3AKOH 3A BIO/KETA HA HAIITHOHAJTHATA
3APABHOOCHTYPUTEJIHA KACA 3A 2023 T.

Yn. 1. (1) Tpuema Gropxera Ha Hauuonanuara 3ApaBHOOCHTYpHTeNHa kaca (H30K)
3a 2023 r. o MpUXoan M TpaHchepH - BCHYKO Ha o6ma cyma 7 027 213,6 xun. as., kakto

caensa:
Ne INokaszatenu Cyma
[F0 pen (B xun. nB.)
1 2 3
L. [TPUXOJU U TPAHC®EPH - BCUUKO 7027213,6
1. 3 APaBHOOCHTYPUTENIHH IPHXOIH 6 847 563,2
1.1. 3ApaBHOOCHIYPHTEHH BHOCKH 4286 530,0
1.2. Tpancepu 3a 31paBHO ocHrypsBaHe 2561 033,2
2. Heaanwunu npuxoau 26 367.8
3. Tloayuenn Tpancdepn oT MUHHCTEpCTBOTO Ha 3ApaBeora3BaHeTo 3a: 153 282,6
3.1 JlexapcTBenM MPONYKTH - BAKCHHH M AEHHOCTH M0 TIPHIAraHETO HM [0 18 288,0
wi. 82, an. 2, 1. 3 ot 3akoua 3a 3apaseTo
3.2. He#HOCTH 32 3ApaBHO HeoCHrypeHH iuua o 4. 82, an. 1, T. 1a,2, 3a u 8 789,0
66 ot 3akoHa 3a 3paBeTo
3.3, CyMu 1o 4n. 37, an. 6 ot 3akoHa 3a 34paBHOTO OCHI'YpABaHE 16 035,0
34, JleHiHOCTY BBB BPB3Ka ¢ ieYeHHe Ha nuua a0 18-roavinsa BB3PacT Mo 72 170,6
ui. 82, an. la, 3 1 6 o1 3akoHa 3a 3;paBeTo M Ha muua Haj 18-roaninHa
BB3pacT 1o 4. 82, an. la u 6 ot 3akoHa 3a 3apaseTo
3.5. IToMOIHH cpeAcTBa, MPHCHOCOGNEHHU, CHOPBKEHHS H MeIULMHCKH 38 000,0

H31eJInA 3a XO0paTa ¢ YBpeKIaHHA, H3BLH o0xBara Ha 3aABIIKHTCIHOTO
3ApaBHO OCHTYpABaHe

(2) Tpuema Gromkera Ha H3OK 3a 2023 r. no pasxoau u TpaHcdepH - BCHUKO Ha
obwa cyma 7 027 213,6 xun, ag., KAKTo clieBa;

Ne Hokasatenu Cyma
no pex (B xun. 1B.)
1 2 3
II. PA3XOJHN ¥ TPAHCO®EPH - BCUUKO 7027 213,6
1. Paixomu 7027 213,6
I.1. Texyimu pasxoau 6 816 786,7
I.L1.L Pasxopau 3a nepconan 74 617,7
1.1.2. H3aphikka Ha aAMHHHCTPATUBHUTE NSHHOCTH 35 210,0
1.1.3. 3NpaBHOOCHTYPHTEIHH TTALLAHHS 6 553 676,4
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Ne
1o pea

Tlokazarenn

Cyma
(B xun. n8.)

2

3

1.1.3.1.

3APaBHOOCUTYPHTE/IHH IIAIAHHA 33 MBPBHYHA H3BBLHOONHHYHA
MCIHLHHCKA NMTOMOML]

444 602,0

1.1.3.2.

3ApaBHOOCHUTYPHTENHH I/IAINAHHKA 33 CIIeLHATH3HPaHa
M3BBHGOMHUYHA MEIHLMHCKA TOMOLL, {BKIIIOYHTENTHO 33 KOMIICKCHO
AucnaHcepHo (aMOynatopHo) HabIoAeHKE)

447 680,8

1.1.3.3.

3ApPaBHOOCHI'YPUTCIIHH NaUIAHHA 3a AEHTAIHA NOMOLI]

264 941,1

1.1.3.4.

3JpaBHOOCHTYPHTEIHH II4LIAHHA 38 MEIHKO-IHarHocTuyHa nefiHoct

174 803,6

1.1.3.5.

3I0paBHOOCHTYPHTENIHH  [UIAIAHMA 33 JIGKAapCTBEHH MPOIYKTH,
MEIUUHMHCKH H3ReNHA U THCTHYHH XPaHH 33 CNIELHAIHH MEIHLUHHCKH
Uemd 3a JOMAaIlHO JIEYEHHE Ha TEPUTOPMATAa Ha CTpaHaTa, 3a
NIEKapCTBeHHN NPOAYKTH 32 JICYEHHE HA 310Ka4eCTBEHM 3a60NABaHus U
NEKapCTBEHH MPOAYKTH NPH >KHBOTO3ACTpAUIaBalili KPBBOW3NIHBH U
CMEIIHH OMNEPAaTHBHM W HHBA3WBHH WHTEPBEHUMH TPH MNAlMEHTH C
BPOJEHH KOAryJonaTH{, BKIIOYEHH B [MAKETa 3JpaBHM JEHHOCTH,
rapaiTHpad ot Oromxera Ha H3OK, W npunaraHy® B ycnosusTta Ha
OonHHynaTa MeamumMHcka mnomorl, kouto H3O0K 3amnmama u3sBH
CTOWHOCTTA Ha OKA3BAHHTE MEAHLIMHCKH YCAYTH;

1 692 784,3

[.1.3.5.1.

