MOTHUBH

KbM NpoeKkT Ha [IpaBMiIHMK 32 H3MeHeHHe U JonbjaHeHue Ha [IpaBuiHuKka 3a
YCJIOBHSATA U peaa 3a padoTa Ha ETHYHATA KOMHUCHS 32 KIMHUYHH U3MHTBAHUSA 110
3aKoHa 32 JIeKAPCTBEHUTE MPOAYKTH B XyMAHHATA MeTHIHHA

(o6m., 1B, 6p. 35 01 2019 1.)

C npoekra ce npeiara U3BbPIIBAHETO HA U3MEHEHUS U JONIbJIHEHUS B [IpaBunHuKa 3a
yCIIOBUSITA U pea 3a pabota Ha ETMuHaTa KOMUCHS 32 KIMHUYHU M3MUTBAHMS 110 3aKOHA 3a
JICKApCTBEHHUTE MPOAYKTH B XyMaHHATa MeJUIIMHA. ETHA OT MpOMEHHTE, KOUTO Ce Mpeasiarat
C TPOEKTa Ce OTHACS JI0 OCUTYpsIBaHE B MO-TOJISIMA CTENEH Ha Oe3NpHCTPacTHOCTTa Ha
YJICHOBETE KOMHCHUSATA TPU YYaCTHETO MM B OIIGHKATa W TJIACYBAaHETO IO KOHKPETHOTO
KIIMHUYHO M3MKTBaHe. LlenTa Ha MpeayioxKeHUeTo € B MPOIECHTE 10 0OCHKIaHEe U IIIacyBaHe
Ha KIIMHUYHOTO U3IIUTBAHC B MAaKCHUMaAJIHA CTCIICH II0 6€3HpI/ICTpaCTCH 1 00EKTUBEH HAYNH aa
ca 3alUTEHU UHTEPECUTE Ha TAI[CHTHUTE.

Ha cnenBamo msicTo ¢ mpoekTa ce mpeayiara mpeaceiareisT Ha KOMHUCHSATA Ja
CbXpaHsBa IMOAAACHUTC ACKJIapallkuu 3a KOHC];)J'II/IKT Ha HMHTCPECH U IIPpU BB3HHUKBAHC Ha
oOcTosiTencTBara, onucanu B wi. 14, ain. 1 — 3 ot [IpaBuiiHUK 32 U3MEHEHUE U JIOMTBIIHEHUE Ha
[IpaBuiHMKa 3a ycaoBUsATA U pefia 3a pabota Ha ETHuHaTa KOMUCHS 32 KIIMHUYHU U3ITUTBAHUS
1o 3aKoHa 3a JIEKApCTBEHUTE MPOAYKTH B XyMaHHATa MEIUIMHA Jla U3BBpIIBA MpoBepka. [1o
TO3W HAYMH IIC C€ OCUTYPU TMO-IA00BP U SPEKTUBEH KOHTPOJ BBPXY OCUTYPSBAHETO Ha
0e3MPUCTPACTHOCT ¥ HE3aBUCUMOCT Ha WICHOBETE Ha KOMUCHSTA.

OuakBaHuTe pe3yiaTatu OT MNPCAJIOKCHUTEC IMPOMCHU Ca CBBP3aHU C IMOBUIIABAHC Ha
e(eKTUBHOCTTA HAa KOMHUCHATA U TapaHTUPAaHE Ha MpaBara, 0€30MacHOCTTa, JOCTOMHCTBOTO U
0JIarOCHCTOSIHUETO Ha YH4aCTHUOWUTC B KIMHUYHUTC U3ITUTBAHUA.

[IpennokeHUSAT MPOEKT HA aKT HsAMA Ja OKaxe (MHAHCOBO BB3JCHCTBHE BBHPXY
IbpKABHUS OFO/IKET.

Crnen u3BBPIIICH aHANU3 32 CHOTBETCTBHE C MPABOTO Ha EBpomeiickus Chi03 ce yCTaHOBH,
4ye OOIIeCTBEHUTE OTHOLICHHS, TMpeAMeT Ha TMPOeKTa Ha TIOCTAaHOBIEHHE, HE ca
periIaMeHTHpaHH B €BPOIEHCKOTO 3aKOHOIATENICTBO. Y pendara Ha 00IIeCTBEHUTE OTHOIICHNS,
npeaMeT Ha IMPOCKTa Ha MHpaBUJIIHUK, € BBIIPOC HA HAIMOHAIHO PECEHHE U € OT
KOMITETEHTHOCTTA Ha OT/ICJICHUTE IbP)KaBU WICHKH. ToBa MPOW3TUYA OT pasropendara Ha 9l
168, map. 7 ot JloroBopa 3a ¢yHKuMOHHpaHe Ha EBpomeickus Chi03, KOSTO TMPEABUKIA
HU3KIIIOYUTCIIHA KOMIIECTCHTHOCT Ha ABbPKABUTC YJICHKH I10 OIPCACIAHC Ha 3JpaBHAaTa UM
MOJINTUKA U OPTAaHU3UPAHETO U MPETOCTABSIHETO Ha 3APABHU YCIYTH U METUITTHCKU TPUKH.



