MOTHUBH
KbM MpoekT Ha HapenOa 3a usamenenne u nonbinenue Ha Hapea6a Ne 2 ot 2019 r. 3a
MEAULMHCKUTE U JPYTU ycayru 1o wi. 82, an. 1a u 3 ot 3akoHa 3a 3/1paBeTo U 3a peJa U yCIOBUATA
3a TSIXHOTO 0J100psIBaHe, MMOJI3BaHE U 3arlIallaHe

[Tpruynnara, kosATO Hajmara u3paboTBaHeTO Ha mHpoekTa Ha Hapenba 3a u3MeHeHue U
nombiinenue Ha Hapen6a Ne 2 ot 2019 r. 32 MeIMUIMHCKUTE U IPYTU yCIyTH 1o wi. 82, ain. lau 3 ot
3aKkoHa 3a 3paBeTO M 3a pella M YCIOBUATA 3a TAXHOTO OJ00psiBaHe, MOJI3BAaHE M 3aIUIalllaHe €
HEO0XO0MMOCTTa OT TPUBSKIAHE Ha HapeadaTa B ChOTBETCTBHE C HACTBHIIWIM 3aKOHOJIATEIHHU
IIPOMEHHU, KaKTO U HEOOXOAMMOCTTa OT IPOMEHH, HAJIOKEHH B PE3YJITAT OT YCTAHOBEHH HEIIbJIHOTH
B IIpoIieca MO MPEeAOCTaBsIHEe Ha MEAULIMHCKH YCIIYTH 110 peia Ha Hapeaoara.

C Hapen6a Ne 2 ot 2019 1. ce onpenensT MEAUIIMHCKATE U APYTH YCIYTH 10 Wwi. 82, an. lau
3 or 3akoHa 3a 3ApaBeTo, 3a KOUTO OBJIrapCKUTE I'pakJaHM MMAaT MPaBO Ha 3alJjallaHe HU3BbH
o0xBarTa Ha 33AbJDKUTEITHOTO 3PABHO OCUTYpsIBAaHE M M3BBH MEIUIIMHCKUTE YCIYTH IO 4. 82, aj.
1 ot 3akona 3a 31paBeTo. C Hes ce 00XBalaT yCIyruTe, 3a KOUTO HAMA 3aIljalaHe Ha ObJIrapcKuTe
rpakJaHu BbB BPB3Ka C JICUCHHETO UM B CTpaHATa WX B Uy)KOWHA ChOOPA3HO TAXHOTO 3a00IIsIBaHE,
32 KOUTO HE ca MpeIBUICHU JPYTrd MEXaHU3MH 3a (UHAHCUpPAHE CbC CPEICTBA OT JIbpPXKaBHMS
Oro/KeT, OOMMHCKUTE OIO/DKETH M OT OrofpkeTa Ha HammonamHata 31paBHOOCHUTYpUTENTHA Kaca
(H30K) nnu kouto He Morat Jja Ob1aT OCUTYPEHH B CTpaHaTa.

B 6p. 62 na ,,/IppxaBen BecTHHK OT 5.08.2022 r. € 00HApOABAHO IOMBIHEHUE B 3aKOHA 3a
JIEKapCTBEHUTE MPOJYKTH B XyMaHHAaTa MEIMIIMHA, C KOETO € JI0IyCHATO U3K/II0UeHHe OT 3abpaHara
3a 3alyialllaHe ¢ MyOJUYHU CpeACTBa HA JIEKAPCTBEHM NPOAYKTH, KOUTO c€ IpujaraT U3BbH
YCIJIOBUSATA HA pa3pelIeHUETO 3a ynorpeda. M3KiIoueHneTo kacae TakuBa JIEKApCTBEHU MTPOIYKTH Ja
Morar Jia ce 3aIjaiar 3a JIe4YeHne Ha auna 10 18-roauiiHa Bb3pacT, 3a KOUTO HE ca MPEIBUIEHU
JIPYTU MEXaHU3MHU 3a (PMHAHCUPAHE ChC CPEJCTBA OT IbP>KaBHUS OIO/1KET, OOLIMHCKUTE OI0/IKETH U
oT Oromkera Ha HamumonanHaTa 3ApaBHOOCUTYpPHUTENHA Kaca, WJIM KOUTO HE Morar jga Obaar
ocurypeHu B crpanara. CbrilacHO 3aKOHOBATa jAeneranus Ha wi. 2660, an. 7 ot 3JIIIXM Tto3u pex
ciesiBa Ja ce onpenenu umenHo B Hapen6a Ne 2 ot 2019 1.

