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C n3roTBeHNs NPOEKT Ce Lesin BbBeXAaHe Ha CHM NpaBuia 3a y4acTHULMTE Ha
thapMaueBTMYHMSA Na3ap U Ha [o6py eBpONencKN NPakTUKK Npu LLeHoobpasyBaHETO Ha
JIEKapCTBEHUTE NMPOAYKTMU.

MNpoekTbT Ha [MocTaHOBNEHNE 3@ U3MEeHeHMe U fonbiHeHne Ha HapepbaTta 3a
yCJIoBUSATa, NpaBuaaTa 1 pena 3a peryampaHe n perucTpmpaHe Ha LeHuTe Ha
JNleKapCTBEHMTE NPOAYKTM e B pe3ysiTaT Ha HaTpynaHUsa onnT B X04a Ha npuiaraHe Ha
pa3nopenbuTte n NpakTukaTa Ha KoMucmaTa no Npo3payvyHocT npu obr)kasnBaHe Ha
NHOMBUAYANIHUTE aAMUHUCTPATUBHM akToBe Ha CbBeTa Mo oTHoWeHne Ha obpa3lyBaHETo
N NMpoMsHaTa Ha LLEHUTE Ha IeKapCTBEHUTE NMPOoAYKTU B [MO3UTUBHNSA NEKapCTBEH
cnucbk. C NnpensioxxeHnaTa 3a NPOMEHU Ce Lenn Aa ce npeonosiee Bb3MOXXHOCTTA 3a
Pa3HOMOCOYHO ThJIKyBaHe U Oa Cce npeumsupat pasnopenbuTe.

N3pnyHO ce BbBEXAA Bb3MOXKHOCTTaA 3a NPOBEPKA Ha 3asiBEHUTE LeHU, KakKTo U npu
cny>xebHaTa NpoBepKa Ha LUeHUTe aa ce n3nonseat NybnankyBaHnTe OT Abp)XaBuTe-
YSIEHKWN LEHN N MEeTOOMKUTE 3a U34ncnsaBaHe, KakTo 1 6a3aTa C AaHHU 3@ LEeHUTE B
pedepeHTHUTE abpxasun ,EURIPID”. Npn KOHCTaTUpaHO HECHLOTBETCTBME MeXXAy OBaTa
N3TOYHMKaA LLe ce B3eMa npensua no-bnaronpmusaTHaTa 3a 3a9BUTENS LeHa.

bazaTa c gaHHuK ,,EURIPID” e cb3papeHa no npoekT Ha EBponenckaTa komucunsa (EK),
KONTO cTapTupa npe3 2010 r. ¢ uen WrpoKo eBpONencKo CbTPYyaAHNYECTBO MEXAY
HaUMOHAIHNTE KOMMNETEHTHM opraHu nNo ueHoobpa3yBaHe U penMbypcmpaHe 3a
ocurypsiBaHe Ha OOCTBMHOCT W aKTYyaJIHOCT Ha MH(popMauuATa 3a LeHNTe Ha
NeKapcTBeHUTe NpoayKTu, 3anjawaHn ¢ obuecTBeHn cpeacTBa, Ype3 oHMalnH
nogabp>xaHa 6asa faHHW. Pe3ynTaTbT OT NpoekTa Ha EK e oyHKUMOHMpaLla U KbM
HacToALWwMA MOMeHT 6a3a ¢ aaHHum ,EURIPID", koaTo o6egnHaBa opumumaiHUTE PErMCTpU
3a LLeHNTe Ha JIeKapCTBEHNTE NPOAYKTU Ha YJeHyBallnTe Obp>KaBu B eANHHA
WHOopMaLMOHHa cnctemMa. HeimHaTa pons e fa ysiecHu AernHoCcTTa No ueHoobpalyBaHe
3a KOMNETEHTHUTE OpraHn B CbOTBETHUTE AbP>KaBU. TH He CbCTaB/siBa OTAEJIEH,
CaMOCTOATEesNIEH PErnucTbpP, @ UHCTPYMEHT 3a No-onepaTuMBHa MU To4YHa paboTa C
ohnumanHUTe perucTpu Ha YneHyBawunTe obpxasn. basaTa ¢ faHHU ce aAMUHUCTpUpPA



oT OEP (AgMmnHUCTpaunsaTa Ha HauMoHaHaTa 34pPaBHOOCUIYpUTENIHa Kaca Ha YHrapus)
n GOG/OBIG (Gesundheit Osterreich GmbH/Osterreichisches Bundesinstitut fur
Gesundheitswesen, Austria).

