IMpuioxenne Ne 1
kbM 4. 16 ot Hapenbara 3a 00xBaTa 1 METOIOJIOTHSITA 32 U3BBPIIIBAHE HA OIICHKA HA
BB3IECHCTBUETO

dopmyssp 3a YacTHYHA MPEABAPUTEIIHA OLIEHKA HA BB3CHCTBHETO™
(ITpunokere KbM (opMyJIsipa TOMBIHUTEIHA HH(POPMAIH/ TOKYMEHTH )

HNucruryuusa: MUHHCTEPCTBO Ha Hopmartugen akrt: IIpoekT Ha
3ApaBeona3sBaHeTo ITocranoB/ieHHe Ha MUHHCTEPCKHA ChBET 3a
nonbiaHenne Ha Hapen0ara 3a ycioBusTa,
NpaBUJIATA U Pe/a 3a peryJupaHe u
perucTpupaHe Ha LIECHUTe Ha JIEKAPCTBEHUTE

NPOAYKTH
3a BKJIIOYBaHe B 3aKOHO/aTeJIHATA/
onepaTHBHATA NMpPOrpaMa Ha
MuHHCTepPCKHS ChBET 32 NMepuojaa:
[TpoeKTHT He € BKIIIOYCH B OIlepaTHBHATA
nporpama Ha MUHUCTEPCKHSI ChBET. Jara: 16.01.2019 r.

Konrakt 3a Bbnpocu: Mupocaas | Teaedon: 02 93 01 116
borymapos

Jedpunupane na npodJema:

Cw30asa ce Hos unen 24a, ¢ Koumo ce npedsudicoa, ue npumedxcamenume Ha paspeuerus 3d
ynompeba unu mexHu YNviHOMOWEeHU NPpeOCmasument He Mo2am 0d 3aa6:16am yeeauyeHue Ha
peaucmpupanHume YeHu Ha J1eKapcmeeHume NpooOyKmu, OMmMNYCKaHu 0e3 JeKapCKo
npeonucanue, ¢ NO-20JsM NPOYEHm Om CMAMUCMUYecKu omuemenama uHgrayus 3a nepuooa
Ha deticmeue om NOCieOHama pecucmpupana yend.

Bweescoanemo na maszu mapka uma onpeoenen coyuanen egekm, a UMEHHO O02PAHUYABAHE
VeenuyeHuemo Ha yenume Ha Macogume JeKapCmeenu npooyKmu, Kakmo u cb30aeane Ha
NPOCHO3UPYEMOCH U CMAOUIHOCM NO OMHOWIEHUe HA paszxooume 3a U3NON36aAHUmME Hali-
uecmo om OvaAPCKUMe 2paicoanu 1eKkapcmeenu npooyKmu.

1.1. Kpamko onuuieme npo@zema U npuvyuHUme 3a He2co60ni0 6b3HUKEAHE. Ilocoueme
apzymermume, Koumo obocrosasam HopmamueHama npomsAHa.

