MOTHUBHA

KbM npoekT Ha Hapen6a 3a m3menenue Ha HAPE/IBA Ne 5 or 19 centemBpu 2019 r. 3a
npueMaHe Ha (papMako-TepaneBTHYHO PbKOBOACTBO M0 04HH OoJiectu (00H. B /IB, Op. 80 ot
2019 r., non. B, 6p. 101 ot 27.11.2020 r., 6p. 21 ot 7.03.2023 1.)

[IpoekTsT Ha Hapen6a 3a msmenenue Ha HAPEJIBA Ne 5 ot 19 cemremBpu 2019 r. 3a
npreMaHe Ha papMako-TEpareBTUIHO PHKOBOJICTBO MO OYHHU OOJIECTH € M3TOTBEH HAa OCHOBaHUE II.
259, an. 1, 1. 4 or 3akoHa 3a JICKAPCTBEHUTE MPOAYKTH B XyMaHHATa MEIUIIMHA, ChIVIACHO KOMWTO
HarmoHamHusT CHBET MO IIEHU U peUMOypcHUpaHe Ha JCKaPCTBEHHUTE MPOIYKTH MPUEMa, OTMEHS WU
U3MeHs (papMako-TepaneBTUYHH PbKOBOJICTBA, KOUTO BKJIIOUBAT KPUTEPHH 32 OLIEHKA HA pe3ylirara
OT MpujaraHatra Tepanusi U JIrOPUTMH 3a JICUEHUE C JICKAPCTBEHU NPOIYKTH, ChIJIACyBaHO ChC
CHOTBETHUS €KCIIEPTEH ChBET 110 MEAMIIMHCKA CIEUATHOCT WM MEIULIMHCKA EHHOCT Mo Wi. 6a, aj.
1, T. 1 oT 3akoHa 3a 3/1paBeTo.

[IpyurHYu, HaJlaraly OpUEeMaHeTo Ha HOPMATUBHUS aKT

dapMako-TepaneBTUYHUTE PHKOBOJICTBA Ca YacT OT TeparneBTHYHATA CTPATErus, TapaHTHpaHa
or Ormkera Ha HamuonanHaTa 31paBHOOCHUTYPUTENIHA Kaca, C [ed  NpUJIaraHeTo Ha eIWHEH
TepaneBTHYEH MOIXO0/] MPU aHAIOTUYHH KIMHUYHH CITy4aHu.

MenaunuHcKaTa CreuanHocT ,,Ouan 0onecTr 00XBala MO3HAHUATA, TEXHUYSCKUTE YMEHUS U
MPEIeHKH, HEOOXOAMMH 3a aJiekKBaTHA JMArHOCTUKA U JIeYeHHEe Ha OOJecTHTEe Ha 3pUTENHUs
aHaJIn3aTop.

[IpuumHuTE 32 pazpaborBane Ha mpoekTa Ha Hapenda 3a usmenenue na HAPE/IBA Ne S ot
19 centemBpu 2019 r. 3a npuemMaHe Ha ¢papMaKo-TepaneBTHYHO PbKOBOACTBO 10 0YHH 00J1eCTH
ca CBbp3aHHU C JIONbJIBAHE HA TepanusTa 3a JeueHre Ha 00JIECTH Ha peTUHATA U CTHKIOBUIHOTO TSUIO,
B 4acTHOCT BeHo3Ha oOKIy3us, KoeTo 3aboisBaHe € CBBpP3aHO C O0IIa MaToiorus /nuaber,
XUIEPTOHUSI, ATEPOCKIIEPO3a, IPUEM Ha JIeKapcTBa U Jp./.

Llenn Ha HOpPMATUBHUS AKT

C npoexta Hapenda 3a usmenenue Ha HAPE/IBA Ne 5 or 19 cenremBpm 2019 r. 3a
npuemMaHe Ha (apMaKko-TepaneBTUHYHO PbKOBOJACTBO MO OYHHM 00JIeCTH Ce IIeNIU Ja Ce Ch3aje
MpaBHA perjiaMeHTallsl Ha TepaneBTUYHUSA MOAXO0 MpHU JeueHre Ha BeHo3Ha okiy3usi.

