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C M3roTBEHUSI MPOEKT Ce LeSIn BbBEXAAHE Ha SICHW NpaBuia 3a y4acTHUUMTE Ha
thapMaLEeBTMYHMA NMa3ap U Ha 4o6py eBpoNenckn NpakTUKK Npu LeHoobpa3yBaHETO Ha
JIeKAPCTBEHUTE NPOAYKTHU.

MpoekTbT Ha MocTaHOBNIEHNE 3@ U3MEHEeHNe 1 AoNbJHeHMe Ha HapeabaTa 3a yc/ioBusTa,
npasuiaTa 1 pefla 3a peryjnpaHe n perncTpupaHe Ha LLEHUTE Ha IeKapCTBEHNUTE
NPOAYKTW € B pe3yNTaT Ha HaTpynaHus onNuT B X04a Ha NpuiaraHe Ha pa3snopenbute u
npakTUkKaTa Ha KoMucuaTa no Nnpo3pavyHoCcT npu ob)xanBaHe Ha NHAMBUAYASIHUTE
aIMMHUCTPATUBHM akToBe Ha CbBeTa Mo OTHOLUeHMe Ha 0bpa3yBaHETo U NpPoMsaHaTa Ha
LLeHNUTEe Ha NeKapCTBEeHNTE NPoayKTHN B MO3UTUBHUSA NeKapCTBEH CNUCHK. C
NnpeanoXXeHnsTa 3a NPOMEHM ce Lesn Aa Ce Npeojosiee Bb3MOXXHOCTTA 3a Pa3HOMOCOYHO
TbJIKYBaHe U [la ce nNpeunsnpaT pa3nopenbuTe.

MN3pun4HO ce BbBeX[a Bb3MOXHOCTTa 3a NPoBepKa Ha 3asBEHUTE LeHW, KaKTo U npu
cny>xebHaTa NpoBepka Ha LeHuTe aa ce nsnonsesat nybsnkyBaHUTe OT AbpKaBute-
YJIEHKWN LEHN N MeTOOUKMTE 3a U34ncasaBaHe, KakTo 1n 6asaTta C AaHHW 32 LeHnTe B
petepeHTHUTE abpxasu ,,EURIPID”. [pn KOHCTaTUpaHO HECHLOTBETCTBME MeXAy OBaTa
N3TOYHUKaA LWe ce B3eMa npensuna no-bnaronpusaTHaTa 3a 3as8BUTENSA LEHa.

baszaTta c gaHHu ,,EURIPID” e cb3pageHa no npoekT Ha EBponenckaTa komucmsa (EK), konto
cTapTupa npe3 2010 r. c uen WUPOKO EBPONENCKO CbTPYAHNYECTBO MeXOy HauMOHaNHNTE
KOMMNEeTEeHTHW opraHu no ueHoobpasyBaHe n penmbypcmpaHe 3a ocurypsBaHe Ha


https://strategy.bg/index.php/bg/public-consultations/2077

OOCTBMHOCT U aKTYaJSIHOCT Ha MHOpMaLMATa 3a LEeEHUTE Ha NeKapCTBEHUTE NPOOYKTH,
3aniawaHun c obuecTeseHn cpeacTBa, Ypes oHMalH noaabp>xaHa 6a3a gaHHWU. PesynTaTtsbT
OT NpoeKkTa Ha EK e hyHKUMOHMpaLLa N KbM HacToAWMA MOMeHT 6a3a ¢ gaHHu ,,EURIPID",
KoATO obegunHsaBa ouLmanHUTE perncTpu 3a LeHNTe Ha IeKapCTBEHUTE NMPOAYKTN Ha
YfeHyBalWNTe AbpP>KaBu B eANHHA MHGOPMaLMOHHa cucTtemMa. HelnHaTa ponsa e ga ynecHu
OenHocTTa no ueHoobpasyBaHe 3a KOMNETEHTHUTE OpraHn B CbOTBETHUTE Abp>KaBu. T4
He CbCTaBNsiIBa OTAEJSIEH, CAaMOCTOATESIEH PErncTbp, a MHCTPYMEHT 3a Mo-onepaTmuBHa u
To4Ha paboTa c opmMuUManHUTE PerncTpu Ha YaeHyBalwmTe obp>KaBn. bazaTa ¢ AaHHM ce
agmMunHucTpupa ot OEP (AoMMHUCTpaunsaTa Ha HauuoHas IHaTa 34PaBHOOCUIYpUTEsIHa Kaca
Ha YHrapusda) n GOG/OBIG (Gesundheit Osterreich GmbH/Osterreichisches Bundesinstitut fur
Gesundheitswesen, Austria).

