MOTHUBU

KbM IpoekT Ha Hapezn0a 3a u3meHnenue u nonbjinenue Ha Hapenbata 3a usmeHeHue u
nombiaHerne Ha Hapen6a Ne 10 ot 2009 r. 3a ycioBusTa 1 pea 3a 3ariamaHe Ha
JIEKapCTBEHH MPOJYKTH MO 4i. 262, an. 6, T. 1 1 2 oT 3aKoHa 3a JIEKApCTBEHUTE MPOJIYKTH B
XyMaHHaTa MEUIIMHA, Ha MEAUIIMHCKY H3ICTUs M Ha TUSTHYHU XPaHH 3a CIICIIUATHH
MEIUIIMHCKH 1IeJTU, KAaKTO U Ha JICKApCTBEHU MPOAYKTH 32 3[paBHU JIEHHOCTHU 1O wiI. 82, an. 2,
T. 3 ot 3akoHa 3a 3apaseto (/IB, 6p. 17 or 2019 1.)

[TpruynHMTE, KOUTO HAJIAraT IPUEMAHETO Ha MpeIokKeHaTa IPeXoHa pa3nopenoda, e 1a
ce TapaHTUpa MPUCHCTBUETO Ha OBIrapckus (papmaneBTHUEH Ia3ap, KaKTo U B PEUMOYpCHUS
CIMCBK Ha JIEKapCTBEHUTE IPOAYKTH, 3aIUIAIIAaHU ChC CpeicTBa OT Oro/pkera Ha Hannonannara
3npaBHoocurypurenta kaca (H30K), Ha iekapcTBeHUTE TPOYKTH IIPU )KUBOTO3acTpalllaBalli
KPbBOU3IMBY U CHEIIHU ONEPAaTUBHU U MHBA3MBHU MHTEPBEHLUU IPHU MALUEHTH C BPOJECHU
KOaryJonaTuy, BKIOYEHH B I1AKETa, ONPEENIeH ¢ Hapenoara mo uwi. 45, ain. 2 or 3akoHa 3a
3JIpaBHOTO ocurypsiBaHe. Llenra e rapanTupaHe IpaBOTO Ha JOCTBII HA MALUEHTUTE 10 TE3U
JIEKapCTBEHU NpPOAYKTH, BktoueHU B [losutuBHus nexapcrBeH cnucbhk (IIVIC), kakTo u
IPEeJOTBpATsABaHE Ha HEBb3MOXKHOCTTA 3a JICUEHHE C MPOIYKTH, KOUTO HAMAT TePaleBTUYHU
JITEpHATUBH, U TO IIPU KUBOTO3ACTPAILIABALIYU CHCTOSHUS U CIIEUTHU UHTEPBEHLIUH.

duHaHCOBUTE PE3YNITAaTH OT NPUJIAraHETO Ha HOBAaTa ypenda ca BCUUKU pa3xoau Mpe3
2019 r. 3a MpPUIIOKEHUTE W OTYETEHHU JICKAPCTBEHM IMPOIYKTH MPHU JKUBOTO3ACTpAIIaBaIlU
KPBBOUBIMBY U CHEIIHU ONEPAaTUBHU M MHBA3MBHU MHTEPBEHLUH MPHU MALUEHTH C BPOACHU
KOaryJjomnaTuu Jia ca 3a cMeTka Ha Oropxeta Ha H30K. ToBa o3HauaBa, ue 10pu U /1a € Hauie
HajBumaBane Ha 3amiarenure oT H30K mpe3 2019 r. 3a Te3u nekapcTBEHU NPOAYKTH CyMU
CIpsIMO CyMHTE, 3aIlaTeHu oT MuHHUCTEpPCTBO Ha 3ipaBeomna3Banero (M3) mpe3 2018 r. 3a
CBLIUTE JICKApCTBEHH MPOYKTH, HAJABUILECHHUETO 1€ € 3a cMeTKa Ha Oropketa Ha H30K u Hama
Jla Cé BB3CTAHOBSBA YpE3 JUPEKTHU IUIALIAHWS OT IPUTEXKATEIUTE Ha paspellieHusATa 3a
ynoTtpeba 1o pefa Ha MexaHu3Ma 1o riasa neta oT Hapen6a Ne 10 ot 2009 r. 3a ycioBusita u
pena 3a 3amianiaHe Ha JIGKQpCTBEHHW MPOAYKTH Mo 4. 262, an. 6, . 1 u 1. 2 ot 3akoHa 3a
JIEKapCTBEHUTE NMPOAYKTH B XyMaHHATa MEUIIMHA, HA MEAULIMHCKU U3/IeIUs U HA JUETUYHU
XpaHU 3a CHEeNMATHU MEAMIMHCKH IIeJIM, KaKTO M Ha JIEKapCTBEHU MPOJYKTHU 3a 3/IpaBHU
neiiHoctu mo wi. 82, an. 2, T. 3 ot 3akoHa 3a 3apaBeto (Hapenda Ne 10 ot 2009 r.). ITopaau
OOCTOSITEJICTBOTO, Y€ IMOCOYEHUTE JIEKApCTBEHU MPOJIYKTH CE€ IpHUJaraT B YCJIOBHATA Ha
CIELIHOCT, 0OEKTHBHO HE € Bb3MOXHO Ja 0bJie mporHo3upan pa3xonsT Ha H30K 3a 1ax npe3
2019 r., pecrt. HAIBHIIIEHUETO CIPSIMO Pa3Xoa, u3BbpIIeH mpe3 2018 T.

