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Ornocno: [poexr na 3axon 3a doxker na H30K 3a 2018 r.

Yeamxaemu lavn n lN'ocnoja,

BbB Bpb3Kka cbe 3akoHonpoekT 3a Oroaker Ha H30K 3a 2018 r., npeacrapsMe CTaHOBHILE
OTHOCHO crnupane Ha 3amaiane ot H30K ua Hosu nexapersenu Tepanuu npes 2018 r. Tosa
CTAHOBHIIE € MPOIMKTYBAHO OT TekcroBere oT [lpoekT Ha 3akon 3a Oromker Ha H30K 3a
2018r., B [IpexonnuTe 1 3aKIIOUUTEIHNUTE pa3liopeI0M Ha NIPOEKTO3aKOHA, & UMEHHO:

1. ,§6 Ilpez 2018 o H3O0K wne 3annawa 3a Jaexapcmeenu NpooOykmu ¢ HOGO
MeACOYHAPOOHO HERAMEHMHO HAUMEeHO08anue, 3a KOemo e N00A0eHO 3dA6IeHUe 3a 6KIIoYEale
6 no3umueHus Jekapcmeen cnucvk no w262, anr6, m.l umu m.2 om 3axona 3a
nexkapcmeenume NPOOYKMU 6 XYMAHHAMA MeOuyund, Kakmo u 6KIoYeHU 6 RO3UMUBHUA
Jlekapcmeen CAUCHK ieKkapemeenu npodykmu no 4i.262, an.6, m.I uau m.2 om 3axkona 3a
Jlekapemeenume APOOYKMU 6 XyMannama Meouyund, Koumo noonedcam na 3aniawjane 3d
nepeu nom npes 2018 2.

Texcmovm, kKotimo ce uma npedsuod 6 2oprama nPoexmo- pasnopeddba, e creonusm:

(6) ITO3UTHBHUAT JIEKAPCTBEH CITUCHK BKIIIOYBRA:

1. JlexapcTBeHH MPOJIYKTH, NpeAHAa3HA4YEHHU 3a JieyeHue Ha 3abolisiBaHHs, KOUTO ce
3aIulaliar 1o peja Ha 3aKoHa 3a 3ApaBHOTO OCUTYpSIBAHE;

2. JlekapcTBEHH NPOJYKTH, 3arulalliaiy oT Oro/KeTa Ha JeyeOHUTE 3aBe/IeHHs 110 4l
5 or 3akoHa 3a jeyeOHMTE 3aBeleHUS M OT OlOKeTa Ha JeueOHMTE 3aBEJEHHUS C
JbPKAaBHO W/uiu oOmmMHCKo yyactve no wi. 9 u 10 or 3akona 3a jeveOHuUTE
3aBEJIEHUS

1. Ilporusozakonnoct Ha aeiicrsamu nopmarusuu npasuia 8 3JIIXM n 330

3aMpa3siBaHETO Ha 3aljallaHeTo Ha HOBH JiekapcTBeHd Tepanudu ot H30K npes 2018 r.
NIPOTHBOPEYN Ha pedulla 3aKOHOBU (PYHKIMH M JAEHHOCTH, KOMTO Ca periiaMeHTHUPaHH 4pe3
3akoHa 3a JIeKapCTBEHHUTE MPOAYKTH B Xymanuara meaununa (3JIIIXM), wi. 259, an. 5, an. 6
u ain. 8. Ilo ornomenne Ha 3JIITXM, TekcToBETE, KOMTO €a B CHJIa, a UIMEHHO wi. 259, an. 5,
an. 6 u an. 8, KakTo M Te3u pasnopenalH, 1aBaT OCHOBAHME 33 BKJIOYBAHE HA HOBH JIEKAPCTBA
B [IJIC. 3akoHOBUTE TEKCTOBRE Cca, KAKTO CJIe/IBa:

YUn. 259. (Hzm. - /IB, 6p. 60 om 2011 2., 6 cuna om 05.08.2011 2., usm. - AB, 6p. 102 om 2012
e, ecunaom21.12.2012 2.) (1) Ceeemvm:

