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MpuynHnTeE, KONTO HanaraT uspaboTBaHeTO Ha NpoekT Ha Hapenba 3a nameHeHue n
nonbaHeHne Ha Hapenba Ne 4 ot 2009 r. 3a ycnoBmaTa 1 pefa 3a npeannceaHe m
OTrnycCKaHe Ha JleKapCTBeHN NPOAYKTU ca 0byCc/ioBeHN OT npoBexXxaaHaTa NoanTuKa,
CBbp3aHa C BbBeXAaHeTo N pa3BUTUETO Ha eNeKTPOHHO 34paBeona3BaHe B Penybnnka
Bbnarapus.

CeralwHunTe TeKCToBe Ha HapenbaTa onpenenaT obLMTe yC/I0BUA 1 pel 3a NpeanucBaHe
N OTMNYyCKaHe Ha JIeKapCTBEHWN NMPOAYKTU, CbAbPXKalM HAPKOTUYHM BeWecTBa KaTo Te ca
06Bbp3aHN C obMeHa Ha XapTUEHW OOKYMEHTU, NPU KOMNTO 0OMeH NauneHTHbT e
TPAHCMOPTHOTO 3BEHO MeXAY U3NbJHUTENNTE Ha MeAULMHCKA NMOMOLL N anTeKnTe.

To31 NpoLec 3HAYNTENHO Ce YCNIOXKHSIBA KakTO MO OTHOLIEeHMe Ha NauneHTuTe, Taka u
Mo OTHOLUEHNE Ha MeAVLMHCKMUTE CNeunanncT n anTeknTe, Tbih KaTo ce Hanara
CbXpaHaBaHe 3a onpefeneH nepuop OoT BpemMe Ha eK3eMnaspu oT ngageHnTe peuenTin
N Opyru nocrenBalin AencTBMs, onvcaHn B HapenbaTta. ToBa 3Ha4YnTeNnHo obpemeHsBa
paboTaTa 1 cb3AaBa OOMBJHUTENIHN 3aTPYAHEHUS 3a BCUYKN YH4aCTHULM B NpoLeca no
npeanuceBaHe N OTrNyCcKaHe Ha TakMBa N1IeKapCTBEHU MPOAYKTH.

ETo 3awWo0 Bb3HMKHa HEOBX0AMMOCTTa OT Cb3[aBaHe Ha Bb3MOXXHOCT JIEKAPCTBEHUTE
NPOAYKTU, CbAbP>KAaLLWM HAPKOTUYHM BewecTBa Aa Ce NpeannuceaT M OTNyCcKaT 4Ype3
N3aBaHETO Ha eJIEKTPOHHU MPeanncaHns, KaTo ce 3ana3BaT U3NCKBaAHUATA 3a
OTYETHOCT M KOHTPOJI, MpeaBna NoBMULLEHUSA PUCK OT 3s10yrnoTpeba C Te3n NekKapCTBeHU
NPOAYKTWN. ENHOCTUTE NO OTYETHOCT U KOHTPOJI e Ce OCbLLEeCTBABAT N B €/IeKTPOHHA
cpena 4pe3 obMmeH Ha HeobxoaumaTa nHopMaumsa OT CneumaiHUTe peuenTypHM BnaHKu
nocpeacTtsom HaunoHanHaTa 34paBHOMHAOPMALIMOHHA CUCTEMA, KAKTO € MOCOY€EHO B
naparpad 5.

MpenBuxaa ce NpearnnucBaHeTo U OTNYCKAHETO Ha JIEKAPCTBEHU NPOAYKTM, CbAbp KaLLM
HAaPKOTUYHW BeLlecTBa a Ce U3BBbPLUBA C €NIeKTPOHHO NpeannucaHne, NpeacTaBAsaBaLLlo



eNeKTPOHeH OOKYMEHT, MoAnucaH ¢ KBannpuumnpaH esieKTpoHeH NOAMUC, CbrlacHo
n3nckBaHuATa Ha PernameHT (EC) Ne 910/2014 Ha EBponenckusa napaameHT u Ha CbBeTa
OoT 23 1011 2014 r. OTHOCHO efieKTPOHHaTa uaeHTUuuKaumna n yoocToseputTenHuTe
yCAyrum npu enekKTPoHHN TpaHCaKUMM Ha BbTPELUHUA na3ap 1 3a oTMAHa Ha JupekTuBa
1999/93/EO (OB, L 257/73 o1 28 aBrycTt 2014 r.) n Ha 3aKOHa 3a e/IeKTPOHHUSA AOKYMEHT
N eNeKTPOHHUTE YAOCTOBEPUTENHN YCIIYTW.

