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YKas3 3a onpepensHe Ha pa3J/IMMHM MEPKMU 3a NpusiaraHeTo Ha 3aKoH
Ne 2023-1250 ot 26 pekemBpu 2023 r. 3a PMHAHCUpPAHETO Ha
couunanHoTo ocurypsaBaHe 3a 2024 r. BbB Bpb3Ka CbC CNPaBAHETO C
HefoCTUra Ha JieKapCTBEeHU NPOAYKTHU

[laTa Ha nonyyasaHe : 12/03/2025
Kpan Ha nepuof Ha npekbcBaHe : 13/06/2025
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Cvobuwenmne 001

CnobuieHune oT Komucusta - TRIS/(2025) 0703
OupekTusa (EC) 2015/1535

HoTndurkauns 2025/0138/FR

HoTudukaumsa Ha NPOeKT Ha TEKCT OT Abp)KaBa YaeHKa

Notification - Notification - Notifzierung - HoTudmkaums - Oznameni - Notifikation - 'vwotonoinon - Notificacién -
Teavitamine - limoitus - Obavijest - Bejelentés - Notifica - PraneSimas - Pazinojums - Notifika - Kennisgeving -
Zawiadomienie - Notificacdo - Notificare - Ozndmenie - Obvestilo - Anmalan - Fégra a thabhairt

Does not open the delays - N'ouvre pas de délai - Kein Fristbeginn - He ce npeasuxaa nepuof Ha NpekbCcBaHe -
Nezahajuje prodleni - Fristerne indledes ikke - Kauuia évapgn npobsouiag - No abre el plazo - Viivituste perioodi ei avata -
Maaraaika ei ala tasta - Ne otvara razdoblje kasnjenja - Nem nyitja meg a késéseket - Non fa decorrere la mora -
Atidéjimai nepradedami - AtlikSanas laikposms nesakas - Ma jiftahx il-perijodi ta’ dewmien - Geen termijnbegin - Nie
otwiera opéznien - Nao inicia o prazo - Nu deschide perioadele de stagnare - Nezacina oneskorenia - Ne uvaja zamud -
Inleder ingen frist - Ni osclaionn sé na moilleanna

MSG: 20250703.BG
1. MSG 001 IND 2025 0138 FR BG 12-03-2025 FR NOTIF
2. France

3A. SCIDE/SQUALPI - Pole Normalisation et réglementation des produits
Bat. Sieyés -Teledoc 143

61, Bd Vincent Auriol

75703 PARIS Cedex 13

3B. Ministere du travail, de la santé, des solidarités et des familles

Direction générale de la santé

Sous-direction politique des produits de santé et qualité des pratiques et des soins (PP)
Bureau du médicament (PP2)

14, Avenue Duquesne

75007 PARIS
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4.2025/0138/FR - COOP - ®apMaueBTUYHM U KOSMETUYHW NPOAYKTHU

5. Yka3 3a onpegfensHe Ha pa3fIMyHN MepPKK 3a npuiaraHeTo Ha 3akoH Ne 2023-1250 oT 26 gekemspun 2023 1. 3a
(brHaHCMpPaHeTO Ha COLManHOTO ocurypsisaHe 3a 2024 r. BbB Bpb3Ka CbC CNPaBAHETO C HEAOCTUIa Ha IEKapCTBEHN
NPOAYKTHY

6. JlekapCTBEHN NPOAYKTU

8. MNpoeKTBbT Ha yKa3 ce npueMa B CbOTBETCTBME C YyeHoBe 71, 72 n 77 oT 3akoH Ne 2023-1250 oT 26 nekemspu 2023 .
3a (PMHAHCMPAHETO Ha COUMANHOTO ocurypsasaHe 3a 2024 r. (LFSS 3a 2024 r.).