5. exmousa, npomens uiu usKIOY6a nexkapcemeenu npooykmu om Ilozumuenus
JleKapcmeen CRUCHK,

6. nodovpoica u akmyauuzupa Io3umusHus 1eKapcmeen CRUCHK,

8. (nosa - JIB, op. 48 om 2015 2.) okazea cwoeticmeue Apu 00206ApsHEmMO HA
omemunku 6 cayvaume no i, 45, an. 10, 13 u 19 om 3axkona 3a 30pasnomo ocueypseane 3a
Jlekapemeenu nPpoOyKmu, 3a Koumo ca nooaoenu saseienus 3a exmoueane 6 llozumusnus
JieKapcmeen CHUCHK.

Peanno, na Hanuonannus cbBeT HO LeHH W peMMOypcHpaHe Ha JIEKapCTBEHH NPOIYKTH
(HCLPJIIT) ca nenernpanu mpasa 3a BiiouBaHe Ha npoayktd B I1JIC u chielicTBue npu
norosapsneto B H30K. Tesu npasa ca 3aKk0OHOBO yCTaHOBEHH M BCAKAKBO AEHCTBHE, KOETO
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BL3MPEIATCTBA M3ILJIHEHHETO Ha Ta3d HOpPMAa € 3aKOHOBO HeocHoBaHO. [lpoxykrute,
BKIIOYeHH B [103WTHBHUS NeKapcTBeH CHMCHK B €/1HA KaJeHIapHa rOJIMHA, 3aro4sar J1a ce
M3IUIAINAT OT CJe/Baliara KajeHjaapua roausa. Jle ¢paxro, nporechT OTHOCHO M3TOTBAHE HA
JNOKYMEHTAIIMS M I[471aTa C/I0KHA eKCIepTH3a Teye NpeaxoaHaTa roAuHa, a He B roJIMHaTa Ha
U3MbIHEHHE.

OrtnaganeTo Ha 3annamaneto ot crpaHa Ha H30K, koerto e nocneasamo aexcrsue, Cliea KaTo
npoaykTsT Beve e BriaodeH B [1JIC u Tora npaso e penernpano na HCLPJIII, npasBu Becnyku
nocaenBamu aeiicteus ot crpaHa Ha H30K HMINOXKHH, KOETO He € MPEIBHACHO H3PHYHO C
ocHOBHHS 3aK0H (3JITIXM), a UMEHHO - caMMST IPOIleC Ha KaHU1aTCTBaHe WM BKIIIOYBAHE,
TBH Kato, TO camo 1o cebe CH nopaxja cleJBallds akT Ha M3IbIHEHHE, a HMEHHO
zamamane ot H30K.

3aKOHBT 3a 3/IpaBHOTO OCHUrypsiBaHe, @i 55, an. 2, KOHTO perjiaMeHTHpa 3aliiallaHe Ha
JeKapcTBaTta 3a M3BHLHOOTHMYHA MOMOIN, YTBBPJAEHH II0 CIMCBK, CBUIO € B CHJIa U HE €
OTMeHeH, KakTo U camarta Hapenba 10 3a ycrioBusiTa U pea 3a 3amlaliaHe Ha JIEKapCTBEHH
NPOAYKTH 1O 4. 262, an.6, 1.1 1 T. 2 0T 3aKoHa 3a JeKapCTBEHUTE MPOJAYKTH B XyMaHHaTa
MeIMIIMHA, Ha MEIUIIMHCKH U3JIe/THs U Ha JIMETHYHHU XPaHH 3a CIelUaTHHA MeUIIMHCKH LIe/H,
KaKTO M Ha JIEKAPCTBEHM NPOJIYKTH 3a 3JPaBHM JieldHOCTH 110 wi. 82, an. 2, 1. 3 oT 3akoHa 3a
3paBETO, 32 KOATO B MOMEHTa HMa MpPOEKT 3a HW3MEHEHHE OTHOCHO IapaMeTpuTe Ha
JIOroBapsiHe Ha HOBUTE MOJIEKYJIM, KOUTO IPEJCTOST j1a Obaar peuMOypcHupaHu.
['operiocouenure aBa MexanuiMa, a UMeHHo O3T u goroBapsiHe Ha 3aB/DKUTEIIHH OTCTBIIKH,
clelBa Ja OCHUTYpsiBaT IpeABHIAMMOCT Ha pa3XoJMTe M JOCTaThbyHA BBIMOXKHOCT 3a
IJlaHUpaHe Ha OroJUKeTa M Ha XOJJIEPHTE, Thil KAaTO Te3M NEHCTBUS HE ca 3aJ0KEHU C
HeoOXOQMMUS rpaTHCeH MEepHOa U TOBA JIa € 3aKOHOBO YCTAHOBEHO BB BCHYKH HOPMATHBHH
JOKYMEHTH, KOMTO KacasT Te3u mpouecH. Ore nopeye, 4e J0roBapsHUsATA ¢ IIPUTEKATEIIUTE
Ha paspeurenue 3a ynorpeba (I1PY) 3a 2018 r. 3anoynaxa npe3 mecen cenremspu 2017 r., u e
NIPOTHBO3aKOHHO Ja ce mperosaps Beye 3a 2018 r., u jga ce npomeHsiT HapelOH B TO3H
KOHTeKCT, KakBaTto € Hapenba 10, mpe3 kosTo 3amnam@aHeTo Ha HOBM MOJIEKYJIM HsMa Ja ce
OCBILECTBABA.