BbBeXXOaHEeTO Ha eNeKTPOHHOTO NpeannucaHne N3nckBa Hagrpa)kaaHe Ha MeauLNHCKNS
N anTevyHUs copTyep Ha U3MNBJHUTENNTE HA MEeOULIMHCKA NOMOLL, U anTekuTe. 3a
noAAbpPXKAHETO Ha COPTYEPHUTE CUM CUCTEMU U3NBIAHUTENTE Ha MeanLMHCKa NoMoLy, 1
anTeknTe NoN3BaT yC/yrute Ha copTyepHN UPMN Ha aboHAMEHTEH NPUHLMN N He
cnepnBa Aa Ce reHepupaT 3HAYUTENHM OOMbBJHUTENHN Pa3xoan 3a HaArpaXkaaHeTo Ha
nporpaMHUTE NPOAYKTN U3BBH abOHAaMEHTHUS UM NiaH. PMHAHCOBUTE CPeaCTBa,
HeobXxoOMMUM 3a U3rpa)kiaHe U Noaabp>XxaHe Ha UHPOPMaLMOHHATa cUcTemMa, yYpes
KOATO Lie PYHKLUMOHNPA e/IeKTPOHHOTO U3aaBaHe Ha NpeanmMcaHuaTa n oTAyCcKaHeTo Ha
JIEKAPCTBEHUTE MPOAYKTU, CbAbPXKALLN HAPKOTUYHM BELLEeCTBa Ca OCUIypeHn B paMKnNTe
Ha YyTBbPAEHUTE pa3xonun no 6ogxeta Ha MMHUCTEPCTBOTO Ha 34paBeona3BaHeTo.

LlenTa Ha npensioXkKeHns NPoeKT e Cb3AaBaHe Ha YCJI0BUS Ype3 HopMaTMBHATa NPOMsiHA
33 eNIeKTPOHHO MPeAnncBaHe N OTMyCcKaHe Ha JIEKapPCTBEHU NPOAYKTU, CbAbpXKalln
HAapPKOTUYHW BellecTBa. CneaBalla Les Ha HaCTOSALWMNA NPOEKT e oNTUMU3MpaHe Ha
npoLeca no npeanucBaHe Ha N1eKapCTBEHW MPOAYKTU, CbAbPXKALLWM HAPKOTUYHNU
BELLEeCTBa 4Ype3 BbBeXAaHe Ha eNeKTPoHHa popMa Ha npeanncBaHe.

O4akBaHUAT pe3ynTaT OT NpMeMaHeTo Ha NpoekTa Ha Hapepnba 3a gonbaHeHUe Ha
Hapenba Ne 4 o1 2009 r. 3a yc/ioBUATa 1 pefla 3a NpeanncBaHe u OTNyCKaHe Ha
JleKapCTBEHN NPOAYKTU e Oa Ce NMPoAbJKM NOINTMKaTa N0 Pa3BUTME Ha e/IEKTPOHHOTO
30paBeonasBaHe B YacTTa, Kacaelm eNleKTPOHHOTO npeanmMcBaHe U OTryCKaHe Ha
NleKapCTBEHU MPOAYKTU, CbAbPXKaALLUM HAPKOTUYHN BelwecTBa. C npeasoXeHaTa
NPoMsiHa e Ce YJIeCHAT npouecuTe rno NnpeanMcBaHeTo U OTNYCKaHeTO Ha TaknBa
NIeEKapCTBEHU MPOAYKTU, KOETO B 3HAYUTESIHA CTEMEH Lie € OT NoJi3a, KakTo 3a
MeANLUMHCKUTE CrneunanncTun, Taka 1 3a naumeHTnTe. Chb3gaBaHETO Ha e/IeKTPOHHa
cpepna 3a npepnucBaHe 1 OTNyCKaHe Ha JIeKapCTBEHU MPOOYKTN, CbAbp Kallm
HAapPKOTMYHWM BELLECTBA LLe HaMa/IM 3Ha4YUTESIHO BPEMETO, KOETO € Heobxoanmo npu
HacToslWaTa HopMaTuMBHa ypeaba 3a NnpeaAnncBaHeTO Ha Te3n NPOAYKTN Ha XapTueHa
peLenTa, KakTo U TAXHOTO OTNYCKaHe, a CbllO TakKa e NMpPeMaxHe TEPUTOPMASIHOTO
orpaHunYyeHune npu U3nbjHeHWe Ha NpeanMcaHNeTo B PaMKNTE Ha CboTBeTHaTa obnacTt

