MpoekT Ha 3aKOH 3a U3SMEeHeHUe u AonbJIHeHUue Ha 3aKoHa 3a
NeKapCcTtBeHuTe NpoaAyKTU B XyMaHHaTa MeéaUuLlMHa

UHdopmaunsa

OTkpuBaHe / MpuknouyBaHe: 10.08.2017 r. - 09.09.2017 r. HeakTuBHa
HomMmep Ha KoHcynTauua: #2813-K

O6nacTt Ha nonuTUKa: 3apaBeonasBaHe

Tvn KoHcynTaumsa: 3aKkoH

BHocuTen: MuUHUCTEPCTBO Ha 34paBeorna3BaHeTo

Tuvun BHOCMTEeNn: HauUMOHANHO

C npoekTa Ha 3aKoH 3a U3MeHeHne N oNbJ/IHEHME Ha 3aKOHa 3a JIEKapCTBEHUTE
NPOAYKTM B XyMaHHaTa MeguumHa ce npegnaraT npoOMeHu B CsieAHUTE OCHOBHN HaCOKMU:

- Cb34aBaHe Ha YCJ/I0BUA 1 pen 3a npunaraHe Ha 4. 83 oT PernameHT (EO) Ne 726/2004
Ha EBponencknsa napnameHT n CbBeTa OTHOCHO JIe4eHUETO C JIeKapCTBEH NPOAYKT 3a
cbCTpanaTenHa ynoTtpeba;

- pernaMeHTUpaHe Ha MepKu 3a HabnoaeHne Ha NekapCTBEeHU NMPOAYKTU 1 3a
orpaHM4yaBaHe Ha M3HOCa UM NpPK HEOBXOANUMOCT;

- ONTUMM3MPaHe Ha AEeNHOCTTa Mo NpoBeXAaHe Ha KJMHUYHN N3NNTBAaHUA U Cb34aBaHe
Ha ycnoBua 3a npunaaraHe Ha PernameHT (EC) Ne 536/2014 Ha EBponenckns napjiamMeHT 1
Ha CbBeTa OTHOCHO KJIMHUYHUTE N3MNTBAaHUSA Ha JlIeKapCTBEHU NMPOAYKTM 3a XyMaHHa
ynotpeba, n 3a oTMsaHa Ha AunpekTmea 2001/20/EO (OB L 158/2014) (PernameHT (EC) Ne
536/2014);

- HaMansBaHe Ha aAMUHUCTPaTUBHATA TEXXeCT NpM N3BbPLUBaHE Ha JapeHNsd Ha
NeKapCcTBEeHW NMPOAYKTU, 4pe3 U3nbsHeHne Ha Mapka Ne 8 oT BTOpumAa NakeT Mepku 3a
HaMaNgBaHe Ha peryfaTopHaTa TexxecT, npueT ¢ PeweHune Ne 635 Ha MrUHUCTEpCKUS
cbBeT oT 2013 r;

- MEPKW 3a HaMaJidBaHe Ha aAMUHNCTPATUBHATaA TEXECT 3a busHeca.

OTroBOpHa MHCTUTYLUA

OTroBopHa MHCTUTYLUA

MuHuCcTepcTBO Ha 34 paBeona3BaHeTo
Appec: Codusa, Codusa, nn. Ceeta Hepena Ne 5
EnekTpoHHa nowa: press@mh.government.bg



HauuHM Ha npepocTaBsHe Ha NPenJZio>KeHUs U CTaHOBULLA

MopTana 3a 06LWECTBEHN KOHCYATaUUKM (U3NCKBaA Ce perncTpaumsa 4ypes nMmenn);
EnekTpoOHHa noLlla Ha NoCoYeHUTE agpecy;

CnctemaTa 3a CUrypHo enieKTpoHHO Bpb4BaHe https://edelivery.egov.bg/ (n3nckea ce
KBanmduumpaH enektpoHeH noanuc nam NMNNUK Ha HOW);

OdmumanHua agpec 3a KoOpecnoHaeHUns.
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