C Hero ce onpegensaT Ha perynaTopHO paBHULLE CleLHUTE MeXaHW3MM 3a CNpaBsAHE C HeJOCTUIra Ha JIeKapCTBeHN
NPOAYKTU: — cneunanHnTe nekapcteeHn npenapatu (POS); — MepKuTe 3a 34paBeTo Ha XUBOTHUTE, KOUTO
HaunoHanHaTa areHuns 3a 6e30MacHOCT Ha JiekapcTBaTa U 34paBHUTE NpofykTu (ANSM) Moxxe fa npeanpuemMe B
CNyYyal Ha NpPeKbCBaHe WM PUCK OT MpeKbCBaHe Ha CHAabAABaHETO C IEKAPCTBEH MPOAYKT OT OCHOBHO TepaneBTUYHO
3HayeHune (MITM), 3a fa ce ocurypv NoaxoasLL0 U HeNPeKbCHATO CHabasBaHe OT TUTYNSPUTE 1 onepaTopuTe Ha
pa3pelleHmns 3a TbpProBusi; — MepKuTe 3a yaecHsiBaHe Ha Bb30OHOBSBAaHETO Ha AENHOCTUTE B C/y4all Ha NAaHMpaHo
npekpaTsBaHe Ha npegiaraHe Ha na3apa Ha MITM ¢ n3Teknn M3KAOYUTENHN NpaBa, U3BECTHU KaTo ,MsapKa Florange”.

Ha nbpBO MACTO C HEro ce yTOMHABAT YCJIOBUATA, NPY KOUTO MUHUCTBPBT Ha 34paBeorna3BaHeTo, Mo N3KIYeHne n Ha
BpPeMeHHa OCHOBA, pa3peLlaBa C yKa3 n3BbpLuBaHeTo Ha POS 3a crnpassHe ¢ HefocTura Ha 3anacu ot MITM mnu
npekpaTsBaHETO Ha HEroBOTO NpefJsiaraHe Ha nasapa Wix 3a CrpaBsHe CbC CEPMO3Ha 3anJjaxa 3a 3[4paBeTo Uan Kpusa.
MUHMCTBPBT TPA6Ba MbPBO Aa NOJYYN CTAHOBMLLETO Ha reHepanHus ampekTtop (') Ha ANSM. PasnopexaaHeTo
npecTtasa da nopaxfja AecTBue aBTOMaTUYHO Ha AaTaTa, Ha KOATO CbOTBETHUAT JieKapCTBEH MPOAYKT € HasInyeH,
KakTo e nybnnkyBaHo Ha yebcalTa Ha AreHumsTa.

Cnep ToBa C Hero ce onpegensaT BULOBETE MEPKU 3a 34pPaBETO Ha XXUBOTHMTe, KouTo ] Ha ANSM Moxe foa
npeanpuemMe, 3a Aa Cce rapaHTupa NOAX0ASALWO N HEMPEKbCHATO CHabasBaHe OT TUTYASPUTE 1 ONEPaATOPUTE Ha
pa3pelleHmns 3a Tbproeus B NpuaoxKeHme Ha yneH L. 5121-33-3 oT Kogekca 3a obuiectseHoTo 34paBe. C TeKCTa CbLLO
Taka nogpobHo ce onmncBa CbCTe3aTeNHaTa Npoueaypa, B Kpasd Ha KOATO AreHumaTa MoXe fa npeanpueme Tesm Mepku.

W Hakpas, C MpoeKTa Ha TEKCT Ce pa3sACHABAT YC/I0BMATA 3a U3NBJIHEHWETO Ha 3ab/PKEHNETO 3a TbPCEHE Ha KynyBay
OT TUTYJIApa Ha pa3peLleHune 3a TbProsus, C KOETO ce Cnupa npefsaraHeTo Ha nasapa Ha MITM c nsteknu
U3KJIKYUTENHN MpaBa, ako HalM4yHUTe TepaneBTUYHN anTepHaTMBM He N03BoJIABAT Aa Ce 0TroBOpM Ha HeobxoAMMOoCTTa
Mo yCTOWMYMB HayuH. 0 TO3U Ha4uH C Hero NoApPo6HO ce YTOYHSABAT NPOoLeAypuTe 3a AeKaprpaHe Ha NpeaBuanMu
Bb34ENCTBNA BbPXY (PEHCKNA nasap oT flabopaTopumTe, Npouenypute 3a nybanMKyBaHe Ha NPeasIOKEHNETO 3@ Hay4HN
uscnenBaHus n obpaseLa Ha LoKNlada, B KOWTO Ce MOCOYBAT AENCTBUATA, MPeAnpUeT BbB BPb3Ka C TbPCEHETO Ha
KynyBad, NnoJly4eHnTe npepsoxXeHns 1, 3a BCAKO OT TAX, MPUYMHUTE, KOUTO Ca ' HakapasJiv fa ro gornycHaT uin
0TXBBbPAAT. C HEro ChLLO Taka Ce ONpeaenaT ycoBUATa, NPy KOUTO AreHumnsTa MoXKe Aa Nnoucka oT nabopatopunTe Aa
npefocTassAT 6e3niaTHO 3a orpaHuYeH nepunog Ha obecTeeHa hapMaLleBTUYHaA CTPYKTYpa NpoU3BOACTBOTO 1
ekcnnoaTauusaTa Ha NeKapCTBEHMA NPOAYKT, 3@ Aa Ce NO3BON HENPEKbCHATOCT Ha CHabasBaHeTO Ha (hpeHCKUs nasap.

