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BCHYKH

H3ITBJIHUTEJH HA TIUMII,
CHUMII u AIITEKH
JAOI'OBOPHHU ITAPTHBbOPH
HA P30K - SIMBOJI

OTHOCHO: VYjrmkaBaHe Ha cpoka Ha M3BBHpPEIHATA CHAEMUYHA OOCTAHOBKA HA TEPUTOPHUATA
Ha Peny6nnka Bunrapus

YBAJKAEMMU NJOT'OBOPHU NTAPTHLOPH,

BbB Bpb3ka ¢ Pemenne Ne 426 ot 26 mait 2021 r. na MUHHCTEPCKH CHBET 3a yABJDKaBaHE cpoKa
Ha BbBEJECHaTa Ha TepUTOpUATa Ha Penybnuka Bbiarapuss u3BbHpesHA eNUAEMHMYHA OOCTAHOBKA,
CBbp3aHa C €eNUAEMHYHOTO pasnpocTpaneHue Ha COVID-19, cuurano ot 1 ronu 2021r. no 31 ronu 2021
r., KaKTO W BbB Bpb3Ka cbe 3anosen NePJ[-01-373/27.05.2021 r. Ha MHHHCTBpa Ha 3pPaBEONA3BAHETO,
Bu undopmupam 3a ciaeqHoro:

Cwvenacio YCJIOBUSA U PEJ] 3a oTnyckaHe Ha JNIEKapCTBEHH NMPOLYKTH, MEJUIIMHCKU M3JEIUS H
AHETUYHH XPaHH 34 CTIENMAIHU MEULIMHCKH LIEJIM 3allIalllaHy HaITbJIHO WM yacTH4HO oT H30K, xakTo u
ClyKeOHO yibJDKaBaHe CPOKa HA BaJMIHOCT HA NPOTOKOJHMTE 33 CKBIOCTPYBAIIO JEYEHHE HA XPOHUYHO
bonnu nayuenmu, 6v6 6PvL3KA ¢ 6bEEOCHAMA U36bHPEOHA enudeMUYHa 00CMAHO6KA HA MEPUMOPUAMA HA
Penybnuxa Bvneapus, NePJ1-16-63/12.11.2020r. (Ycnosus u pen), ChIIUTE MPOABIDKABAT JCHCTBHETO CH
aBTOMATHYHO, B ClIyyail Ha yAb/DKaBaHe CpPOKa HA U3BBHPEHATA SMUIeMUYHA 06CTAHOBKA MO CHOTBETHHUS
pen.

CermacHo muemo m3x. Ne 29-00-13/29.04.2021 r., oTmyckaHeTo Ha JIEKapCTBEHH TIPOAYKTH,
MCIHUMHCKHA U3JENHA U NUETHYHH XPaHH 3a CHECUHATIHU MEIWIHHCKH LEJIM, 3aIUIallaHy HAMBJIHO HJIH
qacTHuHo oT H3OK, xakto u ciyxeGHO yIbikaBaHe cpoka HAa BATMAHOCT HA MPOTOKOJNHTE 3a
CKBITOCTPYBALIO JICYEHHE HA XPOHUYHO OOTHU NMalUeHTH, € Che cpok 10 31.05.2021 r.

C HacToAOTO NMHCMO ce yabKaBa ¢ €AMH MeCell OOJNEKUEHHS PEeXHM 3a IPEANHUCBAHE M
OTIyCkaHe Ha JiekapcTBeHH npoiyktu (JIII), meauumucku usgenuss (MU) W aumeTHMuHH XpaHH 3a
cneunaniu MeaHuMHCKu nenu (JAXCML), sanmamany HameaHo WM yacTuuro oT H30K, ycraHoBeH ¢
ropenocoyenure YCJIOBUSA U PEJI. ¥V awsmkasanero e 10 30.06.2021 r. BKIIOUHTEIHO U € BbB BpB3Ka C
YABIDKABAHETO HA U3BBHPEAHATA eMMIeMUYHa 00CTaHOBKA, HEODOXOJUMMOCTTA OT HU3/laBaHE Ha aKTyaJlHU
enekTponny npeanucanus Ha JIIT, MU, IXCMII u HOBHM NMPOTOKONIM, KAKTO M NMPEABH MPEICTOSMIOTO
cTapTHpaHe Ha ,,EnexTpoHHa perenTypHa KHUKKA™.

BbB BpB3Ka ¢ ropensnoxenoro, Bu ysegomsipam:

1. JTo 30.06.2021r. BKIIOYMTENIHO, anTeKuTe Morar ma otmyckart JIII, MU, AXCMII camo mo
peLenTypHa KHWXKKa, 0e3 npencTaBsHe Ha peuenta (M3ganeHa Ha xaptueH Hocuten npeau 01.06.2021r.,
Ha KOATO CPOKBT Ha BAIMAHOCT € U3TEKBI), ChOOpa3HO MOCIEHO BIUCAHUTE B PENENTYpHATa KHHKKA
Aaunn 3a ormycharu JIII, MU, IXCMLI. Ilpu ToBa oTmyckane (ciysxeGHa pementa ,.S“/ciyxeGen
OTPsI3BK ,,S™) anTekara, ormyckawa JIIT, MU, IXCML], crexpa na e chbiyara, otnycHana mociaenno JIII,
MU, AXCML, cbriacHo nocnenHo BIHMCAHHs/TE B JAHHH B PELENTyPHATA KHIKKA (BuHO OT meyara B
peUenTypHaTa KHHXKKA).

