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Ho

J-p Hursp Qxadep,
IIpeacenaresn na Komucusita no 3apaseonassane B 42-to HC

Konmue
J-p Tansi Auapeesa,
MuHHCTBP Ha 3/ipaBeoNa3BaHETO

J-p Pymsana Toxoposa
Yunpasuren na H30K

OTtHocno: 311 Ha 3akoHa 3a 3/paBeTo

Yeaxaema a-p xadep,

[Ipuemame, 4e MEpPKH 3a ONTHMM3MpPAHE Ha 3/]paBHATa CUCTEMa U CIELHaJIHO B objacTTa Ha
JieKapcTBeHaTa MOJUTHKA ca 00eKTUBHO HEOOXOAMMO BBB BPBb3Ka ¢ HeJocTHra B Or0/KeTa Ha
H30K. HMmame o0aue cepuo3HM BB3PAKEHUS KbM IMPEJIOKEHUTE TEKCTOBE, KOMUTO
CHIECTBEHO M3MEHAT CHCTEMara Ha 3alulalllaHe Ha JIEKapCTBEHHTE MPOAYKTH ¢ MyOIH4YHH
CpeJICTBa, KaTO HE C€ OTYMUTAT JOCTAaThbUHO PUCKOBETE 3a OBIrapCKUTE MAallUEHTH.

1. B Ta3m Bpb3Ka npeajaraMe npeABHAeHHTEe H3MeHeHHs B § 34, a1, 3, HOBH a1. 4 M
aJ1. 5 1 orMsaHa Ha aJ1. 8 Ha wi. 45 ot 330 na ormagHar.

[TpexBbpisiHETO Ha cHUCbKa cbC 3aboisiBaHus, 3a 4MeTro JomamHo Jjedenne H30K
3ariania JeKapcTBeHH MPOIYKTH, KaTo npaBoMolnue Ha Haxsopuus ceser Ha H30K, ne
OTroBaps Ha KOMIIETEHTHOCTTA W (PYHKLIHHUTE HA TO3W OpraH M B TO3W CMHUCHJI Ou Omio
Helesnecbo0pa3Ho. To3u cnuchK ¢he 3a00NIIBaHUS € OCHOBEH €JIEMEHT OT JIeKapcTBeHaTa
NOJIMTHKA HAa CTpaHaTa M € MpaBWIHO Ja ObJe B NMPaBOMOIIMATa HAa MUHUCTBPA Ha
3/paBeONa3BaHeTO, KONTO € OTrOBOpEH 3a IisulaTta 3/paBHa NoymTUKa. CIUCBKBT OM
cJeIBAJI0 U 3aHanpe]] Ja ce omnpeiess Mo CeramHus 3aKOHOB pell, KaTo cliejBa Ja ce
aKTyaJlM3upa eKeroaHo.

2. OTHOBO B § 34, cMsiTamMe 4Ye NpeJAJIoKeHHTe H3MeHeHHs B a1, 19 u ax. 20 ma ua. 45

or 330 kareropuyHo TpsidBa Aa OTHAAHAT, KOraTo ce Kacae 32 TIeHePHYHH
MeIHKAMEHTH.

Hsima HHMKaKBa JIOTMKa OTCTBIKUATE Ja ObJaT 0OBBbpP3BAHU C PeUMOYPCHpPAHETO, a OCBEH
TOBa MPOAYKTHTE 1Mo al. 19 yyactBar B TpbkHHU npoueaypu no 30I1, koeto ocurypsisa
MHUHHMMAaJIHA JOTOBOPEHA IIeHa.

buxMe uckanm KaTeropuyHO Ja 3asiBUM, 4€ OTCTBIKM OT T€HEPUYHU MEJIUKAMEHTH,
kouto H30K peumOypcupa, € HeOOOCHOBAaHO M HellelechboOpa3sHO Ja ce€ M3UCKBAT B
MMIIEpaTHBEH BU, OCOOEHO KAaTo ce MMa MpeaBU/l, Y€ BCHUKH F€HEPHYHU MEIUKaMEHTH
nepBO ce pedepupar B 17-Te pedepeHTHH JIBPIKaBU U ClIe]l TOBA Ce CAMOKOHKYpPHUPAT 110



C yBaxeHwue: |

Huxounaii XapkujoH4es,
[Ipencenaren

nasapeH MeXaHM3bM B IDYIH IO MEKIYHapoJHO HemaTeHTHO HaummeHoBaHue (INN).
OBen ToOBa mneHaTa Ha mpousBoauTen B bbiarapus e Haii-uucka B EC, kato
JIOI'BJIHUTEJTHUAT HATUCK YBEJINYaBa PUCKa OT U3TEIJIsIHE Ha MPOAYKTH OT nas3apa. Tas3u e
NpU4HHATa, nopaau kosarto npes 2013 r. 120 nexapcTBeHu npoaykTa ca ussnesnu ot I1JIC.

