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JA-P 'AJISA KOHAEBA - MUHUCTBP HA 3IPABEOITAZBAHETO

OtHocHo: [IpoekT Ha Pemenne Ha MuHHCTEpCKUS CHBET 3a 0100psABaHE HA MPOEKT HA 3aKOH

3a UBMCHCHUC U JOIIBJIHCHHUEC HA 3akona 3a JICKAPCTBCHUTC MPOAYKTHU B XyMaHHAaTa MCAWUIIMHA.

YBAXKAEMU I'OCITOAUH MUHUCTBP-IIPEJICEJATEI,
YBAXKAEMMU I'OCITIO’KHX U T'OCITIOJA MUHUCTPUH,

Ha ocunoBanme un. 31, an. 1 u 2 uw un. 8§, an. 4, 7. 1 or YcTpolicTBeHUS! NMPABUIHUK Ha
MuHucTEepCKHs ChbBET U HA HEroBaTa aJIMUHHMCTPALINSL, BHACSAM 3a pas3riexkaaHe NpoeKT Ha Pemienue
Ha MuHHCTEpCKUS CBhBET 3a 0J00psiBaHE Ha NMPOEKT HAa 3aKOH 3a M3MEHEHUE M JIONbJIHEHHE Ha
3aKoHa 3a JJeKapCTBEHUTE MPOJYKTH B XyMaHHATa MEIUIIMHA.

M3roTBeHUAT 3aKOHONPOEKT € B pe3yiaTaT OT AEMHOCTTa Ha Cbh3JaJeHa C MOS 3aloBe]
MEX/yBEJJOMCTBEHa pabOTHA Trpyma, 4YMATO 3ajaya Oelle J1a M3rOTBM 3aKOH 3a W3MEHEHHE U
JIONTbJIHEHHE Ha 3aKoHa 3a JIEKapCTBEHUTE MPOJAYKTH B XyMaHHAaTa MEJIWLMHA, C KOWTO Ja ce
BBbBEJAT MEPKHU 3a MPEOJI0JIsIBaHE HA HEJIOCTUra Ha JIEKAapCTBEHU NMPOJYKTH, YChbBBPIICHCTBAHE Ha
CrennanusupaHara €JeKTPOHHA CHUCTEMA 3a MPOCJIEAIBaHE U aHAJIW3 Ha JIEKApCTBEHUTE MPOIYKTH
(CECIIA), kacaema HEJOCTUTA U JIMIICATa HA JIEKAPCTBEHU NMPOAYKTH, KAKTO U APYTH NPOMEHH,
CBBP3aHHU C MOJ00psBaHE Ha JeicTBaIaTa HOpMaTHBHA ypeada B o0jacTTa Ha JIEKapCTBEHUTE
MPOJYKTH.

Pa3zpa®oTBaHeTo Ha HACTOSIIUS 3aKOHONPOEKT € HACOUYEH OCHOBHO KBbM MOJ00psSBaHE Ha

JeificTBamaTa HOpMAaTUBHa ype;[6a B o0jacrra Ha JICKApCTBCHUTEC TMPOAYKTU YPE3 HEWHOTO
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yChbBBpIIEHCTBaHE. ToBa ce Hajara, 3a Ja ObAaT MmpeojioyieHH B ObJelle CIydauTe Ha JIUIca WId
HEJIOCTUT B allTE€YHATa MPEXa HA dKU3HEHOBAXXHU 32 HACEJICHUETO JIEKAPCTBEHU MPOIYKTH.

C mpoekTa Ha 3aKOH 3a U3MEHEHUE U JIOM'BJIHCHHE Ha 3aKOHA 3a JIEKAPCTBEHUTE MPOAYKTH B
XyMaHHaTa MEJIUIIMHA Ce Mpejiarat IpoOMEeHH B 3aKOHA 3a JICKapCTBEHUTE MPOAYKTH B XyMaHHATa
Meaununa (3JITIXM) B HIKOJIKO OCHOBHM HAaCOKH, KACaCIIIH:

1. TeproBusTa Ha eIpo C JIEKAPCTBEHU MPOAYKTH;

2. TlapanemHusi BHOC C JICKAPCTBEHU MPOAYKTH;

3. YcwBbpmieHcTBaHe Ha Crenuanu3upaHaTa €JICKTPOHHA CHCTEMa 3a MPOCIeAsBaHE U
aHanu3 Ha JekapctBeHuTe npoayktu (CECIIA), kacaemia HepocTUra W juIicaTa Ha JIEKAPCTBEHH
IIPOIYKTH,

4. TrproBusiTa Ha APEOHO C JIKAPCTBEHU MPOAYKTH;

5. [Ipomenu, cBBp3aHu ¢ AAMUHUCTPATUBHOHAKA3ATEIIHUTE PA3IIOPEI0H.

[IpuunHuTe 32 pa3pabOTBAaHETO HA HACTOSIIMUS 3aKOHOMPOEKT Ca HACOUYEHU OCHOBHO KBbM
nonoOpsiBaHe Ha JielicTBalllaTa HOpMATUBHA ypeada B 00JacTTa Ha JIEKAPCTBEHUTE MPOIYKTH Upe3
HEHHOTO yChBBpIICHCTBaHEe. ToBa ce Hayara, 3a Ja ObJAT MPEOJOJCHH B OBJCIIC CIydaWTe Ha
JUIICa WM HEJOCTUT B amnTeyHaTa Mpeka Ha >KHU3HEHOBAXXHU 3a HACEJICHHETO JIEKApCTBEHHU
npoaykTu. Jlumncata wiM HEJOCTUT'BT HA KM3HEHOBAYKHU JIEKAPCTBEHU IPOAYKTH, OTIIYCKaHU IO
JIEKapCKO MPENICaHue € U3KITIYUTETHO CEPHO3EH MPoOIeM, KaKTO B MEXIYHAPOIEH acIeKT, Taka
U B HallMOHaNeH. MexnyHapoaHaTta 00CTaHOBKa JJOBEIE JI0 MOBUIIaBaHE HA MH(IANMITA, KOETO OT
CBOSI CTpaHa Ch3/aJie peauia MpoOdJeMu, CBbP3aHH C JIMIICATa WIM HEJOCTUTA Ha KU3HECHOBAKHU
CTOKM W MPOAYKTH, KAKBUTO HECHMHEHO Ca W JIEKapCTBEHUTE MpoAykTH. KakTo € mocoudeHo mo-
rope, Hanuie Osxa ciIy4al Ha MHOXXECTBO CHUTHAIU M KallOW 3a JIMIICa B alTeYHaTa Mpeka Ha
JIEKapCTBEHH MPOAYKTH, HEOOXOAMMHM 32 JIEYCHHETO Ha COIMATIHO3HAYMMH 3a00JsIBaHUS KaTo
nuabeTa HalmpuMep, KakTo M JIEKapCTBa 3a JICUCHHE Ha 3a00JIsIBaHUS HA JUXATEITHUTE MMBTUILA TTPH
nena.

