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MpuynHaTa, KOATO Hanara n3paboTeaHeTo Ha NpoekTa Ha Hapenba 3a uaMeHeHne n
nonbaHeHne Ha Hapenba Ne 4 o1 2019 r. 3a cneynanmsmpaHaTa e/leKTPOHHa CMCTEMa 3a
npocnensBaHe 1 aHasIM3 Ha JIEKAPCTBEHUTE NMPOAYKTM € HeobxoaMmMoCTTa Aa ce ocurypm
Bb3MOXXHOCT 4Ype3 CneunannsmpaHaTa esleKTPoOHHa CUCTEMa NpUTexaTenmTe Ha
pa3pelleHne 3a Tbprosmsa Ha ApebHo C NeKapCTBEHM NPOAYKTU Aa NosyvyaBaT
MHOopMaLMA 3a INNCa Ha HAJIMYHOCTU B CKJIa40BETE Ha NpuTeXXaTennTe Ha
pa3pelieHne 3a TbpProBus Ha e4po C JIeEKapCTBEHN NPOAYKTU Ha NeKapCTBEHU MPOAYKTH,
BKJ1t0MEHW B MMO3UTUBHUSA NEKAPCTBEH CNUCHK.

LlenTa Ha HanpaBeHOTO NMPeasIoXKEHNE € a Ce OCUIYPU Bb3MOXXHOCT 3a 06MeH Ha
NHOPMaLMs MeXay NpUTeXaTesIMTe Ha pa3pelleHne 3a TbProBus Ha aApebHo ¢
NleKapCTBEHM NPOAYKTU U NpUTEXXaTeNmTe Ha pa3pelleHne 3a TbproBus Ha eapo C
JIEKAPCTBEHMW MNPOAYKTN OTHOCHO HAJIMYHOCTUTE B CKJIajOBETE Ha NpUTexXaTenmTe Ha
pa3peLleHne 3a TbProBus Ha eapo C JIEKAPCTBEHM NPOAYKTU Ha SlIeKapCTBEHU MPOAYKTH,
BKJIOYEHM B [MO3NTUBHUS NEKAPCTBEH CMUCHK.

O4akBaHUTE pe3ynTaTnTe OT MPEeANOKEHUAT NMPOEKT Ha HOPMATUMBEH aKT €
npuTe>xaTtejqinte Ha pa3peleHne 3a Tbproensd Ha )J,pE6HO C IeKapCTBeHN NPOAOYKTWU Oa
noJslyd4aBaTtT CBOEBPEMEHHO VIHCbOpMaLI,I/IFI 3a Jinnca Ha HaJINYHOCTU B CKJ1adOBETE Ha
npuTe>xaTteJsinte Ha pa3pelleHne 3a TbProena Ha efpo C 1IeKapCcTBeHU NMPOAYKTU Ha
NeKapCcTBeHU NMPOoAYyKTW, BKJKOYHEHN B Mo3nTuBHUA NneKapCcTBeH CMUCHbK.

MpennoXXeHUAT NMPOEKT HAMa Aa AoBeae A0 NPSKO U/UAnM KOCBEHO Bb3AENCTBUE BbPXY
Obp>xaBHUSA Bl0OXKET, HUTO BbpXy Bl04)KeTa Ha NpuTeXxaTennTe Ha pa3pelleHne 3a
TbproBus Ha ApebHO C NeKapCTBEHU NPOAYKTU N Ha NpUTEXXaTeNnTe Ha pa3peLleHne 3a
TbProBus Ha €4p0 C JIEKAPCTBEHN NPOAYKTU Ha NIEKAPCTBEHU MPOAYKTU, KOUTO Ca
ONbXXHW oa s npunarar.



Cnepn n3BbpLUEH aHaNM3 3a CbOTBETCTBME C NPaBOTO Ha EBpONEenckus cbio3 ce yCTaHOBM,
4ye obLLecTBEHUTE OTHOLWEHUS, NpeAMeT Ha NpoeKTa Ha Ta3n Hapepnba, He ca
pernamMeHTUpaHn B eBPONencKoTO 3aKkoHodaTesncTBo. YpenbaTta Ha obuiecTBeHnTe
OTHOLUEeHNs, NpegMeT Ha NpoeKkTa Ha Hapenba, e BbNPoC Ha HAaLUMOHAJIHO peLleHne n e
OT KOMMNETEeHTHOCTTa Ha OTAe/IHUTE ObpXKaBU-4NeHKU. ToBa NpomnsTuya oT
pasnopepnbaTta Ha 4. 168, nap. 7 oT [Jorosopa 3a PyHKUMOHNPaHe Ha EBponenckns
Cbl03, KOATO NpeaBmxaa U3KJIIYNTESIHa KOMMETEHTHOCT Ha Abp)XXaBUTe-4Y4J1eHKU Mo
onpepesigiHe Ha 34paBHaTa UM MNOJINTUKA U OPraHU3NpPaHEeTO N NpefocTaBaHeTo Ha
30PaBHU yCAYrv U MeAULNHCKN FPUXKN.

Ha ocHoBaHue 4n. 26, an. 4, nspevyeHue BTOPO OT 3aKOHa 3a HOPMATUBHUTE aKTOBEe
CPOKbBbT 3a obwecTBeHO 06CbXAaHe Ha NpoekTa Ha Hapenba 3a nameHeHne m
nonbaHeHne Ha Hapepnba Ne 4 ot 2019 r. 3a cneynanmsmpaHaTa e/leKTPOHHa CMCTeMa 3a
npocnensiBaHe n aHasan3 Ha JiekapCTBEHUTE NMPoayKTn e 14 aHn. OnpepnenaHeTo Ha 14-
OHEBEH CPOK 3a obuiecTBeHo 06CbXXaaHe € NPoAMKTYBaHO OT HeobxoaMMOCTTa Aa ce
peanm3mpa B KpaTbK CPOK Bb3MOXKHOCTTa 3a 0bMeH Ha nHpopMaumnsa mexay
npuTexaTennTe Ha pa3pewleHne 3a Tbproemsa Ha ApebHO ¢ neKapCTBEHU NPOAYKTU U
npuTexaTennTe Ha pa3pelleHne 3a TbProBus Ha egpo C NeKapCTBEHU MPOAYKTHU
OTHOCHO HaJIM4YHOCTUTE B CKNIaf0BETE Ha NpuUTeXxaTennTe Ha paspeLlleHne 3a Tbprosus
Ha e4po C IeKapCTBEHN NPOOYKTU Ha NIeKapCTBEeHW NMPOAYKTU, BKAOYEHU B [103UTUBHUS
NekapcTBeH CrUCHbK.

AQpec 3a n3npallaHe Ha CTaHoBULWA U NpepnoxxeHnsa: mbotusharov@mh.government.bg
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MopTana 3a obLLeCTBEHN KOHCYNTaUUmK (M3NCKBa Ce perncTpaumsa 4pes nmenn);
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