2. Pasxogurte n oruernocrra nHa H30K 3a edexrusno mnsianenne

OrtnocHo pasxoaure Ha H3OK Ouxme jkenanum ga KOMEHTHpame, 4e 3a CKBIIOCTPYBAIO
JeYeHHe ToAHIIHO ce otaens mexay 60-70% ot cpencrBata Ha H3O0K 3a nekapcrsa 3a
U3BBHOOJIHMYHA noMoll. Tora Oemle ycTaHOBEHO OT npoBepka Ha CmeTHata maiara B
oautHus aoxinajx ome npe3 2011 r. Ot Taka HanmpaBeHHTE MOTHBH 3a TO3M 3aKOHOIPOEKT
JIMIICBA aHAIM3, IPO3PAaYHOCT M OTUETHOCT 3a KOM 3a00JsBaHHS M KO TE€PANHH ca JOBEIH 10
TOBA IIPE/UI0KEHHUE.

Jluncea npo3payHOCT 3a OTUETHOCTTA Ha Te3u cpenactsa, kouto H30K exeroano pasxojsa
3a JsiekapcTtBa B OONHMYHATA M M3BBHOONHMYHATA IOMOIL O YTBBPJEHH WHJIHKATOPH,
NpeaBU, Y€ TOBA ¢a CPeACTBa B paMKHTe Ha Haj 600 MIH. JIB., H HE € ACHO KOJIKO ca 3a
u3BbHOOIHMYHATa nomorl. H30K e nyOinukyBa naHHM, 3a Ja MMa OPOCIEASEMOCT KOM
3abonsBaHMs reHepupaT Hail-rojsiM pa3xojl U KakBa e JMHAMMKATa B FOJMHUTE, JalIH TOBA €
ENMIEMUOJIOTHYHO O00OCHOBAHO, KAaKTO M KOM Ca Hal-pa3XxoIHHTE Mepa, Tepamud u Opoit
MALMEHTH. 3acera OTYEHOCTTA € H3KJIFOYHTEJIHO HENPO3payHa U HEesCHA.

Jlumicsa anexksatHa orvyerHocT Ha H3OK, kosTo e 3akOHOBO ycTaHOBEHa M 33 KOSTO HAMa
AehUHUPAHH HMHAMKATOPH 3a e(eKTHBHOCT Ha M3pa3xojBaHe Ha CpejacTBaTa o
IPOCIIEASEMOCT Ha Pa3xo/1a npe3 roJuHUTE.
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B crpanara ymuIuieHo He ce Ch3JlaBaT CNEKTPOHHHM PErMCTPU 3a MAallMeHTH 3a COLHATHO
3HaYMMH 3a00/sIBAHMS, KAKTO 3a aunader, MYJITHILICHA cKiepo3a, Oesoapodbno Oomnu, Oonxu
C PEeBMOTOMIEH apTPHUT, XEMAaTUT M Jp., H OTTYK CTaBa HEBB3MOXKHO NPOC/IEIABAHETO HA
1eust pa3xol, e(peKTUBHOCTTA MY M I10J13aTa OT Hero.