KoHuenryanHo, ¢ HacToslIMs 3aKOHOMPOEKT C€ MpejiaraT MEpKH 3a MPeoJIoJIsIBaHE Ha
CIIy4auTe Ha HEJOCTUT WM JIMIICA Ha JIEKAPCTBEHH MPOJYKTU UpE3 MPELHU3UpaHe Ha 3aAbJKEHUATA
Ha BCUYKM YYaCTHUIIM BbB BepUraTa Ha JICKAPCTBOCHAOMSABAHETO W Ch3/1aBaHE Ha JIOMBIHUTEIHU
3aIbJDKEHUS 32 TAX, IPOMEHHU B aliTOPUTHMA Ha u3uncieHue, 3aioxen B CECITA, kakTo u mpoMeHu
B CAaHKIIMOHHUTE pasnopendu Ha 3akoHa. [IpenBmxkaar ce u 00JIEKYSHH PEKUMU 32 CHaO/sIBaHEe Ha
ObNTapcKus Ta3ap ¢ JEKapCTBEHH MPOAYKTH, TpeaMeT Ha TapajielieH BHOC, KaTo ce JaBa
BB3MOXXKHOCT Ha TPUTEXKATEIUTE Ha pa3pelieHus] 3a ynorpeba Ha JIEKAapCTBEHH MPOAYKTH OT
nmapajiesieH BHOC TIpM YCKOpeHa Tporeaypa na TmodydaT paspemieHus. [lo oTHomeHue Ha
CPOYHOCTTa Ha W3JaJICHUTE pa3pellieHus ce MpeJiara ChIIUTE Ja CTaHaT Oe3CPOYHH, KaTo B €IHO
pa3pelieHue a ce BIMCBAT BCHUYKU JIbP)KaBU UJIEHKH, OT KOWUTO III€ C€ BHACA CHOTBETHUST

JIEKapCTBeH MpOAYKT. ToBa 3HauWTeNHO Ie oO0JeKk4yu, KakTo neiHoctta Ha MAJl m Ha



Harnmonanuus cbBeT M0 1IeHU U peuMOypCUpaHe Ha JIEKapCTBEHUTE MPOAYKTH, TaKa ChIIEBPEMEHHO
111e HaMaJIu aIMUHUCTPAaTUBHATA TEKECT 3a OU3Heca.

[To-KOHKpETHO, B 3aKOHOINPOEKTa ca MPEABUICHU CICIHUTE MPOMEHHU, ChC CHOTBETHHUTE
MPUYUHMY, 1I€JIM U OYaKBAHU PE3YITaTH, KAKTO CJIe/IBa:

[Ipeasuxaar ce 3aIbJKEHUS 3a MpUTEXKATEIA Ha  pa3pelICHUETO 3a
ynotpe0a/yA0CTOBEpEHUETO 3a PpErucTpalus Ha JEeKapcTBeH MPOAYKT Ja TMpeAocTaBs Ha
W3mbnautennaTa arernus mo nekapctBata (MAJI) B peanno Bpeme upe3 CECITA undopmanus 3a
JIEKapCTBEHUTE IPOJYKTH, OTIIYCKaHUM IO JIEKApCKO IPEANNCAaHUE, C IIOCOYBAaHE Ha Koja Ha
IIPOAYKTa 10 CMHUCHJIa Ha 4. 4, OykBa 0) moarouku I u ii ot [lenerupan pernament (EC) 2016/161
3a BCsAKa JOCTaBeHa OIMAaKOBKa, yBemoMjeHusATa mo wi. 54, am. 1, 2 u 4, undopmanusa 3a
KOJIMYECTBATa, IOCOYEHHU IO JIEKAPCTBEHM MPOJAYKTH, OTIIYCKAaHU IO JIEKAPCKO MpEANMCAaHUE, 3a
KOUTO € OTKa3aHa JIOCTaBKa, C HOMEP Ha 3asiBKaTa, U3MPAaTEHO OT MPUTEKATENSI Ha pa3pelIeHUETO 3a
THPrOBUS HA €APO C JIEKAPCTBEHU MPOAYKTH, KAKTO U MHQPOPMAIIHS 32 KOJIHMUECTBATa JIEKAPCTBEHH
MPOYKTH, OTIIYCKaHU 10 JIEKAPCKO MPEANUCaHUE, KOUTO € IJIAHUpaJl Ja JOCTaBH.

Cpuio Taka ¢ IpoeKTa ce MPEABIKIA 3aJbJDKEHUE 3a IPUTEXaTeNss Ha pa3pelieHUueTo 3a
TBPrOBHSI Ha €IIpO C JICKAPCTBEHM MPOAYKTH Ja MpenocTaBs Ha M3mbaHuTenHaTa areHUus IO
nekapcrBata (MAJI) B peanno Bpeme upe3 CECITA uubopmarust 3a KoIudecTBara JOCTaBCHU Ha
ChOTBETHUTE (PU3NYECKU U IOPUAUYECKH JIMIIA, KAKTO U UH(OpMAaLIUS 32 KOHKPETHUTE (DU3HUECKU U
ropuandecku una. [Ipeanara ce mocouenute cyOeKTH Jia ce 3aabKaBar aa npefoctaBat Ha MAJL
B peamHO BpemMe W uH(OpManus 3a KOJUYECTBATA, IMOCOYEHU M0 JICKAPCTBEHU MPOIYKTH,
OTITYCKaHW TIO JICKAPCKO MpPEANHCAHhe, Ha KOUTO € M3BBPIIEH H3HOC, Ibp)KaBaTa, B KOSITO €
U3BBPIIEH M3HOCHT W KOJA Ha MPOAYKTa MO CMHUCHIa Ha wi. 4, OykBa 0) MOATOYKH | u ii OT
Henerupan pernament (EC) 2016/161 3a Bcska u3HEceHa OMaKOBKa.