B T.4. 32 3anJallaHe Ha JEHHOCTHTE MO OTIYCKaHe HA JIeKapCTBEHH
NPOIYKTH, MEAHLHHCKH H3JECMUA M AHETUYHU XPpaHH 3a CHElHATHH
MEIULIMHCKH Ue]H 3a AOMAalHO JeveHHe, 3annamadd 100 wa ¢ro ot
Gromxera Ha H30K w o 2 000 xun.nie. 3a ¢puHancHpaHe Ha anTeku B
OTIAaNeYEHH, TPYAHOIOCTBITHU PAHOHU HIIH €A eUHCTBEH H3MbAHHTEN
3& ChOTBETHAT4 ACHHOCT OT OOIIHHA, KAKTO W C JEHOHOILEH PEXHM Ha
pabota

342435

1.1.35.2.

B T.4. 338 METHIIHHCKH H3JACTHA H JHETHYHH XPaHH 34 CICLIHaIHH
MCIHLHMHCKH LUCIH 33 JOMAIUHO JICYCHHE Ha TEPHUTOPHATA HA CTpaHaTa

279222

1.1.3.5.3.

B T.4. 3a JIGKAPCTBEHH NMPOJYKTH 33 JOMALIHO JEUEHHUE Ha TEPUTOPHATA
Ha cTpaHara

903 727,9

1.1.3.53.1.

B T.Y. 32 JIEKAPCTBEHY NPOAYKTH 33 AOMALIHO JIEYEHHE HA TEPUTOPHATA
Ha ¢TpaHaTa, Ha3HAaueHH C NPOTOKOJI, 32 KOHTO C€ H3BBPLIBA
eKCIepTH3a

577 960,9

1.1.3.5.3.2.

B T.4. 34 ICKApCTBCHH NPOAYKTH 3a JOMALIHO TeYCHHE HA TEPUTOPHATA
Ha CTpaHaTa, 3a KOHTO HE C¢ U3HCKBA NPOTOKOJI

3257670

1.1.3.5.4.

B T.Y. 33 JIEKAPCTBEHH MOpPOJYKTH 32 JCuUCHHe HA 3J0KAaYeCTBEHH
3a00nABaHNA M NEKApCTBEHH MPOAYKTH MPH KHBOTO3ECTPAlIaBaIlH
KPBbBOM3HBY H CIICIIHY ONEPATHBHH ¥ MHBA3HBHH WHTEPBEHLUUHU MpPH
MalHeHTH ¢ BPOJACHH KOAry/lIOMaTHH, BKMIOYEHW B NaKeTa 3JpaBHH
AeAHOCTH, rapanTHpaH oT Olomxera Ha H3OK, u npunarasu B
ycnosuATa Ha OONHWYHA MeOHLUMHCKa nomotn, kouto H30K 3annama

H3BBH CTOHHOCTTA Ha OKa3BaHHTE MEIMUHHCKH YCIYTH

726 890,7




Ne [Tokazatenu Cyma

o pej (B xun., 51B.)
1 2 3
1.1.3.6.  |3npaBHOOCUTYPHTENHY MTAWAHHSA 38 MENMUMHCKH H3IEITHS, 142 614,5

Mpuiaraky B 60JHHYHATA MeaMIMHCKa oMo, kouto H3OK 3annama
H3BEH CTOHHOCTTA HA OKA3BAHHWTE MEIHLIMHCKH YCIYTH

1.1.3.7.  |31paBHOOCHTYpHTEHY NIAMAHHA 33 GOJHHYHA MEAMLIMHCKA oMot |3 268 949,6

1.1.3.8. |apyr# 34paBHOOCHIYPHTENHY MAAIMAHUS 117 300,5

1.1.3.8.1. [B T.4. 32 MEIMLIMKCKA TOMOLL, OKA3aHa B CHOTBETCTBHE C MPABUJIATA 34
KOOPZHHALMA Ha CHCTEMHTE 33 COLIHAJIHA CHT'YPHOCT, KaKTo U 32 117 300,5
nocTaBAHe Ha BakcuHK cpeury COVID-19 3a 3gpaBHOOCHTYpeHH nHua

1.1.4. [Lnaianus ot TpaHcdepH oT MUHHCTEPCTBOTO Ha 3ApaBE0NA3BaHETO 153 282,6
no an. 1, pex 3 3a:

1.1.4.1. |nekapcTeHH MPOAYKTH - BAKCHHH M AEHHOCTH 10 NPHIAraHETO UM M0 18 288,0
un. 82, an. 2, 1. 3 ot 3akoHa 3a 3apaBero