3a H30K, npe3 wenus nepuox OT chb3aaBaHeTO M, JMICBA SICHA NPO3PAYHOCT M
IPOCIeseMOCT Ha CpeJCTBATa 3a Jjekapcrsa. PeryiMpaHeTro Ha Te3H IIPOIECH, KaKTO H
camarta oryetHocT Ha H30K oueBuyino TpsibBa na Ob/1e Hasl0KeHa CbC 3aKOH, @ HE C OTUET OT
HAKOJIKO CTpaHHLIH Jla €€ OIlpaBJaBaT pa3xXo/H 3a MUJTHap/JaH JICBOBE.

BbBek1aHETO Ha TMOJOOHH MEpPKH 3a C(EKTHBHOCT M HM3ILIO BBBEKIAHE HA €JIEKTPOHHH
YCIIYTH B CHCTEMaTa Ha 3/paBeola3BaHETO, HEMHHYEMO WIe JOBEJAT JIO CIIECTsBaHe Ha
pa3xo/IH, OT KOUTO MOTAT J1a OBAaT MOKPHTH HOBH HEJICUHMH 3200 IBaHUS.

3. OrTHOCHO 3aKOHOBH J€fiHOCTH, CBBLP3aHH € NPHTEARATEANTE 3a ynorpeda npes
2017 r.

B npoekTo-pasnopendara 3a NpeycTaHOBSBAaHE Ha 3aIUIAllaHETO HAa HOBHM MOJIEKYJIH HE €
NpeJBHAEH T'PATHCEH MEpUojl, NpeaBu] (akra, 4e BKIIOYBAHETO HA HOBH MOJIEKYJIH €
JeitHocT oT npeaxoaHa Ha 2018 r. kanennapHa roausa, a umedHo 2017 r., npe3 kosto [IPY
He ca OMJIM YBEIOMEHH ¢ NPEXOJIEH NEPHOJI, 3a Ja He BJIarar Cpe/iCTBa B IPOLIECHTE 3a JOCTHII
JI0 na3apa, a MMEHHO TakcH, pa3padoTBaHe Ha JIOCHETa U CTAHOBMILA 33 OLEHKU Ha 3/IpaBHH
TEXHOJIOTMH ¥ MHOTO JPYTH pa3Xo/JH, KOMTO ca Cepro3Ha HHBECTHIIUS 3a BeekH [IPY.
Ot npyra crpana, Komucus no oneHku Ha 3apaBHu TexHosnorun (O3T Komucus), kosito e
BBBeJIeHA 3a npeasuauMocT Ha Owojkera Ha H30K, e pasrnenana 34 HOBM MOJIEKYIH U TO3M
cweraB Ha Komucusara uma kBota Ha H30K, K0sITO akTHBHO y4acTBa B TO3H IIPOIIEC.
ITpe3 2017 r. O3T Komucus e 3ammaruia Ha €KCIEPTHTE B IMOJKOMHUCHHUTE CHOTBETHHUTE
xoHopapu. Tasu jefiHocT ce obescMMCs, ThH KAaTo 3allaTeHHTE CPEACTBAa OT CTpaHa Ha
IbpiaBaTa ca cepuoseH (uHaHcoB pecypc. Ha mcropuuecku npunumn, mpes 2016 r. ca
yuyacTBanu 258 excriepT B 44 KOMHCHH, KaTO CpeHO 3aruiamaneTo e Mexay 150 u 360 s,
wid 250 nB. cpeiHO Ha ekcnepT. Te3u excnepTHH pokianu 3a 2019 r. HAMa aa UMar cBosTa
akTyanHoCT M Hama ja nasaT Ha H30K peannus pasxon. Taxa taszm aedHOCT OT cTpaHa Ha
abpkapara, nocpeactBoM O3 T KoOMHCHS, HATBIIHO ce 00E3MHUCIIS.
OueBnnno, ananoruuno ce cmsra u 3a 2017 r., mppskaBara e pasxuiasaja OrO/KETHH
Cpe/cTBa 3a ACHHOCTH, KOMTO HE MOJKE JIa OCBUIECTBH 10 KpPaeH eTarl, CbIJIaCHO BMEHEHHUTE U
pasnopeaoH.
Cemioro € BaymaHO 3a pasnopendu, mo cunara Ha kouto npes usiata 2017 r. TIPY ca
mamaiy Takcu 3a skmousane B [1JIC, kouto ca 1800 nB. Ha ekapCTBEH MPOYKT, KATO TE3U
MPOLEAYPH peajlHO HsAMa Jla M3IBIHAT 3aKOHOBHTE CH IpeJHa3HadyeHus. Te3u HampasHo
3aIUIaTEHH CPEJICTBA HEMUHYEMO LIE ITPEIM3BUKAT ChAeOHN NPOU3BOACTBA 3a 3aryOeHH MOI3U
or crpana Ha [IPY keM nbpikaBara.

