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MPEJCEJATEJIS HA

KOMUCHSTA IO 3APABEOIIA3BAHE
KbM 42-TO HAPOJHO ChbEPAHME
1-P HUT SIP KA ®EP

10
YJIEHOBETE HA KOMHUCHSITA
I10 3APABEOITA3BAHE

KBbM 42-TO HAPOJTHO CHbBPAHHE

OTHOCHO: 3M]J] Ha 3akoHa 3a JIEKapCTBEHHTE MPOAYKTM B XyMaHHaTa
memunuHa ped. Ne 354-01-62/09.10.2013r. ¢ BHOCHTEN H.IL A-p
1-p Hursap JIxadep u v.1. A-p EMun PaiinoB

YBAKAEMA JI-P /KADEP,

YBAKAEMU JAMHU U T'OCIIOJIA,

C Hacrosmero brirapckusaT apManeBTHUYEH ChIO3 HPeCTaBs HAa BHUMAHHETO
Ha HapojHWTE mpejcTaBuTenn oT Komucus no 3apaBeonasBane kM 42-to HapomaHo
crOpanue cranoBumero cu no 3WJI va 3JIITXM ped. Ne 354-01-62/09.10.2013r.

Ha nepBo msacro, BOC momkpens 3aKOHOIPOEKTa OTHOCHO BBBEIEHHUTE SICHU
IIpaBUjIa 3a peryIMpaHe Ha PEKUMa Ha MapajiejHUsA U3HOC Ha JIEKAPCTBEHH MPOLYKTH.
Ilpe3 mociennure roguHu ce HabMofaBa TpaiiHa TEHACHIMS JMIA, KOMTO HAMAT
pa3peleHre 3a U3BbPIIBAHE Ha THPIOBUA HA €IpO B PAMKUTE Ha AbPXKABH — WIEHKU
Ha EC, 1a M3BBpIIBAT NapajelieH U3HOC Ha JICKAPCTBEHU IPOLYKTH IIPU 3a00HKaJISIHE
Ha U3MCKBaHMATA Ha 3aKOHA 3a JIEKApCTBEHUTE MPOAYKTH B XyMaHHaTa MeauIMHa. Ha
caenBaio miacto, B b®C ca nonyyaBaHM MHOXXECTBO OIUIAKBAHWS M CHUTHAIU OT
NAalMeHTH W OT MarucThp — (GapMaleBTH 3a MNOCICIUIUTE OT Mapajie]HHs H3HOC,
KOUTO C€ CBEXJaT 10 BPCMEHHM JIMIICK B JIEKAPCTBOCHAOAWTENHATa MpeXa B
PenyOinka boiarapus Ha J€KapCTBEHHM IIPOAYKTH 110 JIEKAPCKO MPENHCAHHE,
BKIIOUYeHH B Ilo3uTuBHUA nekapcTBeH cnuchk mo wi. 262 or 3JIIIXM. B mHoro
CITyJau Ce Kacae 3a JKMBOTOIOUIBPIKAIIM U MPOAYKTH Oe3 BKiIroueHu ananosu B I1JIC,
KO€TO 3acsra npaBoTO Ha JOCTBHII HAa MALIMECHTUTE 0 MEAUIIMHCKA IIOMOII[ I10 CMUCHIIA



Ha Koncrurynusara Ha Pemy0muka bearapus u Ha 3akoHa 3a 3apaBeto. 3M/] momsiBa
npasHoTara B JICMCTBAIIOTO  3aKOHOJAATEICTBO OTHOCHO MOJABpXaHE Ha
MH(POPMAIIMOHEH YBEIOMMTEIEH PEXUM Ha MapajlelHus H3HOC Ha JIEKapCTBEHH
HPOJYKTH K Ha IPaBOMOINMETO Ha JbprKaBaTa Jia He pa3pelly U3HOca MpU YCIIOBUE, e
€ HaJIMIE YCTaHOBEH JeULMT Ha ONpPEeIIeH JeKapCTBEH MPOAYKT, KOETO 3acTpallaBa
3/[paBETO Ha HACEJIEHUETO.

