MOTHUBH

KbM npoekTa Ha Hapen0a 3a uamenenue u nonbanenue Ha Hapenoa Ne 10 ot 2009 r.
3a yCJIOBHUSAITA, pelda, MeXaHU3Ma M KpHUTepuuTe 3a 3amiamadHe or Hanmonannara
3APAaBHOOCUTYPUTEIHA KACAa HA JIEKAPCTBEHHU MPOAYKTH, MEIMLIMHCKU H3/IeJUsl M Ha
AUETHYHU XPAHM 32 CHEeUMAJHH MEJUIIMHCKU LeJIM, J0roBapsiHe Ha OTCTbIKH M
Bb3CTAHOBSIBAHE Ha TMpPEBHIIEHHTE CpPeACTBA NPH MNpPUWIaraHe HAa MeXaHHU3bM,

rapaHTupanl npeaBuINMOCT 1 yCcTOiUYnBOCT Ha Oaxera Ha H30K

[TpuunHuTe, KOUTO HanaraT npuemaHeTo Ha HapenOa 3a u3MeHeHHe U JAONBIHEHUE HA
Hapen6a Ne 10 ot 2009 r. 3a ycioBusiTa, pena, MexaHu3Ma M KPUTEPUHUTE 3a 3aIUlallaHe OT
Haumonannara 31paBHOOCUTYpUTENTHA Kaca HA JIEKAPCTBEHU MPOAYKTH, METULIMHCKU U3IETHS
W Ha JUETUYHU XpaHU 3a CICHHAIHU MEIUIMHCKU IEJIH, JIOTOBApSHE HA OTCTBHIKH H
BB3CTAHOBSIBAHE Ha MPEBUIICHUTE CPEACTBA IPHU MpUIaraHe Ha MEXaHW3bM, TapaHTHPAI]
npenBUaIUMOCT U ycToiuuBocT Ha Oromkera Ha H30OK (Hapemba Ne 10) ca cBbp3anu ¢
MoAMKUCaHust MeMopaHnyM Mexxay Hanzopuus cpBeT Ha HaninonanHaTa 3paBHOOCUTYPUTEITHA
kaca (H30K) u YnpaButennus cbet Ha bparapckus gpapmaiieBTuyeH cbio3, npuet ¢ Peienue
Ne PJI-HC-04-132/02.11.2021 r.

C npoekTa ce mpejjara yBeanuaBaHe 3allalllaHeTo Ha MPUTEKATEINTE Ha pa3pelIeHUs
3a THProBus Ha ApeOHO C JIGKApPCTBEHHU MPOAYKTU 32 JIOMAIIHO JIEYeHHE (aNTEeKu) 3a BCAKO
OTYETEHO EJIEKTPOHHO MPEANHCaHUE C MPEINUCAHU JICKAPCTBEHU MPOJIYKTH, 3a JICUCHHE Ha
COVID-19, yuero HuBo Ha 3amamane € 100 Ha cro, ot 4 nB. Ha 10 nB. [Ipeanmaranoto
JTOMBJTHEHHE MMa 3a 1€ Ja OCUTYpPH aJeKBaTHO 3aIUlalllaHe Ha amTeKuTe 3a pabora mpu
HEOJAronpusTHU W/WIW BpPEIHU YCIOBHS HaA TPYyH, MPU HU3MNBJIHCHHE HA EJIEKTPOHHU
MpPEANUCaHUsl C TPEANKUCAHHN JIEKAPCTBEHW TMPOJYKTH, ¢ HUBO Ha 3amuamiane 100 Ha cro,
MpeIHa3HaYeHH 3a JIOMAIHO JICYeHHE Ha 3apa3Ha 0oJjecT, 3a KOSTO € O00sBeHa M3BBHpEIHA
enuaeMuyHa 0OCTaHOBKa.

