MOTHUBH

KbM npoekT Ha Hapenba 3a namenenue u nonbanedue Ha Hapenoa Ne 10 ot 2011
I. 32 YCJIOBHMSITA U Pejia 3a JieueHHue ¢ Hepa3pelleHu 3a ynorpeda B Penyoinmka bbarapus
JIEKapCTBeHH MPOAYKTH U JIeKAPCTBEHHU NMPOAYKTH 32 ChCTPaJaTe/IHa yoTpeda, KaKTo
M 32 YCJOBHATA U peia 32 BKJIYBaHe, IPOMeHH, U3KJIIOYBaHe U I0CTaBKA HA
JIEKapPCTBEHU NMPOAYKTH OT CIMCbKA MO 4. 266a, aj1. 2 oT 3aKoHA 32 JIeKAPCTBEHUTE

MNPOAYKTH B XyMaHHATA MeANIHHA
(o6m., 1B, 6p. 95 ot 2011 r., u3Mm. u jgorr., 6p. 24 ot 2013 r. u 6p. 25, 84 1 90 oT 2019 1.)

[TpuunnaTa, K0sTO Hajmara u3paboTBaHEeTO Ha mpoekTa Ha Hapenba 3a m3MeHeHue u
nombiHeHne Ha Hapen6a Ne 10 ot 2011 r. 3a ycrmoBusATa U pefa 3a JISUeHHUE ¢ Hepa3peIieHH 3a
ynotpeba B PenyOnuka bbiarapusi nexkapcTBeHHM NPOAYKTH M JIEKApPCTBEHU MPOAYKTH 3a
chCTpajaTe’aHa ynorpeda, KakTo 1 3a YCJIOBHATA U Pe/ia 3a BKIIIOYBAHE, IPOMEHH, U3KIIIOYBAHE
U JIOCTaBKa Ha JIEKAPCTBEHU IPOJYKTH OT CHUCHKa MO wi. 266a, an. 2 or 3akoHa 3a
JIEKapCTBEHHUTE MPOAYKTU B XymanHata meaurHa (Hapenba Ne 10 ot 2011 r.) e 3akoHOBara
neneranys Ha wi. 2660, an. 6 oT 3aKoHa 3a JIEKapCTBEHUTE NMPOJLYKTH B XyMaHHATa MEIUIIMHA
(BJIIXM). [Ipe3 2020 r. B 3JIIIXM ce pernameHTHpa Bb3MOKHOCT 110 U3KITIOUEHHUE, TPH JIUIICa
Ha aJITepHATHBA 3a JICYeHHWE Ha KOHKPETEH MAllMeHT U caMO B MHTEpPEC Ha HErOBOTO 37paBe,
paspelieH 3a ynorpeba B cTpaHara JIEKapCTBEH MPOJIYKT Jla MOXKE Ja Ce IMpuiiara HU3BbH
yCIOBUSITA HA pa3pelIeHUEeTO 3a yroTpeda Ha JeKapCTBeHUsI TPOAYKT, MPY HATUYKME Ha HAyYHU
JoKa3aTencTBa 3a Oe3omacHocTTa M e(UKACHOCTTa Ha TO3W MPOAYKT. B TekcroBere Ha
pasnopendara Ha wi. 2660 OT ChIIUS 3aKOH Ca PErjJaMeHTUPAHU YCIOBUSATA, IPU KOUTO MOXKE
Jla ce MpHlara TaKbB JIEKAPCTBEH MPOIYKT, KO MOXKE Jla TO MPEINUCcBa U KbAE MOXKE Ja ce
npuiara. 3aKOHOIATEeNAT B Wi, 2660, an. 6 ot 3JIIIXM e npeaBuani, 4e yCaoBUsATa U PEIBT 32
MoJTyyaBaHe Ha MHPOPMHUPAHO ChIJIacHe OT MAIMEHTa, MPOCIEASIBAHETO U JOKYMEHTUPAHETO
Ha JICYEHHETO U Ha 0e30MacHOCTTa U e(PUKACHOCTTA Ha JIEKAPCTBEHUS MPOAYKT CE ONPEACIAT
B Hapen6a Ne 10 ot 2011 1.

