, U JeyeOHUTE 3aBEeIEeHHMS MO wi. 2a, ail 1
eXerogHo 1o 15 romu mpemocTaBAT WHPOpPMANUL
chritacHo npunoxkeHue Ne 12 B MUHHCTEpPCTBOTO Ha
3/]paBeONa3BaHETO 3a Oposi OOJHU OT CHOTBETHUTE
3a00sIBaHMS 32 TIPEIXOoaHATa KaJleHAapHa TOJMHA,
OodJakBaH Opoil OOTHU W HEOOXOIUMHUTE KOJTMYECTBA
JIeKapcTBa 3a cieaBamarta roauHa. lIpenmoxeHwst
CpOK (HEe MO-KBCHO OT 15 aBrycr) 3a 00sBsBaHE Ha
npornenypure o peaa Ha 30I1 e Henenecbo0pa3eH,
Thi Kkaro cbhriaacHo CraHAapTHa OIlepaTHBHA
mpoIreypa 3a OCBINECTBSIBAaHE JEHHOCTTa IO
W3ITBJIHCHHE HA CKIIFOUCHH JIOTOBOPH 32 JIOCTABKH Ha




Wmaiiku npeaBu/ JOCETalIHUTE IIEPHOIU Ha HEJOCTUT M YECTO
Ha JIMIICH Ha aHTUPETPOBUPYCHU MEIUKAMEHTH U KHTOBE 3a
n3MepBaHe Ha XIMB BupyceH TOBap, 3a KOETO HAlIUTE
OpraHM3alliil PEIOBHO IIOJyYyaBaT CHIHAJIM W CHOTBETHO
ajapMupar, kKakto u 3anoxenus B Hapenba Ne 34 cpok 3a
MOZIaBaHE Ha TOJMIIHY 3asBKH OT JICYCOHUTE 3aBEICHUS KBbM
MUHHCTEPCTBO Ha 3ApaBEONa3BaHETO, a ChHIIO Taka H
CPOKOBETE 3a OO0sBSBaHE M IIPOBEXKIAHE HA TNPOLEAYPU IO
3akoHa 3a O0IIECTBEHUTE MOPHUKH, CIUTAME, Y€ B HACTOSIIINS
nmpoekT Ha mpoMsHa Ha Hapexba Ne 34 cremBa na 3amerse u
TEKCT, KOMTO /1a 1aBa 0OCKTHBHA BH3MOXXHOCT Ha paOOTHHUTE H
eKCIIEPTHH  €KUNMU B  CHOTBETHUTE  AMPEKUUH  KBbM
MUHHCTEPCTBO Ha 3/paBeoOla3BaHETO Jia IUIaHUpaT |
KOOpJMHHUpAT CHOTBETHO padoTaTa CHU C LN aJeKBaTHO U
HaBpEMCEHHO OCUTYpsIBaHE Ha HCO6XOI[I/IMI/ITC KOJINYCCTBA
JKMBOTOIIOLIBPIKAIIN JIEKAPCTBEHU IPOAYKTH M TECTOBETE 3a
MOHHUTOPHUHI HAa TAXHaATa e(l)eKTI/IBHOCT, KaKTO U HCJONIYCKAaHC
Ha  TOCIelBallM  CIyd4ad Ha  JIMICA/HEAOCTUT  Ha
MEIUKaMEHTH/ANarHOCTUKYMH  TOpagd  TPYAHOCTH B
IUTAaHWPAHETO U KOOPAWHAIMATA HA 3BEHaTa Ha MUHHUCTEPCTBO
Ha 3]]paBEOIa3BaHETO.

JIEKapCTBEHM NPOAYKTH 1O pena Ha Hapenda Ne 34
or 2005 r. 3a pega 3a 3amamaHe  oOT
penyOinKkaHckusi OIO/DKET Ha  JICYCHHETO Ha
Obirapcku TpakaaHu 3a 3a00JsBaHUS, W3BBH
00XBaTa Ha 33ABJDKUTEITHOTO 3/IPaBHO OCUTYpsIBaHE,
CJIe/l TONyYaBaHe Ha TOOUIITHNTE 3asiBKH, EKCIEPTH
0T MUHHCTEPCTBOTO Ha  3APAaBEONA3BaHETO
W3BBPIIBAT ChOMpaHe u 00001IaBaHe Ha TIOTydeHaTa
OT JeYeOHWTE 3aBEJCHUS — KpallHM MOIydaTelH
nHopManms 3a BCEKH OTHEICH JIEKAPCTBCH
MPOAYKT, KaTo 0000menaTa nHpopMaus 10 Kpas
Ha Mecel] aBrycT ce IpegocTaBs Ha ExcnepTHus
ceBer o XMB/CIIMH wu cekcyanHo mpenaBaHu
nndexuun u Ha ExcriepTHUs chBet mo GenoapooHu
Oonmect u TyOepkyno3a. B cboTBeTcTBHE C
MOCTBIIUIINTE CTAaHOBMIIA OT EKCIEPTHHUTE CBHBETH
Ce M3rOTBS MHUITUMpAIL JOKJIa (KOWTO ce U3rOTBS B
CPOK HE MO-KbCHO OT 90 KaJeHZapHU IHH IPEAH
HAvJaJloTO Ha OTKPHBAaHE Ha MpoLexypara) 3a
CTapTUpaHe Ha NpoLexypa IO BH3JIATAaHETO Ha
oOmecTBeHaTa MOpPBUKA, CIEll KOETO ce Ch3/aBa
paboTHa Tpyma Cbc 3alloBeJ] Ha MHHHCTBpPAa Ha
3[JpaBEOIa3BaHETO 32 U3rOTBSHE Ha criequdUKaIys
3a 3aKyIyBaHETO Ha JIEKapCTBEHHU MPOAYKTH U
MEIHITMHCKH U3JIeNHsl.

JI-P BOMKO NNEHKOB
3aMecmHuK-MuHucmbp HA 3()paeeona36al-tem0




