MOTHUBU

KbM HjieeH npoekT Ha Hapen0a 3a nonbianenne Ha Hapen6a Ne 10 ot 2009 r. 3a yciioBusiTa,
peaa, MexaHU3Ma U KpPUTepUHUTe 3a 3amjamade oT HanmonanHara 3ApaBHOOCUTYPUTETHA
Kaca Ha JIeKapCTBEHHU MNPOAYKTH, MEIUIMHCKM H3JIeJUsi M HAa [IMeTUYHH XPaHH 3a
CHeNHAJHH MEIUIMHCKN 1eJId, /J0roBapsiie Ha OTCTHIKH M Bb3CTAHOBSABAaHE Ha
NpeBHIIEHNTE CpeICTBAa NMPU NPUJIaraHe HAa MeXaHM3bM, rapaHTHPALl NPeABUAUMOCT U

ycTroiiuuBocT Ha Oroxera Ha H30K

B MuHHCTEpPCTBOTO HA 34paBEOIA3BAHETO NOCTHIIN MpEIoKeHne 0T HaazopHus cbBeT Ha
H30K 3a nonbnaenme Ha Hapem6a Ne 10 ot 2009 r. 3a ycioBusTa, pelna, MexaHHW3Ma W
KpUTEepUUTE 3a 3arviallaHe or HanuonanHaTa 3ApaBHOOCUTYpUTEIHA Kaca Ha JIEKapCTBEHU
MPOJIYKTH, MEIUIIMHCKU W3JIETUS W Ha JUETUYHH XPaHU 3a CHEHUATHU MEIUIUHCKH IIEIIH,
JIOTOBapsiHE HA OTCTBHIIKM M BH3CTAHOBSIBAHE HA NPEBUIICHUTE CPEJCTBA NpPH IpHUJIaraHe Ha
MEXaHHU3bM, TapaHTHUpalll MPEABUAUMOCT U ycToiHuynBocT Ha OromkeTa Ha H30K u MoTuBHM KbM
Hero. Ilpemnnoxenuero ¢ mpuero ¢ Pemenne Ne PJI-HC-04-29/14.02.2020 r. na HamzopHust
ceBeT Ha H30K.

C mpoekra Ha Hapenda ce mpesiara jga ce BbBeae ycioBue, H30K ma 3amnama 3a
JeKapcTBeHUTE NpoAykTu mo ui. 10e, an. 1 Hail-HUCKaTa CTOMHOCT MEXIYy IOTOBOPEHATA B
PaMKOBHTE CIIOPAa3yMEHMS, CKIIFOUEHH OT MUHUCTBHPA Ha 3/IpaBEOIa3BAHETO B KAUECTBOTO MY Ha
IlenTpanen opran 3a TMOKYNKH B CEKTOp ,,3/[paBeomna3BaHe W CTOWMHOCTTA, Ha KOSATO
JIEKAPCTBEHUTE MPOAYKTH Ca JOCTABEHH Ha M3IIBIHUTENS Ha OOJHUYHA MEIUIIMHCKA TMOMOIII,
HE3aBHCHMO Jajl TOM € BB3IOXKHUTEN IO 3akoHa 3a OO0IIecTBEHWTE MOpbuku. ToBa ca
JIEKapCTBEHUTE MPOJYKTH, MPHJIaraHd B OOJIHUYHATA MEIUIIMHCKA TTOMOII, KOUTO CE€ 3arjalat
oT H30K u3BbH CTOMHOCTTA HA OKa3BAHUTE MEIUIIMHCKU YCIYTH.

[TpuunHaTa, KOSITO Hajara MPUEMaHeTO Ha JOMBJIHEHUETO € CBhpP3aHa ¢ HEOOXOIUMOCTTA
OT TIOBHINIaBaHE Ha e(PeKTHMBHOCTTA HA pa3xojBaHeTo Ha Oromkera Ha H3OK 3a mekapcrBenu
MPOJIYKTH.

