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Otnocno: I'masa 11 ,llenn Ha JeKapcTBEHM INpPOAYKTH® OT MHPOeKT HAa 3aKOH 3a
JIEKapCTBEHUTE MIPOAYKTH B XyMaHHATa MeIHIIHHA

YBAXAEMMU I'-H TTPECEJATEI,

C HacroAmoTO mHCMO OMXMe MCKald fa NpPEICTABHM CTAHOBHIETO Ha CIpyxeHHE Ha
bearapckure ®apmanestuunu [IpousBoautenn, BBB Bpw3ka ¢ Inaa 11 ,llenm Ha
JIeKapCTBEHH IIPOJYKTH OT IPOEKT Ha 3aKOH 3a JIEKapCTBEHHUTE IIPOAYKTH B XyMaHHAaTa
MEIUIMHA.

IIpe3 u3MuHANIHTE OBE TOOMHA HMaxMe Bb3MOXKHOCTTA @ 00CHXIaMe C IPEACTaBUTENIHTE Ha
MunnctepcTBo Ha 37paBenasBaHeTo W Ha Komucus o 3npaseonassane npa 39-10 u 40-to
HC, kaxto u ¢ M3nsiHuTeNHATa areHIMs MO JIEKApCTBATA, BHBEXIAHETO Ha MEXaHM3BM 3a
CITMBaHE Ha [O3HUTUBHHUA U PEUMOYPCHHA CIIHCHIM B €IHH H JHOepaiu3dpaHe Ha peXXUMa Ha
LieHOooOpasyBaHe, NOCPEACTBOM DPEryjanus Ha JIeKapCTBEHHTE MPOAYKTH HA T.H. ,,€IHO
ruue”.

ToBa o3nayaBa, 4e npW BBBEKIAHETO HA TO3H MEXaHH3BM, €IMH TPECKPHUIILHAOHEH
NIeKapCTBEH MPOAYKT O MOTBJI Ja KaHAUAATCTBA €XHOBPEMEHHO 3a pa3pelIeHue 3a yroTpeoa,
3a BKJIOYBAHE B €[IMH HAlMOHAJIEH MMO3HTHBEH /T.€. peUMOYPCEeH CIIMCHK/ M 3a MOJIydaBaHe Ha
elHa peepeHTHa IeHa, KoATo Ja 6bae 3amnaniana ot H30K, karo ueira Ha TO3M MEXaHH3IBM
€ J1a ce NpeOCTaBX HAaBPEMEHEH J0CTHII HA NALMEHTHTE JO HOBOPETUCTPUPAHH JIEKAPCTBEHH
HNPOIYKTH.

B T0o3M cMmuCBI, TeKCTBT Ha BHOcHTeNs Ha mpoekta Ha 3JIIIXM mporuBopedn Ha
MOCTUTHATHSI IO TO3M MOMEHT OOLIECTBEH KOHCEHCYC, KaTO LeNH 3ara3BaHe Ha HaCTOAIIUS
PEXUM Ha peryjlaius Ha JBE LEHH — €IHa 3a JIEKApCTBA C IPECKPUIIIHSA, KOUTO Ca BKJIIOYEHH
B peUMOYpPCHHA CIIMCBK M BTOpa — 3a JIeKapcTBa C [IPECKPHIILUS, KOWTO €A OCTAHATH H3BBH
CIHCBKA.
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®apmareBTryanaT Popym KbM EBporiefickaTa KOMHCHS, Hape C MEPKUTE 3a [IOHH )KABaHE Ha
Pa3xoauTe U 3a HaBpeMeHeH JOCTBII Ha MAlHeHTHTE 0 JIeKapCTBEHA TePaIlHsl, ONpeeis KaTo
0coOEHO BaXHM WHUIMATHBUTE HAa CTPAHHTE WIEHKH 3a BBbBE)KIaHE Ha MEXaHA3MH 3a
HaBpeMEHHO IeHOoOpa3yBaHe U penMOypCHpaHe Ha INPeCKPUIIIHOHHHTE JieKapciBa M 3a
NOCTUraHe Ha CBOOOAHO IIeHOOOpa3yBaHe 3a JIEKapcTBaTa, KOMUTO HE C€ 3alIalliaT OT
oburecTBeHnTe GOHIOBE, T.€. KOUTO OCTABaT Ja Cé ThPryBaT CBOOOJHO Ha Mas3apa.

[pensun ropeusnoxenoto, Capyxenuero Ha bearapckute ®apmanesruynu [Ipoussoaurenu
OH NMOAKpENWIO TaKWBa M3MEHEHHUS M JONBIHEHHS B TEKCTOBE HAa BHOcHTens mo [nasa 11
»LIeHH Ha JIEKapCTBEHH IPOAYKTH , KOUTO Ja AOBEJAT O PpErHCTPallHOHEH PEXUM Ha LICHUTE
Ha OHE3H JIEKAPCTBEHHUTE MPOIYKTH, KOUTO HE Ca BKJIIOYEHH B CIIHCHKA HA 3aIlTAINdHUTE OT

H30K mMeguxaMeHTH.

Como Taka, Capyxenuero Ha beiarapckure ®apmanieBruunu [Ipou3BomuTeNH MOAKpEns
HAIAYHETO Ha €IMH [TO3UTHBEH CIIMCHK, KOHTO Ja BKIIOYBA BCHYKH JIEKAPDCTBEHHU MPOTYKTH,
3aIlTallla’iy OT 3ApaBHATA Kaca U J1a Onpeeis TEXHUTE [IeHH.

OueBuaHO e, 4€ B cnyqaﬁ Ha MOCTHraH€ Ha KOHCEHYC OTHOCHO uenecsoGpazﬁocrra 3a

HATMYHE Ha PeXXHM Ha peryalis Ha LIeHH caMo 3a peMMOypCcHpaHH JIeKapCTBEHH NMPOIYKTH,
1€ OTIIaJHE HEOOXOJMMOCTTA OT ChINECTBYBaHETO Ha KOMHCHS 1Mo IieHH, Thil KaTo IeHHUTE Ha

BCHUYKH OCTAHAJIM MEIUKAMEHTH LIE ITOAJIEKAT CaMO Ha pETUCTpalAA.

OTHOCHO IpeaIoXKeHHe 3a 3aMsHa Ha NpeleHHTE LHEeHH ¢ GUKCHPaHH TakuBa, CIApYyXKEHHETO
Ha brnrapckute GapmaneBTHusy [IpoU3BOAMTEM KAaTETrOPHYHO BB3pa3sBa Cpely HEro Kato
peTporpanHo ¥ NPOTHBOpPEYAII0 Ha UKOHOMUYECKaTa JIOTHKA.

Haznssame ce, ye mpenctaBeHOTO OT Hac ctaHoBuule mo ['nmaea 11 ,IleHn Ha mexapcTBEHH
IOPOAYKTH” 1Ime MJOIpPUHECE 3a IO-ICHOTO pa3dupaHe Ha BBIpPOCAa 3a PEXUMHUTE 3a
IIeHoOOpa3yBaHEe Ha JIEKApCTBEHHTE MPOAYKTH, B KOHTEKCTa Ha MpPENOPBHKUTE Ha
Gapmanestuunus GopyMm 3a nocturaHe Ha eavHeH EBponelickus ¢apmalleBTHYEH Na3ap B
PaMKHTe Ha OOUIHOCTTA.

C yBaxenue,



