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Jo Ilpencenarens na
KomucusTa 1o 3apaBeorna3BaHe
J-p Januena JlapurkoBa

CranoBwuiie
Ha
HauuoHanHoTO cipyKeHUe Ha YaCTHUTE OOJTHULIU

ITo Buecen 3akoHONpoeKT HOMEp 002-01-5 Ha MuUHUCTEPCKU CHBET 32 U3MEHEHUE U
JOIbJIHEHUE HAa 3aKOHA 3a JIEKAPCTBEHUTE MPOLYKTU B XyMaHHATa MEAULIMHA

YBaxxaema J1-p Jlaputkosa,
HanuonaaHoTo capyXKeHre Ha YacTHUTE OOTHHIIM U3pa3siBa CJIEIHOTO CTAHOBHIIE 1O
BHECEHUS 3aKOHOIPOECKT:

1. IToaxpensime 110 NPUHIUIL YCJIOBUSITA U PEIBT 3a pErucTpalus, u3laBaHe Ha
paspelleHus U JIULEH3UH Ja Ce U3BEeaT B 3aKOHA, a HE KaKTO JI0 Cera B M0/I3aKOHOBHU
HOpMaTUBHM aKToBe. TOBa JaBa yCTOMYUBOCT U MPEIBUIUMOCT Ha HOPMUTE U KaToO ISLI0
noao0psiBa MKOHOMUYECKaTa cpea 1 OJaronpusTCTBa MKOHOMHUYECKaTa akTUBHOCT. [1pu
IpUeMaHeTo Ha 3aKkoHa, HaponHoTo chOpanue 61 MOIVIO J]a HaMaJld PeryJIaliuTe U TaKCUTE,
KaTo 0 TO3U HAYUH IlI€ CTUMYJIUpA KOHKYPEHIIUATA, U Ja IOCTUTHE ITO-HUCKHU IIEHU Ha
JIeKapcTBaTa 3a HaCeJIEHUETO.

2. § 59, ¢ xoifro ce cb3aaBa wi. 2660, OTHOCHO MPEIIUCBaHE U OTITyCKaHe Ha
nexapctsa offlabel, mpeiarame onucanus pexxuM aa ce OTHACS caMo 3a JIEKapCTBa,
IUIaTeHHU C MyOJIMYHU CPEeCTBa.

IIpennarame 3a nekapcTBa, KOUTO HE Ce 3arUiallar ¢ myOJIMYHU CPEICTBA, IPEAUCBAHETO 1A
CTaBa OT JIEKap, KOUTO U3PUUYHO MOCOYBA, Y€ YroTpedaTa Ha MEIMKaMEHTa € 3a ITOKa3aHue,
KO€TO He € nmocoueHo B Kparkara My xapaxrepuctuka. Ha ToBa 006CTOSTEICTBO MOXKE J1a CE&
0o0bpHE BHUMAHME U B alITEKaTa.

MoTuBH:

IIpenmucBanero u oTImyckaneTo Ha Jekapctsa offlabel e mmpoko pasnpocrpanena
npakruka. Hampumep B Han 90% ot ciydaure antubuoruire ce npunarar offlabel.
ITpuemaneTo Ha TeKCTa B CeraliHUs MYy BH/I 1€ O3HAYaBa aHTUOMOTHK 1a MOJKE JIa Ce
NPEIINCBa U OTITyCKa caMo CJIe] aHTHOMOrpaMa, KOETO MOXKeE J1a KOCTaBa JJOpHU JKUBOTA Ha
MHOTO Xopa. CMmsiTame, Ye € I0CTaThbYHO MAlMEeHTHT Ha/UIeXKHO J1a 61 HHPOPMUPaH 3a



[IpeanucBaHeTo M OTITyCKaHETO Ha JiekapcTBa offlabel e mupoko pasnpocrpaneHa
npakruka. Hanpumep B Hax 90% oT ciiyyaute anTuOnotuimre ce npuiarar offlabel.
[TpuemaHeTO Ha TEKCTa B CEralllHKs My BUJ L€ 0O3Ha4aBa aHTUOUOTHUK J1a MOXKE Jla ce
IPEJINUCBA U OTITyCKa CaMo CJIe]l aHTUOMOrpaMa, KOeTo MOXKE J1a KOCTaBa JOpHY )KMBOTa Ha
MHOro xopa. CMsTame, 4e € I0CTaThYHO MalMeHTHT Ha/UIeKHO J1a Ob1e MHGOpMUpPaH 3a
TOBa, Y€ JieKapcTBOTO ce npuiara offlabel, a ekapsT Taka wiv uHAYe HOCU OTTOBOPHOCTTA
3a IpeANUCBAHETO.

3. §73 [Ipemyiarame B anuHes S Ha wi. 289, nymara ,,pa3iu4Ha’ 1a C€ 3aMEHU C
Jymara ,,li0-BUCOKa ™.
MortuBu:
CeramHuAT TeKCT 3a0paHsaBa Ha JIeueOHOTO 3aBEICHUE /1A 3aKyIIU JIEKapCcTBaTa Ha I10-HUCKa
LIEHa OT perucTpupaHara.

4. § 75. llpenBuaeHara caHKIMsI € MPEKOMEPHA M HE OTTOBapsl Ha OOLIeCTBEHATa
OIIaCHOCT Ha HapylieHuero. [Ipeiarame qeceTokparHo HaMaJIeHUe Ha CaHKLUATA, KOATO J1a
ce HaJlara, aKko JIMICBa UH(MOPMHUPAHO ChIVIACUE HA MALIUEHTA.