CbrnacHo obwinTe ycnosms Ha PaMKOBOTO Ccriopa3yMeHune 3a CbBMeCcTHa agenHocT ,,EURIPID
Collaboration” napTHbOpKY B HEFO Ca UMEHHO HALMOHAaNHUTE agMUHUCTPaLNN U
MHCTUTYUMN, YN BJHOMOLWLEHN OT KOMMETEHTHUTE HaUuNOHaIHM 3aKoHodaTesIcCTBa No
OTHOLLEHMe Ha LeHoobpalyBaHETO U penMbypcmpaHeTo Ha IeKapCTBEHU NPOAYKTH,
npuHagaexalwmn KbM HAKOS OT ClegHUTe rpynu:

- Obp>XaBwu 4neHkn Ha EC;

- ObpXXaBu B Npouec Ha NnpucbeanHsaBaHe KbM EC;

- acoummpaHun abp>xxasnm KbM EC;

- KaHOunaaT YneHku Ha EC;

- noTeHUManHn KaHanaaT YyaeHku Ha EC;

- ObpXXaBn YNEHKN Ha EBPONENCKOTO MKOHOMMNYECKO MPOCTPAHCTBO U
- Abp>KaBW YNeHKn Ha EBponenckaTa acounauns 3a ceoboaHa Tbproeus.

3a YNEHCTBO U Bb3MOXXHOCT [la MPeAOCTaBAT AaHHUTE, CbObupaHu B cucteMaTa (CbOTBETHO
0a ry nosseaT), y4aCcTHUUMUTE CnefBa Aa OOKaXKaT MMEHHO Ka4yeCTBOTO CU Ha perysaTopHU
opraHu B noco4eHaTa obnact. C YNeHCTBOTO C/ Te noeMaT M 3aA4bJ/IKEHNETO perynsapHo (B
CpoKOBeTe, onpefeneHn oT HauMoHaIHOTO UM 3aKOHOA4AaTesICTBO) Aa noAdasaT
MHGOPMaL NS 3a IeKapCTBEHUTE NMPOAYKTHU, B T.4. LEHUTE Ha CbLUTE, onpenesieHn 3a
TexHusa nasap. Bcsaka ot ynenysawunTe B ,,EURIPID” obp>xasu, npenocrtassa aHHUTE OT
noaoabp)XaHUTe OT Hesl PEerncTpu C Han-BMCOKa CTENEH Ha TOYHOCT W aKTyasIHOCT.

Mo oTHOwWweHMe Ha NnpoMeHnTe, BbBeaeHn c §4, 1. 3,85, T. 2 n § 8 oT npoekTa Ha Hapenba,
TO ce BbBeXxaa 3abpaHa B IMJIC no 4. 262, an. 6, T. 3 o1 3JIMXM pa ce Bkaw4BaT
JleKapCTBEHU NMPOAYKTM C HOBO MEXAYHAPOOHO HEMAaTEHTHO HaMMeHOBaHMe, 3a KOUTO He e
CKJII0O4EHO NpeABapuTEsIHO PaMKOBO CriopasyMeHne mexay M3 n nputexaTtens Ha
pa3pelieHneTo 3a ynoTpeba/Heros ynbJHOMOLLEH NpeacTaBuTes OTHOCHO MakCMMasHaTa
CTOWNHOCT, 00 KOSITO CbOTBETHUAT NNIEKAPCTBEH NPOAYKT C HOBO MeXOYHapoaHO
HenaTeHTHO HaMMeHOBaHME MOXe da Cce AoCTaBda Ha M3 no pefa Ha 3aKoHa 3a
obuiecTBeHNUTE MOPBbYKKN, KAKTO N HEOBXOAMMOCT OT NpeACcTaBsiHE Ha 3aBEepPeHo Konue oT
TakoBa PaMKOBO CNopa3yMeHMe, KoraTo 3as8B/IEHMETO e 3a BKJII0YBAHE Ha JleKapCTBEH
MPOAYKT UNK 3a nogabp>XaHe Ha penMbypCHUS CTaTyC Ha JIEKapPCTBEH NPOAYKT C HOBO



MeXAYHapoAHO HenaTeHTHO HanMeHoBaHue B MJIC no 4. 262, an. 6, T. 3 oT 3JIMNXM.

