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oT 2008 r. 3a YCTPOMUCTBOTO, peAa U opraHusaumaTa Ha paboTtaTa Ha
anTeKuTe U HOMeHKJlaTypaTa Ha JieKapCTBeHUTEe NPOoAYKTH

NHdopmauus

OTkpuBaHe / MpukniwouBaHe: 28.06.2022r.-12.07.2022 r. HeakTuBHa
HomMep Ha KoHcynTaumsa: #6871-K
OO6nacT Ha nosnMTUKa: 34paBeonasBaHe

Tun KOHCynTauua: ---

MpunynHaTa, KOATO Hanara npaboTsaHeTo Ha NpoekTa Ha Hapenba 3a n3MeHeHne n
nonbaHeHne Ha Hapepnba Ne 28 o1 2008 r. 3a yCTpONCTBOTO, pefa M OpraHm3aumaTa Ha
paboTaTa Ha anTekUTe U HOMEHKJIaTypaTa Ha JIeKapCTBEHUTE NMPOOYKTN e
HeobxoAMMOCTTa OT NpeumsmpaHe Ha cera AencTBalM TEKCTOBE Ha HapeabaTa, KakTo n
BbBEXOAHETO Ha A0NBJHUTENIHN TEKCTOBE, KOUTO YTOYHABAT OpraHm3aumaTa Ha paboTa
Ha anTekuTe.

LlenTta Ha npefioXXeHUTe TEeKCTOBE Ha NPOEKTa e fa Ce BbBeAaT YTOYHEeHUS BbB BPb3Ka
C OpraHn3saundaTa Ha pa60TaTa Ha anTekuTe. B TO31 CMUCHI Ce npepsiara 4OMbJIHEHWe
OTHOCHO npo,ua>K6aTa Ha JIEKapCTBEHU NPOOYKTWN Ype3 aBTOMAT, KaTO Ce YTO4HYHABA, 4e
CbllnAa csieaBa Aa € pa3rnojioxkeH B MpnMeMHOTO nomMelleHmne Ha antekaTa.

B npoekTa ce npeanara cb3gaBaHeTO Ha HOBa aJIMHES B Y. 1, C KOSATO Cce onpenens, ye
B anTekaTa He MoraT Aa Ce U3BbpLUBAT AENHOCTU, U3BBH MocoYeHUTe B 4. 219, an.l oT
3aKOHa 3a JlekapCTBEeHUTE NPOAYKTU B XyMaHHaTa MmeauunHa (3J1MNXM).

Ha cnepBalio MsAcTo B 4. 3 ce nobaBs HOBa ajIMHESs, C KOSITO Ce perslaMeHTupa, 4e
anTekaTa NnoaabprKa anTevyeH coPTyep, OCUrypsiBall, HOPMaJHOTO PYHKLIMOHUPAHE Ha
npoLueca no oTnyckaHe Ha JIeKapCTBEHW NPOAYKTU, BKIOYMTESIHO N Ha IEKapCTBEHUTE
NPOAYKTW, 3arnialaHn HanbJIHO MW YacTUYHO oT Bloa)KeTa Ha HauuoHanHaTa
3[lpaBHOOCUTYpUTESIHA Kaca.

O4akBaHWUTe pe3ynTaTuTe OT NMPEeasIOKEHNAT NPOEKT Ha HOPMATMBEH aKT e npu
npunaraHeTo Ha HapenbaTa fa ce oCUrypu iCHOTa OTHOCHO pejia 1 opraHm3aumsaTa Ha
paboTaTa Ha anTekuTe.

MpensnoXXeHNaT NPOeKT HAMa fa A0BeAe A0 NPSAKO U/UIN KOCBEHO Bb3AENCTBUE BbPXY
AbpXKaBHUS Bl04XKET, HUTO BbpPXy BloAXKeTa Ha aNnTEKUTE, KOUTO Ca OJTb>XXHWU da A
npunaraT nopaan aMncata Ha HOBU 3a4bJIXKEHUS UM N3NCKBAHMWS, KOUTO He ca bunn
06eKT Ha perynupaHe no pefa Ha AENCTBALLOTO 3aKOHO4ATEsICTBO.