Ha cneaBamo MsCTO ¢ TMpemIORKEHUETO C€ IeNrd Jaa Oblie TapaHTHpaH JOCThIIa Ha
3IpaBHOOCUTYPEHUTE JIMIla /0 HEeoO0XoJuWMara JIeKapCTBEHA Tepamus B YCJIOBHITa Ha
enuIeMruuHoTo paznpocrpanenue Ha Covid-19, unentuduuupan Bupyc ¢ MKb xon U07.1.

BbB Bpb3Ka ¢ ropenocodyeHoTo, ¢ §1 ce mpenBrkIa Chb3JaBaHETO Ha HOBA alMHes 5a B
1. 8, ¢ KOATO Nna ObJe perijaMeHTHpaHa NpPEIoKeHaTa MpPOMSHA 3a CpoKa Ha OOSIBEHO
M3BBHPEIHO TOJIOKEHHUE TTOPAIN EMUIEMUYHO PA3POCTPAHCHUE HA 3apa3HU 0O0JIECTH IO UJl.
61, an. 1 wiu 3 ot 3akoHa 3a 3/[paBETO WK pU 00sBeHA U3BBHPEIHA eTTHUIEMIYHA 00OCTaHOBKA
nopajy eMuIEeMUYHO pa3lpocTpaHeHHe Ha 3apa3Ha OonecT mo 4wi. 61, an. 1 ot 3akoHa 3a

3JIpaBeTO.



OyakBaHUSAT pe3yaTaT OT MPHUEMAHETO Ha MPOEKTA € OCUTYPSBAHETO Ha CIPABEIIMBO U
aJICKBAaTHO 3alUlallaHe Ha MPUTESKATEINTEe HAa pa3pelieHus 3a THProBUS Ha JpeOHO C
JIeKapCcTBeHH mNpoAykTH 3a JsiedeHne Ha COVID-19 3a paeifHocTTa MO OTHYCKaHETO UM
samtamady HansiI1Ho oT H30K ¢ HuBo Ha 3ammainane 100 Ha cTo.

C npeuiaranoTo yBeJIWYeHHE e Ce TOCTUTHE CIPABEIINBO U aJIeKBaTHO 3aIUIallaHe Ha
JIEMHOCTTa MO OTIYCKaHE Ha JIEKapcCTBEHU MpOoAyKTH 3a yiedenue Ha COVID-19, 3amnamanu
HanbaHO oT H3OK ¢ nuBo 100 Ha cTO, KaKTO M rapaHTHpaHe AOCThIIA HA MALMEHTUTE 0
HeoOXxouMaTa JeKapcTBeHa Teparnmsl.

HeoOxonumuTe cpenctBa Ha roaumiHa 0a3a 3a yBeJIMYEHHE Ha 3alljlalllaHETO Ha
€JIGKTPOHHUTE MPEANUCAHNUS C IPEAMTUCAHHU JICKApCTBEHH MPOLyKTH 3a JeueHne na COVID-109,
unentudunupan Bupyc ¢ MKb ko U07.1, kouto ca cbe 100 Ha CTO HUBO Ha 3aIUIallaHe, 11e
ca B pazmep Ha okojio 150 000 nB. ToBa mpousTruya OT 3ayioxkeHus B HalmonanHus paMkoB
noroBop 3a MmeaunuHckute Aenocty 2020-2022 r. u Hapen6a Ne 4 ot 2009 r. 3a ycioBusta u
pena 3a mpeAnrcBaHe U OTIYCKaHe Ha JIEKapCTBEHU NMPOAYKTH, PETIIAMEHT 3a MPEIICBaHe Ha
1o 3 (Tpu) nexkapctBenu npoaykrta 3a eanH MKDB ko Ha 3a0ossiBaHe, KaKTO U TTOPaJId TOBA Y€
JIEKapCTBEHUTE TMPOAYKTH 3a JieueHHWE Ha 3a00JsBAHETO C€ MPEANUCBAT Ha EIUHUYHO
CJIEKTPOHHO TpEANUCaHHE 3a JOMallHO JIeYeHHWE 3a €JUH TEepameBTHUeH Kypc Ha
3aIbJKUTEIHO OocurypeHo yuue. Cpencrsara 3a 3aIulalllaHe Ha BCAKO OTYETEHO €JIEKTPOHHO
MpeIIMcaHue ¢ MPEANUCaH/U JIEKAPCTBCH/M MPOAYKT/H 3a JICYCHHE Ha OCTPO MH(EKIIMO3HO
3a00JIIBaHE Ca M3YHUCIICHU TPU OYaKBaH CpeleH Opoil eIeKTPOHHU IPEeANHCaHUus Ha Mecel]
okoJ0 2 000 6p.

