MpoekT Ha MocTaHoBNeHue Ha MUHUCTEPCKUA CbBET 3a USMEeHeHUue U
ponbJHeHue Ha Hapep6aTa 3a ycnoBusaTa, NnpaBusiaTa U peaa 3a
perysnuvpaHe v perucTpMpaHe Ha LLeHUTe Ha JleKapCTBeHuTe
NpoAyKTH

UHdpopmauus

OTkpuBaHe / NMpuknouyBaHe: 09.11.2017 r.-09.12.2017 r. HeakTunBHa
Homep Ha KoHcynTauua: #3023-K
OO6nacT Ha nosnMTUKa: 34paBeonasBaHe

Tun KOHCynTauua: ---

C HacToAWMSA NPOEKT Ce npepnsiara BbBeXXaHe Ha npaBuJoTo Ha 4. 8a, an. 3 oT
HapepnbaTa c uen gonb/jBaHe 1 NpeymnsnpaHe Ha CbLECTBYBALLMNA PEXUM MO
LeHoobpa3yBaHe Ha JlIeKapCTBEHUTE NPOAYKTW, 3annalaHn ¢ nybanyHm cpencrtea.
NMocoyeHaTa pa3nopenba M3AACHABa Ha4YMHa Ha U3MNON3BaHeE Ha U3TOYHULNTE, B KOUTO
HauvoHanHua cbBET MO UeHU n penmbypcmpaHe Ha fieKkapcTBeHnTe npoayktm /HCUPJIM/
TbPCM HaN-HUCKaTa LeHa Ha Npou3BoauTes B pepepeHTHUTE AbpP>KaBU. KbM MOMeEHTa
CbhbBETHT M3BBLPLUBA NPOBEPKA U B ABaTa HOPMaTUBHO 3aKpeneHn N3TOYHKKA, KaTo
CbOTBETHO Ce B3eMa NpeaBua oTKpuTaTa LUeHa, He3aBUCMMO OT TOBa B KON OT
N3TOYHULUMTE CblaTa e buna ycTtaHoBeHa. [pn Hannyme Ha LeHa U B ABaTa U3TOYHUKA
ce cbbnopgaBa NpPaBUAOTO 3a YCTaHOBABaHE Ha NMo-61aronpmMATHOTO NOJIOXKEHME 3a
3aaBuTtens. C HaTpynBaHETO Ha NMPaKTUYECKN ONUT Ce YCTaHOBU, Ye HAKOWN OT
OBbPXKAaBUTE-YIEHKN N N0 TOYHO PyMbHMA OT Kpasd Ha 2016 r. He nogabp>ka 6a3a c AaHHK
Ha LUEeHNTEe Ha NIeKapCTBEeHUTE NPOAYKTU Ha CanTa Ha PYMbHCKOTO MUHUCTEPCTBO Ha
3[lpaBeona3BaHeTo, BblMPeKN HaJIMYMeTo Ha HOPMATMBHO 3a4bJ/I>KeHMe 3a TOBa.
ChbLueBpeMeHHO, NeT Mecela cnef CBansHeTo Ha 6ba3aTa AaHHM OT CanlTa Ha
PYMBHCKOTO MUHUCTEPCTBO PYMBHCKUTE BJIACTM NPEAOoCTaBAT MHPOPpMaUKUs 3a LeHUTe
Ha NekapcTBeHUTe NpoaykTn B 6a3aTa faHHM no Cnopa3yMeHNeTo 3a CbBMeCTHa
nenHocTt EURIPID Collaboration ¢ BannaHocT oo 31.07.2017 r. Ta3u BaMAHOCT He €
npoabJ/XKeHa, HATO Ca NpefoCTaBeHN HOBWN aKTyam3npaHu LeHn 0O MOMEHTa.

Mpeun3npaHe Ha CbLLECTBYBALLNSA PEXMM MO LeHoobpa3yBaHe Ha JIEKAPCTBEHUTE
NPOAYKTU rapaHTUpa NbJIHaTa 06EKTUBHOCT Ha PEryanpaHnTe LeHn CnpsaMo Te3un B
pedepeHTHMUTE ABbPXKABU N pakTMYecKkaTa 060CHOBAHOCT Ha U34aBaHUTE
aAMWHNCTPATUBHM aKkToBe. HopMaTMBHaTa NpoMsiHa e HeobxoaMMma, TbiA KaTo Ce Kacae
3a peryslaTopeH pexxmum, KOMTo NpPoTUYa B YC/IOBUSAATA Ha 06Bbp3aHa KOMMETEHTHOCT.

HauuHM Ha NnpepocTaBAHe Ha NPenJio>KeHUs U CTaAaHOBULUA

e [opTana 3a obLwecTBEeHN KOHCYNTaummn (M3UCKBa Ce perncTpauns 4ypes nmenn);
e ENeKTpoHHa noLia Ha NocoYeHnTe agpecu;



e CnctemaTa 3a CUIypHO eN1IeKTPOHHO BpbYBaHe https://edelivery.egov.bg/ (n3nckea ce
KBaMpuumpaH esniekTpoHeH nognuc nan MUK Ha HOW);
e OhmumranHua agpec 3a KOpecnoHAeHUVA.

JOKyMeHTH

MakeT OCHOBHM AOKYMEHTMU:

CnpaBKa 3a O0Tpa3siBaHe Ha NpeaJIoXXKeHUSATa U CTaHoBMLWATa - Bep. 1.0 1 19.12.2017

CTaHoBULIE Ha anpekumns ,MoaepHu3aumsa Ha agMUHUCTPaunaTa” - sep. 1.0 [ 09.11.2017

YacTu4Ha oueHKa Ha Bb3aencremeTo - Bep. 1.0 1 09.11.2017

Joknaa Ha MMHUCTBbPa Ha 34paBeona3BaHeTo npod. A-p Hukonanm Metpos - Bep. 1.0 |
09.11.2017

[MpoeKT Ha [locTaHoBAeHe Ha MUHUCTEePCKUNA CbBET 3a U3MEeHeHMe N OoNbJIHEHNE Ha
HapepnbaTa 3a ycnhoBusTa, MpaBuiaTa U pefa 3a peryjmpaHe n perucTtpupaHe Ha LeHuTe
Ha JIeKapCTBEeHUTEe NpoayKT - Bep. 1.0 1 09.11.2017

KoucynTau,uoueH AOKYMEHT:

CnpaBka cTaHOBMLUA:

KomMmeHTapm

UcTopus

Hayano Ha obwecTBeHaTa KOHcynTauusa - 09.11.2017
MpuknioyBaHe Ha KOHcyATauusaTa - 09.12.2017
CnpaBKa 3a noJliyyeHuTe npensioXXeHus

CnpaBka nnum cbobuieHue.

OKOHu4YaTeJIeH aKT Ha MuHucrepckma cbBeT
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