BbB Bpb3Ka ¢ ropHoTto, e HeoGXoaumo mpe3 Mecen oHH, 30JI KouTO ca nonyyasanu JIIT, MU,
AXCMII cne cnyxebua peuenta ,,S*/ciyxeben oTpsssK ,,S”, aa ce obwspHat kbM [TUMIT u CUMII 3a
M3/1aBaHC HA aKTYaJIHO €JIEKTPOHHO Npeanucanue Ha Heobxoaumurte JIIT, MU, JIXCMII.

2. Hanomusme, ve chriacuo Hapenfa 3a u3MeHeHue Ha Hapenbara 3a nonbinenue Ha Hapen6a
Ned ot 2009r. 3a ycnoBmsita W pena 3a npegnMCBaHE u OTIIyCKAHE Ha JIEKapCTBEHH



npoayktu (O6H. ZIB, 6p.37 ot 07.05.2021 r.), mpeANHCBAaHETO U OTIYCKAHETO Ha JIEKAPCTBEHH IIPOJYKTH
CaMo ¢ €JIEKTPOHHH MPEANUCAHUs, BIM3a B CHJIa HE MO-KBCHO OT 1 1oHm 2021 r. Peuentypuute Onanku
Ha XapTueH Hocutel, u3manenu npeau 01.06.2021 r. ce n3nbaHABAT 10 AOCETAIIHUA PEJ A0 H3THYaHE Ha
CpOKa Ha TAXHaTa BaluJHOCT.

3. CpoxsT Ha BaJIMJHOCT Ha mNpoTokonute (mo obpazen ,llporokon 3a npeanucBaHe Ha
JeKapCTBEHH MPOAYKTH, 3amnamany oT H30OK/P30K™), u3Tnyaiu no BpemMe Ha BbBEJEHATa U3BLHPEAHA
enuIeMuyHa o0CTaHOBKa, T.€. M3THYAaIny B nepuoaa ot 16.11.2020 r. exi. mo 30.06.2021r. Bk, 11e Obe
yIBIDKEH CIy)eOHO - 3a BpeMeTO Ha W3BBHpPEAHA enujeMudHa obcraHoBka. CilykeOHO yAbIKEHHSAT
CpPOK Ha BAJIHAHOCT Ha NPOTOKOJIHUTC, M3THYaAIlHX IIO BpCMC Ha BBBCACHATA HM3BBHPECAHA CIHACMHUYHA
obcranoBka, ce npekparsa Ha 30.06.2021r. (T.e. CpOKBT Ha BAJIUIHOCT HE C€ YABIDKaBa H clejl
30.06.2021 r.)

B cpoka Ha cnyxeOHOTO yIob/DKaBaHe Ha BajMAHOCTTa Ha ,lIpoTokos 3a mpeianucBaHe Ha
nexapctsa, 3amnamasi ot H30K/P30OK*®, antexute ornyckar JIII, MU, IXCMI] no eMH OT CleHUTE
Ha4WHH:

° che cayxebHa perernta ,,S/cnyxebeH oTpsA3bK ,,S”, 0e3 HalMuyue Ha pelenTypHa OyiaHka
(06p. M3-H30K Ne 5 u Ne 5A) na xaptien Hocuten, uznaaeHa npeau 01.06.2021 r. - cpeuty
MpeJICTaBsHE Ha peLEenTypHa KHUXKKA U IIPOTOKOIT;

o 10 npejacTaBeHa pernentypHa 6manka (06p. M3-H30K Ne 5 u Ne 5A) Ha XapTHeH HOCHTEN,
H3IameHa oT Jiekap, ochluecTBUI nperiena Ha 30JI u npotoxon. Penentypuure 6/1aHKH Ha XapTHEH
Hocuteln, u3nanenu npend 01.06.2021 r. ce U3nbAHABAT IO JOCEralllHUA pell 10 U3THYAHE Ha CPOKa Ha
TAXHATa BAJIUIHOCT.

o 10 €JIEKTPOHHO TpENUCaHKe, H3/IaJIeHa OT JeKap, OChbllecTBUI npernena Ha 301 u

TIPOTOKOI.

W3naBaHeTo Ha HOBH IPOTOKOJIH, KAKTO U MPEANHCBAHETO U OTIYCKAHETO Ha JIEKapCTBEHH
IIPOAYKTH IO TAX, c€ U3BbpIIBa 10 ycTanoBeHus ¢ HPJI 3a menununckure nedinoctu 2020 - 2022 pen u
MHIABHAYTHHUTE JOTOBOPU HA THPTOBUMTE Ha APeOHO € IEKAPCTBEHM NMPOAYKTH.

BAJKHO! Io enexTpoHHO MpeANHACaHie, Ha KOETO CPOKBT Ha BAIMAHOCT € U3TEKBJI, HE MOXKeE J1a
ce H3MBJIHsABA cayxebHa penenta ,,S*/cinyxedeH oTpsa3sK ,,S”. B To3u cayyait 30JI ce HacouBa KbM
nekap ot ieueOHo 3aBenenue - IMII 3a u3gaBane Ha HOBO €JIEKTPOHHO NPEANHCAHHE.
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