Llenoobpasysanemo Ha JnexkapcmeeHume HNPOOYKMU € HNOOYUHEHO HA — NPUHYUna 3d
ocuzypsasame Ha OOCMBIHOCI HA JTeKapcmeeHume npooykKmu 3a epasxcoanume Ha Penybnuka
bvneapua. To3u npunyun e 3anodxcen 6 3akona 3a nekapcmeeHume npoOyKmMu 8 XyMaHHama
meouyuna u Odopazeum 6 Hapeobama 3a peeyiupame u peeucmpupame Ha yemume Ha
nekapcmeenume npodykmu.  Llenume Hna nexapcmeenume npoOyKmu, OmMnycKkawu oOe3
JIEKapCcKo NpeOnucanue He nooiexcam Ha peeyiayus, mbvl Kamo 3a miX € 6b8e0eH
peaucmpayuonen  pescum. Ilpeosuo Ha moea, no npasurama Ha  Hapeobama,
npumedcamenume Ha paspeulenus 3a ynompeoa moxicexa 0a 3aa6:16am yseiudeHue 8 yenume
Ha me3u npooyKkmu be3 ocpanudenue 8b6 epememo u 6e3 0a 6v0am 02paHuuaeanu 8 pasmepda
Ha mosa ysenuyenue. B moszu cmucvn u 0okoakomo nekapcmeama oe3 peyenma ca npooyKmu,
KOUMO ce U3N0N36am MAaco8o, decmume YGeIUYeHUs HA YeHume UM ce Ompazaeaxa
HeONACONPUSMHO  8bPXY  Bb3MONCHOCMUME HA HACENIeHUemo 3d 3aKYNYBAHEmMOo UM,
PecnekmusHo oepanuyasauie docmvna 00 mesu npooykmu. Ilpeosuo na mosa om 2015 2. be
8b6eOeHA 3a0PaAHA 3a NOBUUABAHE HA YeHUmMe HA Me3U LeKapCcmea ¢ npoyeHm no-20sim om
CMamucmuyecku omuemeHama UHQIAYUs, KAMo CPOKbM HA MA3u 3a6pana usmeye Ha
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31.12.2019 e. C oened na npeodonseane HA MEHOCHYUAMA 34 YeeluyeHue Ha yenume Ha
Jlekapcmeenume nNpoOyKmu, 0COOEHO 8 3UMHUSL NePUO0 NPeOdloNCeHUAM MmeKcm, Kacdeuy
npOU3800CMBOMO NO pecUCmpupane Had YeHa Ha JleKapcmeeHnu NpooyKmu, OmmycKaumu oOe3
JleKapcko npednucanue e paznucan u 8 npoekma na 3UJ] na 3JIMXM, npuem c Pewenue na
Munucmepckus cveem om 27.12.2019 .

Tvii kamo cpoxvm Ha 3abpanama uzmeve Ha 31.12.2019 2., a 3akonvm 3a usmeHeHue u
oonviHeHue Ha 3aKOoHa 3a JleKapcmeeHume npoOyKmu 8 XyMaHHama MeOuyuHa ece ouje He e
pazenedan om Hapoonomo cvbpanue, ce Hanaza coujecmsy8awama KoM MOMeHmMa npasHoma
0a 6v0oe npeodoIsIHa Upe3 PaA3nUC8ane Ha MeKCma 8 NOO3AKOHOBUSL HOPMAMUBEH AKM.

1.2.  Onuweme kaxeu ca npobremume 8 HpPULAeAHEMO HA  CHUWECMBYBAUOMO
3AKOHOOAMENCMB0 UNU 6b3HUKHALUME O0OCMOAMENCMEd, KOUMo HAlaeam HpUuemManemo Ha
HOB0 3aKoHoO0amencmeo. Ilocoueme 6b3M0NCHO U € nPobIEeMbM Oa ce peuly 8 pamKume Ha
CbUEeCmsy8aujomo 3aKOHO0AmeNCmeo ype3 NPOMAHA 8 Op2aHu3ayuama Ha paboma u/unu
upe3 8b6elCOaHe HA HOBU MEXHONIOSUUHU 8b3MONCHOCIIU (HANpUMepP Cb8MeCmHU UHCHEeKYUul
MeHCOY HAKOIKO Opeana u op.).

Msmuuanemo na cpoxkvm Ha 3abpanama, éveedena ¢ _napazpag 2 om_npexoonume u
sakuoyumennu_pasnopedou na Hapedbama u nanuuuemo nHa npaznoma 6 HOPMAMUSHAMA
ypedba 3a ocpaHuueHue Ha YeIUUEHUEeMO HA YeHume Ha JeKapcmeeHume npooyKmu,
omnyckanu b6e3 1ekapcko npeonucanue ou 008e10 00 NOBUWABAHE HA HACMOAWUMe UM YeHU,
0Ccobeno npedsud no-eUCOKOMo umM nompedienue npe3 Hacmvneawume 3umnu meceyu. Hamva
BbL3MOJICHOCI  3d  pewlasane HA npodiema 6 pamKume HA  CbUWECMBY8AUOMO
3aKOHOOAMENICME0.

1.3. ITocoueme oanu ca UsevbpuUleHU nocvzedeau;u OYEHKU HA HOPMAMUBHUA AKNl, UIU AHAIU3U
3d UBNBJIHEHUEeNno Ha noaumukama u Kakeu ca pesyamamume om msax?

