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MNMpnynHaTa, KOATO Hanara nipaboTesaHeTo Ha NpoekTa Ha Hapenba 3a n3mMeHeHne n
nonbaHeHne Ha Hapepnba Ne 28 o1 2008 r. 3a yCTPONCTBOTO, pefia M OpraHM3aymaTa Ha
paboTaTa Ha anTekMTe U HOMEHK/IaTypaTa Ha IeKapCTBEHUTE NMPOOYKTN €
Heobxo4MMOCTTa OT NpeumsmpaHe Ha cera AencTBalm TEKCTOBE Ha HapeabaTa, KakTo u
BbBEXJAHETO Ha A0NBJHUTENIHN TEKCTOBE, KOUTO YTOYHABAT OpraHm3aumaTa Ha paboTa
Ha anTekuTe.

LlenTa Ha Npeasio)XeHnTe TEKCTOBE Ha MPOEKTa e Aa Ce BbBeAaT YTOYHEeHNs BbB BPpb3Ka
C opraHu3aumnaTa Ha paboTaTa Ha anTekuTe. B To3M CMUCHA ce npeanara OoMnbJHeHne
OTHOCHO nNpogakbaTa Ha NIeKapCTBEeHM NPOAYKTWN Ype3 aBTOMAT, KaTo Ce YTOYHSBA, Yye
CblLMS CNefBa [1a € Pa3nosioXKeH B MPMEMHOTO NOMeLLeHMEe Ha anTekaTa.

B npoekTa ce npennara cb3gaBaHeTO Ha HOBa aJiIMHEs B 4. 1, C KOATO ce onpenens, 4ye
B afnTeKaTa He MoraT fa Ce U3BbplBaT AEWHOCTWU, U3BBH NMOCOYeHUTEe B 4. 219, an.l oT
3aK0oHa 3a NeKapCTBEHUTE NPOAYKTUN B XyMaHHaTa MeguuynHa (3J1MXM).

Ha cnenBallo MacTo B 4. 3 ce gobaBs HOBa aJiIMHes, C KOSTO Ce persiaMeHTupa, 4ye
anTekaTa nogabpika anTeyeH codpTyep, OCUrypsiBall, HOPMaaHOTO PYHKLMOHMPAHE Ha
npoweca no oTnyckaHe Ha JlekapCTBEeHU NMPOAYKTU, BKJOYNTENHO N Ha JlIeKapCTBeHnUTe
NPOAYKTW, 3anialaHn HanbJIHO MW YacTUYHO OT Bloa)KeTa Ha HauunoHanHaTa
3[1paBHOOCUTYpUTESIHA Kaca.

O4yakBaHUTe pe3ynTaTUTe OT NMPEeasIoXKEHNSAT NPOEKT Ha HOPMATMBEH aKT e NMpwu
npunaraHeTo Ha HapeabaTa Oa ce oCUrypu siCHoTa OTHOCHO pefa 1 opraHm3aumsaTa Ha
paboTaTa Ha anTekuTe.

MpennoXXeHUaT NPoeKT HAMAa Aa AoBene A0 NPSKO U/UNN KOCBEHO Bb3AENCTBUE BbPXY
ObpXXaBHUS BI00)KET, HUTO BbPXY OloA)KeTa Ha anTeKNTe, KOUTO Ca ANbXHU Aa S
npunaraT nopaan nMncaTta Ha HOBU 3a4bJIXKEHUS UM U3NCKBAHMS, KOUTO He ca bunn



06eKT Ha perysaunpaHe rno pena Ha 0eNCTBALLLOTO 3aKOHO4ATesICTBO.

Cnep v3BbpLUEH aHa/IN3 3a CbOTBETCTBME C NMPaABOTO Ha EBpOMencKns cbio3 ce yCTaHOBY,
ye obLlecTBEeHUTEe OTHOLWEHUS, NpeAMeT Ha NpoeKTa Ha Ta3n Hapenba, He ca
pernamMmeHTupaHn B eBPONENCKOTO 3aKoHodaTencTeo. Ypenbarta Ha obuiecTseHnTe
OTHOLUEeHNA, NpeaMeT Ha NpoeKkTa Ha Hapenba, e BbNPOC Ha HAaLMOHAJIHO peLleHne 1 e
OT KOMMNEeTEeHTHOCTTa Ha OTAe/IHUTE AbpXKaBu-41eHKU. ToBa NpomnsTuya oT
pasnopepnbaTta Ha 4n. 168, nap. 7 oT [JoroBopa 3a yHKUMOHNpPaHe Ha EBponenckus
Cbl03, KOATO NMpeaBumXaa UsKJI4YUTEesIHa KOMNETEHTHOCT Ha Abp>XaBUTe-4J1IeHKU Mo
onpefesisHe Ha 34paBHaTa UM NOJINTUKA N OPraHN3NpPaHeTo U NpefoCcTaBsAHEeTO Ha
34paBHU YyCYyrn U MeOULIMHCKN TPUXMN.

Ha ocHoBaHwue 4n. 26, an. 4, napeyeHne BTOPO OT 3aKOHa 3a HOPMATUBHNTE aKTOBE
CPOKBT 3a obuiecTBeHo 06CcbXXaaHe Ha NpoekTa Ha Hapenba 3a nameHeHue un
AonbsiHeHMe Ha Hapenba Ne 28 oT 2008 r. 3a yCTPOMCTBOTO, pefa U opraHn3aumaTa Ha
paboTaTa Ha anTekMTe U HOMEHKIaTypaTa Ha IeKapCTBeHUTEe NpoaykTn e 14 aHu.
OnpepensHeTo Ha 14-AHeBeH CPOK 3a obLecTBeHO 06CHKAaHe € NPOANKTYBaAHO OT
HeobxooMMOCTTa Aa ce OCUrypu rnpaBHa CUFYPHOCT M ACHOTa OTHOCHO pefa u
opraHmsaumaTa Ha paboTaTa Ha anNnTeKUTe, KaKTO N Bb3MOXXHOCT 3@ HOPMaJIHOTO
MYHKLUMOHMPAHE Ha npoLieca no OTNYCKaHe Ha JIEKAPCTBEHU NPOAYKTU, BKJOYUTESHO U
Ha JlIeKapCTBEHUTE NPOAYKTHN, 3anfalaHn HanbJHO UM YaCTUYHO OT Bloa)KeTa Ha
HauvoHanHaTa 34paBHOOCUTYpUTENIHa Kaca.
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