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MpoekT Ha Hapepba 3a uameHeHue n pgonbsiHeHue Ha Hapeaba Ne 2 oT
19 centemBpu 2019 r. 3a npueMaHe Ha bapMaKo-TepaneBTUYHO
PBbKOBOACTBO 3a JIe4eHMue Ha anepruiHmte dbonecrtun, (o6H. B 1B, bpon
78 ot 2019 r.)
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BHocuTen: HaunoHaneH CbBET Mo ueHn n pemMmbypcrmpaHe Ha IeKapCTBEHUTE MPOAYKTU

Twun BHOCMTEeN: HauWMOHaNHO

MpoekTbT Ha Hapenba 3a nameHeHue n gonbyaHeHMe Ha Hapenba Ne 2 oT 19 cenTtemBpu
2019 r. 3a npueMaHe Ha hapMaKo-TepaneBTUYHO PbKOBOLACTBO 3a Jle4eHne Ha
aneprnynnte 6onectun, (06H. B 1B, 6pont 78 oT 2019 r.) € N3roTBeH Ha OCHOBAHMeE 4. 259,
an. 1, 7. 4 oT 3aKoHa 3a JieKapCTBEHUTE NPOAYKTU B XyMaHHaTa MeauumHa

MenvumMHCKaTa cneunanHocT , KnMHMYHa aneprosiorus” obxealla No3HaHUATA,
TeXHNYECKUTE YMEHUA 1 NpeLeHKN, HeobxoamMmMu 3a aflekBaTHa AMarHOCTUKa U leYeHune
Ha BCUYKN MaLUMEHTUN C aneprudHm sabonasaHus. AnepruiyHute 601ecTn ca MynTUOPraHHU
3a60/151BaHNSA, XapaKTepm3npaLln ce C reHepanmsnpaHa CBPbX4yBCTBUTENHOCT 1 06xBallaT
Pa3JINYHU OPraHn! U CUCTEMU. KNMHMYHATA aneprosiorus € Hayka, KosiTo n3y4asa
eTnosiornsiTa, naToreHesaTa, KIMHUYHATA M38Ba Ha ajliepruyHuTe peakuum un bonectu n
pa3paboTBa MeToAM 3a TAXHATa AMarHo3a, sevyeHne n NpouIaKkTuKa.

MpuynHuTe 3a paspaboTBaHe Ha NpoekTa Ha Hapeaba 3a gonbaHeHne Ha Hapenba Ne 2 oT
2019 r. 3a npueMaHe Ha hapMakKo-TepaneBTUYHO PbKOBOACTBO 3a Sle4yeHne Ha
aneprnyHnTe 6onecTtum ca CBbp3aHM C HeOBXO0AMMOCTTa OT AOMbJ/IBaHE Ha JileKapCTBEHaTa
Tepanusa Ha anepru4yHnTe 3abonaBaHms:

- B T. 4.1.8. bpoHxoannataTopu, KaTo ce aobasn antepHaTmea Ha Cl nHXMbnTopHUA
KOHUEHTpaT - Icatiband acetate;


https://strategy.bg/index.php/bg/public-consultations/5471

-BT. 4.4. JlekapCTBEHN MPOAYKTUN, KOUTO Ca Ba>KHW 3a OrpaHMyeHa rpyna nauneHTn,
HenogAnasallM Ce Ha CTaHOapTHa Tepanus 1 ycaoBus 3a NPeannucBaHeTo UM -
npuiaraHeTo Ha 6BMoNornyHMUTE TEpannn: 3a orpaHMYeHa rpyna naymeHTn c: actMa tun 2
e nobaseH INN Dupilomab; npun nauneHTUTE C TEXKO NpPOTUYall, HAaCNeACTBEH aHITMOedeEM
- INN Lanadelumab.

C npoekTa Ha Hapenba 3a nsmeHeHne n gonbaHeHne Ha Hapenba Ne 2 oT 2019 r. 3a
npuemMaHe Ha papMako-TepaneBTUYHO PbKOBOACTBO 3a JlIeYeHMe Ha aneprndHnTe 6onectun
ce uenun fa ce cb3nage NpaBHa pernaMmeHTauns Ha TepaneBTUYHUA MOAX0 NPU NleYeHmne
Ha NauneHTUTEe C anepruvHn 3abonsaBaHNs, KakKTO U Ha KPUTEPUUTE 3a OLIEHKA Ha
eheKTMBHOCTTa Ha NpuiaraHaTa Tepanus.

B pe3ynTaT Ha npuiaraHeTo Ha N3NCKBaHUATA Ha HACTOALLMA HOPMATUBEH aKT We ce
MOCTUMHE CbLLO Taka ocurypsiBaHe Ha BUCOKOKBasMpuuUMpaHa paHHa oueHKa, aeKBaTHa
cneunduyHa nekapCcTBeHa Tepanua n npocieassaHe Ha 6o0HUTE C anaprnyHn
3abonsABaHng, BKIOYEHM B 06xBaTa Ha NevyeHmne No MeguumMHCKaTa cneymanHocT
+KIMHN4YHa aneprosorna”.

ALpec 3a n3npallaHe Ha CTaHOBULLA U NMpeasoXXeHus: antonia.toncheva@ncpr.bg

OTTOBOpHa MHCTUTYLMA

OTroBoOpHa UHCTUTYLUA

HauuoHaneH cbBeT NO LLeHU U peuMbypcupaHe Ha NeKapCTBEHUTE NPOAYKTH
Apnpec: Cous, rp.Codusn, 6yn.MeanH EBcT.MewoB Ne 15, eT.11, Nnk.1431
EnekTpoHHa nowa: office@ncpr.bg

HauuHu Ha npepocTaBsAHe Ha NPenJIodKeHUs U CTaHOBULLLA

MopTana 3a obwecTBeHM KOHCYyNTaumm (M3NCKBa Ce perucTpauns 4ypes nMmenn);
EneKTpoHHa noLia Ha rnocoYeHnTe agpecu;

CunctemMaTa 3a CMrypHo efleKTpoHHO Bpb4BaHe https://edelivery.egov.bg/ (n3nckea ce
KBanmuumpaH enektTpoHeH noanuc nam MUK Ha HOWN);

OdwunumanHmna agpec 3a KopecrnoHgeHuus.

JLOKYMEeHTH

MakeT OCHOBHU OOKYMEHTHU:
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MpoekT Ha Hapenba 3a nameHeHme n gonbsaHeHne Ha Hapenba Ne 2 oT 19 centemBpun 2019
r. 3a NpnemMaHe Ha papMaKo-TepaneBTMYHO PHKOBOACTBO 3a JIEYEHUE Ha aJieprnyHmuTe
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6onecTtu, (06H. B OB, 6pont 78 o1 2019 r.) - Bep. 1.0 ] 15.10.2020

CnpaBKa 3a 0Tpa3siBaHe Ha NpeaioXKeHUsATa U CTaHoBULWaTa - Bep. 1.0 | 25.11.2020

KOHcynTaLI,VIOHEH AOKYMEHT:

CnpaBKa CTaHOBMLUA:

KomeHTapu

UcTopus

Hauyano Ha obwiecTBeHaTa KOHcynTauus - 16.10.2020
MpuknwouyBaHe Ha KOHcynTaumsaTa - 16.11.2020
CnpaBka 3a nosay4yeHuUTe npeprsioxeHus - 25.11.2020

CrnipaBKa 3a OTpa3siBaHe Ha NpeaJsioXXeHUATa U CTaHOBMULLLATA
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