Ha cnenpaio MsicTo ¢ mpoekTa ce mpeluu3upar CPOKOBETE 3a M3/1aBaHE Ha 3alloBEIUTE 3a
oJ100psiBaHE WJIM OTKA3 3a 3aIljIalllaHeTo Ha 3asiBEHUTE 3a 0/100psBaHE MEAUIIMHCKH U JPYTU YCIyTU
1o peaa Ha Hapeno6ara. [IpeayioskeHUTEe CPOKOBE ce ChOOPa3ABaT ChC CHELUATIHUTE Pa3nopeadu Ha
3aKoHa 3a 3/IpaBeTO B Ta3H Bpb3Ka.

W3BbpimIBaT ce M MPaBHO-TEXHUYECKH PEJAKLNHU, OPaaAHu MPOMsSHA B HAUMEHOBAHMETO Ha
[10/13aKOHOBY HOPMAaTUBHU aKTOBE, KbM KOUTO Ipernpalia Hapeaoara.

Ha nocnenHo MsCTO ce MpaBAT JONBIHEHMS, C KOUTO CE NMPEABIXKJA IPH MOJaBaHE Ha
3asBJICHUETO 3a 3aIUIalllaHe Ha YCIYTHTe 1Mo Wi. 7, an. 1, T. 3 3a JIeKapCTBEHUTE MPOAYKTH IO L.
2660, an. 1 ot 3JIIIXM na ce nogasat nokymenture mo wi. 30 or Hapen6a Ne 10 ot 17.11.2011 r.
3a yCIIOBUSATA U pe/ia 3a JIUeHHE C HepaspelleHu 3a ynorpeda B PenyOnuka bbrarapus nekapcTBeHr
MIPOJYKTH, JIEKAPCTBEHU MPOYKTH, IPUJIaraH! U3BBH YCIOBUATA HA Pa3peUICHUETO 3a yrnoTpeda, u
JIEKapCTBEHH MPOJYKTHU 3a ChCTpaJaTeIHa ynoTpeda, KakTo U 3a YCJIOBHUATA U pe/ia 3a BKIIOUBAHE,
IIPOMEHH, U3KIIFOYBAHE M JOCTABKA HA JIEKAPCTBEHW IPOJIYKTH OT CHUCHKA MO 4. 266a, ail. 2 or
3aKoHa 3a JIEKapCTBEHUTE MPOAYKTH B XyMaHHaTa MeaulnHa. C oryell BbBEXKAAHETO Ha SICHOTA 10
OTHOIIIEHHE Ha HEOOXOAMMHTE JOKYMEHTH, KOMTO Clie[iBa Ja ca Hajule B Ipoueaypara Mo
oJ00psiBaHE Ha 3aIUIAllAHETO Ha JIEKApCTBEHHUTE MPOAYKTH Ho wi. 26606, an. 1 ot 3JIIIXM, e



HE00X0AMMO Ja OBJAT peryIaMEeHTHPaHU HEOOXOJMMHTE JOKYMEHTH, KOUTO Ja MpHIpY)KaBaT
MeAUIIMHCKATa JOKYMEHTAIIMS [IPU M0JIlaBaHe Ha 3asBJICHUSTA 32 3alllalllaHe Ha Te3U JIEKapCTBEHU
MPOAYKTH.

