PEINNIYBIUKA BDBIIIAPUIA
CMETHA ITAJIATA

PEHIEHMUE Ne 40 — JIIK

Huec, 15.07.2026 1., B rpax Codusi, CmerHara nanata Ha Penmybnuka bearapus, B chcTas:
Hpencenarena: Aumursp I'naBues

3amecTHuK-nipeacenares: Maprapura HukosoBa

3amecTHuk-npencenarea: Cuasus Kbapesa

Ynen: lanuena BoTrkoBa-MuiyueBa

Yaen: Mapus Uinuesa

YCTAHOBH:

[TocTenmio € craHoBuule OT AUpPEKUUs ,,[IpeBeHIMA Ha KOpynuuATa™ OTHOCHO IIPOEKT Ha
Pemenne Ha MMUHHCTEPCKHS CBBET 3a CbIJIACYBAaHE HA IPOEKT HAa 3aKOH 3a W3MEHEHHE U
JOITBJIHEHHE Ha 3aKoHA 3a JICKApCTBEHHTE MPOAYKTH B XyMaHHaTa MeauuuHa, ¢ BX. Ne 04-14-
17/01.07.2026 r. mo ommca Ha CMmerHaTa manara, Oe3 MPEMIOKCHHS II0 OTHOIIEHHE Ha
KOPYILMOHHHUS PUCK.

[IpennaranuTe NpPOMEHM ca CBBP3aHM C BBBEKIJAHE HAa MEPKHM 3a IPEOJOJsABAHE Ha
HEJOCTUIa Ha JIEKapCTBEHM MPOJYKTH, YChbBBbpIIEHCTBaHe Ha Crnenualn3upaHara eJIeKTpOHHa
CUCTEMa 3a Mpociie[sBaHe U aHanu3 Ha jekapcrBeHute npoiayktu (CECIIA) u nomoOpsiBane Ha
JielicTBaliaTta HopMaTHBHA ypeada B 00acTTa Ha JIEKapCTBEHUTE MPOTYKTH.

CbC 3aKOHOINPOEKTa €€ OCUTYypsiBa M3IbJIHEHHWE Ha Mepku oT [lnaHa 3a HamansBaHe Ha
aJMHMHMCTpaTUBHATA TexecT, npueT ¢ Pemenne Ne 233 na Munucrepckust ceBet ot 2024 1.

Upe3 n3MeHEHUATa U JIOMbJIHEHHUSATa Ha 3aKOHA CE LEIM Jla Ce rapaHTUpa CUTYPHOCTTa B
npoleca Mo JIEKapCTBOCHAO/SBAaHETO M OrpaHUYaBaHE CIIydyauTe Ha JIMIICH WM HEJAOCTHI Ha
YKU3HEHOBA)XHU 3a HACEJICHUETO JIEKapCTBEHU MPOJYKTH, KAKTO U MOCTUTAaHETO HA MPO3PAvyHOCT U
IIPOCJIEIUMOCT B MPOLIECUTE IO JOCTaBKaTa Ha JIEKAPCTBEHU IPOLYKTH MEXKAY Ppa3IUYHUTE
YYaCTHUIM U 33/10BOJIIBAaHE HA IOTPEOHOCTUTE HA OBITapCKUTE TPakJIaHH.

[Ipensmwxaar ce oONeKUEHH PEKUMH 3a CHAOJsiBaHE Ha OBJITApCKUs Ma3ap C JEKapCTBEHU
NPOAYKTH, IMpEeAMET Ha MapajieieH BHOC, KAaTo Ce JaBa BB3MOXKHOCT Ha MPHUTEKATEIUTE Ha
paspelieHus 3a ynorpebda Ha JIEKapCTBEHU MPOJIYKTH OT MapajeiieH BHOC Jia MoJyyaT pa3pelieHus
IpH ycKopeHa npouenypa. [lo oTHomeHne Ha CpOYHOCTTa HA U3JIAJICHUTE pa3pellieHus ce mpeasara
CBILUTE IIBPBOHAYAIHO Ja C€ MU3JaBaT 3a CPOK OT 5 FOJMHHU, KaTO CJeI U3TUYAHETO Ha TO3U CPOK,
CBHILMTE J]a Ce TIOJJHOBSBAT U Ja cTaBaT 0€3CpOUYHU, KaTO B €JHO pa3pellieHre Jja Ce BIIMCBAT BCUYKU
Jbp)KaBU YJIEHKH, OT KOUTO III€ C€ BHACS CHOTBETHHAT JIEKAPCTBEH NMPOAYKT. ToBa Ime OOJIeKYH,
KaKTO JeiiHocTTa Ha M3mbiHuTeNHAaTa areHus 1o jJekapcrBara U Ha HalroHanHus ChBET MO IIeHH
U peuMOypcupaHe Ha JIEKapCTBEHUTE TMPOAYKTH, Taka ChIIEBPEMEHHO IlI€ Hamalu
aJMMHHMCTpaTHBHATA TEXeCT 3a OM3Heca.