Hama U38bPULEHU nocvzedeaw;u OYEHKU.

Hean:

Llenma na npeodnoosicenama npomsHa e 0a ce NpPedOMEPaAmu y8eiuyeHue Ha yeHume Ha
Jlekapcmeenume npoOyKmu 3a macoea ynompeba. B ucmopuuecku niaH, 3a Nbpeu Nbm
UOEHMUYEH MEKCM O02PAHUYABAW YeeludeHue HA YeHUme Ha JeKapcmeeHume npooyKmu,
omnyckaunu 0e3 Jekapcko npeonucanue be 6veeden ¢ Hapedbama owe npu HelHOmMO
npuemane npes 2013 2.(§ 5 om I13P na Hapeobama, 6 cuna om 30.04.2013 2. 0o 30.04.2014
2.) B nocneocmeue Oeticmeuemo na 3abpanama 3a yeeiudeHue Ha yeHume Ha NPoOYKmume
be3 nexkapcko npeonucanue e NOOHOBeHA C U3MEHeHUe Ha Hapedbama om mecey aseycm
2014 2. B nepuooa 30.04.2014-08.08.2014 o., xkoeamo 3abpanama He Oeticmseauie 0Oe
omuemeHo ygenruuenue Ha yenume Ha NpoOyKmume, OmnyckaHu Oe3 1eKapcko npeonucatue
cpeono ¢ 26 %, uzuucieHo Ha 6a3a Ha UCMOPUYECKU OAHHU.

Cwv30asanemo Ha paznopeobama uma 3a yei 0a 0Cueypu 1eKapcmeeHu npooyKmu, OmnyCcKaHu
be3 nekapcko npeonucanue Ha OOCMBNHU YeHU 3a 0bieapcKume 2panicoaHu, cb0OpaseHu ¢
NOKynamennume um 8b3MONCHOCMU. B pezynmam om npuemane Ha nocmauosieHuemo we ce
02PAHUYU Bb3MONCHOCIINA 34 Y8eIUYeHUe HA YeHume Ha me3u npooyKmu.

Ilocoueme yenume, KOumo cu NOCMAB. HOPMAMUBHAMA NPOMAHA, NO KOHKPEMeH U USMePUM
HA4uH U 2paghux, ako e npuiodcUMo, 3a maxmomo nocmueare. Cbomseemcmeam iu yeiume Ha
delicmsawjama cmpamez2uyecka pamrka?




HnenTnduumnpane Ha 3aMHTEPECOBAHUTE CTPAHM:

Kamo 3aunmepecoséanu cmpanu moeam oa ce nocouam oxono 65 npumedcamenu Ha
paspewieHusi 3a ynompeba Ha JeKapcmeéeHu npooyKkmu, okono 49 peeucmpupanu
npouszgooumeinu, oxono 280 mwvpeosyu na edpo u okono 4000 mwvpeosyu Ha OpedHO ¢
JleKapcmeenu npooyKmu, ieyeOHu 3a6e0eHus, nayueHmu u u3nvinumenume Ha MeOUYUHCKA
nomow no 4n. 56, an. 1 u 2 om 3axona 3a 30pasHo ocuecypseaue.

Ilocoueme 6cuuku NOMeHYUAIHU 3AcecHamu U 3AUHMEPecOo8aHU CMPAHU, 6bPXY KOUMO
npeonodiceHuemo we oKadce NPSAKO UIU KOCBEHO 6v30elicmeue (Obuznec 6 OdadeHa
obnacm/6cuyky  npeonpuemMayy, HenpasumenCcmeeHu  OpeaHu3ayuu,  parcoOanu/mexHu
npeocmasumenu, ObPAHCAGHU OP2aHU, OP.).