[TpaBHaTa paMka B nenust EBponeiicku cbio3 3a JeKapCTBEHUTE MPOJYKTH B XyMaHHaTa
Me/IMLIMHA PEryJIipa NpoLeAypUTE OT IPOU3BOACTBOTO Ha JIEKAPCTBEHUS IPOLYKT J10 HETOBOTO
MyCKaHe Ha Iazapa, KaTo Onpezelisi CTaHIapTH 3a KadyecTBO, Oe3onmacHoCT U epukacHocT. [1o
BpeMe Ha TpollelypaTa 3a paspelieHre 3a yrnorpeda ce OnpeneNirT yCIOBUATAa, IPU KOHUTO
MPOAYKTHT MOXKE Jla ce M3Moi3Ba Oe3omacHO u edukacHo. B kpaTkara xapakTepucTHka Ha
MPOAYKTa € MOCOYeHAa OCHOBHATa MHQOpMaIus, KOSTO € MpeAHa3HadeHa 3a MEJIUIUHCKUTE
CMELMAINUCTH TpPHU M3MOJ3BAHETO Ha JIEKApCTBEHUS MNPOAYKT. B Hskou cimyuyanm oOaue
JIEKapCTBEHMST MPOIYKT Ce Ipujiara U3BbH MOKa3aHUATA, KOUTO ca 0J00pPEHHU OT perysiaTOPHHUS
opraH 1 OOEKTMBHpPAaHU B KpaTKaTa XapaKTepuUCTHKa Ha Mpojykra. ToraBa ka3Bame, ue ce
npuiara 1. Hap. Off-label ymorpe6a (B OykBasnen npeBox ,,u3BbH eTrkera’). B To3u cmucsi off-
label ymoTtpebara mMoxxe ma ce AeduHHUpa KAaTO BCSIKO YMHUIIUICHO M3IMOJ3BaHE Ha pa3pelicH
MIPOIYKT, KOETO HE € 00XBaHATO OT YCIIOBHSTa Ha HETOBOTO pa3pelieHue 3a yrmorpeda u
CBHOTBETHO HE € B ChOTBETCTBHE C KpaTKaTa XapaKTEPUCTHKA HA TIPOIYKTA.

[lenta Ha HacTOSIIUS TPOEKT € Ja Ce Yypemu mpolenypara MpH yrnorpeda Ha
JIEKapCTBEHH MPOAYKTH, U3BBH YCIOBHATAa HA pa3pelIeHHETO 3a yrnoTpeda Ha IM0J3aKOHOBO
HopmatiBHO HUBO. Off-label npeanucBaneTo € 4yacT OT MeAUIIMHCKATA TPAKTUKA U MOXKE Ja €
HE00X0/1MMO, 32 Jla ce OTTOBOPU Ha HY)XKJIUTE HA OTICITHHUTE MAIMEeHTH, MOPaaU JHIcaTa Ha



MOAXOAIIN pa3periecHd alTepHATHUBU. 103M BUJ ynoTrpeba Ha JIEKApCTBEHU MPOIYKTH
MOHSKOIa € €AUHCTBEHATa BH3MOKHOCT 34 JICUEHUE Ha IAlMEHTa U B TO3U CMHCHJ LIeJITa Ha
Hapeabara e J1a rapaHTHpa MPOoCeIIBaHETO Ha 0€30MacHOCTTA M €(PHKAaCHOCTTA Ha JICUCHUETO,
KakTo M HHGOPMHUPAHOCTTA HA MAIlMEHTa 3a MIpUjIaraHata My Teparus.

C mpoekTa ce mpeABMkKAa MPEANUCBAHETO Ha JICKAPCTBEHUS MIPOIYKT, IPHIaraH U3BbH
yCIIOBUSITA HA pa3pelICHUETO 3a yrnoTpeda, Aa ce U3BBPIIBA C MPOTOKOJ, KATO KbM HETO J1a ce
npuiara U MUCMEeHO HH()OPMHUpAHO ChIIacHe Ha MAIMEHTA, MOJYYCHO M0 peaa Ha 3aKkoHa 3a
3/1paBeTo.

Ha cneaBamo MscTo ¢ 1€y TapaHTHpaHe MThIHATA OCBEJOMEHOCT Ha TMAIMECHTa Ce
npeABMXkAa Ja My Oble MpeaocTaBsHa NHCMEeHa  uHGoOpMaIus, ChIbpiKalia
MpUYHHATA/IPUYMHNATE 3a NPEANKMCBAaHE Ha JICYEHHE C JIEKAPCTBEHHs IPOIYKT, IpUjIara
M3BBH YCIIOBHSITA Ha Pa3peIICHUETO 3a ynoTpeda, HAJIMYMETO HAa HAyYHU JI0KA3aTeICTBa, Ha
KouTO ce Oa3upa ymorpebaTa Ha JIEKQPCTBEHHUS MPOJIYKT IPH CHOTBETHOTO IIOKAa3aHUE,
BBIPOCHUTE, 1O KOWUTO JIMIICBA MH(OpMAIUS BBB Bpb3Ka C ymoTpedara Ha JIEKapCTBEHHS
HpOZ[YKT, OYaKBaAHHUTC pe3yJITaTI/I U BB3MOXHUTEC pI/ICKOBe HpI/I JICUCHUCTO, HAYUHBT HaA
MpUJIarane, MPOIbJHKUTETHOCTTA Ha JICYCHUETO U YCIOBUSATA 3 MPEKpaTsIBaHEe Ha JICYCHUETO.