1.14.2,  |ae¥HOCTH 32 3/paBHO HEOCHTYPEHH Jnua o yn. 82, an. 1, T. 1a, 2, 3a 8 789,0
1 66 oT 3akoHa 3a 31paBeTo

1.1.4.3.  |cymu no ui. 37, an. 6 or 3aKoHa 3a 34paBHOTO OCHIypABaHE 16 035,0

1.1.44.  [nefiHOCTH BBB BPB3Ka € leYeHHe Ha IMUA 10 18-roaumuna Bb3pacT no 72 170,6

un. 82, an. la, 3 u 6 o1 3akoHa 3a 3ApaBeTo ¥ Ha LA Haj 18-
FOAMIIHR B3pacT Mo 4. 82, an. 1a u 6 ot 3akoua 3a 3ApaseTo

1.1.4.5. |noMolIHH cpencTBa, NPHCTIOCOBNEH S, CHOPBKEHHA H MeIHLIHHCKH 38 000,0
H3JIeJTHA 32 XOpaTa ¢ YBPEXKJaHHA, H3BEH 00XBaTa Ha 3ab/HKHTENHOTO
3paBHO OCUT'ypABaHe

1.2. Ilpunobusane Ha HepHHAHCOBU aKTHBH 5000,0

1.3. Peseps, BKMOUHTETHO 3a HENPEABUACHH H HEOT/IOKHH PA3X0OIH 205 426,9

(3) INpuema 6romxeta Ha H30K 3a 2023 r. ¢ Ganancupano 610MKETHO canso.
Yn. 2, PasMep®T Ha 3a0B/DKHTENHATA 3APaBHOOCHIYypHTENHA BHOCKA 3a 2023 T. e 8 Ha
cTO.

Ya. 3. (1) B pamkute Ha cToitHOCTHTe 110 4. 1, an. 2, pen 1.1.3.2 u pea 1.1.3.4 3a npunaraxe
Ha 4n. 55a OT 3aKOHa 3a 3ApaBHOTO ocurypasane, Ha Halwmowanuus pamkos norosop (HPJI) 3a
MEIHLIMHCKHUTE AefiHocTi 3a 2023 - 2025 r. u aHekcuTe mo 4. 53, an. 3 or 3akoHa 32 3ApaBHOTO
OCHI'ypABaHe, a KOraTo HE ca MPHETH TAKHBA - HA pelleHHeTo no 4n. 54, an. 9 or 3akoHa 3a
3npaBHoTo ocurypssane, H30K yreepxnaBa 3a BeAka paiftoHHa 3ApaBHOOCHTYPHTENHA Kaca
(P30K) # 3a BCAKO TPHMECEUHE KbM JOrOBOPHTE C M3MTBJIHHTENUTE Ha H3BHHOOIHHYHA TEPBUYHA H
Ha M3BBbHOONHHYHA CNELHANH3UPAHA MeANLIHHCKA MOMOLI:

1. 6pos Ha Ha3HAYaBaHHTE CHEUHANMIHPAHH MEAMLHHCKH ACHHOCTH B CHOTBETCTBHE € un, |,
an. 2, pen 1.1.3.2 ot akera no 1. 2, an. 1 oT 3aKoHa 3a 31paBHOTO OCHTYPSBaHE;

2. CTOHHOCTTAa Ha Ha3HAYaBaHUTE MEJHKO-AWAPHOCTHYHH NERHOCTH B CHOTBETCTBME C un. 1,
an 2, pea 1.1.3.4 or nakera no =1, 2, an. 1 ot 3akoHa 3a 3[paBHOTO OCHIYpPABAaHE.

(2) Qupexropure Ha P3OK B pamkute Ha Gpos U cToHOCTUTE O aJL. |:



1. pasnpeaenar yreupaeHuTe Gpoil M CTOHHOCTH HA ASHHOCTHTE MO ajl. | [0 M3MBJIHMTEH Ha
W3BBLHOONTHWYHA [BPBUYHZ W Ha M3BLHOONHMUHA CNEUMANM3NDAHA MEAMUMHCKA NOMOMm 33
ceoTBeTHaTa P30OK;

2. 3aKynyBaT OT M3MBIHHTEMHTE HA CMELMATH3UPAHA HIBBHOOIHNYHA MEAHLMHCKA MOMOLL
obeMH B paMKHTE Ha CTOHHOCTHTE 110 4. 1, ain. 2, pea 1.1.3.2 H OT U3NBIHHTENHTE HA MeIMKO-
AWarHOCTHYHA ASHHOCT - 06eMH B paMKHUTE Ha CTOMHOCTHTE Mo 4I. 1, an. 2, pea 1.1.3.4;

3. aHANM3NPAT M OTYHTAT TPHMece4Ho npea Hamsopuusa cueet Ha H30K peitnocTTa cv o T. 1
M2,

(3) Hagsopuuat cveet na H30K npuema npasuna 3a yciosusta u pena 3a npynaraxe Ha an. 1
H2.