1. BapuanTu Ha aeiicTBHe:
Bapuanr ,,be3 neiictBue® —

He ce npuema npeonosicenuemo npumedscamenume Ha paspewienus 3a ynompeoa uiu mexuu
VIBIHOMOWEHU Npedcmasumentt 0d He Mo2am 0a 3as656am yeeludenue Ha pecucmpupanume
YeHu Ha JeKapcmeeHume NpoOyKmu, OMNYCKAHU 0e3 JeKapcKo npeonucawue, ¢ no-20Jsim
npoyenm oOm CMAMUCMu4yecKy omyemeHama uH@rayus 3a nepuoda Ha oOelicmeue om
nocieoHama pecucmpupana yena. Tosa moowce 0a 0ogede 00 3HAYUUMENHO Y8eludeHue Ha
YyeHume Ha 1eKkapcmeeHume npooOyKmu 3a Macosa ynompeoa, Kamo moea moxce 0a 006ede 00
HecmabuiHocm u 0a ce ompasu HebIACONPUSIMHO 8bPX)Y Eb3MONCHOCMUNME HA HACENIeHUEMO
3 3aKYNY8AHEMO UM, PECNeKMUBHO 02PAHUYABA ce 0OCMBIA 00 me3u NPOOYKMU.

Bapuanr —

Ilpuema ce npeodnooxxcenuemo npumedicamenume Ha paspeuienus 3a ynompeda uiu mexHu
VIBIHOMOUEHU Npedcmasument 0a He Mo2am 0a 3ds1656am yeeludeHue Ha pecucmpupanume
YeHnu Ha JlexapcmeeHume npooOyKmu, Omnyckamu 6e3 J1eKapcko npeonucaumue, ¢ no-20aiM
npoyewm oOm CMAMUCMuYecKy omyemeHama uHg@rayus 3a nepuoda Ha Oelicmeue Om
nocreoHama pe2ucmpupana yena. Bvamoocnomo yeenuuenue na yenume Ha mesu npooyKmu
we Mmodce 0a 0OvOe U3BLPUIBAHO CAMO 8 pamMKume HA CMAMUCMUYECKU OmuyemeHama
ungnayus 3a nepuoda, om nOCieOHoO pecucmpupanama um yena. Toea om ceosi cmpana we
ocu2ypu npocHO3UpyemMocm 8 NpOMAHAma Ha YyeHume 3a mo3u Kidc 1eKapCmeeHu npooyKmiu.

Ilocneouyu om npuemane na pasnopedbama 3a 3auHmepecosanume Cmpanu.

- Ilpumesicamenu na paspewienus 3a ynompeba, npou3gooument,, mvpeo8yu Ha eopo U
Mbpeosyu HA OpPeOHO —02PAHUYABAHe HA MApxca Ha neuaioume 3a MO3U Kpbe
Mmvpeosyu

- Jleuebnume 3a6edenus, USNBLAHUMENU HA MEOUYUHCKA NOMOW, U NAYUueHmu-
nosuwiagare QuHanco8ama OOCMBRHOCH 00 MACO80 U3NOA36AHUME NeKAPCMEEHU
npOOYKmMu,0mnyckanu 6e3 1ekapcko npeonucanue

Hoenmughuyupatime ocrnosHume pezyiramopuu u HepecyiamopHU 6b3MONCHU BAPUAHMU HA
oeticmeue om Cmpana Ha ObPAHCABAMa, BKIOYUMeENHO sapuanma ,, bes oeticmsue *.

2.  Hezamuenu eéwv3oeiicmeus:
Ilpu sapuanm ,, bezoeticmsue “:

He ce npueme npeonoscenuemo
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B cayuaii, ue npeonosicenuemo ne ce npueme, npumedsicamenume Ha pazpeuienus 3a ynompeoa
we moeam 0a UHOEKCUpaAm yeHnume HA JeKApCcmeeHume Ccu npooyKmu 0e3 J1eKapcKo
npeonucauue no céoe YCMOmpeHue U ¢ pbcmoge no ceos npeyenka. Tosa om ceos cmpaua
Modxce 0a 0o8ede 00 OpaACMUYHO YEeludeHue Ha yeHume Ha me3u NpoOyKmu, 0CoOeHO 8
pamKume Ha 3UMHUS NEPUOOD, KO2amo me 00UYaliHo ce U3NOoJI36am UHMEH3UBHO.