CoI110 Taka ¢ ey o0e3reuaBane 0€30I1aCHOCTTA Ha MAIMEHTUTE CE Ch34aBa 3abIXKCHUE
MEIUIIMHCKUTE CICIHAIMCTH, TTPOBEKIAIIM JICYCHUETO, J]a ChOOIIaBaT Ha MPHUTEXKATENsS Ha
paspeiieHueTo 3a ynorpeba wiu Ha M3mbiaHUTENHATa areHius MO JIeKapCTBaTa BCHYKH
MOJIyUEHU HEXEJIaHW JIEKapCTBeHM peaklMu Tpu ynorpedara Ha JEKapCTBEH MPOAYKT,
MpUJIarad U3BbH YCIIOBUATA Ha pa3pelIeHrueTo 3a ynorpeoa.

OuvakBaHUTE Pe3yJTaTH OT MPEIJIOKESHUTE MMPOMEHU Ca CBBP3aHH ChC Ch3JaBaHE Ha
JOITBTHATEITHN MEXaHU3MH 33 TapaHTHPAHE 3/IPaBETO M OC30IMACHOCTTA Ha MAIUCHTHTE, Ype3
perIaMeHTHPAHETO Ha yCIOBUS 3a IMOJIydaBaHe Ha WH(OPMHUPAHO ChIVIACHE, MPOCTICISIBAHE U
I[OKYMGHTI/IpaHe Ha JICUCHHUCTO C JIeKapCTBCHI/I HpOIIyKTI/I, N3BBH YCJIOBI/ISITa Ha pa3peHI€HI/I€TO
3a ynorpeba. Karo pesynrar ot nmpueMaHeTO Ha MPOCKTA CE OYaKBa MpaBHATA paMKa, KOSTO
MOCTaBsI OBJITAPCKOTO 3aKOHOAATEIICTBO B 00JIaCTTa HA JICKAPCTBEHUTE MPOAYKTH, Ja 0OXBaHe
BCEKHM acCleKT B Ta3uW o0]acT, 3a Ja HE OCTaHAT HEMOCPEIIHATH MEIUIUHCKUA HYXIH Ha
ObarapckuTe manMeHTd. Ha crienmBamo MsAcTO ¢ AeTaiimu3upaHe Ha ypeaOaTa, Kacaeina
MPOBEXKIaHE HA IEYCHHE C IEKAPCTBEH NPOAYKT, IPHJIaraH U3BbH YCIOBUSATA HA PA3pELICHUETO
3a ynorpeba ce Ch3aaBaT JOMBIHUTEIIHNA TapaHINK, 3a JIa Ce OIMa3sT JKUBOTA W 3/IpAaBETO Ha
IMAITUCHTUTEC U 1a CC 3aIlUTIAT TEXHUTEC npaBa.

[TpennoxeHusAT NMPOEKT Ha akT HsAMa Ja OKake (PMHAHCOBO BB3JCHCTBHE BBPXY
I["I)p)KaBHI/ISI 6IOJI)KCT NN SaI/IHTeI)eCOBaHI/ITe Jquna, TBbU KaTO C HET'O C€ BBBCK AT €ANHCTBCHO
MpaBuWJIa 3a Mojy4yaBaHe Ha HHPOPMHUPAHO ChIIIACUE, 3a MPOCIEIsIBaHe U JOKYMEHTHPaHE Ha
JICYEHUETO U Ha 06€30MacHOCTTa U €(PUKACHOCTTA HA JIEKAPCTBEHUTE MPOTYKTH.

Crnen W3BBpIIEH aHaIM3 3a CHOTBETCTBHE C MpaBOoTO Ha EBpomelickus chio3 ce
YCTaHOBH, Y€ OOIIECTBEHHTE OTHOIICHHWS, NMPEeAMET Ha MpOeKTa Ha Ta3u Hapeada, HE ca
perJaMeHTHPAHU B €BPONIEHCKOTO 3aKOHOIATEIICTBO. Y peadara Ha OOIIeCTBEHUTE OTHOIIICHMUS,
MpeIMeT Ha MPOeKTa Ha Hapea0a, € BhIIPOC Ha HAIMOHAITHO PEIICHUE U € OT KOMIIETEHTHOCTTA
Ha OTJIEITHUTE IAbpKaBU-WwICHKUA. ToBa mpom3THya OT pasmopendara Ha wi. 168, map. 7 oT
JloroBopa 3a (GyHKIIMOHHMpaHE Ha EBpOMEWCKHS CHI03, KOSATO MPEABIDKIA H3KITFOUHTEITHA
KOMIIETEHTHOCT Ha JIbpKABUTEC-WICHKH MO OIpelaeisHe Ha 3[paBHaTa WM TOJUTHKA U
OpPTaHU3UPAHETO U MPEIOCTABSIHETO HA 3APABHU YCIYTH U METUITUTHCKU TPUKH.