CbrnacHo obwmnTte ycnosms Ha PaMKOBOTO Cropa3yMeHne 3a CbBMeCTHa AEeNHOCT
~EURIPID Collaboration” napTHbOp® B HErM0 Ca UMEHHO HaUWOHaNHNTE aAMUHUCTPaLMK n
MHCTUTYUMUN, YN BJIHOMOLLEHN OT KOMMETEHTHUTE HauMOHaJIHM 3aKoHoZaTesIcCTBa No
OTHOLUEeHNe Ha LueHoobpa3yBaHeTO N penMmbypcmnpaHeTo Ha JlIeKapCTBEHN NPOAYKTH,
npUHagnexawm KbM HAKOS OT CleaHnTe rpynu:

- Obp>XaBun YieHKn Ha EC;

- Obp>XaBun B npoLec Ha NnpucbenHaBaHe KbM EC;

- acoummpaHmn obp>xxasm KbM EC;

- KaHaunpaT YieHKu Ha EC;

- noTeHUuManHn KaHanaaT 4neHkun Ha EC;

- Obp>XaBn YNEeHKN Ha EBPONenCcKOTO MKOHOMMNYECKO NPOCTPaHCTBO U
- Obp>KaBn 4neHKn Ha EBponenckaTa acoumaumns 3a ceobogHa Tbprosus.

3a YNEHCTBO U Bb3MOXXHOCT [ia NpenocTaBaT AaHHUTE, CbbupaHn B cuctemaTa
(cboTBETHO Oa rv nosseaT), y4aCTHUUMUTE cnefBa Aa LOKakaT UMEHHO Ka4yeCTBOTO CU
Ha perysaaTopHWU opraHun B nocoyeHaTa obnact. C YNEHCTBOTO CU T€ NMOeMaT U
3a4bJIKEHNETO perynsipHo (B cpokoBeTe, onpenesieHn oT HauMOHANHOTO UM
3aKOHOLATeNCTBO) Aa NnodaBaT MHGOpMaUMa 3a NeKapCTBeHUTe NPOaYKTU, B T.4. LeHUTe
Ha CblKUTe, onpeaesieHn 3a TexHnd nalap. Bcaka ot yneHysawwmte B ,,EURIPID”
Obp>XaBun, NpefocTass AaHHUTE OT NogabpXXaHUTE OT Hesd PerncTpu ¢ Han-BMCoKa
CTeneH Ha TOYHOCT U aKTYyasIHOCT.

Mo oTHOWeEHWe Ha NpoMeHnTe, BbBeaeHN c §4, 1. 3,85, T. 2 1 § 8 OT NpoekTa Ha
Hapepnba, To ce BbBexaa 3abpanHa B MJIC no 4yn. 262, an. 6, T. 3 o1 3JINXM pa ce
BKJ1IOYBAT JIEKapCTBEHN NPOAYKTU C HOBO MeXAYHAapo4AHO HeNnaTeHTHO HauMeHOoBaHMe,
3@ KOUTO He e CKJII04YeHO rnpeaBapuTesIHO PaMKOBO CriopasyMeHmne mexay M3 n
npuTexaTtensa Ha pa3peweHneTo 3a ynotpeba/Heros ynbJHOMOLLEH NpeacTaBuTen
OTHOCHO MaKCMMaJsiHaTa CTOMHOCT, 0O KOATO CbOTBETHUAT JIeKapCTBEH MPOAYKT C HOBO
MeXAYyHapoAHO HeENaTEHTHO HaMMeHOBaHME MOXe Aa ce A0CTaBs Ha M3 no pena Ha
3akoHa 3a 06wecTBeHUTE NOPBbYKU, KAKTO U HEODBXOAUMOCT OT NpeAcTaBsAHE Ha
3aBepeHo Kornue oT TakoBa PaMKOBO Cropa3yMeHue, KoraTo 3asB/IeHMeTO e 3a
BKJIlOYBAHE Ha NNeKapCTBEH NMPOAYKT WUAK 3a NogAbp)KaHe Ha penMbypCcHMA CcTaTyC Ha
JleKapCTBEeH NPoAyKT C HOBO MeXAYHapOAHO HenaTeHTHO HanMeHoBaHue B MJIC no yn.
262, an. 6, T. 3 o1 3JIMXM.