Cnepn M3BbpLUEH aHaNM3 3a CbOTBETCTBME C NPaBOTO Ha EBPONenckusa cbios3 ce yCTaHOoBY,
ye ob6LLEeCTBEHUTE OTHOLLEHMS, MPeaMeT Ha NpoekTa Ha Ta3n Hapenba, He ca



pernaMeHTMpaHn B eBPOMEenCKOTO 3akoHoaaTencTso. Ypenbata Ha obuiecTeseHnTe
OTHOLUEeHNs, NpeaMeT Ha NpoeKkTa Ha Hapenba, e BbNPOC Ha HAaLMOHAJIHO peLUeHnE 1 e
OT KOMMNETEeHTHOCTTa Ha OTAe/IHUTE AbpPXKaBu-41eHKU. ToBa NpomnsTuya oT
pa3nopenbaTta Ha 4n. 168, nap. 7 oT [JoroBopa 3a yHKUMOHNPaHe Ha EBponenckus
Cbl03, KOATO NMpeaBumXKaa U3KJYUTE/IHa KOMNETEHTHOCT Ha AbpP>XaBUTe-4J1IeHKU Mo
onpepesigsHe Ha 34paBHaTa UM NOJINTUKA U OPraHU3NpPaHeTO N NpefocTaBAHeTOo Ha
30PaBHU yCYr U MEAULNHCKN FPUXKU.

Ha ocHoBaHwue 4n. 26, an. 4, napeyeHne BTOPO OT 3aKOHa 3a HOPMAaTUBHUTE aKToOBE
CPOKbBT 3a obuiecTBeHo o6CcbXaaHe Ha NpoekTa Ha Hapenba 3a nameHeHue un
nonbaHeHne Ha Hapepba Ne 28 o1 2008 r. 3a yCTpONCTBOTO, pefa M OpraHm3aumaTa Ha
paboTaTa Ha anTekMTe U HOMEHK/1aTypaTa Ha NIeKapCTBEHUTE NMPOaYyKTUN € 14 AHM.
OnpepensHeTo Ha 14-AHeBeH CPOK 3a obuecTBeHO 06CHXAaHe € NPOAUKTYBaHO OT
HeobxooMMOCTTa Aa Ce OCUTypu NMpaBHa CUFYPHOCT U ACHOTa OTHOCHO pefa u
opraHusaumsaTa Ha paboTaTa Ha aNTEKNUTE, KAKTO N Bb3MOXXHOCT 3a HOPMaJIHOTO
hYHKLMNOHMPAHE Ha npoueca No OTNyCKaHe Ha JIEKapCTBEHU MPOAYKTU, BKAKYUTENHO U
Ha NleKapCTBEHUTE NPOAYKTHW, 3anawaHn HanbJIHO UK YaCcTUYHO OT Brog)keTa Ha
HauwvoHanHaTa 34paBHOOCUIYpUTENIHa Kaca.

AZpec 3a U3npallaHe Ha CTaHOBMLLA U npeanoxeHus: mbotusharov@mh.government.bg

HauuHM Ha npepocTaBsHe Ha NPenJyio>KeHUs U CTaHOBMULLA

MopTana 3a 0bWwecTBEHN KOHCYNTauumn (M3UCKBa Ce perncTpauns 4ypes nmenn);
EneKkTpoHHa nolia Ha NocoYeHnTe agpecu;

CnctemaTa 3a cUrypHo enieKTpoHHO BpbyBaHe https://edelivery.egov.bg/ (n3nckea ce
KBanmduumpaH enektTpoHeH noanuc nam NMNNK Ha HOW);

OdmumanHua agpec 3a KOpecnoHaeHUNs.
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