3a mpuTexareNuTe Ha pa3pelleHusATa 3a ynorpeda Ha JIEKapCTBEHUTE MPOAYKTH MPHU
’KHBOTO3aCTpAaIIaBally KPbBOU3JIMBH M CIICIIHN OTIEPATHBHU U WHBA3WBHU MHTEPBEHIIUU TIPU
NAlMEeHTH C BPOJGHM KOoaryJjomaTHM IMpe/uaraHata ypeada O ocurypuia Bb3MOXKHOCT
MOAIBbPKAHE HA TE3U MPOJIYKTH Ha ObJArapckus apMaleBTUYEH Na3ap U NPUCHCTBUETO UM B
peruMOYpCHHUS CIIMCHK C JIEKapCTBEHU NMPOAYKTH, 3amamany ot H30K.

Crnen uW3BbBpIIEH aHalIM3 3a CHOTBETCTBUE C MpaBOTO Ha EBpomeilckus cbio3 ce
YCTaHOBHU, Y€ OOIIECTBEHUTE OTHOLIEHHUS, NMpPEAMET Ha IpOoeKTa 3a Ta3u Hapenda, HE ca
periaMeHTHpaHH B €BPONEHCKOTO 3aKOHO1AaTENICTBO. Y peadara Ha 00IIeCTBEHUTE OTHOIIECHUS,
MpeMeT Ha MMPOeKTa Ha Hapen0a, € BhIIPOC Ha HAI[MOHAJIHO PELIEHUE U € OT KOMIIETEHTHOCTTa
Ha OTJEJICHUTE IbpKaBU-4IeHKH. ToBa mpou3THya oT pasnopendara Ha wi. 168, map. 7 ot
JloroBopa 3a ¢yHKIHMOHHMpaHe Ha EBpomelckusi Ccbi03, KOSTO MpEenBHXKAA HM3KIOYUTENTHA
KOMIIETEHTHOCT Ha JIbp)KaBUTE-WIEHKHU I10 OIpeJeNisiHe Ha 37paBHaTa UM MOJUTHKA HU
OpPraHU3UPAHETO U MPEIOCTABSIHETO Ha 3/PABHU YCIYTH U METUIIUTHCKU TPUXKH.

Ha ocHoBanue ui. 26, an. 4, u3pedyeHne BTOpo OT 3aKOHA 32 HOPMAaTUBHUTE aKTOBE CE
mpejJiara CpoKbT 3a OOIIECTBEHO OOCHKJAaHE Ha MPOEKTa Ha HapemOaTta aa Owvae 14 moHu,
nopajanu HeoOXOAUMOCTTa OT He3a0aBHOTO MpHUJIaraHe Ha MEXaHW3Ma 3a ITbPBOTO TPUMeECEUHe
Ha 2019 r. xbM ckiroueHuTe goroBopu 3a 2019 r. 3a OTCTBNKM W/WIM 3a MpUIaraHe Ha
MEXaHU3bM, TapaHTHpaIL IPEABUIUMOCT U ycTOWYMBOCT Ha Oroxera Ha H30K.



