MOTHUBH

KbM IIpoekT Ha Hapen0a 3a nsmenenue u nonwinenue Ha Hapenba Ne 4 ot 2009 1. 3a
YCJIOBUSATA M Pe/ia 3a NPEANUCBAHE U OTIIYCKaHE Ha JIGKaPCTBEHU MPOIYKTH

[Tpennoxenusat npoekT Ha Hapenba 3a usmenenue u nonwiHenre Ha Hapenba Ne 4 ot
2009 r. 3a ycnoBusATa U peAa 3a NPEIIUCBAHE M OTIYCKAHE Ha JIEKAPCTBEHM IPOAYKTH €
W3TOTBEH BBB BpPh3Ka C HEOOXOAMMOCTTAa OT NPHUBEXKIaHE Ha Tekcrta Ha wi. 30r KbM
JefcTBalaTa HOpMaTMBHA ypenda, TEKCTOBETE Ha CKIOYEHUAT Mexay Hamuonamnara
3npaBHoocuryputenHa kaca (H30K) u bwarapcku nekapcku cbro3 HainmoHnaiieH pamkoB
JIOTOBOP 3a MEAMIIMHCKH AeHHOCTH 3a 2018 I. 110 OTHOIIIEHHE Ha IPEIIIMCBAHE Ha JIEKAPCTBEHU
MPOJYKTH 32 JICYCHUE Ha 3JI0KAYECTBEHH COJHMIHU TYMOPH M XE€MAaTOJOTWYHH 3a00JsBaHUS,
KaKTO ¥ B CHOTBETCTBHE C PA3MUCAHWTE TCPANICBTUYHH CXEMH B CHOTBETCTBHE C (papMako-
TEepareBTUYHUTE PHKOBOICTRBA.

C mnpemioxeHuTe MPOMEHM, C€ IENH Ch3aBAaHETO HA MPEANOCTABKUA 3a IMO-TOJSM
KOHTPOJ BbPXY MPEANHCBAHETO Ha JIEKAPCTBEHUTE MPOJIYKTH 3a JICYCHHE Ha 3JI0KAYECTBEHU
COJIMTHA TYMOPH U XE€MATOJIOTUYHH 3a00JIIBAaHUS Ha JUIATa Mo U Haj 18-roauiiHa Bp3pacT
OT KOMHCHUTE, OTOPU3UPAHH 3a Ta3H JECHHOCT.

B Haumonanuust paMKoB JOroBOp 3a MEJUIIMHCKY AeiHocTH 3a 2018 r. ce npeasuxia
€JEKTPOHHO II0JJaBaHEe Ha IIPOTOKOJUTE OT pEIICHUATA HA KOMHCHUUTE, Ha3HadYaBaIlld
TepanuaTa. [1o TO3M HauMH 1Ie ce Ch3JaZe BB3MOXKHOCT 3a MPOCIEASBaHE Ha Ipolieca 1o
Mpe/INMCBaHe Ha JICYCHUETO U OIIEHKa Ha epeKTa OT HEero.

[lenTa Ha peaIOKEHUTE TPOMEHH € J1a C€ Ch3/1ale BH3MOKHOCT 3a MO-TOJISIM KOHTPOJI
Ha H30K BBpxXy pa3xoauTe 3a JEKapCTBEHHUTE MPOIYKTH, 3aIUlalllaHU 3a JIeYeHHWEe Ha
3JI0KAQUYE€CTBEHH U XEMATOJIOTUYHH 3a00JIsIBaHUS B OOJIHMYHATA IIOMOII] ¢ OOIIECTBEHH CPEICTBA
U 1€ CrocoOCTBa 3a Ch3/1aBaHe Ha €EKTPOHHO JIOCHE Ha MAI[UeHTUTE.

N3menenunero Ha Texcta Ha annHes 1 Ha wi. 30 T € MPOAUMKTYBAHO OT HEOOXOAMMOCTTA
CBHILUSA Ja ce pUBeJie B ChOTBETCTBUE C JIEHCTBAIIIOTO KbM MOMEHTA 3aKOHOAATENCTBO.

Anunes 2 Ha wi. 30 T ce U3MeHs, KaTo B pa3nopeadara € MocoueHo, Y€ JIEKapCTBEHUTE
MPOJAYKTH 3a JICUEHHWETO Ha 3JI0KAYeCTBEHU 3a00JsIBaHUS, Ce MpUjaraT camo Cjea B3eTO
pelieHue 3a MPOBEXkIaHe Ha JIEKApCTBEHO JieueHue oT O011a KITIMHUYHA OHKOJIOTUYHA KOMUCHS
nin oT KIIMHUYHA KOMHCHS 110 XEMAaTOJIOTHS.

C u3MeHeHMsTa 3alI0)KEeHU B TeKcTa Ha anuHes 3 Ha wi. 30T ce pasmucBa pena 3a
MpEeANUCBaHe Ha JIEKAPCTBEHA TEpamus 3a JICYCHHE Ha 3JI0KAYECTBEHU COJIUIHA TYMOPH Ha
nuna Haj 18 roauiiHa BB3pacT B CHOTBETCTBUE ¢ IpoekTa Ha Hapenba 3a yTBbpkaaBaHe Ha
MEIUIIMHCKH CTaHAapT ,,MemumwHCKa OHKoJOTHSA“. B Tekcrta Ha pasmopenbara e
permaMeHTHpaH CbCTaBbT Ha KIIMHUYHATA OHKOJIOTUYHA KOMHCHS 110 XUMHUOTEpaIusl.

C npeioKeHNnTe MPOMEHU 3aJIETHAIM B HOBaTa anuHes 4 Ha 4. 30r ce pernameHTupa
pena 3a mTpeAnucBaHe HA JIEKAPCTBEHH TMPOAYKTH 3a JICUEHHWE Ha 37I0KAa4eCTBEHU
XEMaTOJIOTHYHHM 3a00JisBaHus npu juna Haja 18 roguuu. llenta Ha mocoyeHara pasmopenda e
Ja ce Chb3Aaje peld U Ja Ce OCUTYPH KOHTPOJ BBPXY MPEANHCBAHETO HA JIEKAPCTBEHUTE
MPOAYKTU 3a JICYCHUE Ha 3JI0OKAYECTBEHH XEMAaTOJIOTMYHM 3a00JIIBaHUsS MpHU JuIa Ham 18
TOIVHU.

[IpennoxxeHuAT TEKCT Ha HOBaTa anuHed 5 Ha wi. 30r ypeka peaa 3a mpeAnucBaHe Ha
JIEKapCTBEHH MPOYKTH 3a JICUCHUE HA 37I0KA4eCTBEHU 3200 IBaHUs TIpH JIKIa o] 18 ToauHu.
IlenTa Ha mMocoyeHaTa pa3mopenda € J1a ce Ch3JaZc pel M Ja C€ OCUTYPHU KOHTPOJ BBPXY
MPENMCBAHETO Ha JIGKAPCTBEHUTE MPOIYKTH 32 JICYCHHUE Ha 3JI0KAYECTBEHH 3a00ISIBAHUS IPU
nuna nox 18 rogunu.



B Tekcra Ha HOBarta anivHest 6 Ha 4. 30r € MOCOYEHO, Y€ PEUICHUATa HA KOMUCUUTE 3a
MPOBEXKaHE Ha JIEKApCTBEHA Teparus 3a JeUueHUEe Ha 3JI0KaueCTBEHU 3a00JsBaHUs Ha MO U
Haj 18-rogumiHa BB3pacT, cienBa Ja € B cbhoTBercTBHE ¢ DapmMako-TepaneBTUYHUTE
PBKOBOJICTBA, MYyOJIMKYyBaHM Ha CTpaHMIIaTa Ha HanuoHaiHWS CBBET 1O LEHU U
peuMOypcrpaHe Ha JICKapCTBEHU MPOIYKTH.

Joceramuute anuHen 4 u 5, cTaBaT ChbOTBETHO alMHeW 7 U 8. B chuiuTe ce mpassr
CBHOTBETHUTE KOPEKLIUHU C OIJIE]] Ha JEHCTBAILOTO 3aKOHOAATEJICTBO.

AKTyanu3upanu ca npuioxenue 86 kpMm wi. 30r, an. 3 ¥ al. 5 ¥ NpuIoKeHne 8B KbM
yy. 30r, an. 4 u ai. 5.

B croTBeTCcTBHE C pasnmopeadute Ha 4. 26, an. 2-4 oT 3aK0Ha 32 HOPMATUBHUTE aKTOBE
(BHA) no mpoexra Ha Hapenba 3a usmenenue u gonbiaHenue Ha Hapenba Ne 4 ot 2009 r. 3a
yCIOBUSITA U pefia 3a MPEeANKUCBaHe U OTIYCKaHe Ha JIeKapCTBEHU MPOoayKTH (00H., /IB, 6p. 21
ot 2009 r., u3m. u goir., 6p. 91 ot 2009 1., 6p. 94 ot 2011 1., 6p. 2 0T 2012 1., Op. 81 U 104 OT
2013 ., 6p. 15, 68 1 95 ot 2014 1., u3m. ¢ Pemenne Ne 5812 na BAC nHa Pb ot 17.05.2016 1. -
op. 91 ot 2016 r.) ca mpoBeneHun obmecTBeHn KoHCynTanuu npe3 nepuoga 04.04.2018 r. —
17.04.2018 r. 3a nenta npe3 TO3U NEPUO MPOESKTHT HA HapeAadaTa 1 MOTUBUTE KbM HEro Osxa
nyOnuKyBaHM Ha  oduIMaTHATA HWHTEPHET CTpaHWIla Ha  MUWHHCTEPCTBOTO  Ha
3/IpaBeoIa3BaHEeTO M Ha MOpTaia 3a OOLIECTBEHH KOHCYNTAIM Ha MUHUCTEPCKUS CHBET, KATO
Ha 3aMHTEPECOBAHUTE JIMIIa Oelle MpeJoCTaBeHa Bb3MOXHOCT Jla C€ 3all03HaBaT € TAX U Ja
MPEICTaBAT MUCMEHH MPEATIOKEHUS WIH CTAHOBUIIA.