4. KaTto nonbiHeHHE HA FOPEU3IIOKEHOTO, DMXME HCKAJIH /12 HAIIOMHHM, Y¢ BbB BPb3Ka €
Obarapekoro npeaceaareacTso Ha Coeera Ha EC, MUHHCTEPCTBOTO Ha 3/1paBeona3BaneTo
00sIBH 32 OCHOBHH IPHOPUTETH B CEKTOP .,37paBeona3BaHe™ 3/paBOCIOBHOTO XpaHeHe IpH
JierarTa M JIOCTBITBT JI0 JIEKapeTBa. BKIIOUBAHETO HA MOPATOPUYM BBPXY 3allIalllaHeTo Ha
HoBu JiekapcTBenu Tepanuu ot H30K npes 2018 r. orpanuyasa nocThna JIo JeYeHue ¢ Hai-
HOBHTE TEpaluu 3a peaulla OOIIeCTBEHO3HAUYMMM 3alOoJsiBaHUsl M MOXE Ja J0Bejle JIO
BJIOIIaBaHe Ha 3ApaBOCJIOBHOTO CBCTOSIHHUE Ha 6’bnrapcque HalueHTH, H JOpH CMBEPT TIpH
HAKOM OT 3alonsBanusita. ClleOBaTeTHO, MOPATOPHYMBT € B IBJIHO NPOTHBOPEUHE C
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00sBEHUTE MPUOPUTETH HA CEKTOpa BBB BPb3Ka ¢ Obirapckorto npeacenartenctso Ha Cheera
Ha EC.
2. 811 (Dllpez 2018 2 H30K wne cruousa 002060pu  uiu  OONBbAHUMENHU

cnopazymenus ¢ leveGnume 3agedenus, usnvAHACAWU OOIHUYNHA MEOUYUNHCKA ROMOUW, 34
deunocmu RO HOGU. KAUNUYHU ANbMEKU;, KIUNUYHU NpoYeoypu; amoOyiamopuu npoyeoypu
U HOBU MEOUYUHCKU NPoyeoypu (Ouaznocmuyny u mepanesmuytu) 6 CbOmeemnume
KAUHUYHU WoMEKY, KAUHUYHU MPOYeoypu u ambyiamopHu npoyedypu cnpamo 002060peHume
om cvomeemnomo nevebno 3agedenue 3a 6oanuuna nomowy npes 2017 2. no Hayuonainus
PAMK08 002080p 3a Meouyunckume oetinocmu 3a 20172,