3aeBsiBaME€ OTHOBO, Y€ KaTErOpPUYHO CMe NPOTUB HAJIOKEHHUS MPUHIHUI ,, O€3 OTCTHIIKA,
HAMa peuMmOypcarms ™!

Otnocuno § 37. IlpeasiokenuTe NPOMEHH B 3aKOHa 3a JIEKADCTBEHHTE NMPOJAYKTH B
XYMAHHATA MeHIHHA 12 OTHA/{HAT.

Ilo ce ormaca g0 tpanchopmupaHeto Ha HamuwoHanHMS CBBET 1O LEHH W
peuMOypcupaHe Ha JIEKapCTBEHH NPOAYKTH B KOMHUCHS, KaTeTOPHYHO HE CME CHIVIACHHU.
CBBeTHT 3a MepHojia Ha CBOETO CHINECTBYBaHE J0 cera M3NbJHABA (DYHKIMHUTE CH Ja
OCHIYpsiBa HABPEMEHEH JIOCTHII HA TEHEPHUYHN MEJMKAMEHTH J10 OBbJIrapcKuTe rpaxIaHu,
cb00pa3HO HAJIOKEHUTE EBPONEHCKH CTAHAAPTH, KOETO € rapaHIus 3a MHUPOK JOCTHIT 10
Tepanus ¥ HamajleHu pa3xonau kakTo 3a H30K, Taka u 3a naumenTtute GnarojapeHue Ha
Ch3/laZicHaTa OpraHuM3anys Ha paboraTa U NpoleAypUTe, KOUTO yiecHsBaT paboraTta Ha
unaycTpuara. Taka camo 3a mocie/iHaTa rojJHa MHOIO HOBH I€HEPUYHH MeJMKaMEHTH
M3JIA30Xa Ha Ias3apa, a TOBa JIOBEJE JIO Pa3slIMpeH W B CBINOTO BpeMe MKOHOMUYECKH
pa3yMeH NOCTBI 0 JieueHHe Ha Obiarapcku nanumeHtd. CMsATame 4e Ta3W IpejiaraHa
TpaHcdopMaIys € HeHaBpeMEeHHa, HelIOrMyYHa U e 3abaBu ¢ 10 | roAMHa BKIFOYBAHETO
Ha HOBM reHepuy4HH siekapeTsa B [1JIC.

Crnopel Hac BMECTO Ype3 HATHCK BBPXY LIEHHTE Ha JIeKapCTBEHHTE IPOJAYKTH,
npeuusupaero Ha pasxoaure Ha H3OK 3a nexkapcTBa MOXe Ja ce IIOCTUTHE 4pes
3acuiBaHe Ha NyOJIMYHMS KOHTPOJ BBPXY pa3XxoJuMTe 3a JieKapcTBa Ha KacaTa.
I'enepuyHaTa uHAycTpUs B bbiirapusi BUHaru e 3anaraia U MOAKpensia NPUHIMIATE Ha
NPO3pavyHOCT M OTYETHOCT B JIEKapCTBEHATa IOJUTHKA. B TO3M CMHCBI mpeiarame
BBBEXaHEeTO Ha nmybnuyHa oTyeTHOCT Ha H30K, OTHOCHO M3pa3xo/BaHUTE CPeJICTBA 34
nexkapctBa 1o INN, TbproBcku HauMEHOBAHMS, OMNAKOBKM H CTOHHOCT CIPSIMO
CHOTBETHUTE TEPANEBTHYHU KAaTETOPUHU, KOATO J1a ce ocbiuecTBABa Mexay 20 u 30 gyucio
BCEKM Mecell 3a MPEAXOJAHMS W pe3ylTaTute OT Hes Aa Objaar ¢BOOOJHO JOCTHIIHM Ha
caiiTa Ha |lkacaTa.
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