LlenTa Ha npeasioXeHaTa NPoMsiHa e [a Ce Cb34aAaT rapaHuUnn 3a OCUTYyPSABAHETO Ha
JIeKapCTBEHWN MPOAYKTU, KOUTO Ce 3analwaT oT bioa)xeTa Ha MUHUCTEPCTBOTO Ha
3[paBeornasBaHeTo, Ha LileHN B paMKUTe Ha NpeaBuaeH B Ob/IrocpoYeH niaH uHaHCcoB

pecypc.



MspKaTa € Haco4YeHa KbM YCTONYMBOCT MPU AOCTAaBKUTE Ha BaXHW 3a HacesleHneTo
JleKapCTBeHN NPOAYKTU (BakCUHK, nekapcTBa 3a CIMNH, Ty6epkynosa).

MpennoxeHnte npoMmeHN B § 5, T. 1 n § 7 OT NpoekTa ca BbB Bpb3kKa C PewweHre Ne
3618/30.03.2016 r. Ha 5 4n. c-B Ha BAC, c koeTo ce ocTaBsa B cuna PeweHune Ne
14147/2014 r. Ha 3 4n. c-B Ha BAC, c KkoeTo e oTMeHeHa pa3nopeabaTa Ha 4n1.29, an. 1,
T. 3 (ME@XAYHapOOHOTO HENAaTEHTHO HAaMMEeHOBaHME, KbM KOETO NMPpUHaL1exun
NleKapCTBEHUAT NpoaAyKT/KoMbuHaumaTa (Npn KOMOUMHMPaHW NIeKapCTBEHM NPOAYKTH), ce
3annawa ot obuecTBeH 3apaBHOOCUIypuUTeneH oHa Npu cblinTe 3abonaBaHns nam
WHONKaUWKW MOHE B MeT OT cfiegHuTe ObpxKasn: PymbHUA, ®paHumnd, ECTtoHus, Mbpumns,
Cnosakus, Jlntea, NopTtyranus, Ncnanua, benrna, Yexus, Monwa, Jlateus, YHrapus,
UTanna, ®nHnanang, DaHnsa n CnoseHns) ot HapeanbaTta. MNpeasua oTMAHaTa Ha 4. 29,
an.1l, 7. 3 oTnaga n Heobxo4NMMOCTTa OT NpeAcTaBsAHe Ha CMUCHK CbC CTPaAHUTE, B KOUTO
MeXAYHapOAHOTO HeMaTeHTHO HauMeHoBaHMe ce 3analla oT obuiecTBeH
3apaBHooCUrypuTeneH oHa.

Mpensna peweHneTo Ha BAC e He06xo0a4MMO U3NCKBAHETO MeXAYHApPOAHOTO
HernaTeHTHO HaMeHOBaHNe, KbM KOeTO NMpuHaaexun IeKapCTBEHUNAT
npoaykT/koMmbuHaumaTa (Npm KOMOMHUPaAHW NeKapCTBEHU NPOAYKTMW) Aa Ce 3ansallia oT
obwecTBeH 3apaBHOOCUTYpUTENeH hoHA Npu cbwmTe 3abonsaBaHna Nan NHANKaUnmn
NMOHe B MeT OT cefeMHajeceT Abp)XaBu Aa Ce 3aMeHUN C N3NCKBaAHETO MeXAYyHapoaHOTO
HernaTeHTHO HaMeHOBaHNe, KbM KOEeTO NMpUHagexun NeKapCTBEHNAT
NpoAyKT/koMbuHaumaTa (Npu KOMOUHMPaHW NeKapCTBEHU NPOAYKTN) Aa € BKYEHO
BbB (papMakKo-TepaneBTUYHOTO PbKOBOACTBO U MeANLMHCKNA KOHCEHCYC 3a JleYeHue Ha
CbOTBETHOTO 3abonsiBaHe B NpoueaypaTa no nogabpxaHe Ha penmbypcHusa ctaTtyc. Mo
TO3M HA4YMH Ce yeJHaKBsABa peXxnma rnpu BKJIOYBaHe Ha JilekapcTBeH npoaykT B [MJ1C u
npw nogabp)xaHe Ha penmbypcHua ctaTyc. lNMpepnoxxeHaTa pa3nopenba rapaHTmpa, 4e
npu nogabp)XaHe Ha penMbypCcHUA CTaTyC Ha fiekapcTBeHUTe npoaykTu B MNJIC we ce
3annawaT ¢ Ny46anmyHM cpeacTBa cCaMo TakMBa NMPOAYKTU, KOUTO UMAT YTBBbPLAEHO MACTO
B TepaneBTUYHUTE aJIrOpUTMM 1 He ca 3arybunnm TepaneBTnYHa CTONHOCT.

