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MpunynHaTa, KOATO Hanara npaboTsaHeTo Ha NpoekTa Ha Hapenba 3a n3MeHeHne n
nonbaHeHne Ha Hapepnba Ne 4 o1 2019 r. 3a cneynanmsmpaHaTa e/leKTPOHHa CMCTeMa 3a
npocnensisaHe U aHasan3 Ha JIeKapCTBEHUTE NPOAYKTU € HeobXoAMMOoCTTa Aa ce ocurypu
Bb3MOXHOCT 4pe3 CneumanmsmpaHaTa eleKTPOHHa CUCTeMa NpuTexxaTennTe Ha
pa3pelleHne 3a Tbprosmsa Ha ApebHo C 1eKkapCTBEHM NPOAYKTU Aa nosy4vyaBaT
NHMOpPMaLMA 3a MNca Ha HaJIMYHOCTM B CKJIaA0OBETE Ha NpuTexaTenmTe Ha
pa3pelleHne 3a TbProBmsa Ha e4po C JIeKapCTBEHN NPOAYKTU Ha JIEKapCTBEHU MPOOYKTN,
BKJIOYEHW B [MO3NTUBHMSA IeKapCTBEH CNUCHK.

LlenTa Ha HanpaBeHOTO NpeaJioXKeHNe e Aa ce OCUIypu Bb3MOXKHOCT 3a 0OMeH Ha
NHpOPMaLUMs Mexay NpuTeXxaTenmTe Ha pa3peLlleHne 3a TbProeus Ha apebHo ¢
JIeKapCTBEHW MPOAYKTU N NPUTEXATesIMTe Ha paspeLleHe 3a TbProBus Ha epo C
JIEKAPCTBEHM NPOAYKTN OTHOCHO HaJIMYHOCTUTE B CKJIa[lOBETE Ha NpuTexaTennTe Ha
pa3pelleHne 3a TbProBms Ha eapo C IeKapCTBEHW NPOAYKTU Ha JIEKapCTBEHM NPOAYKTH,
BKJItOYEHU B [O3UTUBHUS NIEKAPCTBEH CMNCHK.

"OYaREARITE PERHTFATYITE OT NPEOSIOKEHUAT NPOEKT Ha HOPMATUBEH aKT €
npuTeXaTennTe Ha paspeLleHne 3a TbProsus Ha ApPebHO C IeKapCTBEHW NPOaYKTY a
nony4YaBaT CBOEBPEMEHHO UHMOPMaLIUA 3a SINMCa Ha HaJIMYHOCTU B CKAaJoBeTe Ha
npuUTeXXaTeNnTe Ha paspeLleHne 3a ThProsus Ha eapo C IEKapCTBEHN NPOAYKTU Ha
NEeKapCTBEHWN MPOAYKTU, BKIOYEHMN B MO3UTUBHUSA NEKAPCTBEH CMUCHK.

MNpensnoXXeHNaT NPoeKT HAMa fa AoBeAe A0 NPSAKO U/UAN KOCBEHO Bb3AENCTBUE BbPXY
Abp>XaBHMS O04KET, HUTO BbpXy bloaXKeTa Ha NpuTeXaTennuTe Ha pa3peLleHne 3a
TbProBus Ha ApPebHO C IEKAaPCTBEHM NPOAYKTU U Ha MpUTEXaTeNnTe Ha paspelleHne 3a
TbProBMs Ha €4p0 C IEKAPCTBEHN NMPOAYKTMN Ha JIEKAPCTBEHU NPOAYKTU, KOUTO Ca
ONBbXXHW Aa A npunarart.

Cnep N3BbpPLUEH aHaNN3 3a CbOTBETCTBME C NPABOTO Ha EBponeinckus cbio3 ce ycTaHOBM,
Yye obLleCcTBEHNTE OTHOLIEHUS, NMpeaMeT Ha NPoeKTa Ha Ta3n Hapenba, He ca
pernameHTUpaHN B eBPOMNencKoTo 3aKoHoAaTeNcTBo. YpenbaTa Ha obLiecTBeHnTe
OTHOLLIEHUSA, MPeaMEeT Ha NPoeKTa Ha Hapenba, e BbNPOC Ha HALMOHAJIHO peLleHmne 1 e



OT KOMMNETEHTHOCTTa Ha OTAes/IHUTe Obp>KaBU-4NeHKN. ToBa Npon3Tnya oT
pasnopepnbaTta Ha 4n. 168, nap. 7 oT [JoroBopa 3a PyHKUMOHNpPaHe Ha EBponenckus
Cbl03, KOATO NMpeaBumxaa UsKI4YUTesIHa KOMNETEHTHOCT Ha Abp>XXaBUTe-4YJ1IeHKU Mo
onpenesisHe Ha 34paBHaTa UM NOJINTUKA N OPraHN3NpPaHeTo U NpefocTaBsAHEeTO Ha
34paBHUN YyCAyrn U MeOULMHCKN TPUXMN.