Ilpu Bapuanm:

Ilpuemane na npeonosicenuemo: Illle ce 3anasu Odoceza cvujecmeysawama meHOeHYUs HA
NpPOCHO3UPYeMO U MNIABHO NOKAY8AHe HA YeHUume Ha BUUPAHAma 2epyna JeKapcmeeHu
NPOOYKM U Mo camo ¢ NPOYeHma Ha CMaAmucCmuiecKy omuemeHama ungrayus.

Ilpe3 nepuooa 2017-2019 2. 6 HCIPJIII ca paszenedanu 98 3asenenus 3a npomsna
(vseruuenue) na pecucmpupana yena Ha 1eKapcmeer nPoOyKm, ¢ PeXicum Ha omnyckane 0Oe3
JIEKAPCKO Npeonucanue.

Ilpe3 nocouenuss nepuod ca nooadeHu u pazenedanu Y8eiudeHus Ha pecucmpupaHu yeHu 8
pavKkume Ha omuemeHama UH@IAYUA 3a nepuooa Ha Oelicmeue Om NocieoHama
peaucmpupana yena 6 epanuyume om 0,2% oo 64,9%. Ocmananume ysenuuenuss ca Kakmo
cneosa.

Om 0,2% 0o 1% - 6 6p.
Om 1,01% 0o 5% - 17 op.
Om 5,01% 0o 10% - 53 6p.
Om 10,01% 0o 20% - 2 6p.
Hao 20,01% - 20 op.

Bucoxusm npoyenm na yeenuuenue 3a 20 6p. yenu na nexapcmeenu npooykmu 6 pamep om
31% oo 64,9% ce owvaxcu na gpakma, ue nocredHama oeticmeauia yeHa 3a mesu NPOOYKmu e
pecucmpupana npe3z 20022.-2003 2., m.e. ne e npomensina 12-14 200unu.

HomeHuuaﬂHo He2amueHo ev3oelicmeue 6bpXY 3dUuHmMmepecosarume cmpaHu:

- Ilpumesicamenu na paspeuwienus 3a ynompeoa, npou3eooument, mvpeosyu Ha eopo U
MbP2oBYU HA OPeOHO —02PAHUYABAHE HA MAPIICA HA neyaroume 3a mo3u Kpbe mvpeosyu

- Jlewebnume 306806Huﬂ, usnvjiHumeiau Ha Meduuuycm nomowy u nayueHmu- HAMA
makoea

Onuweme kauecmeeHo (Npu 8b3IMONCHOCH — U KOIUYECMBEHO) CUYKU 3HAYUMENTHU
NOMEHYUATHU UKOHOMUYECKU, COYUATHU, eKONOSUYHU U OPY2U He2amUBHU 8b30elCmBUs 3d
8CeKU eOUH OMm 8apuanmume, 8 m.u. pazxoou (HecamusHu 8b30elcmaeust) 3a
uoeHmupuyupanume 3auHMepPeco8an Cmpanu 8 pe3yimam Ha npeonpuemane Ha
oelicmeusima. [losicheme xou pazxoou (HecamusHu 8b30elicmaus,) ce ouakea oa bvoam
8MOpOCMeneHHU U Kou 0d ca 3HAYUMenHuU.

3. IHonoxcumennu ev3zoeiucmeusn:
Ilpu eapuanm ,, besoeticmaue *“:

OmHocHo Henpuemane Ha npe()ﬂoafceHuemoi

- 3a [lpumedsicamenu Ha paspewienus 3a ynompeoda, npouzsooumenu, mvpeosyu Ha eopo U
Mbpeosyu Ha OpebHO — e ce 8b3CMAHO8U OelCMBUemo HA PecUCMPAYUOHHUS PEXCUM HA
yewume Ha JeKapcmeenume NPOOYKMU, OMNYCKaHUu 06e3 J1eKapcKo npeonucauue.
Ilpumeosicamenume na paszpewienus 3a ynompeba we Mo2am no ceoe ycMompenue 0d
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um)ekcupam uerHume Ha jexkapcmeernume cu npodykmu

- Jleyebnume 3(166067—1”5!, U3NvJIHUme U Ha MeduuuHCKa nomow u nayuernmu- HAMAa maxkoeda

