PEITYBJIMKA BbJII'APUSA
MuHHCTEpPCTBO Ha 31paBEOa3BaHETO

JHupekuust ,,EBpornelicka KOOpAuHaLM U MEXAYHAPOAHO ChbTPYIHUYECTBO

CTAHOBHIIE
Ha PabGotna rpyma Ne 22 , 3npaBeona3Bane
kbM CbBeTa 110 €BPONENCKUTE BBIIPOCH IIpU MUHUCTEPCKU CHBET
npoexkm Ha Ilocmanoénenue na Munucmepckus cveem 3a usmeneHue u 0onviHeHue Ha
Hapeobama 3a ycnosuama, npasunama u peoa 3a pe2yiupame u pecucmpupane Ha

yenume Ha jiekapcmeeHunie npodykmu

CranoBuniero Ha PaboTHa rpyna 22 ,,3npaBeorna3BaHe’’ € M3TOTBEHO B H3ITBIIHEHUE HA
pasnopeadure Ha wi. 3, an. 4, T. 2 1 wi. 9. T. 2 ot [locranoBnenue Ne 85 Ha MuHHCTEpCKUS
ceBeT oT 2007 r. 3a KoopAWHAIMS 110 BhIIpOcUTe Ha EBporelickus cbro3 (00H., JIB, Op. 35 ot
2007 r.).

|. C npennoxenus npoekT Ha [locranoBienrne Ha MUHHCTEPCKHUS CHBET 32 U3MEHEHUE
u JonbiHeHne Ha HapenOata 3a ycnoBusiTa, mpaBuiiata U peia 3a peryjupase U perucTpupase
Ha LEHUTE Ha JIEKAPCTBEHUTE NPOAYKTH ce ocurypsiBa npuiarasero Ha Permament (EC)
2021/2282 wna Epponeiickus napiameHT u Ha ChBeta oT 15 nekemBpu 2021 rognHa OTHOCHO
OIlCHKAaTa Ha 3J[paBHUTE TEXHOJOTrMM u 3a usMmMeHenue Ha JupexktuBa 2011/24/EC.
HopmatuBHuTE nmpoMeHH 3acsiraT oOMeHa Ha MH(oOpMaius BbB Bpb3Ka C MOJrOTOBKAaTa Ha
CbBMECTHUTE KIWHUYHM OLEHKH, JciHocTTa Ha HanuoHanHua cpBET 1O LEHH U
peumMOypcupane Ha jekapctBenu npoayktu (HCIIPJIIT) otHocHO onpenensine Ha oOXBaTa Ha
ChbBMECTHHUTE KJIMHUYHM OLIEHKU Ha JIEKAPCTBEHHU MPOAYKTH, KAaKTO M B3aUMOJECHCTBUETO Ha
HCIIPJIII ¢ KoopauHannoHHata rpyna Ha ABp)KABUTE WICHKHM 3a OLEHKAa Ha 3JpPaBHUTE
TEXHOJIOTUH U NOArpynuTe KbM Hes 1o wi. 3 ot Pernmament (EC) 2021/2282.

Il. Pernament (EC) 2021/2282 xapmonusupa Ha HUBO EC kputepunte 3a npoBekaaHe
Ha IpOLEAYPH 3a OLIEHKa Ha 3JpaBHUTE TEXHOJOIMH, HAChpPYaBa ChTPYAHHUYECTBOTO MEXKIY
JbpKaBUTE WIEHKHU B Ta3u cepa, onpeaens npaBuiara 3a 0OMeH Ha nH(opMalys U eKCepTHU
MO3HAHUS U LIEJH Ja M0100pH Ka4yeCTBOTO Ha CbBMECTHUTE KJIMHUYHU OLIEHKH.

I11. C mpemnoxxenus npoekT Ha [IMC e 6b1e u3nbineHa mspka Ne 185 ot ITnana 3a
neiicteue 3a 2025 1. ¢ MepKUTe, MPOU3THYAIIM OT WIEHCTBOTO Ha PenybOnuka bbarapust kbm
EBpomneiickusa cbto3 (PMC Ne 63 or 12.02.2025 r.). HopmatuBHMAT NpoeKT € oOBBp3aH C
n3nbIHeHneTo Ha Mspka Ne 184 or [Tnana 3a neiictBue 3a 2025 r. (a umeHnHo npoekt Ha 3UJ]
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Ha 3aKoHa 3a JICKapCTBEHUTE MPOAYKTH B XyMaHHaTa MeAullMHA 4ype3 npoekT Ha 3U]] Ha
3akoHa 3a MEUIIMHCKUTE U3JICIHS), KOSITO Ch3/laBa OCHOBHATA PaMKa 3a ITbJIHO MPUJIaraHe Ha
Permament (EC) 2021/2282.

IV. IlpoextbT Ha IlocraHoBienne Ha MUHUCTEPCKHUS CBBET 3a H3MEHEHUE U
nombiaHeHnne Ha Hapenbara 3a ycnoBusita, mpaBuiiaTa U pefia 3a peryjirpaHe U perucTpupase
Ha IICHUTE Ha JIEKAPCTBEHUTE MPOIYKTH Oelle MpeJoCTaBeH 3a ChIIaCyBaHe OT WICHOBETE Ha
Paborna rpyna 22 ,,3npaBeona3Bane nmo nucmena nporenypa Ha 04.03.2025 r. cbe cpok 3a
otroBop 10 12.03.2025 r. B pamkuTe Ha polieypaTa He MOCThIInXa OSIeKKU U TTPEITT0KCHHS
0 NMPOEKTa Ha aKT.

[Ipenasun ropeusnoxkenoro, Pabotna rpyma Ne 22 | 3npaBeonaszBaHe’ MOJKpETIst
npeuiokeHust npoekt Ha IlocranoBnenne Ha MUHHCTEPCKHS CBBET 3a HM3MEHEHUE U
nombiaHeHne Ha Hapenbara 3a ycrnoBusiTa, mpaBuiiaTa U pefia 3a peryjupaHe U perucTpupane

Ha OCHUTC HA JICKAPCTBCHUTC IIPOAYKTHU.

X

KATS UBKOBA
PBKOBOJAUTEJI HA PI" 22 ,,3/IPABEOIIA3BAHE*
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