(4) YcnoBuATa H peasT 3a HabMoAeHHe, aHATH3 H KOHTPOJ N0 U3TBIHEHHETO Ha ofeMuTe 110
Y. 55a or 3aKoHa 3a 3JAPaBHOTO OCHTYPHABaHE M Ha CTOMHOCTHTE Mo an. | ce OrpeaensaT B
HaunoHanHua pamMkoB I0roBop 3a MeAMLUHCKHTE AeiiHOCTH 3a 2023 - 2025 r. U aHekCHTe no 4.
53, an. 3 ot 3akoHa 3a 3APABHOTO OCHI'YpABaHe, 4 KOTATO He CA MPHETH TAaKMBA - B PELLEHMETO MO
unl. 54, an. 9 ot 3aKoHa 3a 3ApaBHOTO OCHTYPABAHE.

Y. 4. (1) B pamkute Ha cToifiHocTuTe no un. 1, an. 2, pen 1.1.3.5.4, pen 1.1.3.6 u pex 1.1.3.7
33 Tpuiarase Ha 4. 55a OT 3aKOHa 3a 3[PaBHOTO OCHrypsBaHe W Ha HauMoHanHus pamkos
AOroBOp 3a MEAMUHHCKUTE AeHHOCTH 3a 2023 - 2025 r. » aHekcuTe Mo wi. 53, an. 3 or 3akona 3a
3paBHOTO OCHTypABaHe, @ KOraTo He ca NIPMETH TakKUBa - HA PEUISHHETO MO YA. 54, an. 9 oT 3akoHa
3a 3/IpaBHOTO OCUI'YpABaHe:

1. Haazopuusar ceset Ha H30K:

a) yreppkaaea 3a Beska P30K  roammna ofwa cToMHOCT Ha  pasxogHre 3a
34paBHOOCHTYPUTE/HH MNALIAHUA, Pa3NpeAe/icHa 10 MECELIH;

0) yTBbpXKHaBa CTOHHOCTM Ha paszxomute no OykBa "a" M MO M3MBJHWTENH Ha GONHMYHA
MeIHLHHCKa NMOMOLL, pa3npe/ie/ieHa o MeceLy;

B) HabmOAaBa, aHalM3Mpa M KOPUTHpa CTOMHOCTT2 Ha pasxoaute mo Gykea "a" Ha
TpHUMeECEYHE;

2. aupektopute Ha P3OK:

a) npeanarat Ha Hansopuus cbBeT Ha H30K upes ynpaeurens Ha H30K croiiHocTHTe Ha
pasxoaute no T. 1, Oyken "a" u "6", pasnpeaeneHH MO MeCEUH H MO M3MBIHHTENH Ha GOTHWYHA
MEAHUWHCKA nomoil 3a cwhoTBeTHaTa P30K, M Habmonasar pasxolBaHeTO Ha YTBBHPACHHTE
CTOMHOCTH Ha pasxoauTe no T. 1, Gykeu "a" u "6" no Meceun U Ha TpUMECeUHe;

6) 3aKymyBar OT WIMBIHUTETHTE Ha GONHIYHA MEAULMHCKA MOMOILL 06eM 3ApaBHH JeHHOCTH
OT MaKeTa Mo 4. 2, aft. | oT 3aKoHa 3a 3ApaBHOTO OCUTYpABaHE B PaMKUTE HA CTOMHOCTHTE MO T. |,
Oyksa "a";

B) aHANH3MPAT H OTYHTAT Ha TpuMeceune npea Hansopuua ceeet Ha H30K neitnocTra ci no
6yksu "a" u "6".

(2) Hapsopuwar cver Ha H30K ananusupa n koHTponnpa cToifHOCTMTE 10 anl, 1, T. 2, Gyksa
"a" Ha TpUMeceuHe.

(3) Hanzoprusat ceeer na H30K uabnronaea u koHTponupa AeitHocrra no an. 1, 1. 2, 6yksa
"6" Ha TpuMeceuHe.

(4) Hagsopausar ceser Ha H30K nprema npaBuiia 3a yCIOBHATA H pe/ia 33 NPUIATaHe Ha ail.
1,2u3.

(5) YcnoBuata ¥ peasT 3a HaOMOAEHKE, AHAMM3 H KOHTPO 110 M3ITBJIHEHHETO Ha 0BeMuUTe 110
un, 55a ot 3aKoHa 3a 3IPaBHOTO OCHTYPABAHE H HA CTOHHOCTHTE NO afn. | OT UIMBAHHTENIHMTE Ha
OOMHMYHA MEJHLIMHCKA MOMOLI ce ofipelienst B HauuoHanHUA PaMKOB SOTOROP 338 MEAHIHUHCKHTE
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AeHHOCTH 32 2023 - 2025 r. u B aHekcuTe MO Wi 53, an. 3 oT 3aKoHa 3a 3IPaBHOTO OCHTYpsABaHe, a
KOraTo HE Ca MPHETH TaKKBa - B PELIEHHETO MO 4L 54, a1, 9 oT 3aKoHa 33 3ADaBHOTO OCHIypABAHE,

Y. 5. HaumoHansata 3paBHOOCHTYPHTENHA Kaca OCHIYPAB2 QHHAHCHPAHE HA AIITEKH, KOUTO
H3MBJHABAT JefiHocTH 1Mo forosop ¢ H30K B oraaneueHy, TpyAHONOCTBIHYM patioHH WA ca
CAMHCTBEH W3MBIHUTEN 33 CBHOTBETHATA JAEHHOCT B OOLIMHATA, KAKTO M C ACHOHOILIEH PEXWM Ha
paboTa B pamkHTE Ha CTONHOCTHTE 1o 4. 1, an. 2, pex 1.1.3.5.1.

