MUHUCTEpPCKMU CbBeT
MopTan 3a oOWLECTBEHU KOHCYNTauum

(www.strategy.bg)

MpoekT Ha Hapenb6a 3a m3aMeHeHue n gonbsiHeHMe Ha Hapepn6a Ne 4
oT 2019 r. 3a cneuyuanMsMpaHaTa eJIeKTPOHHa CucTeMa 3a
npocnepnsBaHe U aHAJIU3 Ha JIeKapCTBEHUTE NPOAYKTHU

BUXX Ha CalTa

UHdpopmauuns

OTkpuBaHe / MpuknwuBaHe: 27.06.2022r.-11.07.2022 r. HeakTuBHa
HomMmep Ha KOoHcynTauua: #6870-K

O6nacTt Ha nonuTUKa: 3apaBeonasBaHe

Tun KoHcynTauua: AKT Ha MUHUCTBP

BHocuTten: MuHWCTEPCTBO Ha 34paBeona3BaHeTo

Tun BHOCcuTen: HauMOHANHO

MpuynHaTa, KOATO HaNara n3paboTBaHeTo Ha NpoekTa Ha Hapenba 3a namMeHeHne n
nonbsiHeHNe Ha Hapenba Ne 4 o1 2019 r. 3a cneunanm3npaHaTa eNeKTPpoHHa cucTeMa 3a
npocnensiBaHe U aHaan3 Ha IeKapCTBEHUTE NPOAYKTU e HeobXoaAMMOCTTa Aa Ce ocurypm
Bb3MOXXHOCT 4Ype3 CneynanmsmpaHaTa esleKTPOHHa CMCTEMa NpuTexaTennTe Ha
pa3pelleHne 3a Tbproeus Ha ApebHO C NeKapCcTBeHU NPOAYKTM Aa nosiyyYaBaT
WHgopMaLMa 3a MNca Ha HaJIMYHOCTU B CKNla0BEeTEe Ha NpuTexxaTennTe Ha
pa3pelleHne 3a TbProBus Ha €po C JIEKAPCTBEHN NPOAYKTU Ha NIEKAaPCTBEHU MPOAYKTH,
BKJ1l0OYEHW B [MO3NTUBHNSA NeKapCTBEH CNUCHK.

LlenTa Ha HanpaBeHOTO NpeasioXKeHne e fa Ce OCUTYpU Bb3MOXKHOCT 3a 06MeH Ha
NHOPMaLUMs MeXAy NpuTexaTesiMTe Ha pa3pelleHne 3a Tbproeusi Ha ApebHo ¢
JIEKAPCTBEHW NPOAYKTU U MPUTEXATENINTE Ha pa3peLleHne 3a TbproBus Ha eapo C
NIeKapCTBEHM NPOAYKTN OTHOCHO HAaJIMYHOCTUTE B CKJIaf0BETe Ha NpuUTeXxaTenmTe Ha
paspelleHne 3a TbproBms Ha eapo C JIeKapCTBEHW NPOAYKTU Ha JIEKAapCTBEHM NPOAYKTH,
BKJIOYEHU B [MO3UTUBHUSA NEKAPCTBEH CMUCHK.

O4yakBaHUTe pe3yNTaTuTe OT NPeasIoKEHNST NPOEKT Ha HOPMATUBEH aKT e
npuTexXaTesinTe Ha pa3pelleHne 3a Tbproeus Ha ApebHo C IeKapCTBEHW NPOAYKTY Aa
nosiy4aBaT CBOEBPEMEHHO MH(OPMALINA 3a SINMCa Ha HAJIMYHOCTM B CKN1aJloBETE Ha
npuTexXaTesnTe Ha pa3pelleHne 3a TbProBus Ha eapo C JlIeKapCTBEHU NMPOAYKTU Ha
JNIEKapCTBEHM NPOAYKTU, BKOYEHWN B [O3UTUBHUS NEKAPCTBEH CMUCHK.


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

MpennoXXeHUaT NPoeKT HAMA Aa AoBene A0 NPSKO U/UAN KOCBEHO Bb3AENCTBUE BbPXY
ObPXKaBHUS B0OXKET, HUTO BbPXY BI0AXKETa Ha NpUTeXXaTenuTe Ha pa3peLleHne 3a
TbProBuMs Ha ApebHO C IeKapCTBEHM NPOAYKTU U Ha MpUTeXaTeNnTe Ha paspelleHne 3a
TbProBUsi Ha efpo C NEKAPCTBEHN NPOAYKTM Ha NEKAPCTBEHN NPOAYKTU, KOMTO Ca
ONTbXXHU oa g npunarar.

Cnep v3BbpLUEH aHa/N3 3a CbOTBETCTBME C MPaABOTO Ha EBpoNenckns cblo3 ce yCTaHOBY,
ye obuiecTBeHNTE OTHOLWEHUS, MpeaMeT Ha NpoeKTa Ha Ta3n Hapenba, He ca
pernaMeHTMpaHn B eBPOMenNCKOTO 3akoHoaaTencTeo. Ypenbata Ha obuiecTBeHnTe
OTHOLUEeHNs, NpeaMeT Ha NpoeKkTa Ha Hapenba, e BbNPOC Ha HAaLMOHAJIHO peLUEeHNE 1 e
OT KOMMNETEHTHOCTTa Ha OTAEe/IHUTE Obp>KaBU-4NeHKN. ToBa Npon3Tnya oT
pa3nopenbaTta Ha 4n. 168, nap. 7 oT [Jorosopa 3a hyHKLUMNOHMPaHe Ha EBponenckus
Cbl03, KOATO NpeaBmxaa N3KJIYNTENIHA KOMMNETEHTHOCT Ha Abp)XaBUTe-Y1EeHKWN MO
onpenesnsHe Ha 34QpaBHaTa UM NOJINTUKA U OPraHM3NPaHETO N NPeaoCTaBAHETO Ha
30paBHU yCAYrm n MeANLUHCKN FPUXKN.

Ha ocHoBaHue 4n. 26, an. 4, nspevyeHue BTOPO OT 3aKOHa 3a HOPMATUBHUTE aKTOBE
CPOKbBbT 3a obuwecTBeHO 06CbXAaHe Ha NpoekTa Ha Hapenba 3a nameHeHne m
nonbaHeHne Ha Hapenba Ne 4 ot 2019 r. 3a cneunanmsmpaHaTa esleKTPOHHa CMCTEMa 3a
npocnensiBaHe n aHasan3 Ha JieKapCTBEHUTE NPoaAyKTU e 14 aHn. OnpepnenaHeTo Ha 14-
OHEeBEH CPOK 3a obuiecTBeHo o06CbXXaaHe e NPoAMKTYBaHO OT HeobxoAMMOCTTa Aa ce
peanm3mpa B KpaTbK CPOK Bb3MOXKHOCTTa 3a 0bMeH Ha nHpopMaumnsa mexay
npuTexaTenuTe Ha pa3peweHmne 3a Tbproemsa Ha ApebHO ¢ NekapCTBEHU NPOAYKTU U
npuTexaTennTe Ha pa3pelleHne 3a TbProBus Ha egpo C NeKapCTBEHU NMPOAYKTHU
OTHOCHO HaJIMYHOCTUTE B CKNIaZl0BETE Ha NpuUTeXxaTennTe Ha paspeLlleHne 3a Tbprosus
Ha eapo C IeKapCTBEHN NPOAYKTU Ha IeKapCTBEHW NMPOAYKTU, BKAOYEeHU B [103UTUBHNS
NeKapcTBeH CMUCHK.
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