Cp110 Taka Beue U MPUTEKATEIUTE HA pa3pelleHus 3a ynorpeda Ha JeKapCTBEH MPOIYKT OT
rapajieJieH BHOC III€ UMaT 3abJDKEHUSATA, KOUTO CHIIIECTBYBAT KbM MOMEHTA 32 MPUTEKATEIUTE HA
paszpeliieHus 3a ynotpe6a/y10cCTOBEpEHHS 3a pErucTpaIs Ha JEKapCTBEHH MPOYKTH, & UMEHHO:

1. mucmeno na ysenomsiBar MAJI 3a nmarata Ha NEWCTBUTENHOTO MYyCKaHE Ha Ia3apa Ha
JeKapcTBeHUsI MPoAyKT B Penybnuka buarapus;

2. mucmeHo na ysenoMmsBaT MAJI Haif-maiko Tpu Mecela Npeaud MpeyCTaHOBSBaHE Ha
MPOJaXKOUTE Ha IEKAPCTBEH MPOIYKT, HE3aBUCHMO Jalld € BPEeMEHHO, UJIH MMOCTOSHHO;

3. 1a mocouBaT MPUYMHHTE 32 MPEYCTAHOBSIBAHE HA MPOJAXKOWUTE U Jalld T€ HE Ce IBJDKAT Ha
HSIKO€ OT OCHOBaHUsATA MO 4. 276 (BpeMeHHO crupaHe, OTHEMaHe, IpeKpaTsBaHe WM MPOMsHA B
paspenieHueTo 3a ymnorpeda/ymocTOBEpeHUETO 3a peructpanus) win no 4wi. 277 ot 3JIIIXM
(3abpana cbc 3amoBel Ha M3MBIHUTETHHS nupekTop Ha MAJI 3a cHaOAsBaHETO C JIEKapCTBEHUS

IMPOAYKT U pa3soOpeCiKIaHC 3a 6J'IOKI/IpaHCTO " U3TCTIJIIHCTO MY OT nasapa).



W3puyHo ce permameHTHpa 3aJbDKEHUE 3a MPUTEXKATEIUTE Ha pa3pellieHue 3a yrnorpeoa,
YIOCTOBEPEHUE 3a PETUCTPALMS U MPUTEkKATENIM Ha pa3pellieHne 3a MapajieieH BHOC Jja MoCoYBatT
KOHKPETHUTE HENPEIBUIUMHU OOCTOSATEIICTBA, HA KOUTO C€ JBDKA TPEYCTAHOBSBAHETO Ha
MpoJaXOUTEe Ha JIEKAPCTBEH IMPOIYKT, KOTATO € IMOAAJICHO YBEIOMJICHHE OT TE3W JHIa 32
MPEYCTAaHOBSIBAHE Ha MNPOJAKOUTE HA JICKAPCTBEHUS MPOIYKT B pE3yiTaT Ha HENPEeABUANMU
00CTOsATEICTRA.

Jpyra BaxxHa mpoMsiHa, KOSITO C€ MpeJyiara ¢ HaCTOSIINS 3aKOHOMPOEKT € CBbP3aHa ¢ peXuma
[0 M3JIaBaHEe Ha paspelieHue 3a yrmoTpeda Ha JIEKapCTBEH MPOIYKT OT mapaiesieH BHOC. JlaBa ce
BB3MOXHOCT B €/IHO pa3pellieHue /1a C€ BINHCBAT BCUYKU AbPIKABU WICHKH, OT KOUTO IIE C€ BHACS
CbOTBETHUSAT JieKapcTBeH MponaykT. Ilpennara ce pazpemieHueTo 3a ymnoTpeba Ha JieKapcTBEH
MPOJYKT OT IMapayieJieH BHOC Ja € OE3CPOUHO.

Ha cnenBamio msicto ce mpejyiara nmpomsiHa, KOraTo B CIydyauTe Ha YCTAaHOBEH HEJIOCTUT Ha
KOHKpETEH JIeKapCTBEH MPOAYKT Jla ce Mpuiara ChbKpaTeHa aJIMUHUCTPAaTHBHA NpOLEAypa IO
M3JlaBaHE Ha pa3pelleHUEeTO 3a M3BBPIIBAHE Ha MapajelieH BHOCc. B MoMmeHTa TakaBa mpoiienypa
CBIIECTBYBa CaMO B CIIy4aWTe Ha OOSBEHO H3BBHPEAHO IOJIOKEHHWE W OOsBEHA W3BBHpEIHA
enujeMuYHa 00CTaHOBKA, IOPAU Pa3lpOCTPAaHEHHE Ha eMUAEMUYHO 3a0oisBane. B cnydaute Ha
yCKOpEHa MpoIlelypa, pa3pelieHne 3a ynorpeda Ha JIeKapCTBEH IPOAYKT OT MapalieJieH BHOC, KOMTO
€ B HEJIOCTHT, 1€ ce u3/7aBa B 14-IHEBEH CPOK OT MOCTHIIBAHE HA HEOOXOAMMAaTa TOKyMEHTAlUs B
HAJIL Ot rneana Touka Ha IEHOOOpa3yBaHETO HA TaKbB MPOIYKT, TO ce mpeaBkaa Hannonanuusar
ChbBET MO IIEHH M peuMOypcHupaHe Ha JIEKapCTBEHHTE IMPOAYKTH Ja Hu3JaBa pelIeHuEe 3a
YTBBP)K/IaBaHEe/peTUCTPUpPAHE Ha II€HAa Ha JIEKAPCTBEHH TMPOAYKTH, 3a KOUTO € TMOJIy4eHO
paspenieHue 3a napaieiieH BHOC, B CpOK 10 14 qHU, CUMTAHO OT Jarara Ha MOoJaBaHE HA 3asiBJICHUE
no pena Ha Hapenbara 3a ycnoBusTa, mpaBuiiaTa U pelia 3a peryjiupaHe U perucTpupaHe Ha IIEHUTe
Ha JIEKapCTBEHUTE MPOIYKTH.