Ya. 6. (1) Hauvonamnata 3apaBHOOCHTYpHTENHA Kaca (HHAHCHpa OCHI'ypsiBaHE Ha
MEIMUHHCKA NEPCOHanm B Jjie4eOHH 3aBeJCHHA, KOMTO M3BBLPWBAT MEIMLMHCKH [eHHOCTH B
OTAANICYEHH, TPYRHOAOCTBIIHM pPaHOHM WM EIHHCTBEHH H3MBJIHABAT CBLOTBETHATA NEeHHOCT B
ofyHaTa B paMkuTe Ha cToifHOCTHTE Mo 4. 1, an. 2, pen 1.1.3.1, pex 1.1.3.2, pex 1.1.3.4 u pex
1.1.3.7 3a npunarase Ha un. 55, a1.2, T.38 0T 3aK0Ha 32 3IPABHOTO OCHIYPABAHE.

(2) HauuowanHata 3npaBHOOCHIYpHTeNHa Kaca (MHAHCHpa OCHTYPHABAaHE HAa MeAMLHHCKH
nepcoHan B neueGHU 3apeneHHs 32 GONTHHYHA MeJWUMHCKa ToMoll no yn.4S, an2a ot 3akona 3a
3ApaBHOTO OCHI'YpABAaHE B PAMKHTE Ha CTOMHOCTHMTE No un. 1, an. 2, 1.1.3.7, 3a npunarane Ha ua. 55,
an.2, T. 3B 0T 3aKOHa 3a 3APaBHOTO OCHIYPABAHE.

(3) M3mbanutenure Ha 60IHHYHA MEAMUHHCKA IOMOLI MO a2 C& ONpEEaT 1o KPUTEPUH OT
HapenGara no wun8l, an.3 or 3akoHa 3a 3apaseTo 32 KiacHdHUMpaHe Ha TIPUOPHTETHH
MHOTONpPOQHIIHH Ne4eOHH 3aBeiCHNA 33 DONHHYIHA NOMOLI, KOMTO OCHTYPABAT AOCTBII 40 JEHHOCTH
OT maKeTa, rapaHTHpad ot 6o mketa Ha H30K.

IIPEXO/IHHA " 3AKJIIOMUTEJHH PA3NIOPEABA

§ 1. (1) IpeusnbrHeHHETO HA IPUXOAMTE OT 3APABHOOCHTYPHTENHH BHOCKH M HEZAHBYHM
TMPHXOJH MOXE Ja C€ T0J3Ba KATO M3TOYHHK 33 AONBAHUTENHHU 30PaBHOOCHIYPUTEIHH IalaHHs
Hall YTBBDACHHTE pasXoAd W mpefocTaBeHH TpaHcdepu no Oromkera Ha H30K no pemenue Ha
HagzopHus creer Ha H30K.

(2) B cayvail ye npy aHanM3a Ha TEKYLIOTO M3nbiAHeHHe kbM 30 centemeph 2023 r. ma
3APABHOOCUTYDHTENIHUTE MMAINAHHA 32 MEIMLUMHCKM W 33 JEHTalHH JEHHOCTH ¢ YCTaHOBH
04YaKBAHO HEU3NBL/HCHHE Ha MPeABHACHHTE pasxodau keM 31 mekemepu 2023 r. Ha cpencTsara 3a
3paBHOOCHTYPHUTEAHM MNAIIAHKA N0 CHOTBETHUTE PeJOBE MO 4N 1, an. 2, cnex ocHrypsBsaHe Ha
¢uHaHCHpaHeTO Mo § 9 OCTABALIMTE CPEACTBA MOXKE Ja CE H3MON3BAT 32 MNALLAHHS CAMO 3a
MEJWLIMHCKHUTE M JEHTATHHTE ASHHOCTH MO CHIHTE PENOBE NPH YCIOBUA M MO Pell, ONPEAENeHn OT
Hagsopuus coer na H3OK 1 oT Vnpasutentus ceBeT Ha Bearapckus NEKapcKH ChiO3, ChOTBETHO
0T bbarapckus 3u601eKapCKH ChIO3.