LlenTa Ha npeaJsioXkeHaTa NpoMsHa e fa ce Cb34aAaT rapaHunmM 3a oOCUrypsiBaHETO Ha
JIeKapPCTBEHUN NMPOAYKTU, KOUTO Ce 3aniallaT oT 6ioaxxeTa Ha MUHUCTEPCTBOTO Ha
3/1paBeoNna3BaHeTo, Ha LEeHN B PaMKUTE Ha NpeBuieH B AbJIroCpoYeH niaH PUHAHCOB

pecypc.

MspKkaTa € HaCo4eHa KbM YCTONYMBOCT NPM AOCTABKUTE Ha Ba>KHW 3a HaceNeHneTo
JleKapCTBEeHU NPoAyKTK (BakCUHU, nekapcTBa 3a CIMNH, Tybepkyno3sa).

MpennoxxeHnte npoMmeHn B § 5, T. 1 n § 7 OT NpoeKTa ca BbB BPpb3Ka C PewieHne Ne
3618/30.03.2016 r. Ha 5 4n. c-B Ha BAC, c koeTo ce ocTassa B cuiia PeweHne Ne 14147/2014
r. Ha 3 4n. c-B Ha BAC, c KoeTo e oTMeHeHa pa3nopenbaTta Ha 4n.29,an. 1, 1. 3
(MeXxayHapoOoHOTO HeMmaTeHTHO HauMeHOoBaHMe, KbM KOETO NMPUHaLIeX N JIeKapCTBEHNAT
npoayKT/KoMbuHaumaTa (Npu KOMBMHMPaAHN NeKapCTBEHN NPOAYKTK), ce 3anjawa oT
obuiecTBeH 3apaBHoOOCUrypuTeneH oHA Npu cbwmTe 3abonaBaHna NN MHAWKaLUN NOHe
B NeT OT cnefjHnTe Abp>KaBu: PyMmbHUA, ®paHuus, EctoHuns, Mepumnsa, Cnosakus, Jintea,
MopTtyranusa, Ncnannsa, benrnga, Yexusa, Monwa, Jlateua, YHrapusa, Utanna, PnHnanous,
HaHuna n CnoseHuns) ot HapenbaTa. Npensna oTMsaHaTa Ha Y. 29, an. 1, 7. 3 otnaga u
HeobxoAMMOCTTa OT NpeAcTaBsAHE Ha CMUCBHK CbC CTPAHUTE, B KOUTO MeXAYHapOoLHOTO
HenaTeHTHO HauMeHOBaHMe ce 3ansalla oT obwecTBeH 34paBHOOCUTYpUTENEH POoHA.

Mpensna peweHneTo Ha BAC e Heo6xoOMMO N3NCKBAHETO MeXOYHAPOAHOTO HEMATEHTHO
HanMeHoBaHMe, KbM KOETO NMpUHagiexXun NekapCTBeHNAT NpoAyKT/KoMbuHaumaTa (npu
KOMBMHMPaHN NeKapCTBEHN NPOAYKTKN) Aa Ce 3anallia oT obuiecTBeH
30paBHooCUrypuTeneH GoHA npu cbwmTe 3abonaBaHnsa AN MHOUKALUKX MOHe B NeT OT
cefeMHazeceT Obp>KaBu fa Cce 3aMeHU C U3UCKBAHETO MeXXAYHapoAHOTO HernaTeHTHO
HanMeHoBaHMe, KbM KOETO NMPUHAaLNEXN NIeKapCTBEHNAT NPOAYKT/KoMbuHaumaTa (npwu
KOMOUHNPaAHM NeKapCTBEHN NPOAYKTU) Aa € BKAYEHO BbB (hapMakKo-TepaneBTUYHOTO
PBbKOBOACTBO M MEAUNLMHCKNS KOHCEHCYC 3a NlIe4eHMe Ha CbOTBEeTHOTO 3abonsaBaHe B
npouenypaTa No nogabp)xXaHe Ha peuMmbypcHMA cTaTyc. 1o TO3M Ha4YnH ce yelHaKBsBa
pexxnuma npu BKIOYBaHe Ha flekapcTBeH npoayKT B MJ1IC n npn nogaobp>XaHe Ha
penmbypcHus ctaTyc. MNpeanoxxeHaTta pasnopenba rapaHTmpa, 4e Npu NogAbpP)KaHe Ha
penmbypcHMA CTaTyC Ha flekapcTBeHuTe npoaykTu B MJIC we ce 3aniawaT ¢ Nny46anyHm
CpeAcTBa CaMO TakuBa NPOAYKTU, KOUTO MMAT YTBBHLPLAEHO MACTO B TepaNeBTUYHUTE
anropuTMm n He ca 3arybunm TepaneBTMYHa CTONHOCT.