Ilpu Bapuanm:

Omnocno npuemane Ha HanPaeeHomo npedﬂoafceﬂue:

- 3a Ilpumeosicamenu Ha paspewienus 3a ynompeoa, npouzsooumenu, mvpeosyu Ha eopo u
MbpeosyU Ha OpebHO — HAMA MAK0B8A

-JleyeOnume 3a8edeHust, USNBLIHUMENU HA MEOUYUHCKA NOMOW, U NAYUEeHmU - 3ana3eane Ha
yenume Ha Jiekapcmeenume NpoOyKmu 6e3 J1eKapcko npeonucauvue 8 CMOUHOCMU, KOUMO
HAMA O0a nooaedxcam Ha OuHaMuyHa npomsana. OcueypsasaHe HA COYUATHAMA DYHKYUA HA
0vpoicagama, no OMHOUIEHUe HA C8oume 2padcoauu upe3 Cb30aeaHemo Ha 00CMAMmbYHU
VCI08US 30 O0OCMBNHOCT 00 JleYeHue U 1eKapcmeeHu npooyKmu.

Onuweme KauecmeeHno (NpU 6b3MOICHOCM — U KOJIUYECNEEHO) GCUYKU 3HAYUMETHU
NOMEHYUATHU UKOHOMUYECKU, COYUATHU, eKOOSUYHU U Opyau NOJ3U 3a udeHmuguyupanume
3auHmMepecosan Cmpanu 3a 6ceKu eOuH om eapuaHmume  pesyimam Ha npeonpuemane Ha
oeticmsuama. Ilocoueme xax ouakeanume noa3u KOpecnoHOupam ¢ hopmyrupanume yeuu.

7. llomenyuannu puckoege:

Ilo omHnoweHnue npuemane Ha NPeONONCEHUEMO, CbUECMBYBA BEPOSIMHOCI  HAKOU
JleKapcmeenu npooyKmu oa ce omme2nsam om ovacapckus nasap. Tosa obaue Hama 0a 0ogeoe
00 Cepuo3Hu Nocieouyll, OMHOCHO 8b3IMONCHOCTIUME 3d JedeHue, OOKOIKOMO 8 epynume Ha
Jlekapcmeama Oe3 peyenma CoWecmeysa coaAMO PA3HO00paA3sUe U 6b3IMONCHOCT 3d 3AMEHsIHE
Ha HasHauyeHama mepanus. He ce ouaxea b3HUK8aHemo Ha CbOeOHU CNOPOBe Om NPOMAHAMA
Ha obcvocoanama pe2ynayusi.

Ilocoueme BB3MOINCHUME PUCKOBE OM npuemanemo Ha HopmamueHama npomAaHda,
BKIIIOYUMENHO 6b3HUKBAHE HA CbOCOHU cnopoee.

8.1. AOmunucmpamusnama medxycecm 3a Qpuzuyeckume u OPUOUYECKUmMe JUUA:
[T I]e ce nosuwiu
L[] Hle ce namanu

EH}LM(I ehexm —

Ilo omnowenue npednoxcenuemo 3a donvanenue Ha Hapeobama 3a ycnosuama, npasuiama u
peoa 3a pe2yrupane u pecucmpupare Ha yeHume Ha jeKapcmeeHume npooyKmu’ HAMA
eghekm

8.2. Cv30aeam nu ce nosu pezynamopnu pexcumu? 3acazam u ce CouieCmeyeauu
pexcumu u yeayeu? -HE

9. Cv30aséam nu ce nogu pecucmpu? - HE

Kocamo omeosopvm e ,,0a ", nOCOUEME KOIKO U KOU CA M ... ... .ovvvcur e s e aa aee aeeaee vae aae v

10. Kak Bb3/eiicTBa aKThT BbPXY MUKPO-, MAJIKUTE U cpeanuTe npeanpusartus (MCII)?
AkTbT 3acsara npsko MCII — nmo oTHOLIEHHME Ha NMPEAJOKEHUETO 3a JONBJIHEHUE Ha