§ 2. (1) MuHKCTepCTBOTO Ha 3]paBEOTIa3BAHETO €KEMECEUHO A0 Kpas Ha Mecela, cJie/Ball
OT4ETHHS, Bb3 OCHOBA Ha moyyuyeHo WckaHe oT H30K mpemocrams Tpaucdep xuM Orofxera Ha
H30K no un. 1, an. 1, pen 3 3a uHaHCHpaHe HA Pa3XOAMTE 32 IEKAPCTBEHH NPOIYKTH - BAKCHHH H
ACHHOCTH MO NPUAAraHeTo UM no . 82, an. 2, T. 3 or 3akoHa 3a 34paBeTo; 3a ASHHOCTH 3a 3PABHO
HEOCHTYPEHH JHLA, BKJIOYBALIM: HHTEH3MBHO JIEYEHHe, KOMIMNEKCHO AucnaHcepHo (aMOynaTopHo)
HabNIOACHWE TPH MAUMEHTH C MCHXWATPHYHM 3a60NABAHMA H KOMIUIEKCHO JHCIAHCEPHO
(amGymaTopHO) HaBmoAEHHE MPH NALMEHTH C KOXKHO-BEHEPHUECKH 3a6014BaHKA no 4. 82, an. 1, T.
la, 3a u 66 oT 3akoHa 3a 31paBeTo, AEHHOCTH 3a 3IPAaBHO HEOCHTYPEHH XKeHH no 4. 82, an. 1, 1. 2
OT 3aKOHa 34 3IPaBETO W 3a CYMHTe Mo um. 37, an. 6 oT 3aKoHa 3a 3[4PaBHOTO OCHTYpABaHe.
Cpenctsara ce otuurat mo un. 1, an. 2, pen 1.1.4, pemore 1.1.4.1,1.1.42 u 1.1.4.3.



(2) Tpatcdepst no an. 1 e B pasMep Ha noetoTo npes Meceua ot H30K 3a1b/ikeHue KbM
neyeOHUTE 3aBENCHUA 3a MIBBPLWIEHHATE OT TAX AEHHOCTH, CHOTBETHO KbM MPHUTEXCATEIUTE Ha
Pa3pCIICHHUA 32 TEPrOBHA Ha €JpO C NIEKapCTBEHH NPONYKTH 32 JOCTABEHHTE M NPUIOKEHH BaKCHHH,

(3) Tpauchep mam pasmepa mo um 1, an 1, pen 3 ce onpenens 4 NPelocTaBd oOT
MHHHCTEpPCTEOTO Ha 31paBEONa3sBaHETO NpPH YCIOBMA W MO pef, YTBBPACHH OT MHHHCTBpPa Ha
3ApaBeornassaneTo u oT ynpasutens Ha H30K, cnex ogobpenne ot Hansopuus ceeer Ha H30K, 6e3
Aa ce Hapywasa 6anaHcbT no Gromxera na H30K,

(4) B cnyuaure nio an. 3 ynpasurenat va H30K exeMeceuHo cneq oTYHTaHE Ha H3BBPUICHHTE
pes NPeaXOAHUA MECEll NNallaHKA YTEBPK/IaBa KOMIICHCHPAHH TIPOMEHH MO NIOKA3aTETUTeE Mo Wl
l,an. 1, pea3 uan. 2, pen 1.1.4, 6e3 ma ce Hapywaea 6anaHcsT no Groakera Ha H30K.

(5) Tpanciepure 3a NEHHOCTH BB BPB3KA € JSYEHHE Ha JIWUA 10 18-roavmHa BBb3PAcCT Mo uJ.
82, an. la, 3 ¥ 6 o1 3akoHa 32 3ApaBETO H Ha NHUA Hax | 8-roamHa BB3pacT no un. 82, an, lau 6 ot
3akoHa 32 30paBETO CE ONPENeNAT U NPEJOCTaBAT ChIIacHo Wi 23, an. 4 or 3akoHa 3a 31paBHOTO
ocurypsBate. CpecTeata ce OT4HTaT 10 4. 1, an. 2, pea 1.1.4.4. [Ipu HeoGxoaMMOCT ce npuiara
CBOTBETHO al. 4.

(6) Tpaucdepure 3a MOMOWHM CpeACTBA, NPUCMOCOGIEHHS, CHOPBXKEHHA U MEIHLIMHCKH
W3NENHA 3a XOpaTa ¢ yBpEXIaHHs, H3BbH 00XBATa HAa 33dBIDKHTENHOTO 3[PAaBHO OCHIYpABaHe, ce
ONPEACIAT M MPEIOCTaBAT OT MHHHMCTEPCTBOTO HA 3APABEONA3BAHETO NPH YCIOBUA U M0 per,
YTBBPIIEHM OT MHHHCTBPA H2 31paBeONa3BaHETO H OT ynpasktens Ha H30K, caex onobpenue ot
Hanzopuus ceser Ha H3OK, Ge3 aa ce Hapymmasa GanascsT no Giomiera Ha H30K. Cpeactsara ce
OTYHTAT Mo Ui, 1, an. 2, pen 1.1.4.5. Tpu Heo6xoanmocT ce MpHara CEOTBETHO ai. 4.