B JonbnHuTenHnTe pa3nopenbun ce BbBeXXAa onpeneneHne Ha ,JlIeKapCTBEH NPOAYKT,
KOWTO € eANHCTBEH B MeXXAYHapOoAHO HENAaTEHTHO HauMeHoBaHue". HeobxoammocTTa 3a
BKJIlOYBaHE B HOPMATMBHUA aKT € npeasua MHoroobpasmeTo Ha ciaydanm 1 C uen ga ce
n3berHe npeBpaTHO TbJIKyBaHe.

O4akBaHUTe pe3ynTaTn OT BbBEXAAHETO Ha npenBuaeHUTe B rNpoekTa Ha locTaHoBeHue
N3MEeHeHNsa 1 AoNbJIHEHMS Ca NogobpsBaHe Ha MexaHU3Ma Ha ueHoobpa3yBaHe Ha
NleKapCTBEHUTE NPOAYKTU B HallaTa CTpaHa, ONTUMU3MPAHE Ha pa3XxoanTe Ha nybanyHu
cpefcTBa 3a JileyeHne N YCTONYMBOCT NpU OCUIrypsiBaHETO Ha BaXXHW 3a HacesleHneTo
NleKapCTBEHM NPOAYKTU (BakCUHU, nekapcTBa 3a CIMWH, Tybepkynosa).



MPOEKTHLT HE € CBbP3aH C BbBeXJaHe Ha N3MCKBAHWSA Ha eBPOMenckoTo Nnpaso, nopaau,
KOETO He e M3roTBeHa CrpaBKa 3a CbOTBETCTBME C aKTOBETe noasiexxaliy Ha
TPaHCMNOHMpaHe.

MpepnnoXxeHUAT NPoeKT Ha locTaHOBNEHVE HAMA [a OKaXke MPSAKo U/Mnm KOCBEHOo
Bb34ENCTBUE BbPXY Abp)KaBHUSA BoaxeT.

OTroBOpHa MHCTUTYLMUA

OTroBopHa MHCTUTYUMA

MuUHUCTEpPCTBO Ha 34paBeona3sBaHeTo
Appec: Comsa, Codmsa, nn. Ceeta Hepena Ne 5
EnekTpoHHa nowa: press@mh.government.bg

HauyuHm Ha npepoctaBsHe Ha nNpeano>XXeHua U CTaHoOBULLLA

MopTana 3a obLLEeCTBEHN KOHCYNTaUUn (U3NCKBa Ce perncTpaunsa 4ypes nmemnn);
EnekTpoHHa nouwia Ha NoCoYeHnTe agpecu;

CnctemaTa 3a CMrypHO efieKTPOHHO Bpb4BaHe https://edelivery.egov.bg/ (n3nckea ce
KBanupuumnpaH enekTpoHeH noanuc nau NMK Ha HOWN);

OduumanHmna agpec 3a KopecrnoHgeHuuns.

I OKYyMeHTH

MakeT OCHOBHM AOKYMEHTHU:

MpoekT Ha [MocTaHOBMEHNE 3a N3BMEHEHME N JoNbJIHEHNE Ha HapeabaTa 3a yCcnoBUATA,
rnpaBwjaTa v pefa 3a peryjvpaHe n perucTpmMpaHe Ha LUeHUTe Ha JIeKapCTBEHUTe
npoayktu - eep. 1.0 | 13.06.2016

JoKnaa Ha MUHUCTbPaA Ha 34paBeona3BaHeTo a-p MeTtbp MockoB - Bep. 1.0 | 13.06.2016

KoHCcynTauuoHEeH O OKYMEHT:

CnpaBkKa cTaHOBMLUA:

KomMmeHTapm

UcTopus
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Havano Ha obwecTBeHaTa KOHcynTauusa - 13.06.2016
MpuknouyBaHe Ha KOHcynTauusaTa - 27.06.2016
CnpaBka 3a nosiy4yeHuTe npepnsio>keHus

CnpaBka nan cboblieHne.



