MpoekT Ha Hapepba 3a usameHeHme Ha Hapepba Ne 10 ot 2011 r.
NHdopmauunsa

OTkpuBaHe / MpuknouyBaHe: 09.02.2022 r.-11.03.2022 r. HeakTunBHa
HomMmep Ha KOHcynTauua: #6562-K
O6nacT Ha nonMTUKA: 3apaBeonasBaHe

Tvn KOHCynTauuAa: ---

LlenTa Ha lNpoekTa Ha Hapenba 3a nameHeHne n gonbaHeHne Ha Hapenba Ne 10 o1 2011
r. 3a YCJ/IOBUSATa U pefdla 3a JiedeHne C Hepa3pelleHn 3a ynoTtpeba B Penybnvka bbvnrapus
JNleKapCTBEHN NPOAYKTU U NeKapCTBEHU NPOAYKTU 3a CbCTpadaTenHa ynotpeba, KakTo 1
3a yCJ/10BMATa U pela 3a BKJOYBAHE, MPOMEHU, N3KJII0YBaHe N OOCTaBKa Ha NeKapCcTBEHU
MPOAYKTM OT CNMCHKa Mo 4. 266a, an. 2 oT 3aKoHa 3a JIeKapCTBEHUTE NPOAYKTU B
XyMaHHaTa MeguuUnHa e aa ce ypeau npoueaypata npu ynotpeba Ha nekapCTBEHU
MPOAYKTU, N3BBbH YCJIOBUATA Ha pa3pelleHneTo 3a ynotpeba Ha NoA3aKOHOBO
HopMaTuBHO HUBO. Off-label npegnncBaHeTo e YacCT OT MegunUMHCKaTa NPakTUKa U MoXke
ha e HeobxoanMO, 3a Aa Ce OTroBOPM Ha HY>XXAUTE Ha OTAEeNHUTE NauneHTn, nopaamn
NMncaTa Ha NoAxXoAsALLM pa3peLlleHn anTepHaTuen. To3m Bua ynotpeba Ha NekKapCcTBEHM
MPOAYKTM NOHAKOra € egUHCTBEHATa Bb3MOXXHOCT 3a JIeYeHMe Ha nauneHTa n B To3u
CMUCH/ LuenTa Ha HapenbaTa e oa rapaHTupa npocnensaBaHeTo Ha 6besonacHOCTTa n
e(hnKacHOCTTa Ha JIe4EHMETO, KaKTO U MHHOPMMPAHOCTTa Ha NauMeHTa 3a NpuiaraHaTa
My Tepanus.

C npoekTa ce npeasmxga npeanncBaHeTo Ha NeKapCTBEHUA NMPOAYKT, npuiaraH U3BbH
yC/I0BUSIT@ Ha pa3pelleHmeTo 3a ynotpeba, Aa ce n3BbpLUBa C MPOTOKOJI, KaTO KbM Hero
ha ce npwunara n NMCMeHo MHPOPMUPAHO CbrlacKue Ha NnauneHTa, NoJly4eHo no peaa Ha
3aKoHa 3a 3gpaBeTo.

AQpec 3a u3npallaHe Ha CTaHOBMULLA U NMpepioXeHuns: vvasiyanova@mh.government.bg

HauuHu Ha npepocTaBsAHEe Ha NPenJIo>KeHUs U CTaHOBMULLLA

MopTana 3a 06LWEeCTBEHN KOHCYNTauMM (M3NCKBa Ce perncTpauns 4ypes nmenn);
EnekTpoHHa nowa Ha NocoYeHnTe aapecu;

CucTemaTa 3a CUrypHO eNleKTPOHHO BpbYBaHe https://edelivery.egov.bg/ (u3ucksea ce
KBanmduumpaH enekTpoHeH noanuc nam MUK Ha HOW);

OdnunanHmna agpec 3a KopecrnoHAeHUns.



JLOKYyMeHTH

MakeT OCHOBHU O OKYMEHTM:

CnpaBKa 3a 0Tpa3siBaHe Ha NpeaJlIoXKeHnsATa U CTaHoBMLaTa - Bep. 1.0 | 23.05.2022

MoTueu - Bep. 1.0 | 09.02.2022

MpoekT Ha Hapenba 3a nsmeHeHne Ha Hapenba Ne 10 o1 2011 r. - Bep. 1.0 | 09.02.2022

KoHCcynTauuoHEeH AOKYMEHT:

CnpaBkKa cTaHOBMLUA:

KomMmeHTapm

UcTopus

Hauyano Ha obwecTBeHaTa KOHcynTauusa - 09.02.2022
MpuknioyBaHe Ha KOHcyATauusaTa - 11.03.2022
CnpaBkKa 3a noJiy4eHuTe npensioXKeHusn

CnpaBka nnu cbobuieHne.

OKOH4YaTeJIeH aKT Ha MMHUCTEpPCKUA CbBeT


https://beta.strategy.bg/download/868568
https://beta.strategy.bg/download/868570
https://beta.strategy.bg/download/868572