Ha cneaBallo MACTO BbBEXAAHETO HA €IEKTPOHHOTO NpeanncaHne u oTnyckaHe Ha
JIeKapCTBEHU MPOAYKTHU Le peayLmpa OI0poOKpaTUYHUTE 3a4b/KEHUS OT eflHa CTPaHa
Ha JIeKapuTe, KOETO e YABb/KN BPEMETO 3a CbLUNHCKUA Npersen Ha naunueHTuTe,
KOETO € OT CbLLECTBEHO 3HAa4YeHue, a OT Apyra Lie yaecHn paboTHUTe npouecn Ha
anTekuTe.

BbBe)XaaHeTo Ha eNeKTPOHHOTO NpeanncBaHe e ungposmnsnpa paboTHMTE NpoLecn Ha
BCUYKW JSIeKapwu 1 NeKapu no geHTasiHa MeaunuMHa, BIMCaHu B HauMOHaNHUA perncTsp
Ha BbArapckusa nekapcku Cbio3, pecnekTUBHO B PErncTbpa Ha paioHHaTa KoJiernsa u



okono 1300 antekun.

Mpensnxaa ce HapenbaTa Aa Bnese B cuia oT 1 toHM 2023 r. ¢ uen HezabaBHO
CTapTupaHe Ha npouecuTe Nno rNpmuBeXXaaHe B CbOTBETCTBME C HOBUTE U3NCKBAHUA MO
npeannceaHe U oTNyCcKaHe Ha IeKapCTBEHU NPOAYKTU, CbAbP KAl HAPKOTUYHN
BELLEeCTBa OT CTPaHa Ha IeKapuTe U JIeKkapuTe No AeHTalHa MeanuUnHa n
npuTeXxaTennTe Ha pa3pelleHne 3a TbProeus Ha ApebHO C NeKapCTBEHM NPOAYKTN.

CbLlo Taka ce gaBa Bb3MOXHOCT nsgageHmnte go 31 manm 2023 r. peuenTtu Ha XapTueH
HOCUTEN Aa ce U3NbJIHABAT Mo AocCerawHua pen Ao N3TudaHe Ha CpokKa Ha TAXHaTa
BaJINAHOCT.

Cnep v3BbpLUEH aHa/IN3 3a CbOTBETCTBME C NMPaABOTO Ha EBpOMencknus cbio3 ce yCTaHOBY,
Yye obLlecTBEeHUTE OTHOLWEHUS, NpeAMeT Ha NpoeKkTa 3a Ta3n Hapenba, He ca
pernamMeHTupaHn B eBPONENCKOTO 3aKoHodaTencTBo. Ypenbarta Ha obuiecTseHnTe
OTHOLUEeHNA, NpeaMeT Ha NpoeKkTa Ha Hapenba, e BbNPOC Ha HaLMOHAJIHO peLleHne 1 e
OT KOMNETEHTHOCTTa Ha OTAes/IHUTe Abp>KaBU-41eHKN. ToBa NponsTnya ot
pasnopepnbaTta Ha 4n. 168, nap. 7 oT [JoroBopa 3a PyHKUMOHNpPaHe Ha EBponenckus
Cbl03, KOATO NMpeaBumxaa UsKJI4YuTesIHa KOMNEeTEHTHOCT Ha AbpP>XaBUTe-4YJ1IeHKU Mo
onpenesigsHe Ha 34paBHaTa UM MNOJINTUKA N OPraHN3NpPaHeTo U NpefoCcTaBsAHEeTO Ha
34paBHUN YCYrn v MeOULIMHCKN TPUXKMN.

Alpec 3a n3npawiaHe Ha CTaHOBULWA U NpeanoxxeHnda: mbotusharov@mh.government.bg

OTroBOpHa MHCTUTYLUA

OTroBopHa MHCTUTYLUMA

MuHMUCTEpPCTBO Ha 3ApaBeona3BaHeTo
Appec: Copusa, Cogpusa, nn. Ceeta Hepgensa Ne 5
EnekTpoHHa nowa: press@mh.government.bg

HauuHu Ha npepocTaBsAHe Ha NPensIooKeHUst U CTaHOBULLLA

MopTana 3a 06WwecTBEHN KOHCYNTauMmn (M3UCKBa Ce perncTpauns 4ypes nmenn);
EnekTpoHHa nowa Ha NoCoYeHnUTe aapecu;

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

OdnunanHmna agpec 3a KoOpecrnoHAeHUns.
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