buxme wuckamu ga oTOeNeXMM, 4Ye BbBEKIAHETO Ha MOJA00EH MOpPaTOpUyM BBPXY
3aIUIalllaHeTO HAa MEJMUIMHCKH JICHHOCTH, KOHTO 1€ JIOBe/e 10 OrpaHH4yaBaHe IOCThbIIA Ha
OBJIrapCKUTE MALMEHTH JI0 3PAaBHHU I'PHKH M MHOBALMM B JICYEHUETO B Hal-OIM3KOTO WIIH
IPpEANIOYUTAHOTO OT THX neuedHo 3daBCACHHUE, € IIPOTHBO3aKOHHO MW TIPOTHUBOPEYH Ha
OCHOBHHTE 3aKOHOBH paznopenou B 3[TXJIM u 330, kouto Osixa MMTHPAHHU B T. 1, KAKTO U Ha
npoustuyanmre ot Tax Hapen®u, KouTO ca B CpOK, M 3acerHaTure CyOEKTH IIe ThPCAT
[IpaBara CH 110 3aKOHOB pe/l.

B 3akmiouenne, OUXMe MCKaIH aa ce 0OOBPHEM KBbM OTIOBOPHHUTE MHCTHTYIMH Jla HAJIOMKAT
3aKOHOBH MEpPKH 3a aHanu3 Ha aeiHoctHTe Ha H30K M na BBBeZaT CHEUIHHM MEPKH 3a
aJiekBaTHa NyOJIMYHA OTUETHOCT, C OIVIE] Ha €)eKTUBHO pa3xoBaHE Ha CPEACTBA, BMECTO J1a
Hayarat GopcMaXkopHH 0OCTOSATEICTBA, KOUTO ¢a 3aKOHOBOIPOTHRBOPEUMBH 1 HEOOOCHOBAHH.
Cnenpammata roguHa - 2018, munemara oTHOBO HsaMa nga e pemieHa, ako H30K He ce
pedopmupa B Ta3u HACOKA.

M KBM HACTOSIIMS MOMEHT JIMIICBa Mmomao0eH aHanmu3 oT ctpana Ha H3O0K, koito na Obne
nyOIUYHO JOCTBIICH, HE € SCHO KO€ Hajlara Te3HW KpaiHM oOCTOSTENCTBA M MEAMIIMHCKATA
oOIHOCT HAMA J0CTHI A0 mogo0Ha HHpopManus. JIMICBa OTYETHOCT M aHAJIM3 OT CTpaHa Ha
H30K 3a To3M mpoliec, KOUTO ca 3aKOHOBO HEH3MbJIHUMH. Jluncara Ha eQeKTHBHOCT Ha
pa3xonMTe M TMPOCIETUMOCT, M OTUETHOCT Ha JnekapctBata - 75-100% peumOypcupanu,
KaKTO W aJeKBaTeH aJrOPUTLM 3a MPOCIEAUMOCT 32 OTYHTAHE Ha pe3y/NTaTUTEe OT TeparmuuTe
B 00J1acTTa Ha OHKOJIOTMSITa, PEBMOTOMIHUS apTPUT U JIP, KAKTO U TMALMEHTCKHA PETUCTPH LIe
MIOCTaBs Ibp)KaBaTa B aHAJIOTMYHA CUTYyallsl BCsiKa clie/iBallla roJuHa.

OrpanuyaBaHe Ha BCAKAKBH ObJCLIM TEPaNHH, KOUTO OHXa MOIJIM Ja OCHIYPST Ka4yecTBO Ha
KHMBOT € CEepHO3Ha JMCKPUMHHAIMS KbM Obarapckure nanueHTdH. HeoOxomumo e na ce
HAMEPH pelleHue 3a KOHTpoJl Ha pasxoaure Ha H30K, 3a na uma edexturHOCT npu Obaemu
TEpanuy, 3a Ja He cu No3BoJisBa noaodna unctutyuus karo H30K na ce pasmopexna cne
cpezcTBaTa, KOMTO BHACAT OBJIrapcKUTe rpakiaanuy, 0e3 Ja MoxKe aJleKBaTHO Jia M pa3xo/Ba
¥ KOHTPOJIMpA, KAKTO 3a HACTOSIIIN, TaKa ¥ 3a ObJCHIM Teparu.

C yBaxeHnue,

Ilpod. n-p Tarsna bennmesa — Jlumurposa
Ilpencenaren
bbirapcka acouuanus 3a JiekapcrseHa nHpopmanus
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