MOTHUBH
KbM NpoeKT Ha Hapenba 3a uamenenue u nonbvianenue Ha Hapen6a Ne 4 ot 2019 1. 3a
CreLMalu3upaHara eJeKTpOHHA CUCTeMa 3a ITPOCIIE/sIBaHe U aHAJIU3 Ha JIEKAPCTBEHUTE MPOJYKTH
(o6H., IB, 6p. 46 oT 2019 1.)

[IpuunnaTta, KoATO Hajara u3paboTBaHeTO Ha MpoekTa Ha Hapenba 3a u3MeHeHue u
nombinenue Ha Hapenba Ne 4 or 2019 r. 3a cnenuanu3upaHata eJeKTpOHHA CHUCTEMa 3a
mpociensBaHe W aHallM3 Ha JIEKapCTBEHHUTE NPOAYKTH € HEoOXOJUMOCTTa Ja C€ OCUTYpH
BB3MOXKHOCT 4pe3 Crnenuanu3upaHaTa €JeKTPOHHA CHUCTEMa IPUTEXATEIUTE Ha pa3pelleHue 3a
THProBUs Ha IPEOHO € IEKapCTBEHHU MPOAYKTH Ja MOTy4aBaT nH(GOpMAIH 32 JUICA HA HATMYHOCTH
B CKJIa/IOBETE Ha MPUTEKATEINTE Ha pa3pellieHre 3a ThProBUs Ha €/IpO C JIEKAPCTBEHU MPOAYKTH Ha
JICKApCTBCHU MMPOAYKTH, BKIIFOUCHU B Ilo3utuBHNs JICKApPCTBCH CIIMCHK.

Ilenta Ha HampaBEeHOTO IMPEAJIOKEHHUE € Ja Ce OCUTYpU BBH3MOKHOCT 32 OOMEH Ha
nH(pOpMALIAS MEXIY MPUTSKATEITUTE HA pPa3pelicHHE 3a THhProBHS Ha APEOHO C JICKAPCTBEHHU
MIPOJYKTH U IPUTEKATEITUTE Ha pa3pelIeHHE 3a THPrOBUS Ha €/IPO C JIEKAPCTBEHU MPOIYKTH OTHOCHO
HaJUYHOCTUTE B CKJIAJIOBETE HA MPUTEKATEIUTE HA pa3peIIeHE 32 THPrOBUS Ha €JIPO C JICKAPCTBEHU
MPOJIYKTH Ha JIEKApCTBEHU MPOJYKTH, BKIItOUeHU B [[03UTUBHMUS IEKaPCTBEH CIIUCHK.

OuakBaHuTe PE3YIATATUTEC OT NMPCAJIOKCHUAT IIPOCKT HA HOPMATHBECH AKT € NPUTCKATCIUTC
Ha pa3pelieHue 3a THProBHUs Ha JAPeOHO C JIEKAPCTBEHU MPOJYKTH 1@ MOJydaBaT CBOCBPEMEHHO
uH(popMalyg 3a JIMICA HA HAIMYHOCTU B CKJIAJOBETE HA MPUTEKATEIUTE Ha pa3pelieHHe 3a
TBPIrOBHs Ha €IpO C JIEKAPCTBEHU NPOAYKTH HA JICKAPCTBEHU NPOAYKTH, BKJIIOUEHH B [103uTHBHUA
JIEKapCTBEH CITUCDHK.

HpeIlJIO)KeHI/ISIT IMPOCKT HAMA Oa AOBCAC OO0 IIPSAKO I/I/I/IJII/I KOCBCHO BBSI[CfICTBI/IG BBpPXY
IbpXKABHUS OIOJKET, HUTO BbpXY OO/KETa Ha MPUTEKATEIUTE Ha pa3pelieHHe 3a ThbProBUs Ha
OpeOHO C JIEKapCTBEHH IMPOAYKTH U Ha MPUTEKATEIUTE Ha pa3pellieHue 3a ThProBUS Ha €Ipo C
JIEKapCTBEHH MPOJYKTH HA JIEKAPCTBEHU MPOIYKTH, KOUTO ca JUThKHH J1a 5 Tipujarar.

Crnen u3BBpIIEH aHAJIU3 32 CHOTBETCTBUE C NMPABOTO Ha EBponeiickus chio3 ce yCTaHOBH, 4e
O6HIGCTB€HI/IT€ OTHOILICHHA, MPEAMCET Ha IIPOCKTAa Ha Ta3u Hapen6a, HEC Ca pCriaMCHTHpPAaHHU B
€BPOIENHCKOTO 3aKOHOIaTEJICTBO. Ypeadara Ha OOLIECTBEHUTE OTHOIICHHUS, TPEIMET Ha TPOEKTa Ha
Hapen0a, € BhIIPOC HA HAIIMOHAIIHO pPEIIeHUE U € OT KOMIIETEHTHOCTTA Ha OT/ACIHUTE JIbpKaBHU-
yrieHkH. ToBa mpou3THya OT pasnopendara Ha wi. 168, map. 7 ot JloroBopa 3a GyHKIIMOHHpAHE HA
EBpOHeI\/JICKI/ISI CbIO3, KOATO MPCABMIKAA U3KITHOUUTCIIHA KOMIICTCHTHOCT HAa ABPXKABUTC-YJICHKHU I10
ompezeNsiHe Ha 3/IpaBHATa UM MOJUTHKA U OPraHU3UPAHETO U MPEJOCTAaBSIHETO HA 3[APaBHU YCIYyTU
U MCIUIOMWUHCKU I'PHIKHU.

Ha ocHoBanue uin. 26, an. 4, u3pedeHue BTOPO OT 3aKOHA 32 HOPMATHBHHUTE aKTOBE CPOKBT
3a 001IecTBEHO 00CHkAaHe Ha mpoekTa Ha HapenOa 3a n3menenue u nombiHeHne Ha Hapen6a Ne 4
oT 2019 r. 3a cnenuanu3upaHara eJeKTPOHHA CUCTEMA 3a MPOCIEASBAHE U aHAJIN3 HA JIEKAPCTBEHUTE
npoayktu € 14 quu. OnpenensiHeTo Ha 14-THEBEH CPOK 3a OOIIECTBEHO 00CHKIaHE € TPOJAUKTYBAHO
OT HEOOXOJMMOCTTA Jla C€ pealn3upa B KpaTbK CPOK BB3MOXKHOCTTA 3a OOMEH Ha MH(pOpMAaIus
MEXIy TpPUTEKATETUTE Ha pa3pelieHHe 3a THPTroBUs Ha APeOHO C JIEKApCTBEHU MPOIYKTH H
MIPUTEKATSIIUTE Ha pa3pelieHre 3a THProBUS HA €IpO C JIEKAPCTBEHH MPOAYKTH OTHOCHO
HAJIMYHOCTUTE B CKJIAJIOBETE HA MPUTEKATETUTE HA pa3peIlIeHHE 3a THPTOBHSI Ha €/IPO C IEKAPCTBEHU
IMPOAYKTHU Ha JICKAPCTBCHU MMPOAYKTH, BKIIFOYCHU B ITo3utuBHUA JICKApCTBCH CIIMCHK.