KvM Hacrosmmsa moment H3OK 3ammama Ha HM3IBIHUTEINTE HAa MEAUIMHCKA ITOMOII]
JIEKapCTBEHUTE MPOJYKTH H3BBH CTOMHOCTTa HAa OKa3BaHUTE MEIWIIMHCKH YCIyTd IeHaTa, Ha
KOATO CHOTBETHHUTE JICUeOHM 3aBEJACHHUS TM 3aKymyBaT. Ta3W CTOMHOCT HE IIpeBHUIIIaBa
ompejieNieHaTa B TO3UTHUBHUS JIEKapCTBEH chnuchK. JleueOHUTE 3aBenmeHust obaue ¢opmupar
pa3MyHU LIEHU, KOETO BOAM J0 PAa3IMYHO 3aIljIalllaHe Ha €/IHU U CBIIU JIEKAPCTBEHH MPOJIYKTH.
Yact ot nedeOHUTE 3aBENEHUS Ca BB3JIOKUTEIW IO 3aKOHA 3a OOIMIECTBEHUTE TOPBUYKUA H

CTOMHOCTTA Ha JIEKAPCTBEHUTE MPOAYKTH € (JOpMHUpPaHa ciie/l MPOBEACHU MPOLIEIypH O pelia Ha



TO3M 3aKoH. [[pyru yiedeOHM 3aBe/ieHHs] HE MPOBEXKAAT OOIIECTBEHH MOPHUYKU M CTOMHOCTTA Ha
JIEKapCTBEHUTE MPOAYKTH € (opMHpaHa upe3 CBOOOIHO IOrOBapsHE C THPrOBLUTE Ha €Ipo.
Bcuuko ToBa BOAM 10 HEPABHOMOCTABEHOCT HA JIeYEOHUTE 3aBE/ICHHs 110 OTHOLICHHE Ha €IHU
CBIIM JIEKAPCTBEHH MPOAYKTH, KOETO OT CBOSI CTpaHa JlaBa OTpa)K€HHUE BbPXY pa3Mepa Ha TO3U
BUJI 3/IpaBHOOCUTYPUTEIIHY TUTaImanus no Oropkera Ha H30K.

C nen nocturaHe Ha €IMHEH IOJXOJ IPH 3aIIAIllAHETO Ha JIEKAPCTBEHUTE MPOJIYKTH B
OoJHUYHATa METUITMHCKA oMot e 1enecboopazno H30K na 3ammama Hali-HECKaTa CTOMHOCT
MEXJy MOCTHrHAaTaTta B IpoleaypaTa, IpOBeJeHa OT MUHHUCTbPAa Ha 3ApaBEONa3BaHETO, B
KayecTBOTO My Ha LleHTpaseH opraH 3a MOKYIKH B CEKTOD ,,3]JpaBeona3BaHe’ U CTOMHOCTTA, Ha
KOSITO JICKApPCTBEHUTE MPOAYKTH Ca JIOCTAaBEHH Ha JIe4eOHOTO 3aBeneHue. KbM HacTosAmms
MOMEHT Ta3M mpoueaypa ce (uHanu3upa B MHUHHCTEpCTBOTO Ha 3/paBEONa3BaHETO, MOPAIU
KOETO MOrar jJa ObJaT ONpeAeieHd U CbOTBETHUTE CTOMHOCTHU, IIOCTUTHATU Ype3 €IEKTPOHHMS
TBPT.

ToBa € ocHOBeH MOTHUB (1IeJ1) HacTosIIara Mspka Ja ObJe MpeasaraHa KbM HacTOSILIUS
MOMEHT, a UMEHHO Olle NpH NPUKIIOYBAHETO Ha MbpBaTa LEHTpaJM3UpaHa Ipoleaypa OT
MHUHHCTBpA Ha 3/ipaBeona3BaHeTo. B pe3ynraTr Ha ToBa cToiiHOcTHTE, Ha KouTo H30K 3amama
JIEKapCTBEHUTE MPOAYKTH, L€ ObJAaT ONPEAEICHN MPO3PAuHO, YpE3 ChCTE3aTEIHO HAYallo, U 11e
Oblle rapaHTUpaHO B Hal-TolsIMa CTENEH, Y€ ca HalpaBeHW Hal-HUCKU pa3sXxoiu 3a
HEOO0XOIMMUTE JIEKapCTBEHU MPOAYKTH IIPH ClIa3BaHE HAa M3UCKBAHUATA 32 TIXHOTO KauyecTBO.