CehlnecTBeHa MPOMSHA, KOSTO ce Tmpeajara jJa ObJe Mmpuera € MpoMsHa B ajiropuThMma Ha
M3YHCIICHUE HA HEJAOCTUTBT Ha JIEKAPCTBEHH MPOAYKTH, OTIYCKAHU MO JIEKAPCKO MPEANHuCcaHue, 3a
kouto ce moxaBa uHpopmanus B CECIIA. 3a u3BbpimIBaHeTO Ha TpeleHKa 3a MpPOMsHA B
anroputbMma Ha uzuncieHue B CECIIA 0sixa BB3JIOKEHU M CHOTBETHO M3TOTBEHH WU3YHCIICHUS U
aHanu3u OT M3mbiaHWUTENTHATa areHIus MO JieKapcTBaTa C Pa3IMYHU TapaMeTpu 3a 3aJ0KEH
MPOLIEHT, Pa3IUYeH OT HOPMATHUBHO YCTAHOBEHUS MIpar oT 65% OT HeoOXOJUMHUTE Ha MAIMCHTUTE
KOJIMYECTBA JIEKAPCTBEHW MPOAYKTU. M3umcieHusita mokaszaxa, 4ye MpU MO-TOJISIM MPOIEHT OT
ompe/ielieHUs] B 3aKOHA, C€ TEeHepUpaT CIHUCHIIM C MOBEYE HAa OpOM JEeKapCTBEHU MPOIYKTH, KOUTO
cnenBa ga ObaaT 3a0paHeHH 3a U3HOC U 32 KOUTO MMa TOAaeHn curHaimm 3a jauncu B MAJI u M3.
[Ipennara ce u3uMcneHUATa Aa ce U3BBHPIIBAT, Kato ce B3eme mpeasua 100 % ot mHeoOxomumuTe
KOJIMYECTBA 3a 3aJ0BOJISIBAHE HA 3JIpaBHUTE MOTPEOHOCTH HA HACEICHHMETO 3a MEePUOJl OT eAHH

Mecel, BMecTo jpoceramnure 65 %. Ta3sm CTOMHOCT 1€ ce€ H34YHMCIABa BBH3 OCHOBA Ha



CPETHOMECEYHOTO MOTpeOeHNEe Ha ChOTBETHHS JIGKAPCTBEH MPOAYKT 3a mpeaxoanute 12 mecena,
CUMTAaHO OT JIeHSA Ha M3BBPIIBAHE Ha aHajM3a 3a YCTAHOBSABAHETO Ha Hejoctura. KbM MomeHTa
NEPUOIBT, 32 KOMTO C€ U3UMCIISIBA TOBA CPEIHOMECEYHO OTpeOIeHUE € 6 MECEUEeH.

[Mpenemwxna ce CECIIA ocBeH ceramuara uH(popMamms, KOSTO € MpeIBHUJeHA B 3aKOHA J1a
ChIbpka W HH(pOpMalMg 3a PETUCTPUPAHUTE 3asBKU KbM IPUTEKATEIUTE Ha pa3pellieHHe 3a
ynotpeba M MPUTEXKATEIUTE HA pa3pelleHHe 3a ThProBUS Ha €ApO C JIEKapCTBEHH MPOIYKT,
CBbOTBETHO /IO NPUTEKATEIUTE Ha paspelieHHe 3a yrnorpeda Ha JIEKapCTBEHH INPOIYKTU OT
napaiesneH BHOC. ChIIo Taka ce mpejyiara Jia chabpka U nHpOopMaIus 3a PErUCTPUPAHU OTKA3H 32
J0CTaBKa Ha JIEKapCTBEHU MPOIYKTH, OTITYCKAaHU IO JIEKApCKO MpeANuCaHue M0 HalpaBeHU 3asiBKU.

[IpenBwxaa ce B cuchka 3a 3a0paHa Ha U3HOCA HA JIEKAPCTBEHH MPOJYKTH Jia C€ BKIIOYBAT
BCHYKH JICKAPCTBEHU NMPOJIYKTH, OTITYCKAHH IO JIEKAPCKO MPEANHCAHHE, KAKTO U JICKaPCTBEHUTE
MPOAYKTH, 3a KOUTO € TOJAAEHO yBeAOMJIeHHE Mo wWwi. 54, an. 2 (IWIaHUpPaHO BPEMEHHO WM
MOCTOSIHHO NIPEYCTAaHOBSABAaHE Ha MPOJAXXOUTE) U yBeIOMIICHHE 1O 4. 54, an. 4 (mpeycTaHOBsIBaHE
Ha MpoJaXOUTe Ha JIEKAPCTBEHUS MPOAYKT B Pe3yJITaT Ha HEMIPEABUAUMU OOCTOSTENICTBA), KAKTO U
JICKApCTBCHUTC IIPOAYKTH, BKIIOYCHHM B CIHCBKa 3a CHGLII/I(i)I/I‘IGH HEOOCTUr, HY6J'II/IKYB21H Ha
WHTEpHET CTpaHWIata Ha EBporeiickaTa areHIus IO JIeKapcTBaTa, KOWTO Ca BKIIOYEHH B
[To3utuBHus nekapctBeH cnuchbK. Ilpemnara ce CECIIA na ocurypsiBa BB3MOXKHOCT 3a
MIPUTEKATENIUTE Ha paspellieHre 3a ThbProBUs Ha JPeOHO C JIEKAPCTBEHU MPOAYKTH Ja MOJydyaBaT
nH(popMalKg 3a HaJUYHOCTH B CKJIAJJOBETE Ha MPUTEKATEIUTE HA Pa3pelleHHe 3a ThProBUs Ha
€/IpO C JICKApCTBEHH MPOAYKTH Ha JIEKAPCTBEHU NPOIYKTH, OTIYCKAHU TI0 JIEKAPCKO MPEIIHCAHuUE.

