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

O6nacTt Ha nonuTUKa: 3apaBeonasBaHe

Tun KoHcynTauusa: AKT Ha MUHUCTBP

BHocuTen: MuHWNCTEpPCTBO Ha 34paBeona3BaHeTo

Tuvun BHOCUMTEeNn: HauMOHANHO

LlenTta Ha lNpoekTa Ha Hapenba 3a nameHeHmne n gonbaHeHne Ha Hapenba Ne 10 o1 2011
r. 3a yC/I0OBUSATa 1 pefa 3a sie4eHne C HepaspelwleHun 3a ynoTtpeba B Penybnnka bbvnrapus
NeKapCcTBEHWN NMPOAYKTU N NEeKapCTBEHW MPOAYKTU 3a CbCTpafaTesniHa ynotpeba, KakTo u
3a yC/10BMATa U peda 3a BKJOYBAHE, MPOMEHU, N3KJIIOYBaHE N LOCTaBKa Ha IeKapCTBEHU
MPOAYKTM OT CNMCHKa Mo 4. 266a, an. 2 oT 3aKoHa 3a JIeKapCTBEHUTE NPOAYKTU B
XyMaHHaTa MeguuvHa e fa ce ypeau npouenypata npu ynotpeba Ha nekapCTBEHU
NPOAYKTU, N3BBH YyCNOBUATA Ha pa3pelleHneTo 3a ynotpeba Ha Noa3akoHOBO
HopMaTuBHO HUBO. Off-label npegnncBaHeTo € YacCcT OT MegnUMHCKaTa NPakTuUKa U MoXke
ha e HeobxoanMmo, 3a Aa Ce OTroBOPM Ha HY>XKAUTE Ha OTAEeNHUTE NauneHTn, nopaamn
NMncaTa Ha NoAxXOoAsALM pa3peLleHn anTepHaTuen. To3m Bua ynotpeba Ha NeKapCTBEHM
MPOAYKTM MNOHAKOra € egUHCTBEHAaTa Bb3MOXXHOCT 3a JIeYeHMe Ha nauneHTa n B TO3U
CMUCBHA LuenTa Ha HapenbaTa e foa rapaHTupa NpocneasBaHeTo Ha 6e3onacHOCTTa n
e(prMKacHOCTTa Ha JIe4YEHNETO, KaKTO U MHPOPMMPAHOCTTa Ha NMauMeHTa 3a nNpuiaraHaTa
My Tepanus.

C npoekTa ce npedsmxaa NpeanmcBaHETO Ha JIEKapCTBEHUSA NPOAYKT, NpuiaraH n3BbH
yC/IOBUSIT@ Ha pa3peLlleHneTo 3a ynotpeba, Aa ce n3BbpLUBa C MPOTOKOJI, KaTO KbM Hero
0a ce npwuaara 1 NMCMeHOo MHPOPMUNPAHO Cbrlacne Ha NnauuneHTa, Noay4eHo no pega Ha
3akKoHa 3a 34paBeTo.

Appec 3a nanpaulaHe Ha CTaHOBULLA WU NPeasioXXeHns: vvasiyanova@mh.government.bg

OTroBOpHa MHCTUTYLMUA

OTroBopHa MHCTUTYLMA

MuHUCTEepCTBO Ha 34paBeona3BaHeTo
Appec: Codpus, Cogpusa, nn. Ceeta Hepensa Ne 5



EnekTpoHHa nouwa: press@mh.government.bg

HauuHu Ha npepocTaBsAHe Ha NpPenJsIo>kKeHUss U CTaHOBULLLA

MopTana 3a 06WeCcTBEHN KOHCYNTauMM (M3UCKBa Ce perncTpauns 4ypes nmenn);
EneKTpoOHHa NoLa Ha NocoYeHnTe agpecu;

CucTtemaTa 3a CUrypHO eNleKTPOHHO BpbYBaHe https://edelivery.egov.bg/ (usuckea ce
KBanmduumpaH enektpoHeH noanuc nam NMNNK Ha HOW);

OdwuumanHmna agpec 3a KopecrnoHaeHUus.
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