@DUHAHCOBUAT aHAJIM3 KbM MOMEHTAa Ha (UHAJIM3UpaHEe Ha MpoLEAypara, MPOBEJCHA OT
MUHUCTBpA Ha 3[paBeONa3BaHETO, B Ka4eCTBOTO My Ha LleHTpalsieH opraH 3a MOKYIIKH B CEKTOp
,»3JpaBeoria3BaHe’, moKa3Ba CJIeIHOTO:

Cnen mpuxmouBaHe Ha mnpouenypara no CkmouBaHe Ha PaMkoBM crnopazymeHus 3a
nepuoga 01.01.2020 mo 31.12.2021 r. uype3 EnexTpoHHaTa cucTeMa 3a 3aKyllyBaHE Ha
MPOTUBOTYMOPHU JIEKAPCTBEHHU IMPOJIYKTH 3a HYXAUTE Ha JeueOHHUTe 3aBefeHus B PenmyOnuka
bearapus, npoBeneHa oT MUHHCTBpPA Ha 3paBeONa3BaHETO, B KauecTBOTO My Ha llenTpanen
OpraH 3a IOKYIKH B CEKTOp ,,3ApaBeola3BaHe’ IO 3asBEHUTE KOJIMYECTBA MU TO3UIHUM ca
JIOCTUTHATH LIEHU TI0-HUCKU OT LeHuTe B [103UTHBHUA N€KapcTBEH cUCBK. ToBa ca MakCUMaJIHU
uenu, 1o kouto H30K mie 3amnama v ca JOCTUTHATH Bb3 OCHOBA Ha 3aBEHUTE OT y4acTBAILIUTE
Je4yeOHN 3aBe/leHUs] KOJIMYECTBAa M JIEKApCTBEHU MpoaykTH. OvakBa ce Te3W LEeHH Ja Oblaar
HaMaJICHW JOMBJIHUTEIIHO CJIEJl CKIIIOUBAaHETO Ha JOTOBOPH OT JIeYEOHUTE 3aBEACHUS CIIE]
NPOBEXJaHE Ha BBTPEIIEH KOHKYpEHTeH M300p WM OTIpaBeHa IOKaHa 3a JOMbJIBaHE Ha
odepTHTe, BCIEICTBUE HAa KOETO, HaMmaneHueTo Ha pasxoaute Ha H3OK 3a mpotuBoTyMOpHHU
JIEKapCTBEHU MPOAYKTHU IIE JaJieé Bb3MOXKHOCT 3a BKIJIIOUBAHE HAa HOBHU JIEKAPCTBEHH MPOAYKTH

KBM cIchKa Ha 3amamagure ot H30K.



B pesynrar ot gombiHeHueTo Ha ui. 10k ce ocurypsiBa mpeaBUIUMOCT 3a pa3Mepa Ha
pa3xoauTe 3a JIEKapCTBEHW MPOAYKTH 3a JICUCHUE Ha 3JI0Ka4ecTBeHU 3aboisBaHus. OuakBa ce
MO-ONTUMAJIHO pa3xojiBaHe Ha OroxeTa Ha H30K 3a nexapcTBeHU MPOIYKTH U Bb3MOXKHOCT T10-
rojasiM Opoi 3JpaBHOOCUTYPEHH JIMIIA Ja UMAT JOCTBII J0 HEOOXOIMMHUTE 3a JICYCHHETO UM
JIEKApCTBEHH MPOAYKTH.

He ce ouakBa mpoMsHa MO OTHOIICHHE Ha MAIlUEHTUTE, Thil KaTO TE€3U JIEKAPCTBEHU
npoAyKTu ce 3artamaT HambiaHo oT H30K u 3a nanuenTure TeXHuTe 1eHH ca 6e3 3HaYeHHUE.

3a neueOHHMTE 3aBEJCHHUS CTOMHOCTTAa Ha JIEKAPCTBEHUTE NPOAYKTH 3a JIEUCHHE Ha
31oKkadecTBeHn 3aboisBanus, 3amamand or H30K Hsama oTpaxkeHue BBPXY MEAMIIMHCKATA
neitHocT. HamaneHueTo Ha IEHUTE MO JOTOBOPHTE 3a JOCTaBKa HA JICKAPCTBEHH MPOJIYKTH, OU
MOTJIO Jia ce€ OTpa3u BbPXY pa3Mepa Ha KPaTKOCPOUHMTE/IBJITOCPOYHUTE 3aAbJDKCHHUS Ha
JedyeOHUTe 3aBeleHUS KbM THProBIUTe Ha enpo. OuakBa ce oOJlek4yaBaHe B HauyMHA Ha
MPOBEXK/IAaHE Ha MPOLICIYPUTE 3a 3aKYyIyBaHE Ha JIEKAPCTBEHU MPOJYKTH, KAKTO IO OTHOLIECHUE
Ha BpEMC, TBH KaTO ChbIIUTC IIC CC IMMPOBEKAAT OT JIEeYeOHUTE 3aBCJACHUA 110 p€aa Ha BbTPCIIHUA
KOHKYPEHTEH M300p WU JOMbJIBaHe Ha OQepTUTE, Taka U OT IJie/IHa TOYKa Ha aHTaKUpaHE Ha
aMUHHUCTPATUBHUS KaNalUTeT Ha JiedeOHUTE 3aBEICHUSI.

