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MpoekT Ha Hapenb6a 3a nsmeHeHune Ha Hapep6a Ne 10 ot 2011 r.

JINHK KbM KOHCYJITalUATa

UHdopmauunsa

OTkpuBaHe / MpuknoyBaHe: 09.02.2022r.-11.03.2022 r. HeakTuBHa
HomMmep Ha KoOHcynTauma: #6562-K

O6nacT Ha nonmTuKa: ApxuB - 3gpaBeona3BaHe

Tun KoHcynTaumsa: AKT Ha MUHUCTBP

BHocuTten: MwuHUCTEPCTBO Ha 34paBeornasBaHeTo

Tun BHocuTen: HauMOHANHO

LlenTta Ha lNpoekTa Ha Hapenba 3a nameHeHue n gonsvaHeHne Ha Hapeaba Ne 10 oT 2011 r.
3a yC/I0BMATa U pefja 3a JievyeHune C Hepa3pelweHn 3a ynoTtpeba B Penybnnka bbwarapusa
NleKapCTBEHU NPOAYKTU N NeKapCTBEeHW NPOAYKTU 3a CbCTpagdaTenHa ynotpeba, KakTo v
3a yCc/loBMATa U pefa 3a BKJOYBaAHE, MPOMEHU, N3KJII0YBaHE N AOCTaBKa Ha JIeKapCTBEHM
MPOAYKTM OT CNMNCHKa Mo Y. 266a, an. 2 oT 3aKoHa 3a J1IeKapCTBEHUTE NPOAYKTU B
XyMaHHaTa MeauuKnHa e fa ce ypeau npouenypata npu ynotpeba Ha nekapCTBEHN
NPOAYKTU, N3BBH YyCNIOBUATA Ha pa3pelieHneTo 3a ynotpeba Ha Noa3akKoOHOBO HOPMATUBHO
HuBo. Off-label NnpeanuceaHeTo e YacT OT MeAMUMHCKaTa NMPakKTUKa N MOXe aa e
HeobxoaMMo, 3a Aa Ce OTrOBOPU Ha HY)XAUTE Ha OTAENIHUTE NauMneHTu, nopaan nmncaTa
Ha MOAXOAALUN pa3peLlleHn anTepHaTuBn. To3n Bna ynotpeba Ha 1eKapCTBEHM NMPOOYKTH
MOHSKOra € eAMHCTBEHaTa Bb3MOXXHOCT 3a JieYeHMe Ha NauMeHTa 1 B TO31 CMUCHI LenTa
Ha HapenbaTa e foa rapaHTupa NpocneasBaHeTo Ha 6e3onacHOCTTa N edMKACHOCTTa Ha
Jle4eHneTo, KakKTo N MH(POPMUPAHOCTTa Ha NauneHTa 3a npuiaraHaTta My Tepanus.

C npoekTa ce nNpeaBmxaa NpeanMcBaHeTo Ha JIeKapCTBEHMS NPOAYKT, NpuiaraH n3BbH
yCJIOBMSIT@ Ha pa3pelleHneTo 3a ynotpeba, Aa ce U3BBbPLUBA C MPOTOKOJI, KAaTO KbM HEro
[la ce npunara u NMCMeHo NHGPOPMUPAHO CbIrlacne Ha MauneHTa, NoJslyYeHo no peaa Ha
3aKoHa 3a 3[paBeTo.

Afpec 3a M3npallaHe Ha CTaHOBMLLA W NMPeanoXxeHus: vvasiyanova@mh.government.bg

OTroBoOpHa MHCTUTYLUA


https://strategy.bg/bg/public-consultations/6562

OTroBopHa MHCTUTYLUA

MuHUCTEpPCTBO Ha 34paBeona3BaHeTo
Apnpec: Codusa, Copusa, nn. Ceeta Hepensa Ne 5
EnekTpoHHa nowa: press@mh.government.bg

HauumHM Ha npepocTaBsHe Ha NPenJyio>KeHUs U CTaHOBMLLA

MopTana 3a obwecTBeHN KOHCYNTauuu (U3NCKBa Cce perucTpauns Yypes nMmenn);
EneKkTpoHHa noLa Ha rnocoYeHUTe agpecu;

CucTtemaTa 3a CUrypHO efleKTPOHHO BpbyBaHe https://edelivery.egov.bg/ (n3nckea ce
KBannuumnpaH enektTpoHeH noanuc nam MUK Ha HOW);

OduumanHmna agpec 3a KopecrnoHgeHuus.

JOKYyMEeHTH

MakeT OCHOBHMU AOKYMEHTMU:
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CnpaBKa 3a 0Tpa3siBaHe Ha NpedjloXXeHUsATa U CTaHoBMLWATa - Bep. 1.0 | 23.05.2022

KOHcyﬂTaLI,MOHeH AOKYMEHT:

CnpaBka cTaHOBMLUA:

KomMmeHTapm

UcTopus

Hauyano Ha obwecTBeHaTa KOHcynTauusa - 09.02.2022
MpuknioyBaHe Ha KOHcynTauusaTa - 11.03.2022
CnpaBka 3a noJsiyuyeHuTe npepsioxeHus - 23.05.2022

CrnipaBKa 3a 0Tpa3siBaHe Ha NpeaJsoXKeHUATa U CTaHOBULLATA
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