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OTHOCHO: 3axoHonpoekT 3a 6roxeta Ha H30K 3a 2017r., ny61MKyBaH Ha HHTEPHET
CTpaHuIaTa Ha MMHHCTEDCTBO Ha 3/ApaBeoNasBaHeTO 3a 06LIECTBEHO
obcwxpane Ha 31.10.2016r.

YBAJKAEMM /JI-P MOCKOB,

C HacTosieTo YNpaBUTEJNHHUAT CbhBeT Ha bobarapckus dapmaneBTHYEH ChIO3
MpeACTaBs CBOETO CTAHOBHIE OTHOCHO NyGJMKYBaHMsA 3a OOLIECTBEHO 06CHKIaHE
3aKOHOINPOEKT 3a 6io/pxkeTa Ha HalnoHanHaTa 3/ipaBHOOCHTYpUTE/IHA Kaca 3a 2017T. B
YyacTTa OTHOCHO 3J/IpaBHOOCHUIYPHUTEJHH pasXofu 3a JIEKAPCTBEHH IPOAYKTH,
MeAMLMHCKH U3AeNUs U JUeTUYHH XpaHH 3a ClieliHaJlHi MeJUIIMHCKH LieJIH.

Hasuue ca cjieJHUTE Hallll KOHKPeTHH MPe/JIOKEeHUS:

1. OTrHOCHO 4.1, a/1.2 OT 3aKOHONIPOEKTA:

Mpepnarame jga ce mpuaoxu npaktukata ot 3BH30K 3a 2015 ropuHa. B
CTpyKTypaTa Ha ,Pasxodu u mpaHcgepu - ecuuko” ja ce 060Co6AT OTAENHH aparpadu
3a 3/[paBHOOCHTYPHTEJHUTE IIallaHKus OTHOCHO IPYNH JIeKapCTBEHHTe NPOAYKTH, a
UMEHHO:

Naparpa¢ 1.1.3.5 - 3ApaBHOOCMIYpHUTEJHM IUIALIAHUA 33 JIeKApPCTBEHH
OPOAYKTH, MEAHWLHWHCKH H3JeNHs MW [JUEeTHYHM XpaHH 3a ClelHaJHH
MeJHMIHHCKH LIeJIH 32 IOMalIHO JieYeHHe Ha TePUTOPHATA Ha CTPAHATA;
Maparpa¢ 1.1.3.6 - 3ApaBHOOCHIYPHUTEJHH IJANIAHHA 3a JIeKapCTBEHH
IPOAYKTH 3a JieueHWe Ha 3JI0KadyecTBeHM 3abosigBaHMS € yc/a08usima Ha
6oanuyHa MeduyuHcka nomow, kouto H30K sansama M3BBH CTOHHOCTTA Ha
OKa3BaHMUTE MEAULMHCKH YCAYTH.
B npeasoxeHdsi [poekT e oboco6eH eauWH maparpa¢ 1.1.3.5. 3a
3 paBHOOCHIYPUTEJIHH IJIALNIAHUA 32 JIeKapCTBEHH [IPOAYKTH, MEAULIMHCKH U3/ eNHs U
IUeTHYHH XpaHH 3a CHelHaJHd MeAULMHCKM IeJId 3a JAOMallHO JieYeHHe Ha
TEPUTOPHSATA Ha CTPaHATA M 3a JIeKapCTBEHU NPOAYKTH 3a JieueHHe Ha 3/I0KaueCTBEeHH
3a60/ABaHMA B YCIOBMATA Ha GOJHMYHA MeJULMHCKa oMo, Kouto H30K samnama
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OTHOCHO: 3akononpoekT 3a 6ro/mxkera Ha H30K 3a 2017T., ny6/aHKyBaH Ha HHTEPHET
CTpaHuIaTa Ha MMUHHCTEpPCTBO Ha 3JpaBeoNasBaHETO 3a OOIEeCTBEHO
o6cexaaHe Ha 31.10.2016r.

YBAMXAEMMU /I-P MOCKOB,

C HacTosweTo YNpaBUTENHHAT CbBeT Ha bbarapckusi ¢apmaleBTHYEH CbIO3
npejCcTaBsd CBOETO CTAHOBHMILE OTHOCHO Hy6JHMKyBaHMsA 3a 06LeCTBEHO 06CBHKIaHe
3aKOHONPOEKT 3a 6lojKeTa Ha HaluoHa/JHaTa 3JpaBHOOCHIYpHTe/Ha Kaca 3a 2017r. B
4acTTa OTHOCHO 3/paBHOOCUTYDHTE/NHM DasxofAH 3a JIeKapCTBeHH IIPOAYKTH,
MELULIMHCKH H3/1eJIHs K JUeTHYHY XpaHH 3a ClleljaJHi MeJULMHCKH eJIH.