HapenOata 3a ycinoBusATa, mpaBuiata U peja 3a peryjaupaHe M perucTpupaHe Ha LIEHUTE Ha

nekapcTBeHuTe npoayktu. Tesm or MCII, kouTo ca mpuTekaTeJd Ha pa3pelieHus 3a
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ynotpeba Ha JE€KapCTBEHH MPOAYKTH HAMa Jla MOTaT Ja yBeIudaBaT LIEHUTE C MPOLEHT I0-
BHCOK OT CTaTHCTUYECKU oTueTeHaTa uH(amnus. [1o To3u HaYKMH ce cnupa peaau3upaHeTo Ha
MO-BUCOK MPOLEHT Ha Meyasda OT TO3W Ha HHGIaNMsITa 3a Mepuoja OT IOocieaHaTa
peructpupana 1ieHa. Hopmarta MHIMpEKTHO peryiupa pazMepa Ha nedandoara Ha MCIL.

0 AxreT He 3acsara MCII —

L] Hama edext

11. IIpoeKTHT HA HOPMATHBEH AKT U3UCKBA JIM HAJIOCTHA OLIEHKA HA Bb31eiicCTBHETO?
U lda

| BB

12. O6mecTBenn koHcyaramum: IlpeaBmxaa ce myOnMYHO OOCHKIaHE Ha MPOEKTa Ha
[TocTanoBnenne Ha MuHHCTEPCKHS CBBET 3a jAombiHeHWe Ha Hapenbarta 3a ycioBwusTa,
MpaBWJIaTa U pefia 3a peryJupaHe U perucTpupaHe Ha [IEHUTE Ha JIEKAPCTBECHUTE MPOAYKTH 3a
Cpok OT 14 nHU OT MyOJMKYBAaHETO My Ha MHTEpPHET CTpaHUlaTa Ha MUHUCTEPCTBOTO HO
3npaBeomna3BaHeTo W Ha lloprama 3a oOmecTtBeHu KoHcydaTauuu. HeoOxomumoctra OT
oTpeJesIsiHe Ha MO-KPaThK CPOK 3a OOIIECTBEHO OOCHKIaHE € MIPOJUKTYBaHA OT 3ala3BaHe Ha
HACTOAIIUTE IIEHH Ha JIEKApCTBEHUTE MPOAYKTH, OTIIYCKaHU Oe3 JIEKApCKO MpEANHCaHue U
Ch3/laBaHE€ HAa CTAOUJIHOCT MO OTHOIICHHE HAa PAa3XOJUTE 3a HAM-4eCTO W3MOJ3BAaHUTE OT
OBITapCKUTE JOMAaKUHCTBA JICKAPCTBEHU MPOAYKTH.
0Ob06weme Haii-6adcHume 6bNPOCU 34 KOHCYIMAYUU 8 CIy4all Ha U3BbPUBAHEe HA YATIOCHHA
OYeHKa Ha 8b30elicmaeuemo uil 3a ooujecmeeHume KoOHcyimayuu no yi. 26 om 3akoua 3a
HopmamusHume axmoge. llocoueme uHoukamugeHn epagux 3a MAXHOMo NPOBeNCOaHe U
8U008eme KOHCYIMAYUOHHU NPOYEOYPU.

13. IlpueMaHeT0 HAa HOPMATHMBHHMSA AKT NPOM3THYA JH OT NMpaBoTo Ha EBponeiickus
cb103?

L da

Mons nocoueme usuckeéanusima na npagomo Ha Eeponetickus cvio3, éxnouumenno
ungopmayusma no m. 8.1 u 8.2, 0anu e uzsvpuieHa oyeHKa Ha 8b30eUCmeuemo Ha HUBO
Esponeticku cvt03, u st npunodceme (Ui nocoueme 6pb3Ka KoM USNOYHUK).

14. Ume, uIbKHOCT, AaTa H MOANMC HA JUPEKTOPA HA IMPEKIHUATA, OTTOBOPHA 32
H3pa0d0TBAHETO HA HOPMATHBHUSA AKT:

HNme u norpxknoct: JI-p JecuciaBa BeJlkoBcKa — IMPEKTOP Ha Aupekuus ,,Jlekapcreena
NOJIMTHKA

Mara: 16.01.2020 r.

Hoanuc:




