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MPEJCEIATEJIS HA 49-OTO

HAPO/HO CBbBPAHHE

I'-H POCEH KEJISA3KOB

YBAXKAEMH I'OCIIO/IHH MPEACEJJATEJI,

Ha ocnoeanue un. 87, an. 1 or Koncruryumsara na Peny6nuka Bearapusi uun. 71 an. 1, 1. 1 or
[TOJIHC BHacame 3aKOHONPOEKT 32 H3MEHEHHE W J0MbJIHEHHE HA 3aKOHA 3a JIEKAPCTBEHHTE NPO/IYKTH
B XYMaHHaTa MeIMLIMHA, BEJIHO C MOTHBH W OLICHKAa Ha Bb3/IEHCTBHETO.

MoJinM 3aKOHONPOEKTHT Aa Oblie MpeACTaBeH 3a pasriiexkaaHe H 006ChK1aHe N0 YCTAHOBEHHA
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3AKOH

3A UBMEHEHHME H JIOITBJIHEHHUE HA 3AKOH 3A JIEKAPCTBEHHUTE
IMPOJAYKTH B XYMAHHATA ME/IUITHHA

(O06n., /1B, 6p. 31 or 13.04.2007 r., B cuna ot 13.04.2007 r., u3m., 6p. 19 or 22.02.2008 r.; Pemenue
Ne 5 na Koncrutyunonnus cba Ha Pb ot 10.07.2008 r. - 6p. 65 o1 22.07.2008 r.; u3m. u gon., 6p. 71 or
12.08.2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r., uzm., 6p. 10 o1 6.02.2009 r., B cuna ot 29.01.2009 r., usm. u
nor., 6p. 23 or 27.03.2009 r., B cuna ot 30.03.2009 r., 6p. 41 or 2.06.2009 r., B cuna ot 2.06.2009 r.,
nor., 6p. 88 ot 6.11.2009 r., B cuna ot 6.11.2009 r., u3m. u gomn., 6p. 102 ot 22.12.2009 r., B cHna ot
22.12.2009 r., u3m., 6p. 59 or 31.07.2010 r., B cuna ot 31.07.2010 r., 6p. 98 ot 14.12.2010 r., B cuna
ot 1.01.2011 r., 6p. 9 01 28.01.2011 r., u3m. u non., 6p. 12 or 8.02.2011 r., B cuna ot 8.02.201 1 r., Gp.
60 or 5.08.2011 r., B cuna or 5.08.2011 r., u3m., 6p. 61 01 9.08.2011 r., B cuna or 10.11.2011 r., 6p. 38
or 18.05.2012 r,, B cuna ot 1.07.2012 r., mon., 6p. 60 or 7.08.2012 r., B cuna ot 7.08.2012 r., u3m. u
nom., 6p. 102 or 21.12.2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r., u3m., 6p. 15 or 15.02.2013 r., B cuna or
1.01.2014 r., non., 6p. 1 o1 3.01.2014 r., B cuna or 3.01.2014 r., usm. u aon., 6p. 18 or 4.03.2014 r;
u3Mm. ¢ Pewenue Ne 1 na KC na Pb or 29.01.2015 r. - 6p. 12 ot 13.02.2015 r.; u3m. u gomn., 6p. 48 or
27.06.2015 r., u3m., 6p. 43 ot 7.06.2016 r., 6p. 85 or 24.10.2017 r., nom., 6p. 103 or 28.12.2017 r., B
cuna ot 1.01.2018 r., usm. u gon., 6p. 84 or 12.10.2018 r., B cuna or 12.10.2018 r., gon., 6p. 91 ot
2.11.2018 r., u3m. u gon., 6p. 102 or 11.12.2018 r., B cuna ot 1.01.2019 r., u3m., 6p. 17 ot 26.02.2019
r., ¥3M. W jomn., 6p. 64 or 13.08.2019 r., u3m., 6p. 17 o1 25.02.2020 ., 6p. 52 07 9.06.2020 1., B cH1a OT
9.06.2020 r., u3m. u son., 6p. 67 ot 28.07.2020 r., 6p. 103 o1 4.12.2020 r., B cuna ot 1.01.2021 r., 6p.
105 o1 11.12.2020 r., B cuna ot 11.12.2020 r., non., 6p. 62 ot 5.08.2022 r., B cuna ot 5.08.2022 r.)

§ 1. B un. 9 ce cw3narar an. 4, 5:

.»(4) IMyHHO neveHre W MMyHHa JMarHOCTHKA HAa KOHKPETEH MALMEHT MOXKE /1a C€ M3BBPLIM C
ajiepreHeH NpOYKT 3a MMYHHA IMarHOCTHKA WM MMYHHO JieHeHHe, KOWTO He e paspelleH 3a ynorpeba
Mo peJa Ha TO3HM 3aKOH WM 1o peaa Ha upektnra 2001/83/EQ, 3asBeH e 3a BHOC M € Ha3Ha4yeH 3a
MMYHHA IMarHOCTHKA WJIH HMYHHO JIEYeHHE OT MEIHLIHHCKH CTIELMATHCT C TIPU3HATA CMELHATIHOCT 110
npoduna Ha 3a00/19BaHETO, H CE W3BBLPLUBA NPH YCIOBHS U 110 pell, onpeaeseHu ¢ Hapeabara no aj. 1.

(5) IlponyxTute no an. 4 He morar aa ce 3arulawiar ¢ nyOJM4YHM cpeacrsa.”

3akoHbT € npueT oT 49-oro HapoaHo cbOpaHue Ha ................. 2023 r. ¥ e moaneuaraH c
othuumManHug neyat va Hapoanoro cbbpatue.

IMPEACEJATEJI HA
HAPOJHOTO CbBPAHHME:
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MOTHBH

KbM NPOEKTa HA 3aKOH 32 H3MeHEeHHe H I0NbIHeHHe HA 3aK0HA 32 JIeKAPCTBEeHHTe
NPOAYKTH B XyMAHHATA MeJHIHHA

1. MoruBn

Aneprusra MpeacTaBisBa €IHO 0T HaW-pa3snpocTpaHeHHTE 3a00JIBAHUS B CBETOBEH
mamad, kato 30-40% OT CBETOBHOTO HACEJICHHE € 3aCerHATO OT €/IHO WIIH IOBEY€e aJepruIHH
CBCTOSIHMSA. AJIEPTHATA C€ PaslpOCTPaHsABA U B CBETOBEH Mamad Kato ce mpeaBHikia, 4e 1 oT
2 unnueKaa me 6nae anepruded a0 2050 r. B obnactra Ha aneprudte mepcleKTHBUTE Ha
00IEeCTREHOTO 31paBe TPAOBa /a ce ChCTOST B HAChpYaBaHe HA MO-3[PABOCIOBHA CPeja 3a
AICPIrHYHHUTE NAIIMEHTH; 3aCHIIBAHE HA IbPBUYHATA H BTOPHYHATA NPOQUIAKTHKA U BIMSIHUE
BBPXy OOIIECTBEHHTE MOMMTHKH BbB BCHYKH CEKTODH, TaKa 4e Ja Ce CIIPABAT ¢ OCHOBHUTE
PUYIHMHH 33 CKOJIOTHYHHUTE M COIMATTHO-UKOHOMMYECKHTE 3aIlIaxH 3a 37[PaBeTo.

C HaCTOAIMAT 3aKOHONPOEKT C€ Pa3lIUPsABa Bh3MOKHOCTTA 3a JIOCTHII HA MAIlHEHTH U
JIeKapH JI0 AlepreHHH NPOIYKTH 3a TecTBaHe M Tepamus. [lo HacTosmeM He chInecTBYBa
HOPMATHBEH MEXaHWU3bM MIIH U3KITIOUEHHE, Ype3 KOeTo MoXe Jia Ob/ie OCHIIECTBEH BHOC Ha
alepreHHy INPOAYKTH B bbirapus, KoraTo MOCIEIHHTE HE ca TOJYYHIH paspellcHHe 3a
yrnotpeba, H31aaeHo no obuwms pel, npeaBueH B [1apa Tpera oT 3aKOoHA 3a JIeKapCTBEHHTE
IPOIYKTH B XyManHata MejunuHa u Jlupexktusa 2001/83/EO na EBponeiickus napiaMesT |
Ha CeBeTa 0T 6 HoeMBpH 2001 roauHa 3a yTBBpIKAaBaHe Ha Kojeke Ha OOIMHOCTTa OTHOCHO
JIEKapCTBEHH NPOJYKTH 3a XyMmaHHa MeaunuHa. [lpwawmeuTe 3a jmncara Ha TakaBa
pErHcTpalys Moke aa 0b1e 0coOeHHs CTaTyT Ha AIEPreHHUTE POJIYKTH H HEBB3MOKHOCTTA,
B CTaH/IaPTHHUSA CIy4ad, KbM TAX Ja ObJaT IpUiIaraHd M3UCKBAHWATA 3a MPEIOCTABIHETO HA
JaHHM 3a edukacHOCT W 0e30macHOCT, KaKTO M 3a Mpocie/sBaHeTo HM. J{OIbIHMTEIHO
3aTpY[IHEHHE € HANMIE II0 OTHOUIEHHE Ha IPOJYKTHTE, KOMTO ca MpelHa3Ha4YeHH 3a
MHIUBHIyalHa ynotpeba, HO ca MPOMHIIIEHO Npou3BeaeHu. Hakou aupxasu wienku Ha EC,
OTYATAHKH crieUHIHHAS XapaKTep Ha aJlepreHHUTe MPOIYKTH, KAKTO H METHIIHHCKUTE HYKIH
B CBOTBETHATa [bpXKaBa, Ca ChH3JaTd CIELMAIeH pel 3a OCUIypsABaHE HA JOCTHI 3a
HYXJaelLHTe ce NalUeHTH Ype3 T.Hap. IPOrpaMH 3a HHIUBHyaJleH JOCTHIL.

C npennoXeHHUTE TEKCTOBE CE PA3IIUPSIBAT BH3MOKHOCTHTE 3a IHATHOCTHKA H JICUEHHE
Ha NalMEHTUTE Ype3 PerjlaMeHTHpaHe Ha IPeANUCBaHeTO, BHOCA W NIPH/IAraHeTO Ha allepreHHu
JIEKapCTBEHH IPOLYKTH, KOMTO HAMAT H3JaJeH0 paspemeHue 3a ynorpeba. Ch3nasa ce
BB3MOJKHOCT, [pH IpPElEHKAa Ha MEIHIMHCKH CHEeIHaTHCT ¢ MPH3HATA CIEHHAIHOCT MO
npoduna Ha 3a00/1BaHETO, 3a OT/IE/IHY MAlMEHTH /1a OBae 3asBeH BHOC B CTpaHara M ja Obae
Ha3Ha4eHO W IPOBEJEHO JIeYeHHEe WM TeCTBaHE C aJlepreHHH MNpoAayKTH. [lpensmxkna ce
YCTIOBHATA 32 BHOC H MPHJIArAHETO HA TAKMBA AJIEPIE€HH Ja Ce YPe/IH B TIO3aKOHOB aKT, C KOETO
Jla ceé rapaHTHpa, Y€ BHOCHT M H3IIOI3BAHETO MM B CTpaHara NpoJbDKaBa Ja Obae Mo
KOHTpOJIa Ha KOMIIETEHTHHTE AbPIKABHH OpraHH, KakTO M 4e € OChUIECTBEeHa MaKCHMAallHa
OmuTenHOCT 3a 0e30I1aCHOCTTA HA NAllHEHTHTE.



Hpennomcnme H3MCHCHHA H JOIBIIHCHHUA 1ps[63a Ja pasimiupAT BB3MOXHOCTHUTE 3a
H360p ITpH JICHCHHE, KAaTO CJHOBPEMEHHO C TOBAa C€ rapaHTHpa JIH4YHaTta OTTOBOPHOCT H
KOHTpOJ Ha JIeKap, KOHTO III€ HOCH Iisy1aTa OTrOBOPHOCT 3a JICHYEHHETO. I_IEJ'ITa € Ja C€ magar
[MOBEYE Bb3MOKHOCTH 3a JIEUCHHUE, B PE3VIITAT HA KOCTO Ja C€ IMOCTUIHE HO*C(I)CKTHBHO JICHYEHHE
B ClIy4auTe, KOraToO JIMIICBAT JAPYTH aJITCPHATHBH 34 IallHEHTHTE.

HPED,BHIICHD €, 4€ OCHTYpC€HATa BE3MOXKHOCT 3a JIOCTHII J10 aJIEPr€HHHA NPOAYKTH HAMA
Jla u3pasxoagBa H)’GJIH‘-IHH CpE€ICTBa M Ja OKa)K€ C€BEHTYAJIHO HETAaTHBHO BJIMAHHE BLPXY
Ol/KeTHTE B CHCTEMAaTa Ha 3ApaBcona3BaHeTo.