Hasuie ca cjieJHUTE Hall¥ KOHKPETHH MpeI0XKeHHUS:

1. OTHOCHO 4.1, 2.2 OT 3aKOHONPOEKTa:
llpepsarame fAa ce npuaoxu npakTukara oT 3BH30K sa 2015 ropumua. B
CTpyKTypata Ha ,Paszxodu u mpaxcgepu — scudko” ia ce 060co6aT OTAeNHY Haparpadu
3a 3/|PaBHOOCHTYDPHTEJHHUTE IJIAlAHKs OTHOCHO TIPYIH JIEKAPCTBEHWTE MPOJYKTH, a
UMEHHO:
IMaparpad 1.1.3.5 - 3ApaBHOOCMTYPUTENHH ILIAIaHHA 32 JIEKApCTBEHH
NPOJAYKTH, MEIMUMHCKM W3Jeaus M JUeTHYHM XpaHW 3a CIelHalHH
MeJMIIMHCKH I[eJI4 3a /JOMAIIHO JedeHHe Ha TEPUTOPHUATA Ha CTpaHaTa;
Ilaparpa¢ 1.1.3.6 - 3ApaBHOOCHIYPHUTEJHH ILallaHHA 3a JIEeKapCTBEHH
INPOAYKTH 3a JiedeHHe Ha 3JI0KauyeCTBeHH 3aboJiiBaHHA € yc/108usma Ha
6oaHUYHA MeduyuHcka nomowy, xouto H3O0K 3ansama M3RBH CTOMHOCTTA Ha
OKa3BaHUTE MEJULIMHCKH YCAYTH. '

B mpeasiokeHHs OpoOeKT e obocoben eaumH maparpad 1.1.3.5. 3a
3/IpaBHOOCHTYPHUTEJIHY IJIAlaHKs 3a JeKapCTBEHH NIPOAYKTH, MeJULIMHCKH H3JeH U
JMeTHYHH XpaHH 3a ClHelHaNHH MeJMIMHCKH IleJd 3a AOMallHO JedyeHHe Ha
TEpPHTOPUSATA HA CTpaHaTa U 3a JleKapCTBEHH NPOJYKTH 3a JIeYeHHe Ha 3JI0Ka4eCTBEHH
3a60JIABaHKMA B YCJOBHATA Ha OOJHMYHA MeAHIHHCKa nomoll, kouto H30K samnaama
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M3BBH CTOHHOCTTA Ha OKa3BaHHUTE MeJULHHCKH YCIyrd no mogmaparpa¢g 1.1.3.5.1 B
T.4. 3a JIEKapCTBEHH IMPOAYKTH 3a JIeYEHHE Ha 3JI0KAaYecTBEHH 3a60JgBaHHA B
yCIOBUAITA Ha 6OOJHHYHA MeJUIIMHCKA momon], KouTo H30K 3amjama H3BBH
CTOHHOCTTA Ha OKa3BaHUTE MEJUIIHHCKH YCIYTH.

MoTussT 3a 060coOsaBaHe Ha OTAeNHM naparpadu e pasJUYHMAT HA4YMH Ha
OTYMTaHe M 3aljlalljaHe Ha I[OCOYEHUTE JieKapCTBeHH NpoAykTH. OTYMTaHETO Ha
JIEKapCTBEHUTE NPOJAYKTH 3a AOMAIIHO JeYeHHe Ce U3B'bPIIBA Ha 15 HU U ce 3amiama
Ha TbProBLUTE Ha ApebHOo - anTekH A0 30 AHK OT AaTaTa Ha OTYHTaHeTo. OTYHTaHeTo
Ha JIeKapCTBEHHTE MPOAYKTH 3a 3JI0KaYeCTBeHM 3a60JisBaHHS B YCJIOBHATA Ha
OoJIHUYHA MeJHIIMHCKa oMol e Ha 30 AHH | ce 3alljIallja Ha JeyeOHUTe 3aBe/leHus. 3a
JIeKapCTBEHUTE NPOAYKTH, IPUAArady B yCJIOBUATA Ha OOJHUYHA MOMOII] M 3allJIalaHU
U3BBbH CTOMHOCTTA HA KJIWHUYHWTE I'bTEKH, C€ H3BBPIIBA €XeAHEBEH KOHTPOJ H
MOHHUTOPHHTI Ha [I0TpebJIeHHEeTo Ha pasxo/a.

PazIMYHMAT HAYMH Ha OTYMTaHe W 3alljialiaHe M3KMCKBa 060c0o6gBaHe Ha OT/AENHU
naparpagu ¢ nocoyeHa GHHaAHCOBA pPaMKa 3a 3APAaBHOOCHUIYPUTEJIHUTE IJIAIIAHHS B
yCNOBHUSTA Ha JIOMallHO JiedeHWe W 1ocoyeHa GHHAHCOBA paMKa 3a
3[PAaBHOOCUTYPHUTEJHUTE [JALAHUSA B YCIAOBUSATA Ha OOJHUYHA MeJUIMHCKA ITOMOIL.
O60co6aBaHETO HA OTJEJHH Iaparpadu e mo3rosH pUKcHpaHe Ha GUHAHCOBA paMKa
M eXXeMeCcevyHo MpocJesiBaHe Ha NPOLeCUTe Ha pasxoZBane Ha GUHaHCOBUTE Cpe/CTBA
KaKTO 3a JIeKapCTBEHHTE NPOAYKTH, IpUIaraHy B YCJOBHUATA Ha [JOMaIIHO JiedyeHHe,
Taka M 3a JIeKapCTBEHHTE MNPOAYKTH, NpPHJAraHu B YCJAOBUATA Ha OOJHMYHATA
MeQUIIHHCKA TOMOL.