§ 3. Or nupxasuus Gromker upes GromkeTa Ha MHHMCTEPCTBOTO Ha 3APABEONA3BAHETO MOXE
Aa ce nony4asar no Gwmkera Ha H30K uenesu cy6cuamu no un. 23, an 1, T. 9 or 3akoHa 3a
30paBHOTO OCHLYPABAHE M3BBH Te3M MO 4i. 1, an, 1 3a W3MBIHEHHE Ha 3aOBIKEHHA, KOMTO
NMPOU3THYAT OT MPHIAraHeTO Ha MPABHIIATA 33 KOOPAMHALIMA HA CHCTEMHTE 33 COUMANHA CHTYPHOCT
U ca 3a 0Ge3METEHNs B HATYPa M3BBH MEAMLUMHCKATA NOMOLL 1O 4. 45 oT 3akoHa 3a 3JPaBHOTO
ocurypssate. C H3BbPIICHNTE Pa3X0H 33 Te3H 0O3WETEHNA Ce 3aBUIABAT CYMHTE 110 L. 1, an. 2,
peacee 1,1.1.3,1.1.3.8u 1.1.3.8.1.

§ 4. (1) 3apaBHOOCHTYPHTENHH MNAINAHKA CBC CPEACTBA MO 4JL. 1, ai. 2, pen 1.1.3 n naamanus
OT TpaHchepH 0T MHHHCTEPCTBOTO Ha 34paBeoNa3BaHeTo no unm. 1, am. 2, pen 1.1.4 no morosopw,
CKIIOUCHH HA OCHOBAHKE 4. 59, all. 1 0T 3akoHa 32 3APaBHOTO OCHIypABAHE MEXTY pasriopeaHTenH
¢ 6romker u H30K, ce otuurar kato Tpancdepu no u, 1.

(2) B cnyyaure nmo an. 1 ynpasurenst Ha H30K exemeceuHo, ciel OTYMTAHETO Ha
H3BBPIICHHTE MPE3 NPEAXONHUA Mecell MIallaHus, YTBbPKaBa KOMICHCHPAHN NPOMEHH MEKIY
TpaHchepure no 6romxera na H30K.

§ 5. (1) Orcrpnkute 3a JeKapcTBEHHTE NMPOAYKTH, IOTOBOPEHH Ha OCHOBaHHe 4. 45, an. 10 u
21 ot 3aKoHa 3a 3ApAaBHOTO OCHTYPABaHE, KOUTO Ce BB3CTaHOBSBAT NpAKo Ha H3OK ot NpUTEKATENA
Ha pa3pelIeHneTo 3a YNoTpe6a/HEroBUS YIIbIHOMOILNEH MpeJCTABHTEN, Cé OTYHUTAT B HAMAICHHE HA
n3pbpwenute oT H30K pasxoau ot cpeicteara mo un. 1, an. 2, pegose 1.1.3.53.1, 1.1.3.5.3.2 u
1.1.3.54.

(2) Bwmacrauopsranvte npako Ha H30K or npurexartemure Ha pasperuenus 2a
ynotpeBa/TeXH) YITbIHOMOLIEHH NPEACTABUTENH CYMH NPH NPWIIaraHe Ha MEXaHH3Ma, rapaHTHpAaLL

NpeABHAUMOCT W YCeTOHYMBOCT Ha Oromkera na H3OK no un. 45, an. 31 or 3akona 3a sapasHoTo
OCHTYPABAaHE, ce OTYMTAT B HamaleHue Ha ussbplieHuTe oT H30K pasxoau ot cpexncteara no um. 1,

an. 2, pegose 1.1.3.5.3.1,1.1.3.53.2u 1.1.3.5.4.
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§ 6. (1) Haasoprust ceeer Ha H30K Mose 1a B3eMe pelmenue nprxogute oT npoaaxfa Ha
TBITOTPafiHH MAaTepHANTHH 4KTHBH fa Ce W3NON3BaT 3a npunobHMBaHe Ha TAKWBA AKTHBH Haj
YTBBPAEHHA pa3xoA 1o ui. 1, an, 2, pex 1.2.

(2) Pasnopenfara na an. 1 ce npunara, korato oGLIMAT pa3Mep Ha MPEU3NBIAHEHHETO HA
npuxoante no § 1, HamaneH ¢ OONBAHMTE/HHTE 3APABHOOCHTYDHTENHH IAMEHMA [0 CHIIHA
naparpag, npeBHIIaBa IPUXOAMATE MO ad. 1.

§ 7. (1) Ilpes 2023 r. cpeacTBaTa 3a JeKapcTBEHM MPOAYKTH Mo wi. 4, T. 1 oT 3akoHa 3a
BETCpaHUTe OT BOWHWTe Ha PenyGauka Benrapus w nmo un 15, an. | u 2 or 3akowa 3a
BOCHHOHMHBAIMAWTE H BOCHHOMIOCTPAANIHTE, KAKTO H LENEBUTE CPEICTRA 34 JHATHOCTHKA U JIEYEHHE
B Nle4eGHH 3aBeficHH 33 6ONHHYHA NoMor Ha uuara no [Mocranosnenue Ne 17 Ha Mumnucrepckua
ckBeT oT 2007 r. 3a onpelensHe Ha YCIOBHATA W Pella 3a pa3XOJBAaHE HA LENEBHTE cpeicTea 3a
FUAarHOCTHKA M JieueHHe B JieyeOHH 3aBeCHUA 32 GOMHUYHA MOMOLI HA JIHIA, KOHTO HAMAT J0XO0.
WWIM JIHYHO HMYILECTBO, KOETO 42 MM OCHIYpABA JHYHO YYAacTHE B 3APaBHOOCHTYPUTETHHA
TpoLec, ca 3a CMETKa Ha IbpaBHHA OGHOJKET W C€ U3MJIAIIAT OT ATeHLMATA 34 COLHANHO
noanomarane ype3s H30K.

