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C npoekTa Ha Hapeaba 3a nameHeHmne u gonbaHeHne Ha Hapenba Ne 28 o1 2008 r. 3a
yCTPOWCTBOTO, pefa M opraHusaumaTa Ha paboTaTa Ha aNnTEKUTE U HOMEHKaTypaTa Ha
nekapcTBeHuTe npoaykTn (HapenbaTta) ce npeumsunpa pasnopenbarta Ha 4. 376, B
KOSITO Ca onpeaeneHun ycsaoBmnaTa U peda 3a NnakeTupaHe 1 3anedvyaTBaHe Ha
M3MON3BaHUTE MbPBUYHU OMAKOBKU Ha JIEKAPCTBEHUTE MPOAYKTU, NpedHa3Ha4vYeHN 3a
CUCTEMHO JleyeHNne Ha 3/10KavyecTBeHun 3abonsaBaHms.

MpuynHaTa, KOATO HajNara n3MeHeHne Ha HapeabaTa ca NOCTHLNMAN NPELNOKEHNS
OTHOCHO HeficCHOTa B pa3nopepnbaTta Ha 4i. 376 oT HapenbaTa B c/iyd4amTe Ha rnpuiaraHe
Ha pas/INYHN MeTOAW, MO3BOJIABALLM NU3MON3BaHe Ha LASI0TO KOJINYECTBO JIeKapCTBEH
NPOAYKT 3a CUCTEMHO JlIeYeHMe Ha 3/10KavyecTBeHn 3abonasaHmsa. CbrnacHo nocovyeHaTa
pasnopenba, N3No0N3BaHNTE NbPBUYHM OMNAKOBKW Ha NeKapCTBEHUTE NMPOOYKTU ce
nakeTupaT K 3anedaTBaT eXegHEBHO B HOMEpPUpPaH XbAT Npo3padvyeH nank ot
dhapmaueBT, paboTely B anTekaTa, KaTo B €4MH NJIMK Ce NoCcTaBAT He noseye oT 10 6pos
onakoBkW. Mpu npunaraHe Ha pas3aM4yHN MeToaN, NO3BOJSIABALLN N3MNON3BaHe Ha LAJIOTO
KOJINYECTBO JIEKapCTBEH NMPOAYKT, MbpBMYHaTa ONaKOBKa criedBa fa 6bae nakeTmpaHa
M 3anedyaTaHa csieq n3dyepriBaHe Ha KOJINYECTBOTO JIeKapCTBEH NPOAYKT, KOETO MOXe Aa
He e B paMKuTe Ha eAnH AeH. B Ta3m Bpb3ka ce npeanara npu npuiaraHe Ha Takuea
MeToOW, MakeTUpaHeTo N 3ane4yaTBaHeTo fa Ce U3BBbPLUBAT B AE€HS HA NbJIHOTO
n34yeprnBaHe Ha NeKapCTBEHUSA MPOOYKT OT NbpBMYHATa ONMakoBKa Npwu crasBaHe Ha
onobpeHna B KpaTKaTa XxapaKTepUCTMKa Ha NeKapCTBEHUS NMPOAYKT CPOK Ha FOAHOCT U
MpaBunaTa 3a fobpa papMaueBTUYHA NPaKTUKA."

HauuHu Ha npepocTaBsAHEe Ha NPenJIooKeHUs U CTaHOBULLA

MopTana 3a 06WwecTBEHN KOHCYNTauMmM (M3NCKBa Ce perncTpauns 4ypes nmenn);
EnekTpoHHa nowa Ha NocoYeHnUTe aapecu;

CucTtemaTa 3a CUrypHO eNleKTPOHHO BpbYBaHe https://edelivery.egov.bg/ (u3nckea ce
KBanmduumpaH enekTpoHeH noanuc nam NMNNUK Ha HOW);

OdnunanHmna agpec 3a KoOpecrnoHAeHUns.



JLOKYyMeHTH

MakeT OCHOBHU O OKYMEHTM:

CnpaBKa 3a OTpa3siBaHe Ha NpeaJIoXXKeHUSATa U CTaHoBMLWATa - Bep. 1.0 | 10.03.2017

MoTtueu - Bep. 1.0 ] 18.01.2017

MpoekT Ha Hapepnba 3a nameHeHme n gonvsHeHne Ha Hapenba Ne 28 o1 9.12.2008 r. 3a
YCTPOWCTBOTO, pea 1 opraHu3aumaTa Ha paboTaTa Ha aNnTEKUTE M HOMEHKJ1aTypaTa Ha
JleKapCTBeHNTE NpoaykKTu - Bep. 1.0 [ 18.01.2017

KoHcynTauuoHeH A OKYMEHT:

CnpaBkKa cTaHOBMLUA:

KomMmeHTapm

UcTopmus

Havano Ha obuwiecTBeHaTa KOHcynTauusa - 18.01.2017
MpuknoyBaHe Ha KOHcynTaumaTa - 17.02.2017
CnpaBKa 3a NoJly4yeHuTe NpensioXKeHusn

CnpaBka nnu cbobuieHne.

OKOH4YaTeJNIeH aKT Ha MMHMCTepCKMﬂ CbBeT


https://beta.strategy.bg/download/838566
https://beta.strategy.bg/download/838570
https://beta.strategy.bg/download/838568
https://beta.strategy.bg/download/838568
https://beta.strategy.bg/download/838568

