MpoekT Ha Hapepba 3a usmeHeHme Ha Hapepba Ne 4 ot 2009 r. 3a
YyCNIOBMAITA U peaa 3a npeanucBaHe U OTNyCKaHe Ha JIeKapCTBEHM
NPoOAYKTHU

NHdopmauus

OTkpuBaHe / MpukniwoysaHe: 28.08.2020r.-10.09.2020 r. HeakTMBHa
HomMmep Ha KoHcynTaumsa: #5358-K

ObnacT Ha nosmMTUKa: 34paBeorna3BaHe

Tun KoHcynTauma: AKT Ha MUHUCTBP

BHocuTen: MuHNCTEpPCTBO Ha 34paBeona3BaHeTOo

Twvun BHOCMTEeNn: HauMOHANHO

MPUYNHNTE, KOUTO HaJslaraT NpMeMaHe Ha NPeaJsioXKeHOTO U3MEHEHME Ca CBbP3aHU C
Bb3HWKHaN NpobsieM nopaam npeacTosLioTo BAM3aHe B CUla Ha 3a4b/IXKEHNETO
JIEKAPCTBEHUTE NMPOAYKTU, CbAbPIKALLN TPaMaao B KosinyecTsa A0 50 Mr 3a [030Ba
eNHNLA B KOMOUHALIMA C OPYrX IeKAapCTBEHWN BellecTBa Aa 6baaT npeanucBaHn Ha
cneuyranHa peuenTypHa 6J1aHKa CbC 3e/1eH LBSAT, KaTo TbProBusaTa Ha eapo v agpebHo ¢
TSX cnefBa Aa ce OCbLECTBSABA OT nLa, NOAYYUAN INLEH3US MO pella Ha 3aKoHa 3a
KOHTPOJI BbPXY HAapPKOTUYHUTE BeLLecTBa U NpekypcopuTe. BAn3aHeTo B cMia Ha
cneuyrasHUA peXxnm Ha nNpeanuceBaHe npeanosiara Cb3[4aBaHETO Ha TPYOAHOCTM KAaKTO 3a
npuTexaTenuTe Ha paspelleHne 3a ynotpeba Ha TakuBa NMPOAYKTU, Taka U 3a nLaTa
oCbLUECTBABALWM AMCTPMOYLMA Ha ObArapCcKns NeKapcTBeH nasap. MNputexaTenuTe Ha
pa3pelueHune 3a ynotpeba cneaBa Oa npeanpuemMaT BCUYKM OEACTBUSA MO NpUBEXOaHE B
CbOTBETCTBME C HOBUSA PEXUM Ha NpeanncBaHe Ha pa3peLleHneTo, KONTOo cedBa [a ce
0Tpasn B paspelleHneTo 3a ynotpeba. MocovyeHusaT npobaem e NoBanrHaT oT
Bbnrapckata reHepuyHa hapMaLeBTUYHA acoLMaLMs, KOATO Noco4YBa B CBOE MUCMO [0
MWHUCTEPCTBOTO Ha 3ApaBeona3BaHeTo (M3), Ye NpeaBua CPOKBLT Ha BIM3aHe B CMN1a Ha
npeasoxeHaTa NPOMsHa Liie ce Cb3hanaT TPYAHOCTM OT TEXHONOMMYEH XapaKTep,
CBbP3aHM C MPOMSIHA B KpaTKaTa XapaKTepUCTUKA, IMCTOBKATa 3a MauneHTa, KakTo U
NnpeornakoBaHe Ha NMOCOYeHMNTE MPOOYKTMW.

Adpec 3a n3npaliaHe Ha CTaHOBULLA W NpeanoXXeHus: vvasiyanova@mh.government.bg

OTroBOpHa MHCTUTYLMSA

OTroBopHa MHCTUTYUMNA

MuUHUCTEpPCTBO Ha 34paBeona3sBaHeTo
Apnpec: Cogus, Cogpumsa, nn. Ceeta Hepena Ne 5



EnekTpoHHa nouwa: press@mh.government.bg

HauuHu Ha npepocTaBsAHe Ha NpPenJsIo>kKeHUss U CTaHOBULLLA

MopTana 3a 06WeCcTBEHN KOHCYNTauMM (M3UCKBa Ce perncTpauns 4ypes nmenn);
EneKTpoOHHa NoLa Ha NocoYeHnTe agpecu;

CucTtemaTa 3a CUrypHO eNleKTPOHHO BpbYBaHe https://edelivery.egov.bg/ (usuckea ce
KBanmduumpaH enektpoHeH noanuc nam NMNNK Ha HOW);

OdwuumanHmna agpec 3a KopecrnoHaeHUus.

JLOKYMEeHTH

MakeT OCHOBHMU AOKYMEHTMH:

MpoeKkT Ha Hapenba 3a nsmeHeHne Ha Hapenba Ne 4 ot 2009 r. 3a yc/noBuATa U peaa 3a
npeanncBaHe U OTNYCKaHe Ha JIeKapCTBEHM NpoayKTu - Bep. 1.0 | 28.08.2020

MoTumeu - Bep. 1.0 | 28.08.2020

CnpaBKa 3a oTpa3siBaHe Ha NpeasioXXeHUsTa N CTaHoBMLIAaTa - Bep. 1.0 ] 14.10.2020

KOHcyﬂTaI.I,VIOHEH AOKYMEHT:

CnpaBkKa cTaHOBMLUA:

KomeHTapm

UcTopms

Hauyano Ha obwecTBeHaTa KOHcynTauusa - 28.08.2020
MpuknioyBaHe Ha KOHcyATauusaTa - 10.09.2020
CnpaBka 3a nosny4yeHuTe npepJsioxeHus - 14.10.2020

CnpaBKa 3a 0Tpa3siBaHe Ha NpeaJIoXKeHUATa U CTaHOBMLLATA
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