CrpIrecTBeHa NPOMsIHA, KOATO €€ Ipejiara ¢ MpoeKTa € MPeJOCTaBsiHe Ha BB3MOXKHOCT IO
W3KJTIOUYEHHE U TO0 TMPUYMHH, CBBP3aHU CHC 3alMTa 3/JPABETO HA HACEICHHETO, MUHHCTHPHT Ha
3/IpaBeoIa3BaHETO ChC 3aMoOBe]l Ja 3a0paHu M3HOC HA JIEKAPCTBEHH MPOJIYKTH OT TEPUTOPUATA HA
PenyOnuka bovarapus. [lpeaBwxkna ce 3amoBenra Ja ce H3/1aBa Bb3 OCHOBA Ha aHalU3 OT
MUHHCTEPCTBOTO Ha 3[paBEONa3BaHETO, KOWTO Ja TOKa3Ba, Y€ HE ca HaJHIE JOCTaThbuHO
KOJIMYECTBA JIKAPCTBEHU MPOAYKTHU 32 3a/I0BOJISIBaHE HA MOTPEOHOCTUTE HA HACETICHHUETO.

[IpenBmwxkaa ce HamnumonamHata anTedyHa KapTa Ja ce MOAIBbpXKa W aKTyalu3wpa C
nH(OPMAIMOHHA CHCTEMA, Ype3 KOSITO CE OCUTYPsIBa CBBP3aHOCT C HEOOXOAMMHUTE PETUCTpU U 0azn
JaHHU.

[IpoMsHa ce mpennara W 1O OTHOIIEHWE Ha 3aAb/DKCHHUATAa 3a MPEAOCTaBsHE Ha
unpopmanuara Ha WAJl B peaqHo BpemMe OT CTpaHa Ha TPUTEKATEIUTE HA pa3pelIeHHe 3a
THProBUs Ha IPeOHO C JeKApPCTBEHU MPOIYKTH.

Ha cnexBamio MsICTO ChC 3aKOHONPOEKTA CE OCHTYpsiBa M3IMbIIHEHHE HAa Mepku oT [lmaHa 3a
HaMaJsIBaHe HAa aIMUHUCTPAaTUBHATA TeXecT, mpueT ¢ Permenne Ne 233 Ha MuUHHCTEPCKUS CHBET OT
2024 r. Ilpeuusupat ce HIKOM aMUHUCTPATUBHU PEXKHUMH, KaTO YacT OT TSIX 3acAraT CIykeOHOTO

chOupane Ha MH(POpMAIK B pa3IMuyHU MPOU3BOACTBA MO M37aBaHE HA aJMUHUCTPATUBHU aKTOBE.



PexumbT, KOMTO 3acsira u3gaBaHe Ha pa3pellieHUE Ha JIEKApU W JIEKapy 10 JCHTalIHA MEIHUIIMHA 32
ChXpaHEHHE U Mpojax0a Ha JIEKapCTBEHU IPOAYKTH, KOraTO B HACEJIEHOTO MSCTO HAMA pa3KpuTa
anTeKa, Cce periiaMeHTUpPa Ha 3aKOHOBO HUBO, ThH KaTO KbM MOMEHTA CHIIECTBYBAa €IMHCTBEHO B
Hapen6a Ne 5 ot 2011 r. 3a ycrnoBusita U peia 3a MojiydaBaHe Ha pa3pellieHue 3a ChbXPaHCHUE U
npoaax0a Ha JIEKapCTBEHU MPOJYKTH OT JIEKapHu U JIEKapH 110 JIeHTaJIHA MEAULIMHA U CHAaOIIBaHETO
UM C JICKapCTBEHU NPOAYKTH. I10 TO3M HaumH ce nocTura CbOTBETCTBUE C WiI. 4, ai. 2 OT 3aKOHa 3a
OrpaHMYaBaHE Ha AaJMMHHUCTPATHUBHOTO pEryjMpaHe W aJAMHHHUCTPAaTUBHUS KOHTPOJI BBPXY
CTOIIAHCKAaTa JEHHOCT.

IIpomenu ce mpeaBMWXXKIAaT M B aJMUHUCTPAaTHBHOHAKA3aTEIHUTE DPA3MOpenOU Ha 3aKOHa,
IIPEIBU]I HAIIPABEHUTE MO-Tope nperioxkenus. [Ipeaynara ce mpyu ochUIECTBIBaHE HA KOHTPOJIHUTE
cH (DYHKIIMM OpPraHUTE, OCHILECTBIBAILU JBPKABHUS KOHTPOJ BBPXY JIEKAPCTBEHUTE IMPOJYKTH,
KOraro yHOpaXXHSBaT CBOUTE IIPaBOMOIIMS, Ja MOrar INpu [puilaraHe Ha [OPUHYIUTEIHU
aIMMHHUCTPATUBHYU MEPKHU J]a ThPCAT ChAECHCTBUE OT OPraHuTe Ha MUHKMCTEPCTBOTO HA BETPEIIHUTE
pabotu. Pa3mupsBar ce Bb3MOXKHOCTUTE Ha KOHTPOJIHUAT oprad MAJI 3a 0CThIT 10 JOKYMEHTHUTE
Ha IPOBEPSIBAHUTE JIMIA, HE3aBUCUMO JaJIi Ca Ha XapTUEH WIM €JIEKTPOHEH HOCUTEIN, KaKTO U J10
TEXHUTE aBTOMAaTU3UpaHu UHPOpMaMOHHU cucTeMu. Ilpemnmara ce pga ce mpenusupar
IPUHYAUTEIHUTE AJIMHUHUCTPATUBHM MEPKHM IIPU KOHCTaTHUPAaHU HapylleHHs Ha 3akoHa. llpu
HaJlaraHe Ha OINpPEACIICHU IPUHYIUTEIHA MEPKH, KOHTPOJIHMTE OpraHM WIe ca IIbXKHU Ja
IIPEYCTAHOBAT JIEHHOCTTa Ha OOEKTUTE M ChOPBHKEHUATA, 0OEKT Ha HapyLIECHUsATa, KaTo Te LIe ce
3areyaTBaT ¢ OCTAaBSIHE Ha TPAaHO 3aKpEeNeHH yJOCTOBEPUTEIHH 3HALM, C KOUTO 1€ ce 3a0paHsiBa
JIOCTBIBT 10 TAX.