3a TBHProBUUTE HA €IpO BBHBEJACHATA peryjanus II€ JOBEIe B HIKaKBa CTENEH 0
HaMaJieHue Ha MPUXOJUTE OT IMpoaaxOaTa Ha JICKAPCTBEHHUTE IPOIYKTH 3a JICUCHHE Ha
37I0KA4E€CTBEHHU 3a00JIIBaHUA, HO B CHIIIOTO BPEME MEXAaHU3MBT Ha MpolieypaTa, MPOBEKIaHa OT
MUHUCTBpA Ha 3[paBeoONa3BaHETO, B Ka4ecTBOTO My Ha LleHTpasieH opraH 3a MOKYIKH B CEKTOP
»3JlpaBeoria3BaHe’’ 1aBa Bb3MOKHOCT 3a MPEIBUIMMOCT Ha KOJMYECTBATa 3a JABIBI MEPHUO OT
BpeMe 3a BCEKH OTJICTICH JIEKAPCTBEH MPOJYKT B TIOUTH BCUYKHU JICUCOHU 3aBEJICHUS B CTpaHara.
ToBa 0OCTOSATENCTBO OCUTYpsIBa BH3MOKHOCT Ha THPTOBLUTE HAa €ApO Ja JOTOBApST MO-A00pu
YCIIOBUSL M TO-TOJIEMH OTCTBHIIKH C TMPOU3BOAUTEIUTE/TIPUTEIKATEINTE Ha pa3pelieHusITa 3a
ynotpeba. ChIllo Taka II€ Ce IMOCTUTHE CHIIECTBEHO HaMalsBaHE Ha aJMHMHHMCTpaTHBHAaTa
TEXKECT, Thii KaTO B3eMaWKH ydacTHe B MpoIeAypaTa, ThPTOBIHUTE HA €ApO 1€ MPEACTaBAT
JOKYMEHTH 3a JOIyCKaHEe €IHOKPAaTHO camMO B Ta3W MPOLEAypa, a 3a BCAKO CIEABAIlO
JIOTOBapsiHE B JBYTOJMIIHUS MEPUOJ HAa PAMKOBOTO CIIOpa3yMEHUE BHbB BCHUUKM Yy4acTBAllH
Je4eOHM 3aBeeHMS 1€ MPECTABIT CaMO [IEHOBU OQEPTH.

Crnen u3BbBpIIEH aHAIM3 32 ChOTBETCTBHE C MPaBOTO Ha EBpomeiickus chio3 ce yCTaHOBH,
ye OOILIEeCTBEHUTE OTHOLICHUS, IIPEIMET Ha MPOEKTa 3a Ta3u Hapeada, He ca perylaMeHTHPaHH B
€BPOIEHCKOTO 3aKOHOATENICTBO. YpendaTa Ha OOIIEeCTBEHUTE OTHOIICHHUS, TPEIMET Ha MPOEKTa
Ha Hapenba, € BBIPOC HA HAIMOHAIHO PEIICHHWE U € OT KOMIIETEHTHOCTTa Ha OTIEIICHUTE
IbpKaBU-uJIeHKH. ToBa mpom3THya OT pasmopendara Ha 4wi. 168, map. 7 ot [doroBopa 3a

¢dbyHKIIMOHMpaHe Ha EBponeiickusi cbhio3, KOATO MPEIBUkKAA M3KIIOYUTETHA KOMIETEHTHOCT Ha



ABPIKABUTC-YICHKHA TII0 OHNPCACIAHC Ha 3ApaBHATA WM TNOJUTHKA W OpPraHU3UpPaHCTO U
NpeaOCTaBAHCTO HA 3ApPpABHU YCIIYI'H U MCAULIMHCKH T'PUKU.
To3n ITPOCKT € HY6J'II/IKYBaH KaTo UACCH CAMHCTBCHO C IICJI IIPOYYBAHE Ha O6I_HCCTBCHOTO

MHCHHUC.