9. MpOoeKTHT Ha yKa3 € YacT 0T MepKuUTe 3a CrpaBsHe C HeJOCTWIra Ha 3anacy, 3a a ce faJe Bb3MOXHOCT 3a No-aobpo
npeaBuXaaHe 1 yrpas/ieHre Ha HeloCTUra C Liefl OCUrypsiBaHe Ha HeMpPeKbCHATOCT Ha JIEYEHNETO HA NaLMeHTUTe.

CxemarTa 3a POS ce ocHoBaBa Ha obpaTHa MHGOPMaLMa OT NPOM3BOACTBOTO Ha NpenapaTh C aMOKCULMANH npes
nocnegHUTe OBa 3MMHU ce30Ha. MexaHU3MbT NO3BOJISBa Aa Ce Cb3[afe PaMKa BbB BPb3Ka C YC/10BMATa 3a ynotpeba Ha
POS no n3knioYeHwne, 3a fa ce faje Bb3MOXHOCT 3a NPOU3BOACTBO M OTMYCKaHe OT (hapMaLeBTu, OTNyCKaLm
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JleKapcTBa, Npu eHaKBU YC/I0BMS Ha KayecTBO M 6e30MacHoCT.

3a fa ce 0TroBOpW Ha NPeAu3BMKaTENCTBOTO 3a 06LLECTBEHOTO 34paBe, NOPOAEHO OT CMIPaBAHETO C HaNPeXeHNeTo npu
CcHabLsBaHeTO C JlekapcTBa, C/ieq TOBa Ce npefsiara Aa ce 3aCMnaT npaBoMolLmaTa Ha '] Ha ANSM B obnacTTa Ha
3[paBeTO Ha XXMBOTHWTE, 3a fa My Ce JaJle Bb3MOXHOCT [a 3a4bJKN (hapMaLeBTUYHMTE LPpYXKeCTBa fa npuemaTt
cneunduyHY MepKM, KOUTO TOW He e MOrbJ1 fa npeanpueMe gocera. Tesnm Mepku Lie ce 0THACAT A0 afanTMpaHeTo Ha
KaHana 3a pa3npocTpaHeHune, BHOCa Ha aJiTepHATUBHW JIEKapPCTBEHU NPOLYKTW UM BCSAKa Apyra Mapka C paBHOCTOEH
edekT. BaxHo e fa ce pa3scHuW, Yye C Tax HAMa Aa ce Lenun bnokrpaHe Ha [oCTbNa 40 Na3apa Ha JieKapcTBeHu
NPOAYKTW, a Aa Ce rapaHTMpa Bb3MOXHO Hall-fobpus 0TroBOp Ha HY)XANTE Ha HaceNeHNeTo B KOHTEKCTa Ha
npeKkbCBaHe.