[To Bpeme Ha 001IECTBEHOTO 0OCHKIaHE MOCThIMXa cTaHOBUIIA OT [Ipodecnonannara
opranuzaius Ha OonmHuYHHUTE papManeBTH B brarapus, beiarapckoto MeIUIIMHCKO CAPYKEHUE
o xemarosiorusi, YMBAJL ,,Codpusimen™ OO/], bbrarapckus papmaneBTHUEH Cbi03, KAKTO U OT
npo¢. a-p Koncranra B. TumueBa, HallMOHANIEH KOHCYATAHT 10 MeIUIIMHCKA OHKOJIOTHSI.

Ot HanuonanHaTa 37paBHOOCUTYPHUTENIHA Kaca €€ MOJy4Yd MOJPOOHO CTAHOBUIIE C
KOHKPETHH MPEIOKEHHSI 3a MPOMSIHA Ha TEKCTOBE OT HapeabaTta. [IpemioxenusTa ce mpueMar
U ca oTpa3eHu B npoekta Ha Hapenba 3a nsmenenue u nonbiaHenue Ha Hapen6a Ne 4 ot 2009
T. 32 YCJIOBUSTA U Pelia 3a MPEINUCBaHE U OTITYCKaHE Ha JIEKAPCTBEHU MPOAYKTH.

JIOMBbIIHUTETHO TPEIJIOKEHUTE TEKCTOBE Ca BBB BpPh3Ka C HEOOXOIMMOCTTA OT IO-
I00Bp KOHTPOI BbPXY OTUUTAHETO HA JIGKAPCTBEHUTE MPOYKTH 32 JICUSHUE Ha 37I0KaYeCTBEHU
COJIUJTHUA TYMOPH U XE€MAaTOJIOTUYHH 3a00JIsIBAHUS HA JIUIIATa 1MOJ ¥ HaJ 18-ToauiiHa Bs3pacrt.
B un. 327, an. 2 na HP/[ 3a 2018 r. ce u3ucksa npoBepka 3a KOPEKTHOCTTAa Ha OTYUTAHETO B
eXeTHeBHUTE (haiiJioBe, KOUTO ChABPKAT HH(POPMALIHS 32 UHIWBUIYATHUTE 103U MPUTIOKEHU
Ha MaIMeHTUTe U HHPOPMAIIHS 32 OCTATbUYHUTE KOJTUYECTBA.

C nmnpemiokeHUTe TMPOMEHU, ce YHUPUIUPAT JaHHUTE OT JOKYMEHTHTE IpHU
MPEANUCBAHETO Ha JIGKAPCTBEHW TMPOAYKTH C JIEKAPCTBEHMsI JIUCT, KAaTO C€ BBBEKIA
,,TepareBTU4eH (uIll, ChrIacHO NpuioxeHue Ne 56%.

C BBBexaaHeTo Ha ,, )KypHai 3a pa3TBapsiHe Ha JEKAPCTBEHU MPOAYKTH 32 JICUCHHUE HA
OHKOJIOTUYHH/OHKOXEMAaTOJIOTHUHU 3a0onsBanus, cbrinacHo [Ipunoxenne Ne 9 u Omumc Ha
HEU3MOJI3BAEMUTE  OCTaThIIM  OT  JIEKAPCTBEHM  TPOAYKTH  3a  JICUCHHE  Ha
OHKOJIOTHYHHOHKO/XEMAaTOJIOTUYHU 3a00isBanus, cbriiacHo [Ipunoxenue Ne 9a kM ui. 50,
a. 5, B O0JIHWYHATA anTeKa, 1€ ce Ch3/1aJaT IPeaNOCTaBKH 3a MPOCIIEsIBaHE Ha N3MO0I3BaHNUTE
KOJIMYECTBA JIEKAPCTBEHU MPOIYKTH, KAKTO M II€ CE ONTHMM3Upa Mpoleca 3a MaKCUMAIIHO
M3MOJI3BaHE C BH3MOXKHO HA-MaJIKO HEU3MOJI3BAHU OCTATHIIH, OT THX.