BwBexkna ce caHkiMs 3a 1MaTa, KouTo He npenoctaBaT nHGpopmanus Ha MAJT upe3 CECITIA
3a yBenomyieHusTa o wi. 54 ot 3JIIIXM. Cankuusara e mpejcTaBisiBa HajlaraHe Ha ryioba B
pasmep ot 10 000 go 20 000 nB., a MpU MOBTOPHO M3BBPIIBAHE HA CHIIOTO HApYIIEHHE — C TJI00a B
pazmep ot 20 000 mo 50 000 nB.

PasmmpsiBa ce MpHIIOKHOTO MOJI€ Ha CaHKIMMTE 3a ThPrOBLUTE Ha JPeOHO C JIEKApCTBEHU
NPOAYKTH, KaTo ce€ BKJIIOYBA HakasaTelIHa pasnopenda 3a cilydyauTe, B KOMTO T€ JOCTaBAT
JIEKapCTBEHM MPOJIYKTH Ha THhPrOBELl Ha €IpO WM Ha IPYTU JIMIa B HapylIeHUEe HAa U3UCKBaHUITA
Ha 3aKOHA WMJIM Ha MOJI3aKOHOBUTE aKTOBE MO HErOBOTO IpuijaraHe. TakuBa HApyLIUTENIH IIE ce
Haka3BaT C ri100a, ChOTBETHO ¢ umymiecTBeHa cankius ot 5 000 mo 10 000 nB., a mpu MOBTOPHO
HapyueHue - ot 15 000 no 20 000 nB. KbM MOMEHTa caHKIMS € IPEABUICHA CaMo 3a CIy4yauTe, B
KOUTO THProOBUM Ha JpeOHO JOCTaBAT Ha THPrOBLUM HAa €IpO WU Ha JAPYTH JIMLA, JIEKapCTBEHU
MIPOJYKTH, KOUTO Ca B 3a0paHUTEIHUS 32 U3HOC CIIUCHK, MPEABUAEH B Wi. 2178, ain. 1 oT 3akoHa.

Ilo oTHOWIEHME HA LIETUTE, KOUTO C€ IOCTAaBAT C HACTOALIMSA 3aKOHONPOEKT ClIEJBa Aa Ce
oTOeNeXH Ha MMbPBO MACTO KaTO OCHOBHA M Hal-pHOpHUTETHA Lies — oOe3levyaBaHe B MMBJIHOTA Ha

HYXXJIUTC Ha 6T)HFapCKI/ITe ManuEeHTU C JICKAPCTBEHU TIIPOAYKTH, OTIYCKAaHH II0 JICKAPCKO



MpearrcaHue, 4pe3 MpeojosisiBaHe Ha TAXHATa JIMICA U HEJOCTUT U M30SrBaHETO Ha TaKHUBa
npob6uemu B Obaeme. [locouenara 1en ce mpeaBUkAa /1a c€ IOCTUTHE Upe3 MPeICTaBEHUTE MO-Tope
IIPEJIOKEHUS 3@ IPOMEHU B 3aKOHOJIATEJICTBOTO, YPEXKIAIIM T€3U Mpolecu. Ype3 chb3aaBaHETO Ha
KOHKPETHM 3aJbJDKEHUS 3a JIMLATa, KOUTO JOCTaBAT Ha TEPUTOpUATA HA CTpaHaTa JEKapCTBEHU
MPOAYKTH C€ LENM TOCTUIaHe B IMO-TOJIIMa CTENEH Ha MPO3PAayHOCT M MPOCIEIAIEMOCT Ha
JOCTaBKUTE Ha JIEKAPCTBEHHM NPOAYKTH M  TIXHOTO [JBWIKEHHE [0 Bepurara Ha
JIEKapCTBOCHAOBAHETO 3a OCBHIIECTBABAHE HA MO-700pa MPOCIEAMMOCT Ha KOHKPETHHUTE
JEKapCTBEHU NPOAYKTH, 3a Ja ce MpeAoTBpaTH Hexpoctura. llpensmxna ce mnojaBaHEeTO Ha
uH(popMalMg OT BCUYKU 3aIbJDKEHH CYOEKTH Jia ce CllyuBa B peallHO BpeMe ¢ Iiesl mo-fo0pa
MPOCJIEIMMOCT Ha JABIKEHHETO Ha BCEKHM €IUH JIEKapCTBEH IPOJYKT, OTIYCKaH IO JIEKapCKO
IIpEeANMCAaHuEe U IpeIIpUEMaHe HAa HAaBPEMEHHM JIEHUCTBUS C OIJIEJ HEIOIYCKAaHE Ha JMIca WIU
HEJIOCTUT 3a OBJTapcKkuTe NamMeHTH. Jlpyra Imen Ha MpoeKTopasmopendOuTe Ha 3aKOoHA €
rapaHTUpaHe Ha JOCTHI HA MAI[UEHTUTE JI0 JIEKAPCTBEHU MPOAYKTH, KATO MPH YCTAHOBEH HEIOCTUT
Ha Ta3apa Ha KOHKPETEH MPOAYKT IlIe ce Mpuiiara yckopeHa npoleaypa o J0CTaBKa Ha JIEKapCTBEH
IPOAYKT OT mapaineneH BHoc. [lo oTHomleHHMe Ha W3JaJE€HUTE pas3pelieHUs 3a ynorpeda Ha
JIEKapCTBEH MPOJYKT OT MapajieieH BHOC €€ MpEeABMXKJIAa ChUIUTE Ja ObIaT Oe3CpouHu ciejn
M3/1aBaHETO KM, KaTo IO TO3M HAYMH Ce€ IIeNId OOJIeKYaBaHE B JCHHOCTTa KaKTO CHOTBETHHUTE
IbpKABHU OpPraHM, aHTRXHUpPAHU B Ipolieca, Taka W C ILieJ HaMalsgBaHEe Ha aJIMUHUCTPAaTHBHATA
TeXecCT 3a Ou3Heca.