W Hakpas, B foknaga Ha CeHaTa oT t0m 2023 r. 0THOCHO HELOCTUra Ha JIeKapCTBEHN NPOAYKTU 1 n3bopa Ha
(hpeHckaTa hapMaL,eBTUYHA NPOMULLIEHOCT Ce Noco4Ba, Ye crnopel HaumoHanHaTa hapMaueBTUYHa akagemua 71 % oT
(hapmMaueBTNYHMUTE Apy>ecTBa 6uxa NOCTaBUAM NOA BBMNPOC NpeAsiaraHeTo Ha nasapa Ha HAKOW OT TexHUTe
JleKapCTBeHW NpoayKTu BbB PpaHLMA UM BEYe Ca pewwnsv fa ro HanpaesaT. HaunoHanHaTa CMHAMKA Ha opraHu3aums,
npeLcTaBfigBalla reHepuyHUTE fekapcTBeHn NpoaykTn (Gemme), e yctaHosmna ,no4tn 700 hapMaLleBTUYHN
NpeacTaBUTENCTBA C Majlka UM HUKaKBa PeHTabUIHOCT, YNETO NpekpaTaBaHe NpeaBMK4aMe B KPaTKOCPOYEH UK
CpPefHOCPOYeH MaH, T.e. NpubnusntenHo 12 % ot obema Ha reHepMyHUTE NEeKapPCTBEHN MPOAYKTM, KOUTO
NMoHacToALEeM Ce npedaaraT Ha nasapa — rnasHo MITM*. C Te3n undpw ce npeacTass nperjef Ha CTerneHTa Ha
TeHLEeHUMATa KbM U30CTaBAHE Ha NPOAYKTUTE, C U3TEKNN U3KI0YUTENHM NpaBa, oT nabopaTopunte. CnegoBaTenHo, 3a
[la Ce rapaHTupa HenpeKbCHAaTOCTTa Ha NPeLOCTaBsAHE Ha NeYeHNEeTOo Ha NaunMeHTuTe, ce npeanara aa ce NnpeaocTaBaT
NpaBOMOLLNSA Ha ApY>XeCTBaTa, KOUTO Ca TUTYNIAPY WX ONepaTopu Ha paspeLleHns 3a TbProsus, Aa NpekpaTaT
npepfiaraHeTo Ha nasapa Ha MITM € U3TekNN N3KJIYUTENHN MPaBa.

MpunaraHeTo Ha TakKMBa MepPKK OTroBaps Ha AENCTBUTENHO NPeAM3BMKATENCTBO 3a 06LLEeCTBEHOTO 34paBe 1 LWe aage
Bb3MOXHOCT 3a NPeABMKAaHETO Ha MEPKM, NO-e(PEKTMBHOTO YNpaB/eHNEe Ha HELOCTWUra OT CTPaHa Ha HaunoHanHaTa
areHuus 3a 3gpaseTo (ANSM) u, B KpaeH ciy4vai, 3a NPOM3BOACTBOTO Ha XXM3HEHOBAXXHWU JIeKapCTBa B KPAaTbK CPOK B
CJlydal Ha NpeKbCBaHe Ha (hpeHCKa TepuTopmS.

Te3n ycnoBuMA 3a NpuMBeXaHe B AeNCTBME CbLLO Taka ca NPornopLuoHaIHu:

— YCN0BMSATa 3a NpuBexaHe B AeicTBME Ha POS ce 3aleicTBaT, CaMo cnef KaTo 6baaT NPUoXXeHN 1 n3vepnaHu
BCMYKU peLLeHNS 3a CNpaBsHe C HeJoCTUra Ype3 U3Mnon3BaHe Ha NaTEHTOBAHWU leKapCTBEHN NpoayKTu. OCBeH TOBa,
TOBa e OrpaHNYeHa BbLB BPEMETO MAPKa 3a KOMMEHCHpaHe Ha He[oCTUra Ha NaTeHTOBaH JIeKapCTBEH NPOAYKT, 3a fa
MoXe fa ce cHabaaBaT nauneHTuTe. MpPon3BoACTBOTO e 6bAe npekpaTeHo, BeAHara LWoM NaTeHTOBaHUAT NeKapCcTBeH
npoaykT 6bae HannyeH 0THOBO B AOCTaTbYHU KOANYECTBA, 3a [a Ce OTFOBOPW Ha HaUMOHaIHUTE HYyXAan. Tasu
pa3nopenba ce 0CHOBaBa Ha AeporaunnTe, npeasnaeHn B 4neH 5 ot JupekTtuea 2001/83/EO Ha EBponenckus
napnameHT n Ha CbeeTa oT 6 HoemBpyn 2001 r. 3a yTBbpPXKAaBaHe Ha KOAEKC Ha OBLLHOCTTa OTHOCHO JIEKapCTBEHN
NPOAYKTW 3a XyMaHHa ynoTpeba, € Lien oTroBapsHe Ha CneunasHuTe Hy)XXKAuW, MOPOAEHMN OT NUncaTa Ha IeKapCTBeH
NPOAYKT 1 B C/ly4all Ha U3BbHPeAHa cnTyalms B obnacTTa Ha obuiecTBeHOTO 3apaBe. Te3u POS ce oTnyckaT no
JleKapcko npegnuncaHue cnep nperaeq Ha nauueHTa oT NpeanuceaLLms nekap.