2. Ilpegnarame cymaTa 3a 3/[PaBHOOCHIYPHUTENHH IJallaHWs 3a JIeKapCTBEHH
NPOAYKTH, MEJUIIMHCKU H3Jenus ¥ JHEeTHYHH XpaHW 3a ClelHalHH MeJULHHCKA
1[eJIM 3a AOMAIDHO JiedeHHe Ha TEPUTOPHATA Ha CTpaHaTa mo maparpa¢ 1.1.3.5.1.
Jia ce onpezenn B pasmep Ha 800 752 000nB. BMeCTO MOCOYEHATa B NPOEKTa B
pasmep Ha 573 006 000aB.

[IporHosara e Ha 6a3a pasxoj 3a Mecel] aBryct 2016r. Ha croiinoct 63 035 854
JaB. CyhTaMe, Ye Mecell aBIYCT e IOKa3aTeJeH 3a peaJIHHTe Pa3xoJH, pe3yaTaT OT
BKJIIOUEHHTE HOBU TepanuH oT 2016r., xouTo, Ha npakruka, H30K 3ano4xa fa niama
oT M.Maii 2016r. c/le[; TOETAMHOTO UM €XEMeCeYHOo 006peH e 0T KOMHCHSATA 10 1J.78,
1.2 oT 330 B 1Y Ha H30K.

JlobaBeH e pbeT OT 5%, NpeJBH/IeH 3a BKJI0YBaHe HAa HOBH MOJIEKYJIH, 32 KOUTO
B HACTOSAI[MA MOMEHT HMa HHOPMaLIHsL.

Jlo6apeHa e cyma ot 6 500 000 nB., npeaBHAeHa 3a IOKaYBaHe Ha HMBOTO Ha
peuMOypcaiys Ha JeKapCTBEHHTe NPOJYKTH 3a JJeYeHHe Ha eCeHI{HalHa XMIIePTOHHUSA U
3a sekapcTBeHus npoaykt Benlysta (INN Belimumab) 3a sieyenue Ha 3a60JsBaHETO
Cuctemen aynyc B cuna ot 01.04.2017r.

[lpejnaramMe cymaTa 3a 3/paBHOOCHTYDMTENHH IJIallaHHs 3a JIeKapCTBEHH
NPOAYKTH 3a JiedeHHe Ha 3/I0Ka4ueCTBEHH 3aGo/iABaHKs B YCAOBHSTA HA GOJHMYHA
MeauIIMHCKa oMo no naparpa¢ 1.1.3.5.2., xkouro H30K 3ansamnja ©3BbH CTOHHOCTTA
HA OKa3BaHHUTE MeJMIMHCKH YCIyrd, Ja € B pa3mep Ha 313 749 000 aB. BMecTO
ocoYeHaTa B NpoeKTa cyMa B pa3mep Ha 225 565 600 zs.

IlporHosaTa e Ha 6a3a pa3xof 3a Mecel] aBryct 2016r. Ha croiHocT 24 900 693

JB. JlJo6aBeH e pbCT 0T 5%, npe/iBUeH 3a BKAKYBaHe Ha HOBH MOJIEKYJIH, 32 KOUTO B

HACTOALIMSA MOMEHT HsAMa HHOpMaL K.

3. CpoTBeTHa MpoMsiHA B HOMepaTa Ha naparpaguTe KakKTo ciejBa:
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1.1.3.6 Ja ce 4yeTe
1137 Ja ce 4eTe
1.1.3.8 Jia ce 4yeTe

1.1.3.7
1.1.3.8

1.1.3.9

1.1.3.8.1 pgace yere 1.1.3.9.1

KaTto H3pa3dBaMe YBEPEHOCT, 4Ye IMpeAJoXeHuATa HH Ca MOTHBHPaHH,
HaBpeMEeHHH H O0Tpas3faBaT INpaKTHKaTa 10 IIPHJIOXKEHHETO Hd 3aKOHHUTE 34 6I-O,H}I{EETa Ha

H30K npe3 npeaxoAHUTEe rOJHUHHY, BApBaMe, 4e Lie 6b4aT 06ChAEHH H IPHETH.

V4 ZAA
C yBaxenue: / /
[Ipod. Uako FETOB/
Tpeacenaren Ha Y a BOC
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