2. llen, KOHTO ce MOCTABAT

l'lpeonomsane'ro Ha JIMIICAaTa Ha HOPMAaTHBEH MEXaHH3bM, KOHTO Oa naae Bb3MOXKHOCT Ha
HYX1ACHUIUTE CC TAaUMEHTH [Oa NoJyvar AO0CTbI 10 aJiepréeHHH MpOAYKTH, 0e3 KOUTO TAXHOTO
3ApaBoOCJIOBHO CbHCTOAHHE MOXKE aa 6’bﬂe MOCTaBEHO B PHCK. l'lpeﬂocmssi CE€ BB3MOXHOCT Ha
MEIHLUHHCKHTE CNENHATUCTH Ja NMPELEHABAT CTPOro HHAMBHAYA/IHUTE HYXK/IH HA CBOMTE TALIHEHTH H
4peE3 aHraKHpPAaHE Ha JIHYHATA HM OTTrOBOPHOCT /Jla Ha3Ha4yaBaT He0OXOAMMOTO NleYeHHe. FapaHTupaT ce
CJIy4auTe, B KOHTO AOCTBIBT A0 AJCPréHHH MPOAYKTH 3a TECTBAHC M JIEYEHHE MOoraTt aa Obaar
€/IHHCTBCHATA aJITCpPHATHBEA 3a IMOBJIMABAHE 3[1IPaBOCIOBHOTO CbCTOSAHHE HA MALMEHTHTE.

3. OvakBaHu pe3y.TaTH OT NPHJIATaHETO HA HOBaTa ypeada

OuakBa ce npeUIoKEHHAT MEXaHH3BM 3a JIOCTBIT Ja HAMaJld TeXeCTra Ha 3a00JISBaAHETO W
Pa3BUTHETO Ha YCJIOKHEHHS TIPH MalMeHTUTE, NPH KOMTO HE ce MOCTHra aIekBaTHO JeUyeHHe 10 TO3H
MOMEHT, KaKTO H /1a HAMAJTH €BEHTYAIHOTO COLIMAIHO M3K/TIOUBaHe Ha Te3u nauuenTH. OGnekuasar ce
MalMEHTHTE M JIEKApUTe, B CIIy4aHTe B KOWTO MOCJEIHHTE Ca MPUHYIAEHH Jla TBPCAT JOCTHI [0
BB3MOXKHO JieueHHe B YyKOHMHA, KaTO ce pasliMpABa Bb3MOKHOCTHTE 332 H300p M ChIUEBPEMEHHO CE
rapaHTHpa JIMIICaTa Ha HeraTuBeH edekT BbpXy MyOJHYHHTE CPe/ICTBA.

4. ®HHAHCOBH H APYTH CPeCTBA, HeOOXOAHMH 32 NPH/IAraHETO HA HOBaTa ypeada

[TpoekTsT Ha aKT HAMa OTpaXkeHHe BBPXY OrOKeTHHTE CPe/ICTBA KATO NPE/BIKAA H3PHUHO, Ye
anepreHuTe MPOAYKTH 3a JIHArHOCTHKA HMJIM JIEYEHHE, BHECEHH W MPWIOKEHH MO NPEIBUAEHHS pell, He
Morart ja 6baaT 3aniaiasu ¢ myOIHYHH CpeaCcTRa.

5. Anasin3 3a CLOTBETCTBHETO ¢ mpaBoTo Ha EBponeiickus cbio3

IMpoekreT Ha 3U]] He chabpka pasnopenly, TpaHCMOHHPAlKM akToBe Ha EBponeiickus cbios,
Mopajax KOEeTo He € NpHIIoxkeHa TabiMua 3a ChOTBETCTBHE € NPaBoTo Ha EBponekckus cuios.
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IIPEJABAPUTEJIHA OIIEHKA HA BB3JIEMCTBHETO

KbM NpPOEKTAa HA 3aKO0H 32 H3MeHeHHe H JIONbJIHeHHe Ha 3aKoHAa 32 JEKApCTBEHHTE
NPOAYKTH B XyMaHHaATa MeIHIIHHA

OcHoBanns 3a 3aKOHO/JAaTe/IHA HHHIHATHBA

[IpeanokeHaTa 3aKOHOJATENHA WHWLIMATHBA € OCHOBaHA HA CTAHOBMLIE W
MH(OpMaLus, MPeJOCTABEHH OT MPEACTABHTENM Ha OBJIrapCKUTE MEAMLIMHCKH CTIEUMATIHCTH —
aneprosiosu. C npenocTaBeHHTe JOKYMEHTH MEMLIMHCKHUTE CTICITMATUCTH OYePTaBaT HYKIUTE
Ha O'bJIrapcKUTE JIEKapH M TeXeCTTa Ha npobiiema 3a Obiirapekute nauueHTH. [peocrapeny ca
H MPHMEPH 3a BBBEICHUTE 3aKOHOAATE/IHH peLlieH!s B Ipyru abpkasu unenkd Ha EC (Mcnanus
u Uranus).