Ha cnensamo mscto, B®C moxkperns cp3naBaneTo Ha EkcmepTeH CHBET IO
TBProBUsl Ha APEOHO € JIEKAPCTBEHH MPOAYKTH KbM M3OBIHUTEIHATA arcHIUs II0
JekapcTBaTa. EKCIIEPTHUAT CHBET IO THPrOBUS Ha APEOHO C JICKAPCTBEHU MPOAYKTH
1ie BKIroYBa npejcrasureny Ha bOC u Ha papmaneBTHYHUTE (DaKyITETH HA BUCIINTE
MCIUIMHCKA YYW/IMINA, KaToO IOCIEAHUTE MMAaT IPEKH 3aKOHOBH MPABOMOIIUSA II0
U3/1aBaHe Ha JMIUIOMH 3a 3aBBPIIEHO BHCIIE OOpa30BaHUE OTHOCHO IpeleHKara Ha
YCIOBHATA 3a OIpPEJEIIHE Ha PBKOBOJAUTEN Ha antekata. Cuutame, ue JEHHOCTTa Ha
CKCIEPTHHS CHBET C IIOCOYEHUTE B HETO NPEACTABUTENM HA PA3IMYHA KOMIIETEHTHHU
OpraHM3alM{, CaMo 1€ MOAIOMOrHE U MOA0OpH 3aKOHOCHOOPAa3HOCTTA B JEHHOCTTA
10 M3/IaBaHe Ha Pa3peIlCHUs 3a ThPIOBHs Ha JPeOHO C JeKapcTBeHH MpoaykTu. OCBeH
U3THKHATUTE BH3MOJKHOCTU HA NPEICTABUTEINTE HA BUCIIUTE MEIUIIMHCKH YUUITHINA,
e C€ OCHIYpH KOHTPOI M BBPXY PEJOBHOTO IPaBO Ha JIMIATA Ja YIPaKHIBAT
npogecuss Mo CMHChJIa Ha 3aKOHAa 3a CHCIOBHATA OPraHM3allds HA MAarucThp —
(apmaneBTuTe. BhBEXKJaHETO HA EKCHEPTHO U OOLIECTBEHO HAYAJIO B M3aBAHETO HA
pa3peliCHuATa 32 THProBHs Ha JIpeOHO INE IPENsATCTBA MHOXECTBO ClIydaW Ha
U3JaJICHA, TpU JIMIICA Ha IPEANIOCTaBKA 3a ToBa paspemeHus. Cuwrame, ue
NPE/IOKEHUETO € B CHHXPOH ¢ IpUMaTa Ha OOLIECTBEHUSI MHTEPEC MPH PETYIHpaHe
Ha IMyOIMYHUTE OTHOIIEHHS, CBBP3aHU C NPENOCTABSHE HA MEIUIMHCKM YCIyTH OT
30paBHHU 3aBEICHMS, KaKBUTO ca anTekure. CbBETHT Ie moeMe W (YHKIUATA I10
u3paboTBaHEe Ha HAIMOHATHU KPUTEPUH 32 NOCTHIHM (DapMaleBTUYHH YCIyIH B
crpaHara. J[o MOMEHTa, He € M3BBPIIBaHA 3aJbI00YCHA OLIEHKA HA Pa3lpeIeIeHUeTO
Ha J0CThIIa Ha HaceleHuero B PemyOmuka bwiarapus 10 pasnuunure BHIOBE
(GapManeBTHYHY YCIyTH, BKIIOYUTEIHO Ha HAIMYMETO Ha TOYKH Ha OTIyCKaHE Ha
JCKapCTBCHM  MPOJYKTH, 3alUlalllaHl oOT Owkera Ha  HanumonanHata
3[IpaBHOOCUTYPHUTEIIHA Kaca M C APYTM U3TOYHULY Ha ITyOIMYHO GUHAHCHUpAHE.

Ha tpero MsCTO, IpenokeHueTo B IPEXOAHH U 3aKTIOYNTEHA pa3lopendu 3a
M3MEHEHME Ha 3aKOHA 32 3[]paBHOTO OCUT'YPSIBaHE € B ChOTBETCTBHUE C U3UCKBAHETO I10
91 5, an. 5 or Koncrurynumsara Ha PemyGnuka Bwiirapus, BCHUKH IOI3aKOHOBH
HOpPMaTHMBHH aKTOBE Jia ce 0OHapoaBaT B J[bp:kaBeH BecTHHK. IIpeiioxkennero qapa u
rapaHiid 3a YCIEHIHOTO IpPHUKIIOYBaHE A0 Kpas Ha 2013 r. Ha 3amodHaauTe
IIPErOBOPYU MO OINpPEIC/sIHE Ha yCIoBHATa M pea mo 4i. 45, an. 15 or 330 mexny
npencraputenaure Ha H30K u Ha BOC. B T03u cMUCHII, €UHCTBEHO, Mpearame
pasmopenbara Ha wi. 45, an. 15 or 330 nma ce mpermsupa olie BEIHBK, OT IVIEAHA
TOYKAa Ha CTAaOMIHOCTTa Ha DE3y.]TaTUTe OT MPOBEKIAHUTE MPETOBOPH, KAaTo Ce



JONBJIHM, Y€ MpeAMET Ha JOroBapsHE € W OCHOBHOTO ChABpPXKAHHE HA CaMHTE
UHIUBHyaJIHH JOTOBOPH MEXIY THPrOBLUTE HA ApeOHO HA JIEKAPCTBEHH MPOLYKTH U
H3O0K, a He caMo peJa U yClIoBHATA 32 CKIIFOYBAHETO UM.

B sakmouenne, B®C mnoxkpens cTpykTypata © ChABPXKAHMETO Ha
npeanoxenus 3M/1 va 3JIIIXM ped. Ne 354-01-62/09.10.2013r.
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