[{enta Ha peI0KEHHSI IPOEKT € YChBBPIICHCTBAHE Ha [T0/I3aKOHOBAaTa HOPMAaTUBHA ypeaoa
ype3 perijaMeHTHpaHe Ha TOIBbJIHUTEIHA Bb3MOXKHOCTH 32 JICUEHUETO Ha OBJITapCKUTE TPaX/IaHu B
paMKUTE Ha 3aKOHOBOOIPEIEJIEHUTE MpOLEIypU. 3aKOHBT 3a HOPMATHBHMUTE AKTOBE H3HCKBA
HOPMAaTUBHUAT aKT J1a ChbOTBEeTCTBA Ha KoHCTUTyMATA ¥ HA JPYrUTe HOPMAaTUBHU aKTOBE OT MO-
BHUCOKa cTeneH. ETo 3amo ¢ npemiokeHus MPOEKT CE PEerjJaMeHTHpaT Ha I0/A3aKOHOBO HHUBO
W3HUCKBAaHUATA, I[OCTAHOBEHM B HOPMATHBHUTE aKTOBE OT I[I0-BUCOKAa CTeleH — 3akoHa 3a
JIEKapCTBEHUTE NPOAYKTH B XyMaHHaTa MeJUIMHA U 3aKOHa 3a 31apaBero. IIpaBoTo Ha HOCTHI Ha
OBJATapcKUTE TPAXKIAHU 10 MEIULMHCKA MTOMOI M YCIYTH CJe/iBa J]a Ce rapaHTHpa U 3aKpUIIs OT
Ibp)KaBaTa M B TO3H CMUCHJI Ype3 HACTOSAIIMS MPOEKT C€ MPEJOCTaBs Bb3MOXKHOCT, KOTaTO BCUUKH
aITepHATUBM 3a JIEYEHHE ca W3YepHaHu, [Ibp)KaBaTa B JUIETO Ha MMHHCTEPCTBOTO Ha
3/IpaBeorna3BaHeTo U HalmonanHara 3ipaBHOOCUTYPHUTENTHA Kaca J1a 00e3eun JICYCHHETO Ha JTulaTa
10 18-roguiiHa Bb3pacT Mpu cria3BaHe Ha BCHUYKW HOPMAaTUBHU M3MCKBAHUS 32 TOBA.

OuakBaHUTE pE3ydTaTH OT MNPEAJIOKEHHsI MPOEKT ca Ha I'bPBO MSCTO IPUBEXKIAHETO B
CbOTBETCTBUE ChC 3aKOHOBUTE MOJ0KEHUs, ycTaHOBeHU B 3JIIIXM u 33, kakto nosesnsBa 3aKOHBT
3a HOpMaTUBHUTE akToBe. Ha ciieqBaiio MscTo BCIEICTBUE HA TOBA CHHXPOHHU3UPAHE U aJalTHPaHE
Ha TOJ3aKOHOBaTa ypenda KbM 3aKOHOBaTa, CE€ OYaKBa Jla C€ OCHUTYPH HAW-IIMPOK KPBI OT
BB3MOXHOCTH 32 00e3e4aBaHe Ha ICYCHUETO Ha OBIrapcKUTE Tpak/IaH! U TapaHTHUPaHe Ha TAXHOTO
3/pase.

3a pealM3MpaHETO HA MPOEKTa € HEOOXOOUMO pa3xOABAHETO HAa (PMHAHCOBU CPENCTBA OT
Ibp)KaBHUS OIOJKET, KOUTO ca olpeleneHd B 3akoHa 3a Oromkera Ha Hanwmonannara
3ApaBHOOCUTYpHUTeNHa Kaca 3a 2022 1. Cemure ce 3ammamar ot HaruonanHara
3/IpaBHOOCUTYpUTENIHA Kaca, KaTo pa3xoJuTe ce (PUHAHCHpAaT ChC CPEACTBAa OT TpaHc(epu OT
IbpXKaBHUS OIO/IKET, IPEOCTaBEeHH upe3 Oro1keTa Ha MUHUCTEPCTBOTO Ha 3paBeona3panero. [1o
naHHU Ha HanumoHanHaTa 37paBHOOCHUTYpUTENIHA Kaca Cpe/CTBaTa 3a 3alllalllaHe Ha JIEKapCTBEHH
MPOJYKTH, IPUSIAaTaHN U3BBH YCIOBUATA Ha Pa3peleHUETo 3a ynoTpeda, KOUTO ce 0100psBaT ChC
3amoBe] Ha ynpaButens Ha H30K, ca B pasmep Ha 1 111 110 nB. 1 ca npeasuaeHu B Or0KeTa Ha
H30K 322022 .