3a mpuiaraHeTo Ha HOBara ypenda He ca HEOOXOJMMH JOMBJIHUTEIHU (PUHAHCOBHU
cpenctBa. CpecTBara 3a yBeJIu4yaBaHe Ha pa3mepa Ha cymata (o1 4 siB. Ha 10 11B.), kosito H30K
e 3arJiama 3a BCSIKO OTYETEHO EJNEKTPOHHO MpEeANCaHue C MPearucaH/u JEeKapCTBEH/U
npoaykt/u 3a nedenre COVID-19, cinen npueMane Ha npe/iaraHoTo JombiHeHne Ha Hapen6a
Ne 10, msima 1a Hapymat OrO/KETHATa paMKa ¥ ca MPEIBUICHH B IPOEKTa 3aKoHa 3a OI0KeTa
Ha H30K 3a 2022 r. B win. 1, an. 2 mo pex 1.1.3.5.1.: ,,B T.4. 3a 3amjamiaHe Ha U3MBIHCHH
€JIEKTPOHHU MPEIIUCAHUS C TPEANUCAHH JIEKAPCTBEHH MPOAYKTH, 3a JIOMAIIHO JICYeHUE Ha
TEPUTOPHSITA HA CTpaHaTa, YUETO HUBO Ha 3amiamane € 100 Ha cro®.

Crnen U3BBPIIIECH aHAIN3 332 ChOTBETCTBHE C TIPABOTO HAa EBpONECKUS ChIO3 C€ YCTaHOBH,
Ye 0OIIECTBEHNTE OTHOIICHHUS, TIPEAMET Ha MPOEKTa 3a Ta3u Hapeada, He ca periiaMeHTHPaH!
B €BPONENCKOTO 3aKOHOATENICTBO.

VYpenbata Ha 00IIECTBEHUTE OTHOIICHHUS, IPEIMET Ha TPOEKTa Ha Hapea0a, € BIIPOC Ha
HAIIMOHAJTHO DPEIICHHEe M € OT KOMIIETCHTHOCTTa Ha OTIEIICHUTE Ibp)KaBU-WICHKH. ToBa

mpou3THYa OT pasnopendara Ha wi. 168, map. 7 ot [oroBopa 3a (QyHKIIMOHUpAHE HA



EBporneiickus Chi03, KOSITO MPEABUK/IAa H3KITIOYNTEITHA KOMIIETEHTHOCT Ha JIbPKABUTE-UICHKU
0 ONPEJIENISTHE Ha 3[[paBHATA UM TIOJUTHKA U OPTaHU3UPAHETO U MPEOCTABIHETO HA 3/IPaBHU
YCIIYTU U MEAULIMHCKH TPHXKU.

Ha ocnoBanue un. 26, an. 4, uzpeyeHue BTOPO OT 3aKOHA 32 HOPMATUBHUTE aKTOBE, CE€
mpejiara CpoKbT 3a 00IIECTBEHO 00CHKIaHE Ha MPOCKTa HAa HapenOaTa na Obae 14 AHU, KaTo
TOBa € 00YyCJIOBEHO OT 00siBeHaTa M3BBHPEIHA €MUIEMUYHA OOCTaHOBKA HA TEPUTOPHITA HA

Peny6iinka brairapusi, cBbp3aHa ¢ enuaeMUuyHoTO pasnpoctpanenue Ha COVID-19.