B pesynrar Ha npunaraHeTo Ha M3UCKBAHUATA HA HACTOSIIUS HOPMATUBEH aKT I1I€ CE€ TTOCTUTHE
CBILIO Taka OCHTypsBaHE Ha aJieKBaTHa CHelu(HUUHA JeKapcTBeHA Tepanmusi Ha BeHo3HaTa okity3us,
3a00/5iBaHe, KOETO € BKJIIOYEHO B OOXBaTa Ha JIEYEHHUE MO MEAMIIMHCKATa CIEeNHAIHOCT ,,O4HU
6onectu™.

OdakBaHU pe3ynTaTy OT NPWJIArAHETO HA MPEAIOKEHUS IPOEKT

OuakBaHUAT pe3yaTaT OT MPHJIAraHeTO Ha MPOeKTa Ha Hapeada € BbBEXKIAHETO Ha €IUHEH
TEPANEBTUYEH MOAXOJ IPHU NPEANUCBAHETO U MPUJIATAHETO HA JIEKAPCTBEHUTE NMPOAYKTH, KOETO J1a
rapaHTupa onTuMaieH e(peKT IpU JeUueHUEeTo Ha nanueHTuTe ¢ Benos3Ha oxmy3us. Crna3BaHeTo Ha
QITOPUTMUTE 34 JICUEHUE € TapaHlMs 3a BUCOK TEPANEBTUYEH OTrOBOP IPH IIMPOKUS KPBI OT
MAlUEHTH.

Pesynrature oT mpuiaraHero Ha (hapMako-TEparneBTUYHOTO PBKOBOJCTBO Ca CBBP3aHH C
[IOCTUTaHE Ha Hail-Ba)kKHATa II€J1 — OCUTypsIBaHE Ha IMallMEHTUTE BHUCOKO KauecTBO Ha JICUEHHE upe3
npujaraHe Ha €IWHHM U OOOCHOBaHM NPHUHIUMM, NpPaBWIa W KPUTEPUU 32 MPEANHUCBAHETO U
MpUJIaraHeTo Ha JIEKApCTBEHH NMPOIYKTH B 00XBaTa Ha MEAMIIMHCKATa CrieuaiHocT ,,OuHu 6osiectu
U €MHHU KayeCTBEHU M KOJIMYECTBEHHU MOKa3aTelH 3a e(EeKTUBHOCTTA HA MpUiIaraHara Tepamus U




AOMBJIBAHC Ha TCpaludaTa 3a JICHCHUC Ha Benosnara OKJIy3Usi C BKJIIOUBAHCTO Ha JICKAPCTBCHUA
npoaykt ¢ INN Faricimab.

@DuHaHCOBHU CpeACTBA, HEOOXOIMMH 33 IPUIATAaHETO HA HOPMATUBHUS aKT
[Ipuemanero Ha HOPMATHUBHHS aKT HsAMa Ja OKaXe MPSKO W/WIM KOCBEHO BIIUSHHUE BBHPXY
I'bp>KaBHUS OIOJIKET.

AHanm3 3a ChOTBETCTBHE C IPABOTO HA EBpoNeHCKIUS CHIO3

HpOGKT'bT HC € CBBbp3aH C BBBCKJAHC HAa H3UCKBAHHA Ha eBpOHeﬁCKOTO 3aKOHOAaTCJICTBO,
mopaau KO€TO HE € HCO6XOI[I/IMO H3TOTBAHE Ha aHaJIMU3 3a CbOTBECTCTBUC C IIPAaBOTO HA EBpOHeI;’ICKHH
CbhIO3.

[TpoexTsT Ha Hapenbara 3a msmenenne nHa HAPEJIBA Ne 5 ot 19 centemBpu 2019 r. 3a
npueMaHe Ha (hapMako-TeparneBTUYHO PHKOBOJACTBO IO OYHM O0JieCTH e OBb/€ ChITIACYBaH ChC
CbOTBETHUS €KCIIEPTEH CHBET 110 MEAMIIMHCKA CIIELUATHOCT WM MEIULIMHCKA JEHHOCT 110 4il. 6a, ai.
1, 1. 1 oT 3aKkoHa 3a 3/1paBeTo B X0/a Ha OOIIECTBEHOTO OOCHKAAHE HA ITPOCKTA.



