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KOMII CVtfl IrO 3APAB E O TTA3BAHE
HAPOAHO CbEPAHHE

OrnocHo: fraga 11 ,,I{euu Ha neKapcrBeHu upo4yrrra" or [poeKT Ha 3arcos 3a
neKapcTBeHHTe npoAyKTr,r B xwaHHaTa MeAr{rIHHa

yBAXAEMTA f -H nP EIC EAATEJT,

C Hacrotrlloro trucMo 6nxr*,re HcKaJru Ea ilpercraBnM craHoBurrlero Ha Capyxenne Ha
Br-rrrapcKrre @apr"raqeBrur{Hu flpousno Evrret:lr^, BbB Bpb3Ka c flaaa I I ,,Llenu Ha
neKapcrBeHH npoAyKTI,I" or [poeKT Ha 3aros 3a neKapcrBeHHTe [poAyKTH B xyN{aHHara
MEAHUHHA.

flpes I{3MHHaIII{Te ABe ToAHHI,I EMaxMe Bb3MoxcHocrra .4a o6crxAaMe c [pe.qcr aBvrelrure Ha
MnsrcrepcrBo Ha 3ApaBena3BaHero 14 Ha KoMHcH-f, rro 3ApaBeorra3BaHe npu 39-ro u 40-ro
HC, KaKTo u c VIgnrJIHHTenHara areHullt no neKapcrBara, BbBe)KAaHero Ha Mexan[r3bM 3a
c-rruBaHe Ha no3HTLrBHprs, u peurvt6ypcHufl crrrcbrln B eAHH ra nn6ep anugupaHe Ha pe)KHMa Ha
qeHoo6pa3yBaHe, nocpeAcrBoM peryrrarlnr Ha neKapcrBeHuTe [poAyKTr{ Ha r.H. ,,eAHo
rl{ure".

Toea o3HaqaBa, qe npu BbBex,uaHero Ha ro3n MexaHH3bM, e1t,zr:n npecKpHrrIIrIoHeH
neKapcrBeH npoAlxr 6n uoruJr Aa KaHAHAarcrBa eAHoBpeMeHHo 3a pa3perxeHue 3a ynorp e6a,
3a BKJIIoimaHe B eAHH HauuoHaneH no3HTr4BeH h.e. pewlr6ypceH cnncrx/ v 3a rronln{aBaHe Ha
eAHa peQepenrHa IIeHa, Kosro Aa 6r.qe 3annarqaHa or H3OK, Karo uenra Ha ro3n MexaHH3bM
e Aa ce [peAocTaBH HaBpeMeHeH AOCTbrr Ha naqr{eHTr,rTe Ao HoBopefl'dcrpKpaHH JIeKapcTBeHH
npoAyKrH.

B ro3a cMHcbJI, TeKcrbr Ha BHocurenfl Ha rrpoeKra Ha 3JIIIXM rporuBopetrn Ha
nocrurHarufl, Ao ro3u MoNIeHT o6ulecreeH KoHceHcyc, Karo rlenu 3ana3BaHe Ha Hacrorrrlr4f;
pe)IsM Ha pefynaLlufl Ha ABe rIeHH - eAHa 3a neKapcrBa c rrpecKpr4ffi\us., KoHTo ca BKJrroqeHH
a peuna6ypcHnfl, cIIHcbK Lr BTopa - 3a neKapcrBa c flpecKpnrrr\Hfl, KoHTo ca ocraH€urlr H3BIH
cIIHcbKa.



(DapvaueBTr.{r{Hurr OopyM KbM EnponeftcKara KoMI,IcH.f,, HapeA c MepKHTe 3a [oHHXaBaHe Ha
pil|xo,{HTe vI3a HaBpeMeHeH AocTbn Ha rraIIHeHTHTe AO neKapcTBeHa TeparrHr, onpelexr Karo
oco6eno BaxHH HHHTIHaTHBHTe Ha crpaHnTe q.ireHKH 3a BbBe)KIaHe Ha MexaHn3MH 3a
HaBpeMeHHo qeHoo6pa3yBaHe H peulr6ypcupaHe Ha rIpecKpHrrrIHoHHHTe rreKapcrBa u 3a
nocruraHe Ha cno6oAuo qeHoo6pa3yBaHe 3a xeKapcrBara, Kor{To He ce 3annailIar or
o6qecreeHnTe Qonaose, T.e. KoHTo ocraBar Aa ce rbpryBar cso6orHo Ha n€Bapa.

flpe4nu4 ropen3no)Kenoro, CapyxeHuero sa EtnrapcKure Oapl,raqeBruqHu flponsno \HTeIrH
6u noAxpeflHno raKHBa H3MeHeHufl, u AonbJIHeHHfl B TeKcroBe Ha BHocrTerrs no fraea l l

,,lfeuu Ha neKapcrBeHu npo.qyKTu", KoHTo ,qa AoBeAar Ao perr,rcrparluoHeH pexuM Ha ueHHTe
Ha OHC3H neKapCTBeHHTe IIpOAyKTIlt, KOI{TO He ca BKJIIOqOHH B CtIHcbKa Ha 3aIInaIqaHHTe oT
H3OK Me.rIHKaMeHrH.

C"trto raKa, CapyxeHr,rero Ha BrnrapcKuTe OapnraqeBTntrgr{ Ilpousno rurenu no.rlKpert
Harlarrl,Iero Ha eAHH tto3HTHBeH cnl,Icrr, rcofito ra BKrIoqBa BcHTIKI,I JIeKapcrBeHH npoAyICTI,I,

34sneIT\&HIlt OT 3ApaBHaTa KaCa 14 IA OfipeAenfl T€XHI{T9 U9HH.

O.Ieer.rAHo e, qe B cnytaft Ha nocrurage Ha KoHcenyc orHocgo rlenecbo6pasuocma 3a
HaJrr{qfie Ha pe)Kr,rM Ha perynarlLrs, Ha rIeHH caMo :a peHu6ypcupaHr,r neKapcrBeHu [poAyKTH,
rrle orrra.rlse seo6xoAuMocrra or cbrqecrByBanero sa Kouucus rro rleHrr, mfi xaro ueHHTe Ha
BCr{qKH OCTaHaJTH MeAHKaMeHTr,r IIIe nOIneXaT CaMo Ha perHCTpaUHf,.

OruocHo rrpernox(euue 3a 3aMrH a Ha npeAenHr,ITe ueHI{ c SurcupaHrr rurKHBa, CapyxeHuero
Ha FrnrapcKr{re OapnaaqeBrur{Hu flporarnoN relru KareropnqHo Bb3pa3frBa cpeqy Hero Karo
peTporpaAHo H [pOTI{BOpeqaIUO Ha LIKOHOMI'IqeCKaTa JIOTLIKa.

Ha.q,ssarwe ce, qe [peAcraBenoro or Hac craHoBl,Iue no fnana I I ,,LleHu Ha neKapcrBeHu
npo4pru" ue AotrpuHece 3a tro-scHoro par6HpaHe Ha Bbrrpoca 3a pexr{MnTe ia
qenoo6pa3yBaHe Ha ireKapcrBeHuTe [poAyKTH, B KoHTeKcra Ha trpertopbKxTe Ha
(DaprvraqeBTHrrHr{r Oopyrvr 3a rrocrHfaHe Ha eAr{HeH EnponeficrH.fl QapuaueBrHrreH [a3ap B
paMKHre na o6usocrra.

C ynaxeHue,

OrurqH fI
flpe4celarn