3aHHTepecOBaHH IPyNH

3aKOHOMPOEKTHT Ce OTHACA 10 JeHHoCcTTa Ha M3nmb/iHKTe IHA areHLus 110 JieKapcTeaTa,
ME/IMLIMHCKHTE CMELHaIMCTH M NalWeHTH. 3auHTepecoBaHu cTpanu ca MAJL, anepronosm,
MAalMEeHTH U MAalMEeHTCKH OPraHW3aliiH.

AHajin3 Ha Pa3xodu H HOJI3H

IIpoexTbT Ha aKT HAMa HeraTHBEH e(eKT BbPXY PasxoiuTe Ha OHOIKETHH CpeJICTBa.
AnepreHHUTE MPOAYKTH, BHECEHH M MPWIOKEHH N0 MpeJBHACHHS pel He morar aa Obaar
BKIoYBaHW B [To3UTHBEH /€KapcTBEH CHNHCBHK, CHOTBETHO 3allialllaHd oT OlouKeTa Ha
Haumnonannara 30paBHOOCHIYPHTENIHA Kaca WITH 4pe3 JAPYrH MEXaHH3MH 3a KOMIIEHCAllMd Ha
pasxo/iu, KOMTO U3MOA3BaT MyOIMYHH CPeacTBa.

AIMHHHCTPATHBHA TEKeCT H CTPYKTYPHH NPOMEHH

C npoekrta He ce cb3laBa aJMHHHUCTPAaTHBHA TEXECT, KOATO € HeODOCHOBAaHa W
HENponopLHOHanHa Ha mpenasuaeHara uen. llle TpaGea na Gbae M3rOTBEHO M3MEHEHHE W
JOMbJIHEHHE Ha Hapenbata 1o 4. 9, an. | or 3akoHa 3a IeKapCTBEHHUTE MPOAYKTH B XyMaHHaTa
ME/IMLIMHA, C KOETO Jla Ce BbBEJAT YCIOBUSA U Pe/l 32 BHOC W Ha3HayaBaHe HA IMArHOCTHKA WITH
JleueHHe C anepreHHy NpoayKTH, KOUTO HAMAT paspelieHne 3a ynorpeba.

Bu3aelicTBHe BLPXY HOpMaTHBHAaTA 0a3a

[poexTsT Ha 3U]] He chabpxka pasnopeabH, TPaHCTIOHHMpAIIH akToBe Ha EBponeickus
CbIO3, MOpPaJH KOETO HE € MpHIoXkKeHa TabnMua 3a ChOTBETCTBHE C MPaBoTO Ha EBponeiickus
ChIO3.

PaBno TperHpaHne oT AbpxaBaTa H 6ajlaHCHPaHO AeMorpafcko pa3BHTHe



3aKOHONPOEKTHT 1€ HMa MOJIOKHTENHO Bb3leHCTBHE BbPXY MalMeHTHTE, CTPAJALILH OT
aJIEPruM ¢ pasjIMHeH MPOHU3XO/ H TEXECT Ha 3aD0NABAHETO, KATO C€ OCHIYPABA HHAMBHIIyasIeH
JOCTBI 10 Bb3MOXKHOCT 3a JIeYEHHE, KOraTo Ha/IMYHHTE TepaneBTHYHH AITEPHATHBH HE ca
noaAxoa1l H300p Ha Tepanus WM ca u3depnanu cBos edekt. [TonoxkuTeHO Bh3NEHCTBHE Li1e
MMa M BbPXY MEIMUHMHCKHMTE CMEeLMalMCTH B CTPAaHATa, KOWTO IIe TMOJyYaT JONbJIHMTE/IHA
Bb3MOKHOCT 3a M300p Ha IMAarHOCTHYEH M TePareBTHYEH MOAXO/ MO OTHOLIEHHE HA TEXHHTE
NALHEHTH.
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