Crnen u3BBpIIEH aHAJIU3 32 CHOTBETCTBHUE C NMPABOTO Ha EBponeiickus chbio3 ce yCTaHOBH, 4e
OOIIIeCTBEHUTE OTHOIICHUS, MPeIMeT Ha MpPOEKTa Ha Ta3u Hapeada, HE ca perjiaMeHTHpaHH B
€BPOIEHCKOTO 3aKOHO/1aTENICTBO. Y peabdara Ha OOLIECTBEHUTE OTHOIICHHUS, TPEIMET Ha IPOEKTa Ha
Hapezn0a, € BBIIPOC HAa HAIIMOHAJIHO pEIIeHHE U € OT KOMIIETEHTHOCTTA Ha OTAEITHHUTE IbpXKaBH
wieHKd. ToBa nmpou3Tuya oT paznopendara Ha wi. 168, map. 7 ot JoroBopa 3a pyHKIIMOHUPaAHE HA
EBpomneiickus cbi03, KOATO MPEIBIDKIA U3KIIOUUTETHA KOMIETEHTHOCT Ha JAbP’KaBUTE WICHKHU I10
oTpeziesisiHE Ha 3/IpaBHATa UM MOJUTHKA U OPTraHU3UPAHETO U MPEAOCTaBIHETO Ha 3IpaBHU YCIyTU
Y MEJUIIMHCKH TPUXKH.

Ha ocHoBanue ui. 26, an. 4, u3pedeHre BTOPO OT 3aKOHA 32 HOPMAaTUBHUTE aKTOBE CPOKBT
3a 00mIecTBEHO OOCHKTaHe Ha TIpoekTa Ha Hapenba 3a n3menenue u nonwiinenne Ha Hapenba Ne 2
o1 2019 r. 3a MEAUIIMHCKUTE U APYTU ycayru no wi. 82, an. 1a u 3 oT 3akoHa 3a 34paBeTo U 3a peaa
M YCIIOBUSTA 3a TAXHOTO 000psiBaHe, Moyi3BaHe W 3arviamane ¢ 14 nuu. Omnpenensaero Ha 14-
JTHEBEH CPOK 3a OOILECTBEHO OOCHXKJIaHE € MPOAUKTYBAHO OT HEOOXOJIUMOCTTA Jla C€ ypelsT BbB
BB3MOXHO Hail-KpaThK CpPOK IOJI3aKOHOBUTE IMpaBWiIa 3a 3alljlalllaHe Ha OMHCAHWUTE IO-rope
MEIULUHCKH YCIYI'H B CBOTBETCTBHUE ChC 3aKOHOBUTE paslopeadd C IeJl OCUTypsiBaHE Ha



HEMPEeKbCHATOCT Ha JICUCHHETO Ha OBJIrapCKUTE TPaKIaHU U 3alllUTa Ha TAXHOTO 37pase. Jlumncara
Ha TMpaBuja Ha TMOA3aKOHOBO HHBO, C KOUTO Ja C€ JeTallliu3upaT 3aKOHOBUTE IOBEJH,
pernamentupanu B 3JIITXM u 33 6u 10BeNO 10 KOMIPOMETHPAHE HA JICUEHUETO HA HYXK/IACIIUTE CE
nanueHTH. C MpueMaHeTo B Hal-KpaThbK CPOK Ha MPEUIOKEHUTE W3MEHEHUS W JOIBJIHEHUS TO3U
PHUCK 1€ ce MPEeAOTBpaTH U IIE C€ rapaHTUpar BB3MOXKHOCTHTE 3a JICUYCHHE HAa €JHAa OT Haii-
YA3BUMHTE TPYIU B OOIIECTBOTO — Ta3u Ha JMLaTa 10 18-ronuiina Bb3pacT.