DUHAHCOBUTE CPEACTBA 3a MPUJIATAaHETO Ha MPOEKTa Ha HapeadaTa 3a M3MEHEHUE U
nombaHenue Ha Hapen6a Ne 4 ot 2009 r. ca B pamkuTe Ha 0o pketa Ha H30K 1 MunucrepcTBo
Ha 3][paBeOIa3BaHETO 32 ChOTBETHATA TOJMHA, CHIIUTE HAMA J]a Ca B TEXKECT U HA OFOKETUTE
Ha U3II'BJIHUTEINTE HA MEIULIMHCKA TOMOLII.

OuyakBaHUSAT pe3yJITaT OT IPUEMAHETO Ha MPOEKTA € BbBEXKJaHE HAa OPTaHU3alUs U Pejl
MIpY MPEANKUCBaHE Ha JEKapCTBEHU MPOIYKTH 3a JICYCHHE Ha 3JI0KAY€CTBEHU COJIMIHU TYMOPHU



M XEMaTOJOTMYHM 3a0OJsiBaHWs HA JHIA TOJ W Hax 18-roauimHa BB3pPACT, CHIIACHO
pasnucaHuTe TEPANeBTUYHU CXEMHU B ChOTBETCTBHE C (papMaKo-TepaneBTUYHUTE PhKOBOJICTBA.

Crien U3BBPILIEH aHAIM3 32 CHOTBETCTBUE C E€BPOIECMCKOTO MPAaBO CE€ YCTAHOBH, 4€
0OIIIeCTBEHUTE OTHOIIICHHUS, IIPEJAMET Ha IIPOEKTa 3a Ta3u Hapenda, He ca periaMeHTHPAHH B
€BPOIEHCKOTO 3aKOHOAATENCTBO. Ypemdara Ha OOIISCTBEHHTE OTHOIICHUS, MPEAMET Ha
MPOCKTa Ha Hapeada, € BBIPOC HAa HAIMOHAIHO pEHIeHHWEe M € OT KOMIIETEHTHOCTTa Ha
OTJICTHUTE AbPrKaBU-WICHKU. ToBa Mpou3TH4a OT pa3nopendara Ha wi. 168, §. 7 ot loroBopa
3a pyHKIIMOHUpaHe Ha EBponeiickus Ch03, KOSTO MPEABMIKIA H3KITIOUUTEIIHA KOMIIETCHTHOCT
Ha JbpXKABUTE-WICHKU MO OMNpENEesHE Ha 3/JpaBHATa UM MOJMUTUKA W OPTraHU3UPAHETO U
MPEAOCTaBSIHETO HA 3IPaBHU YCIYTH U MEIUITUHCKH TPUKH.

[IpoexTsT Ha Hapenba Ne 4 or 2009 r. 3a ycinoBusiTa U pelna 3a IpeANUCBaHE U
OTIIyCKaHE Ha JIEKApPCTBEHU TPOAYKTH, OOSBEH 3a IMOBTOPHO MYOIMYHO OOCHKIAHE €
myOIMKyBaH Ha o(UIIMATHATA MHTEPHET CTPAHUIIA HA MUHHCTEPCTBO Ha 3JIPABEOIa3BaHETO U
Ha Iloprana 3a oOmiecTBeHM KOHCyATanmMu Ha MUHUCTEpCKHUS CBBET, KaTo Ha
3aMHTEPECOBAHUTE JIMIIA € MPEAOCTaBeHa BH3MOXKHOCT Ja C€ 3al03HAas’T ¢ Hero B 14 gHeBeH
CPOK.

Pemenuero 3a ornpenesnsHe Ha O-KPaThK CPOK Ha OOIIECTBEHOTO OOCHKIAHE € B3ETO B
CHOTBETCTBHE C M3MCKBAHUATA Ha WI. 26, all. 4, u3peuenue BTopo ot 3HA, karo € cbo0pas3eHo,
ye cbriaacHo § 2 ot [lpexonHuTte W 3aKIIOYUTENHHU pasnopendou Ha HarumoHanHus paMKoB
JIOTOBOP 3a MEAUIIMHCKU JAerHocTH 3a 2018 1., pamkoBus qoroBop Biauza B cuia ot 01.04.2018
r. IlocoueHOTO OOCTOSTENCTBO Hajara Ja OBJE ONpeAeleH IMO-KpaTbK CpOK, OT
pernamentupanus 30-gHeBeH TakbB, B 4wi. 26, an. 4 ot 3HA, a umeHHO 14-1HEBEH CpOK,
CUMTAHO OT JaTaTa Ha MMyOJMKyBaHE HAa HACTOSIIIMS MPOEKT Ha WHTEPHET CTpaHUIlaTa Ha
MuHUCTEpCTBOTO HO 3/ipaBeorna3BaHeTo U Ha [loprana 3a 00mIecTBEHN KOHCYNTAIIUH.