C npensnokeHUTe MPOMEHU B 00JIacTTa Ha THProBUsATa Ha JPeOHO C JIEKAPCTBEHH MPOIYKTH
ce IIeJIM HEJONYCKaHE Ha HEepEerIaMEHTUPAHU NMPAKTUKHU, KOUTO Ovxa JOBEIM /10 HEAOCTUT WIIU
JUICM Ha JIEKAapCTBEHU NpoAykTu. IlocienHoTo 1mie ce OCBUIECTBM Ype3 [JOMBIBAaHE Ha
ChILIECTBYBAIllaTa MPa3HOTa B 3aKOHA M W30ArBaHE Ha MPOTHBOPEUMBO THIKYBaHE HA HETOBHUTE
pasnopenou. C MpoMeHHTE B 3aKOHA C€ L€ MPEJOTBpaTsSBaHE HA MPAaKTHKaTa 3a OTIyCKaHE Ha
JIEKapCTBEHU MPOJIYKTH C PEKUM Ha OTITyCKaHE ,,I1I0 JIEKapCcKo Mpeanucanne’ 6e3 1a e npejcraBeHa
perenita. Upes mpeioKeHusATa 3a MEPKH 3a HaMallsiBaHe Ha aJIMUHUCTPATUBHATA TEXECT B MPOEKTa
ce menu mnoaoOpsiBaHE Ha perylaropHara IMOJIWTHKAa Ha CTpaHaTa M O0JIeKYaBaHETO Ha
aJIMMHHUCTPATUBHUTE MPOLIEypHU MPHU YIPAXKHIBAHE Ha [IpaBa U 3aKOHHU MHTEPECH Ha TPakJaHUTE
U I0PUIUYECKUTE JINLA.

OdakBaHUSAT pe3yATaT OT MPUEMAHETO HAa MPOEKTa € CBBhP3aH ¢ MoJA00psABaHe HA JeiicTBaIaTa
HOpMaTHBHa ypeaba B oOjacTTa Ha JIEKapCTBEHUTE MPOAYKTH, C KOETO IIe C€ TIapaHTupa
CUTYPHOCTTa B MpoIieca IO JIeKapCTBOCHAOIBaHETO U Ill€ C€ OTpaHUYaT CIydyauTe Ha JIUICU WU
HEJOCTUT Ha XU3HEHOBAKHU 32 HACEJIEHUWETO JIEKApCTBEHU MPOIYKTH. Jlpyr oyakBaH pe3ynrTar e
IIOCTUTAHETO Ha II0OBEYE IIPO3PAaYHOCT M MPOCIEIUMOCT B IPOLECUTE IO JIOCTaBKaTa Ha

JICKApCTBCHU MPOAYKTU MCKIAY PaA3JIAYHUTEC YYAaCTHUIHW W 3aJJ0BOJISIBAHC Ha HOTpCGHOCTI/ITe Ha



Obarapckute rpaxaanu. Kato rapanuuu 3a HOCTUTaHETO HA MMOCOYEHUTE PE3YJITATH ca BbBEJACHHU U
CHOTBETHUTE CAHKIIMH MPU HAPYIIAaBAaHETO HA 3aKOHA.

C mpoekTa ce mpeara U NMpoMsHa B 3aKOHa 3a ChCJIOBHATAa OpPraHM3alUs Ha MarucThbp-
¢dapmarieBTHTE, KaTO C€ NpPENOCTaBs BB3MOKHOCT Ha Komucuara mo eTmka ¥ KayecTBO Ha
peruoHanHarta (papManeBTUYHA KOJIETHS J1a pasriiekaa OCBEH MOJaJeHUTE KallOU ChINO U CUTHAIH
3a cras3BaHe Ha MpodecuoHaATHUTE, MOPATHO-ETUYHUTE U JCOHTOJOTUYHUTE HOPMHU, CBBP3aHH C
yhnpaxHsiBaHeTo Ha npodecusta. C mpomsiHaTa ce LeNU 3aCUIBaHe Ha KOHTPOJIA 110 OTHOILICHHE Ha
CMa3BaHETO Ha MPO(PECHOHATHHUTE, MOPATHO-CTHYHUTE M JICOHTOJOTHYHUTE HOPMH, CBBP3aHU C
yIpaxHsiBaHEeTO Ha npodecusta. O4akBaHUs pe3yiTar OT MpeIoKeHaTa IPOMsSHA € HACOYEH KbM
MOBUIIIABAHE HA KaYECTBOTO MPH YIpaKHSABAaHE Ha MpodecusiTa Ha ,,MarucThp-papmareBTa’.