Ha ocHoBaHue 4n. 26, an. 4, nspevyeHve BTOPO OT 3aKOHa 3a HOPMATUBHUTE aKTOBe
CPOKbBbT 3a obuiecTBeHO 0b6CbXAaHe Ha NpoekTa Ha Hapenba 3a nsmeHeHne n
nonbsHeHne Ha Hapenba Ne 4 o1 2019 r. 3a cneunanm3npaHaTa eNeKTPoOHHa cucTeMa 3a
npocsensiBaHe N aHan3 Ha JiIeKapCTBeHUTe NpoaykKTu e 14 aHu. OnpepnensHeTo Ha 14-
OHEBEH CPOK 3a obuiecTBeHo o6CcbXKaaHe € NPoAMKTYBaHO OT HeobxoaMMoCTTa Aa ce
peanu3mpa B KpaTbK CPOK Bb3MOXKHOCTTa 3a 0bMeH Ha nHpopMaunsa mexay
npuTeXXaTennTe Ha paspelleHne 3a Tbproemsa Ha ApebHO C NeKapCTBEHN NPOAYKTU U
npuTexaTeanTe Ha pa3peleHmne 3a TbProBmsa Ha eapo C NeKapCTBEHN NPOAYKTHU
OTHOCHO HaJINYHOCTUTE B CKJla0OBeTe Ha NpuTexaTesinTe Ha paspelleHre 3a Tbprosums
Ha eapo C JIeKapCTBEHU MPOOYKTUN Ha NIeKapCTBEHN NPOAYKTU, BKIOYEHU B [O3NTUBHUSA
JleKapCTBeH CNUCHK.

Appec 3a n3npaulaHe Ha CTaHoBMLA U NpennoxxeHus: mbotusharov@mh.government.bg

HauyuHm Ha npepoctaBsasHe Ha nNpeanno>XeHua U CTaHOBULLLA

MopTana 3a obLLeCcTBEHN KOHCYNTaunm (M3MCKBa ce perncTpaumsa 4pes nmenn);
EnekTpoHHa nowia Ha NocoYeHnUTe agpecu;

CunctemaTa 3a cUrypHo enekTpoHHo Bpb4BaHe https://edelivery.egov.bg/ (n3nckea ce
KBannduumnpaH enekTpoHeH nognuc nnum NMK Ha HOW);

OdwvupmanHmna agpec 3a KopecrnoHaeHUus.

JOKYyMeHTH

MakeT OCHOBHM AOKYMEHTH:

CnpaBKa 3a 0Tpa3siBaHe Ha NpeaJloXKeHusTa U CTaHoBuLaTa - Bep. 1.0 | 25.07.2022

MoTumeu - Bep. 1.0 | 27.06.2022

MpoekT Ha Hapenba 3a nameHeHue n gonbsaHeHne Ha Hapenba Ne 4 o1 2019 r. 323
cneumanusnpaHaTa eJIeKTPOHHa CUCTEMA 3a NpocaeasiBaHe N aHa/In3 Ha JIEKapCTBEHUTE
npoaykTn - Bep. 1.0 | 27.06.2022

KoucynTau,uoueH AOKYMEHT:


mailto:mbotusharov@mh.government.bg
https://beta.strategy.bg/download/870858
https://beta.strategy.bg/download/870862
https://beta.strategy.bg/download/870860
https://beta.strategy.bg/download/870860
https://beta.strategy.bg/download/870860

CnpaBkKa cTaHOBMLUA:

KomMmeHTapm

UcTopus

Ha4yano Ha obwecTBeHaTa KOHcynTauusa - 27.06.2022
MpuknouBaHe Ha KOHcynTauuaTa - 11.07.2022
CnpaBKa 3a noJiy4yeHuTe npensioXXeHus

CnpaBka nnu cbobuieHne.

OKOH4YaTeJNIeH aKT Ha MMHUCTEpPCKUA CbBeT