B JonbaHnTenHuTe pasnopenbun ce BbBexxna onpenesieHne Ha ,JIeEKapCTBEH MPOAYKT,
KOMTO € eANHCTBEH B MeXOYHAapoaAHO HeNaTeHTHO HauMeHoBaHme". HeobxognmocTTa 3a
BKJIlOYBaHE B HOPMATMBHUSA aKT € npeasua MHoroobpasmeTo Ha ciayyan n C uen ga ce
n3berHe npeBpaTHO TbJIKyBaHe.

OyvyakBaHUTE pe3ynTaTun OT BbBEXAAHETO Ha NpeaBUAeHNTE B NPOEKTa Ha
MNocTaHOBJIEHNE N3MEHEHUS N OOMNbJIHEHUA Ca NogobpsiBaHe Ha MexaHM3Ma Ha
LeHoobpa3yBaHe Ha JIeKapCTBEHUTE NPOAYKTM B HallaTa CTpaHa, onTUMMU3NpaHe Ha
pasxoauTe Ha Nyb6anYHM cpeacTBa 3a JIeYeHne N YCTONYMBOCT Npu OCUIrypsiBaHETO Ha
Ba’XHM 33 HACeNeHNEeTO NEeKAPCTBEHN NPOAYKTU (BaKCMHW, nekapcTBa 3a CMUH,
TYy6epkynosa).

MNpPOoeKTHbT He e CBbp3aH C BbBeXAaHe Ha N3NCKBaHUSA Ha eBPOMeNCcKoTO NpaBo, nopaau,
KOETO He e U3roTBEeHa CrpaBKa 3a CbOTBETCTBUE C aKTOBETE NoaJsiexxalln Ha
TPaHCMOHMpaHe.



MpennoXXeHnAT NpoekT Ha [ocTaHoBNeHMe HAMa fa OKaXke NPSAKO U/ KOCBEHOo
Bb3OENCTBME BbPXY AbpKaBHUS BrogXKeT.

HauumHuM Ha npepocTaBsHe Ha NPenJyio>KeHUs U CTaHOBULLLA

e [MopTana 3a obwecTBeHN KOHCYNTauum (M3NCKBa Ce perncTpaums 4Ypes nMmenn);

e EnekTpoHHa Nouia Ha NOCOYEHUTE agpecu;

e CuctemaTa 3a CUI'YpHO efleKTPOHHO BpbYBaHe https://edelivery.egov.bg/ (n3nckea ce
KBanmpuumpaH enektTpoHeH nognuc nam NMNNK Ha HOW);

e ObmumanHus agpec 3a KOpeCcnoHAEHUWA.

JOKYyMeHTH

MakeT OCHOBHM AOKYMEHTMH:

Joknag Ha MMHUCTBbPA Ha 3apaBeona3BaHeTo a-p Metbp MockoB - Bep. 1.0 | 13.06.2016

MpoekT Ha [MocTaHOBNEHME 3a N3MEHEeHWe 1 AonbJHeHne Ha HapenbaTa 3a ycnhoBusaTa,
npaBujaTa 1 pefa 3a PeryjampaHe u perucTpmpaHe Ha LLIEHUTE Ha JIEKapCTBEHUTE
npoayktu - Bep. 1.0 ] 13.06.2016

KoucynTau,uoueH AOKYMEHT!:

CnpaBkKa cTaHOBMLUA:

KomeHTapu

UcTopus

Ha4ano Ha obwecTBeHaTa KOHcynTauusa - 13.06.2016
MpuknouBaHe Ha KOHcynTaumsaTa - 27.06.2016
CnpaBKa 3a NoJiy4yeHuTe npensioXKeHusn

CnpaBka nnum cbobLieHne.

OKOHYaTeJiIeH akKT Ha MuHucTepckusa cbBeT
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