5. § 84 Ilpennarame an. 3 Ha wi. 52 1a oTHaAHE.
MortuBu:
3a €THO U CBHINO 37I0KAYECTBEHO 3a00/IsIBAaHE, YECTO UMa MEMKAMEHTH C €THAKBO
Mex1yHapoIHO HEMAaTEeHTHO HAMMEHOBAHUE Ha pa3/InyHU LieHU. Hsikon nmanuentu
IPEINOYUTAT Jia CE JIEKyBaT ¢ OPUTMHAJIEH JIEKAPCTBEH MPOIYKT WIKA TaKbB Ha KOHKPETHA
¢bupma. OTMsHATaA Ha Ta3u AJIMHES L€ UM IO3BOJIM Cpelly AOILIAIlaHe Ja Moixy4ar JOCThII
JI0 TaKbB MPOAYKT. MiHaue Te Ouxa MOIIM J1a Ce JIEKyBaT caMo ¢ Hail-eBTUHHUA OT rpylara.
MMaliie MHOTO ClTy4au mpe3 MOCJIeIHUTE TOIMHU, B KOUTO C€ CrUpaxa JOCTaBKUTE Ha Haii-
€BTUHHS MPOAYKT OT Ipyrara U NaueHTUTe ocraBaxa 0e3 JieueHue.

6. § 84 Ilpenyarame ain. 5 v an. 6 Ha 4i1. 52 TEKCTOBETE Jla OTIAHAT.
Mortusu:
Haii-no6pe 61 6110 /1a ce M3rpaju IsTIOCTHA CUCTeMa 3a peuMOypcupaHe Ha MEAMIIMHCKaTa
nomoii. Thit KaTo TOBa HE € HAIPaBEeHO € TO3U 3aKOH, IpejijiaraMe Ja ce HalpaBu IMOHe
CIPaBEeIJIUBO pa3Mpe/ie/ieHie Ha OTTOBOPHOCTUTE, Ha BCUUKM JJOCTaBYMIIM Ha 3IpaBHU
YCIIyTH, 3a J1a MOKE 10 TO3W Ha4MH Hail-1o0pe aa Obar 3alUTeHn UHTEPECUTE Ha
nauueHtute. [IpeanokenusaTa TEKCT, Kacae caMo JOIIALaHETO B OOJHULIUTE, a
o01on3BecTeH GaxT €, 4e AOIUIALaHKUITa B JPyTUTE BUI0BE MEAULIMHCKA IIOMOLIL ca
3HAUYUTEJIHO [10-BUCOKHU.
Brrpoc Ha rpuka 3a nmamueHTa € Jja ¢ce 0TYeTar Te3u 00CTOATEICTBA U OTPaHUYEHUATa B
JOTUTALAHKSITA J]a C€ MPUIIOXKAT CIPSIMO BCUYKU BUA0BE MEIUIMHCKA ITOMOILL.

7. § 84 Ilpennarame u. 59, an. la ga otnajgHe

Mortusu:

ITo chimecTBO MpemAyIOKEHUST TEKCT OOJeKYaBa CHINECTBYBALIMS JOCETAllleH PEKUM Ha
3abpana. Criopesl HacC MPaBWIIHO € M3ILUIO Ja ObJe OTMEHEHa 3a0paHaTa 3a CKIII0YBaHE Ha
JIOTOBOPH C HOBU JIe4eOHU 3aBEJICHUS U HOBU JIEHHOCTHU Ha ChIeChTByBamuTe. [Iperenkara
3a JOCTaTbYHOCT TpsAOBa Ja ce mpaBu He Ha 0aza aJMUHHCTpAaTHBHA 00JNACT, a Ha 0a3a
TCPUTOpHATA HA Lsiara CTpaHa, NpeJBHJ TOBa, Y€ MAMEHTHT HMMa IpaBo Jda u3bepe



JeueOHO 3aBelieHHEe HE caMO Ha TepuTopusiTa Ha obiacrra. HambiHO HechCTOsTENHA € U
3anycaHara B 3aKOHa HEoOXoauMocT oT mpeueHka ,Janum H3OK uMa Bb3MOXHOCT 3a
¢buHaHcupaHe Ha croTBeTHUTE AeiiHocTh.” Cien karo H30K e Bxirounia B rakera yciayru
Ta3u JEWHOCT, TO TS MMa BB3MOHOCT Aa s ¢uHaHcupa. HotopHo m3BectHO e, ue H30K
3artamna 3a jedenne Ha 30JI, a He 3a m3npbKka Ha JI3, 3a ;1a ce mpeneHsBar OrOKETHU
B3aMMOOTHOIIEHHS. BbBeIeHUTE Mpeau TOJIMHN OIPaHUYEHUS 3a CKIIIOYBAHE Ha JIOTOBOp 3a
HOBU JIEMHOCTH € CpeJl MPUYMHUTE 32 TEKKOTO (PUHAHCOBO CHCTOSHUE Ha MHOIO OOJIHUIIU.
[IpemaxBaHeTo Ha Te3u 3a0paHM e MM II03BOJIM Ja ObJar mo-rbBKaBM B M300pa Ha
JEHHOCTH U 1O TO3U HAUMH Ja cTabuin3upa GUHaAHCOBOTO CU ChCTOSTHUE.

8. §84 Ilpemnarame B HOBOCH3aACHOTO M3peueHue Ha an. 10a gymara ,,xaOuiInTHpaHO™ 1a
OTIAJHE.

MoTtusu:

HpaKTI/I‘{eCKOTO 06yquI/Ie MOXE Jia C€ U3BBPIIN U OT JIMILEC, KOETO HE € Xa6I/I.HI/ITI/IpaHO.
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