CrpuiecTBeHa NpoMsiHa, KOSTO c€ Mpeaiara ¢ IpoeKkTa € MPeAoCTaBIHE Ha Bb3MOXKHOCT IO
U3KJIIOYEHUE U 110 MPHUYMHU, CBBP3aHU ChC 3alIUTa 3[PaBETO Ha HACEJIEHWETO, MUHHCTHPBHT Ha
3/IpaBeoNa3BaHETO ChC 3aMoBe]l Ja 3a0paHy M3HOC HA JIEKApCTBEHH NMPOAYKTHU OT TEPUTOpHUATA HA
PenyOonmka bearapus. 3amoBenra Ime ce m3aBa Bh3 OCHOBA Ha aHaiW3 OT MUHHCTEPCTBOTO Ha



3/paBeoIa3BaHETO, KOWTO Ja IMOKa3Ba, Y€ HE ca HAIMIE JOCTATHYHO KOJIMYECTBA JIEKAPCTBEHH
MPOIYKTH 3a 33JI0BOJIIBAHE HA TIOTPEOHOCTHTE HA HACETICHHUETO.

[Ipensmxna ce Hamwonamnara anTeyHa KapTa Ja c€ TOIIBP)KAa W aKTyalW3upa C
nH(OPMAIMOHHA CHCTEMA, YPE3 KOATO CE OCUTYPSIBA CBHP3aHOCT C HEOOXOIMMHUTE PETUCTPU U 0a3n
JIaHHH.

BbBexaar ce ¥ MpOMEHH B CAHKIIMOHHUTE Pa3ope 0 Ha 3aKOHa.

[Ipn anHanmu3a Ha 3aKOHONPOEKTa HE C€ YCTAaHOBHUXA IMPEANOCTaBKH, TECHEPUPAIH
KOPYIIIMOHEH PUCK.

Crnen oOChxIaHe Ha CTAaHOBMIIETO, HA OCHOBaHMe Wi. 15, am. 1, T. 1, wi. 46, 1. 2, npe.
obpBO U Wi. 48, an. 1, T. 7, npemi. mbpBO OT 3aKOHA 3a MPOTHBOJCUCTBHE HAa KOPYIUHUATA CPeJ
JUIa, 3aeMally MMyOJIMYHU JJThKHOCTH, BB Bpb3ka ¢ § 3, an. 4, u § 16, 1. 4, 6. ,,6“ u 1. 14 or
[TpexomHUTE U 3aKITIOYUTEIHU pa3nopenOn Ha 3aKOHA 3a MPOTUBOACHCTBHE HA KOPYMIIHUATA CPEI
JUIa, 3aeMally MyoaudHu JTbxkHOCTH, CMETHATa nanara,

PEIIIN:

CBI'JIACYBA npoexkrta Ha 3akoH 3a HM3MEHEHHME M [JONBIHEHME Ha 3akoHa 3a
JICKapPCTBEHHUTE MPOJAYKTH B XyMaHHaTa MeauiuHa, ¢ u3x. Ne 04-00-40/01.07.2026 r. mo ommca Ha
MUHUCTEPCTBO Ha 3paBEOIa3BaHETO, 0€3 MPEUIONKCHHUS OTHOCHO HAJIMYMETO Ha KOPYMIIHOHEH
PHCK.

CMETHA ITAJIATA:
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