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MpuynHaTa, KOATO Hanara nipaboTeaHeTo Ha NpoekTa Ha Hapenba 3a usMeHeHne n
aonbaHeHne Ha Hapepba Ne 4 ot 2019 r. 3a cneunanmsmpaHaTa eleKTPOHHa CMCTeMa 3a
npociensiBaHe U aHaNn3 Ha IEKAapPCTBEHUTE NMPOAYKTU € HeobxoanmMocTTa Aa Ce OCUrypmu
Bb3MOXXHOCT 4pe3 CneumnanmsmpaHaTa eleKTPoOHHa CUCTEMa NpUTexXaTennTe Ha
paspelleHne 3a TbpProems Ha ApebHo C eKapCTBEeHN NPOAYKTU Aa nony4aBaT
MHpopMaLmMa 3a IMNCa Ha HAJIMYHOCTK B CKJIa40BETE Ha NpuUTeXXaTennTe Ha pa3pelueHne
3a TbProBmsa Ha efpo C JIeKapCTBEHM NPOAYKTU Ha JIEKapCTBEHN NPOAYKTU, BKJIOYEHN B
Mo3UTUBHMA NeKapCTBEH CNUCHK.

LenTa Ha HanpaBeHOTO MPeAJIoXKEHME € fa Ce OCUTYPU Bb3MOXKHOCT 3a 0OMeH Ha
NHpOPMaUMs MeXIy NPUTEXaTENINTE Ha pa3pelleHne 3a Tbproeus Ha aApebHo C
NIEKapPCTBEHW NPOAYKTU U NpUTEXaTeNnTe Ha pa3pelleHme 3a TbproeBusa Ha egpo c
NIeKapCTBEHUN NPOAYKTN OTHOCHO HAJINYHOCTUTE B CKJIAJOBETE Ha NpUTEXaTenTe Ha
pa3peLleHne 3a TbProBusa Ha eapo C IEKapCTBEHM NPOAYKTU Ha IeKapCTBEHW MPOAYKTH,
BKJILOYEHU B MO3UTUBHUA NEKAPCTBEH CMUCHK.

O4akBaHuTe Pe3ynTaTuTe OT NMPEnNIOXKEHUAT NMPOEKT Ha HOPMATMBEH aKT €
npnTeXxXaTteJiInTe Ha pa3pelleHne 3a Tbproenia Ha upe6Ho C nNeKapCcTBeHWM NPOAYKTU Oa
noJly4aBaT CBOEBPEMEHHO VIH(*)OpMaLI,VIFI 3a nnnca Ha HaJIM4HHOCTU B CKJ1aAOBETE Ha
npmuTeXxxaTteJinTe Ha pa3peLleHne 3a TbpProena Ha eapo C 1eKapCTBeHM NPoAYKTU Ha
NleKapCTBEHN NMPOLYKTU, BKJKOYEHU B [103UTUBHUA JiIeKapCTBEH CMNUCHK.


https://strategy.bg/bg/public-consultations/6870

MpennoXXeHNAT NPoeKT HAMa fa AoBeAe A0 NPSAKO U/UAN KOCBEHO Bb3AENCTBUE BbPXY
Obp>XaBHMSA Bl04KeT, HUTO BbpXy bloAXKeTa Ha NpuTeXaTennTe Ha pa3peLleHne 3a
TbProBus Ha APebHO C IeKapCTBEHM NPOAYKTU 1 Ha NpUTeXXaTenuTe Ha pa3peLleHne 3a
TbProBMs Ha e4po C IEKAPCTBEHWN NPOAYKTU Ha JIEKAPCTBEHW NPOAYKTU, KOUTO Ca AJTbXXHM
ha A npunarar.

Cnep n3BbplUEeH aHaNn3 3a CbOTBETCTBME C NPABOTO Ha EBpONEencKns Cbio3 ce yCTaHOBMN,
Yye obLlecTBEeHNTE OTHOLWEHUS, NpegMeT Ha NpoekTa Ha Ta3n Hapenba, He ca
pernamMmeHTMpaHn B €BPONENCKOTO 3aKkoHoaaTencTBo. YpenbaTta Ha obuiecTBeHnTe
OTHOLLEHMNSA, NpeaMeT Ha NpoekTa Ha Hapenba, e BbNPOC Ha HAaUMOHAIHO pelleHne u e oT
KOMMNETEeHTHOCTTa Ha OTAeNIHUTE AbpXXaBuU-41eHKN. ToBa Npon3Tnya oT pa3nopenbaTa Ha
4yn. 168, nap. 7 ot [lorosopa 3a hyHKLMNOHMPaHe Ha EBpoNencknsa Ccbio3, KOATO nNpeasmxaa
M3KJIIOYUTEsSIHA KOMMETEHTHOCT Ha AbpXXaBUTe-4JieHKU No onpenesnsaHe Ha 34paBHaTa UM
NOJINTUKA U OPraHnU3npaHeTo N NpefoCTaBAHETO Ha 34PaBHN YCIIyryu U MeOULUHCKU
FPUVXXN.

Ha ocHoBaHue 4n. 26, an. 4, napeyeHne BTOPO OT 3aKOHa 3a HOPMATUBHUTE aKTOBE CPOKDBLT
3a obuiecTBeHo obcbXxaaHe Ha NpoekTa Ha Hapepba 3a nameHeHne n 4ONbJIHEHWE Ha
Hapenb6a Ne 4 o1 2019 r. 3a cneunannsmpaHaTa eleKTPOHHa CUCTEMa 3a NpocaensiBaHe u
aHaNn3 Ha NekapcTBeHnUTe NpoaykTn e 14 oHn. OnpenensHeTo Ha 14-aHeBeH CPoK 3a
obwecTBeHo obCbXaaHe e NMPoAMKTYBaHO OT HeOBXoAMMOCTTa Aa ce peanm3mpa B KpaTbK
CPOK Bb3MOXXHOCTTa 3a 0OMeH Ha UHopMauma Mexay rnputexatenmTe Ha pa3pelleHme 3a
Tbproeus Ha ApebHO C IeKapCTBEHU MPOAYKTU N NpUTEXXaTesInTe Ha paspeLlleHne 3a
TbProBus Ha eapo C JIeKapCTBEHU MPOOYKTN OTHOCHO HaJIMYHOCTUTE B CK1af0oBeTe Ha
npuTexaTtenuTe Ha pa3peleHne 3a TbProBmua Ha eapo C IeKapCTBEHU NPOAYKTMU Ha
NIeKapCTBEHU NPOAYKTU, BKIOYEHU B [MO3NTUBHNSA NIeKapCTBEH CNUCHK.

ALpec 3a n3npawlaHe Ha CTaHOBULLA W NpeanoxeHuns: mbotusharov@mh.government.bg
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HauyuHm Ha npenocrtaesHe Ha nNnpenjsfio>XeHusa U CTaHOBULLLa
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