MpoekT Ha 3aKOH 3a U3SMEeHeHUe u AonbJIHeHUue Ha 3aKoHa 3a
NeKapCcTtBeHuTe NpoaAyKTU B XyMaHHaTa MeéaUuLlMHa

UHdopmaunsa

OTkpuBaHe / MpuknouyBaHe: 10.08.2017 r. - 09.09.2017 r. HeakTuBHa
HomMmep Ha KoHcynTauua: #2813-K
O6nacT Ha nonMTUKA: 3apaBeonasBaHe

Tun KOHCynTauusa: ---

C npoekTa Ha 3aKOH 3a U3MeHeHne N oNbJIHEHVE Ha 3aKoHa 3a JIeKapCTBeHUTe
npoaAykKTn B XyMaHHaTa MedWLHa Cce npeajsarat npoMeHn B csiegHNTEe OCHOBHU HaCOKW:

- Cb34aBaHe Ha YC/I0BUA 1 pen 3a npunaraHe Ha 4n. 83 oT PernameHT (EO) Ne 726/2004
Ha EBponenckusa napaamMmeHT n CbBeTa OTHOCHO JIeHEHMNETO C JIeEKapCTBEH MPOAYKT 3a
CcbCTpafdaTenHa ynoTtpeba;

- pernaMmeHTnpaHe Ha MepKun 3a HabnoaeHne Ha neKapcTtBeHM NPoaAyKTU 1 3a
OorpaHun4yaBaHe Ha N3HOCa UM Mpu HeobxoanmocT;

- ONTUMM3MPaHe Ha AeNHOCTTa Mo NpoBeXAaHe Ha KJMHUYHU N3NNTBAaHUA U Cb34aBaHe
Ha ycnoBuA 3a npunaraHe Ha PernameHT (EC) Ne 536/2014 Ha EBponenckus napiamMeHT U
Ha CbBeTa OTHOCHO KJIMHNUYHUTE N3NMNTBAaHUA Ha JIeKapCTBEeHU NMPOAYKTHU 3a XyMaHHa
ynoTpeba, n 3a oTMsAHa Ha AnpekTnea 2001/20/EO (OB L 158/2014) (PernameHT (EC) Ne
536/2014);

- HaMansiBaHe Ha aAMUHUCTPaTUBHaTA TEXECT NPU U3BbPLLUBAHE Ha AapeHnd Ha
NeKapcTBeHU NMPOAYKTHU, Ype3 U3nbsiHEHUE Ha Mapka Ne 8 0T BTOpuMAa NakeT MepkKu 3a
HaMaNgBaHe Ha peryfaTopHaTa TexxecT, npueT ¢ PeweHune Ne 635 Ha MrUHNCTEpCKUS
cbBeT oT 2013 r;

- MEPKWN 3a HaMaJiisBaHe Ha aAMUHNCTPaATUBHATa TeXECT 3a busHeca.

HauyuHm Ha npepnocrtaesHe Ha nNnpenjsfio>keHusa U CTaHOBULLLa

MopTana 3a obLLeCcTBEHN KOHCYNTaunmn (M3MCKBa ce perncTpaumnsa 4pes nmenn);
EnekTpoOHHa rnoLia Ha NocoYeHNTe agpecu;

CnctemaTa 3a cUrypHo enekTpoHHoO Bpb4BaHe https://edelivery.egov.bg/ (n3nckea ce
KBannpuumnpaH enekTpoHeH nognuc nnun NMNNK Ha HOW);

OdmumanHng agpec 3a KopecrnoHaeHUns.



JLOKYyMeHTH

MakeT OCHOBHU O OKYMEHTM:

CnpaBKa 3a OTpa3siBaHe Ha NpeaJIoXXKeHUSATa U CTaHoBMLWATa - Bep. 1.0 1 13.12.2017

CnpaBKa 3a O0Tpa3siBaHe Ha NpeaJIoXKeHUSATa U CTaHoBMWATa - Bep. 1.0 1 08.12.2017

YacTnyHa oLEeHKa Ha Bb3aencTemeTo - Bep. 1.0 | 10.08.2017

CTtaHoBMLIE Ha aupekuus,MoagepHM3aUnsa Ha agMUHUCTpaumaTa” - sep. 1.0 1 10.08.2017

MoTtuBu - Bep. 1.0 1 10.08.2017

Joknaa Ha MMHUCTBbPa Ha 34paBeona3BaHeTo npod. A-p Hukonanm Metpos - Bep. 1.0 |
10.08.2017

MpoeKT Ha 3aKOH 3a U3MEHEHWEe N A0MbJIHEHME Ha 3aKOHa 3a JIEKAPCTBEHUTE NPOAYKTU
B XYMaHHaTa MeguMuuHa - Bep. 1.0 | 10.08.2017

MpoeKT Ha peweHne Ha MNHNCTepPCcKUAT cbBeT - Bep. 1.0 10.08.2017

KOHCYyNTauUOHEH AO0KYMEHT:

CnpaBkKa cTaHOBMLUA:

KomMmeHTapm

UcTopms

Hauyano Ha oOwiecTBeHaTa KOHcynTauua - 10.08.2017
MpuknouBaHe Ha KOHcynTaumaTa - 09.09.2017
CnpaBKa 3a NoJly4yeHuTe NpensioXKeHusn

CnpaBka nan cbobuieHne.

OKOH4YaTeJNIeH aKT Ha MMHMCTepCKMﬂ CbBeT
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