— C MEpKWTE 3a 3 PaBETO Ha XXMBOTHUTE MO HNKaKbB Ha4yMH He Cce Lenn 6110KMpaHe Ha A0CTbMNa A0 Nasapa Ha
JleKapCTBEHW NPOAYKTH, KOWTO, OCBEH TOBa, C€ HaMupa B CUTYyaLMs Ha HanpeXxeHne nam paskbcBaHe. B cutyauuns, B
KOSTO HaJIMYHOCTTa Ha NPOLAYKTU € orpaHMyeHa, LieaTa € Aa Ce rapaHTupa no-cnpaBessivBo 1 NO-NpeLnsHo 0TroBapsHe
Ha 34paBHUTE HYXAWN Ha HaceneHneTo. OCBEH TOBA, B C/lyYal Ha MApKa ¢ HebnaronpuaTHU Nocneanun 3a ageHo
npeanpuaTue, C Npouenypara e ce rapaHTmpa, 4e BCUYKN rapaHLmMmn 3a NpaBHa CUFYPHOCT Ca NpefoCTaBeHN Ha
CbOTBETHUTE npomuuneHn otpacau. ' Ha ANSM Le 3ano4yHe cbCTe3aTeNHOo NPOM3BOACTBO U C pelueHneTo Ha Ml Ha
ANSM we 6bae nocoyeHa noapobHaTa MHMOPMaLMA OTHOCHO OTMSHaTa Ha MApPKaTa 3a 34PaBETO Ha XXUBOTHUTE.

— 3a4bJ/DKEHVETO 32 HaMUpaHe Ha KyrnyBay e ce npuiara camo B peku ciay4aun, Npu amncaTta Ha 4OCTaTb4yHO
TepaneBTUYHN anTePHATUBM U Cled aHanu3 oT cTpaHa Ha ANSM. N Hakpas, Ta3u cuctema we 6bae npekpaTeHa
BeJHara c/ief, KaTto Ha ()peHCKMA nasap ce NosBu CbLUNAT JIEKAaPCTBEH MPOAYKT uUim nofobeH nekapCcTBeH NPOAYKT, C
KOWTO Ce M03B0JIABa OTrOBapsiHe Ha HYXXAMTE MO MNOCTOSHEH HA4WH. M0 CbLUS HauMH, 3a4b/KEHNeTo 3a be3nnaTHo
npexBbp/siHe Ha NPOU3BOACTBOTO U eKCnnoaTauusaTa Ha NeKapCTBEHUA NPOAYKT OT TUTYNAPS Ha pa3peLueHune 3a
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TbproBus Wwe 6bAe HaNoXXEHO CaMo B KPaeH C/lyvald, KoraTo TUTYNSPAT Ha pa3peLleHne 3a TbproBus He Moxe fa
Hamepwu chapMaLEeBTUYHO NPeanpuaTre, 3a Aa Ce rapaHTMpa eeKTUBHOTO Bb30OHOBsIBaHe Ha eKCrioaTauusTa Ha
NIeKapCTBEHUSA NPOAYKT, U Le NpeacTaB/sBa BpeMeHHa MsipKa. BegHara LWoM Ha hpeHCKUs nasap 6bae npeasioxeH
aNTepHaTUBEH JIeKapCTBEH NPOAYKT, C KOWTO fAa Ce NMo3BOJIM OTroBapsiHe Ha HEOOXOAMMOCTTa MO MOCTOSHEH HAYMH OT
NEKapCTBEHMN MPOAYKTW, TUTYNSPAT Ha pa3peLleHne 3a TbProBUs MOXe Aa NPeKkpaTh KOHUecusTa npencpoyHo.

10. MNpenpaTkn KbM peepeHTHN TEKCTOBE: HAMa peepeHTHN TEKCToBe
11. He

12.

13. He

14. He

15. He

16.
AcnekT OTC: He

AcnekT SPS: He
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