BeBexxmanero Ha  HOBM  3abJDKCHHMSI 32 YYaCTHHIIUTE BBB  BepWrarta  Ha
JIEKapCTBOCHAOIIBAHETO, 32 KOMTO € TPEABHICHO Ja CE M3MBJIHABAT Ype3 CHelHaIn3upaHara
€JIEKTPOHHA cucTeMa 1o wi. 2176 oT 3akoHa, BOJU 10 HEOOXOIUMOCT OT HEHHOTO (PYHKIIMOHAITHO
U3rpakJaHe M HMHTErpupaHe kato mMonayn oT Hamuonannara 3npaBHOMH(OpMAaIMOHHA CHCTEMa
(H3UC). Heobxomumute cpeactra ca B pazmep Ha 2 520 000 nB. IIpe3 2024 r. € CKiIt0YeH JOTOBOP
¢ ,,Mapopmammonno obcmyxkBane” AJl 3a marpaxkaanero Ha HoBa Crenuanu3upaHa eICKTPOHHA
CUCTEeMa 3a MPOCIe/sBaHe U aHAJINU3 Ha JIEKAPCTBEHUTE MPOAYKTH Ha TepuTopusta Ha PemyOnuka
bearapus. C Ilocranosnenue Ne 220 ot 19 ronu 2024 r. Ha MUHUCTEPCKHS CHBET ca 0J00peHU
JOMBIHUTETTHN Pa3Xxoau Mo Orjkera Ha MUHUCTEPCTBOTO Ha 3/paBEOla3BaHETO B pa3Mep Ha
504 000 sB. 3a aBaHCOBO IUIAmMIaHE IO JA0roBopa. (DUHAHCHPAHETO IIE€ MPOIABIDKH H TIpe3
CIIEIBAIIIITE TOJIMHH, KAaTO CPEJCTBATA IIE CE OCUTYPAT 3a CMETKa Ha KAalWTAJIOBUTE Pa3XOAH II0
[EHTpaTHUs OIOKET, MO pelda W YCIOBUATAa Ha 3aKkoHa 3a JIbpKaBHHUs OroxeT Ha PemyOnmka
bearapus 3a cboTBeTHaTa TrogWHA M B CHOTBETCTBUE C MEXaHW3Ma U M3UCKBAHUATA 32
MPEOCTaBsIHE HA CPEJICTBA 3 KAITUTAIOBU Pa3XOIH.

N3BecTHa uHaHCOBa TEXKECT 1€ MMa U 3a Junara, nojgasamu uHpopmanus B CECIIA, 3a
KOUTO IIIe € HEOOXOAMMO J1a IPUBEAAT WH(OOPMALIMOHHUTE CU CUCTEMH U COPTYyEepH B CHOTBETCTBUE
C HOBOBB3HUKHAIIUTE 3aAbJKEeHNU 3a nipenocTaBsiHe Ha qaHHu B CECITA.

[IpennoxeHusAT MPOSKT Ha aKT HsAMA Jla OKaXKe BB3JICHCTBHE BHPXY IbpPKABHHUS OIOKET,
Mopajiv KOETO € MpriiokeHa GpuHancoBa o0ocHoBKa 1o Ilpunoxxenue Ne 2.2 kM ui. 35, an. 1, T. 4,
OykBa ,,0° OT YCcTpoiicTBeHHsI MPAaBUITHUK HA MUHUCTEPCKUS ChBET M HA HEroBaTa aJIMUHUCTPALIUS.

Crnen u3BBPIIEH aHAJIU3 32 CHOTBETCTBUE C MIPABOTO Ha EBpomeickusi chio3 ce YCTaHOBH, Ue
OOIIECTBEHUTE OTHOIICHHS, MIPEIMET HA 3aKOHOMPOEKTa, HE Ca PETJIaMEHTHPAaHU B €BPOIEHCKOTO
3aKOHOJATEJICTBO. YpeadaTa Ha 0OIIECTBEHUTE OTHOIICHHUS, IPEAMET Ha 3aKOHOIMPOEKTA, € BBIIPOC
Ha HAI[MOHAJTHO pEIICHHe W € OT KOMIIETEHTHOCTTa Ha OTACIHUTE AbpP)KaBH UYJIEHKU. ToBa
Mpou3THya OT pasnopendata Ha wi. 168, map. 7 ot JloroBopa 3a pynkunonupane Ha EBponeiickus

CbIO3, KOATO MPEABMIKIA U3KITIOUUTCIIHA KOMIICTCHTHOCT Ha ABPKABUTC YJICHKH 110 OIMMPECACIIAHC Ha



3[IpaBHaTa UM IMOJUTHKA U OPIaHU3UPAHETO U MPEAOCTABSIHETO HA 3[PAaBHU YCIYIHM U MEAULIUHCKU
TPYKH.

[TpoexThT Ha pemieHHe € 00sBeH 3a obmecTBeHO oOchxkaane Ha Iloprana 3a oOmecTBeHH
KOHCyJITaluu 1 Ha MHTepHeT cTpanuuata Ha MUHUCTEPCTBOTO Ha 3paBeOIa3BaHETO.

IIpoBeneHo e ny0aMyHO 00CHKJaHe HAa IPOEKTa Ha IOCTAHOBJICHUE HA OCHOBAaHUE 4JI. 26, all.
4 or 3akoHa 3a HOPMAaTUBHHUTE aKkTOBe 4pe3 IyOsukyBaHero My Ha Ilopranma 3a oOuiecTBeHu
KOHCYJITAI[MM M Ha MHTEPHET CTpaHUIaTa Ha MUHUCTEPCTBOTO Ha 3[paBEOIa3BaHETO 3a CPoK OT 30
TTHH.

[IpoekTsT € chriacyBan ¢ Paborna rpyna 1 ,,CB000IHO ABMKEHUE HA CTOKH .

IIpoekTbT € chbIiacyBaH M MEXKIyBEJOMCTBEHO B CBOTBETCTBME C wi. 32, am. 1 or

YerpolicTBeHUs IpaBUIHUK Ha MUHHUCTEPCKHS CHbBET M HA HErOBaTa aIMUHUCTPALIMS.

YBA’KAEMH I'OCIIOAHH MHHHUCTBP - IIPEJICEJATEII,
YBA’KAEMH I'OCIIO’KH H IT'OCHIONA MUHHUCTPH,

[IpenBun ropensnokeHoTo U Ha OCHOBaHUE 4. 8, ain. 4, T. 1 oT YcTpolcTBeHUs! MpaBUITHUK
Ha MuHHCTEpCKHs ChBET M Ha HeroBaTa aJMUHMCTpaLus, mnpeagaraM MUHHCTEPCKHT ChBET Ja
npueme npoekta Ha Pernienune Ha MMHHCTEPCKUS ChBET 3a OJ00psBaHE Ha MPOEKT Ha 3aKOH 3a

HU3MCHCHHUC U JOIIBJIHCHUC Ha 3akoHa 3a JICKApCTBCHUTC NPOAYKTU B XyMaHHATa MCAUIIUHA.

JA-P I'AJISA KOHAEBA

Munucmvp na 30paseonazéanemo