(2) AreHumaTa 3a couManHo noanoMarane npesexaa Ha H30K HeobxomumuTe CpeAcTBa 3a
3annalaHe Ha 3afABCHHTE CYMH OT anTekute, CKmouunad morosop ¢ H3OK, 3a mpepocrasenu
JIeKapCTBEHH NMPOAYKTH Ha BETEPaHH OT BOMHHTE, BOSHHOMHBAMIN W BOCHHOIOCTPAJANH.

(3) AreHumaTa 3a couManHo moariomaraHe npesexaa Ha H30K ueneBmte CpelcTea 3a
M3BBPILICHATE [JWArHOCTHKa W JieueHHe B JjeueOHH 3aBefeHus 3a OGOJHMYHA MOMOUI Ha
npaBOKMMAIMTe jMua no pefa Ha [Nocranosnenne Ne 17 Ha MuuucTepekus cseer ot 2007 r. 3a
ONpeAC/IAHE Ha YCIIOBHATA W pelia 33 pasxoJBaHe Ha Le/leBUTe CPeACTBA 3a JMATHOCTHKA H JeUeHHe
B eyeGHy 3aBe/ICHHA 32 GOHNYHA MOMOI Ha NTHLA, KOUTO HAMAT JOXOH M/HAH NHYHO HMYHIECTBO,
KOETO Aa MM OCHTYPABA JIHYHO Y4aCTHE B 34paBHOOCHTYPUTENHHA npouec (o6H., B, 6p. 13 ot 2007
r., iaMm., 6p. 16 ot 2008 r., 6p. 13 ot 2009 r., 6p. 29 0T 2011 1, 6p. 2 0T 2014 I, Op. 56 0T 2016 . 1
6p. 79 o1 2017 1.).

§ 8. Hansopuust cveet Ha H30K B3ema pewrenns 3a pasnpenensue Ha cpeacTBaTa mo ui. 1,
am. 2, pex 1.3 "PesepB, BKIIOUMTENHO 33 HENPEABUACHH M HEOTIONHH pasxoau" 3a
3NpaBHOOCHTYPUTENHM Namanus oT | centemspy 2023 r., OCBEH 3a M3MIALNAHEe HA CYMKTE IO § 9.

§ 9. 3a w3nnawaHe Ha AB/DKHMHMTE CYMH TIO BIe3NM B CHa ChIEOHM pewenus cpemy H30K
BB BPB3Ka CBC 3/PaBHOOCHIYPHTENHH Mauianda Hansopuuat ceeet Ha H30K no npeanoxense Ha
ynpasutena Ha H30K cBoespemeHHO 0106pABa KOMIEHCHPaHH MPOMEHH MEXAY NMOKA3aTeNuTe Mo
Groykera Ha H3OK B yactra pasxoau u tpakchepu.

§ 10. Cxr04BaHETO HA IOTOBOPH W/UMH JOMBIHUTENHH CIIOPA3yMEHHA MO peia Ha 4. 59, an.
la o1 3aKoHa 32 3ApaBHOTO OCHTYPABaHE € B PAMKHMTE Ha YTBBDJEHHTe CTOMHOCTH 10 . 4, a. 1, T.
1, 6yksa "6".

§ 11. (1) Yreopaenure pasxonu 3a mepcoHan Ha H30K ce H3BbplmBaT g0 onpeiencHus
pasmep.

(2) [lpu HaMansBaHe YHCIEHOCTTA HA MEPCOHANA, W3BBH CIy4auTe Ha U3BEXKAHE Ha AeiHOCTH
oT GIOMKETHO Ha Apyro QHHaHCHpaHe M ClyYauTe HA HAMATABAHE HA MEPCOHANA BCISACTBHE Ha
NpeMHHABaHe Ha (YHKIMH H MNEpcOHan KbM Jpyra GIOKeTHA OpraHu3alus, HKOHOMHHTE OT
pasxoJuTe 3a nepcoHall MOXe Na ¢¢ U3NON3BAT 33 YBEJHUEHWE Ha HHINBHUAYANTHHUTe OCHOBHH
MECEUHU 3annaTH ChOOPasHO OLECHKATa HAa H3MBJIHEHHETO, BKAIOYHTENHO H3BBLH CPOKOBETE IO
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Hapezabara 1o 4, 67, an. 3 oT 3akoHa 3a XbpKABHHA CIyxHTen W 91, 107a, ar. 10 ot Kogexca Ha
Tpyaa.

(3) MkoHOMuATa Ha PasxofuTe 3a NEPCOHAI MOXKE Ja Ce M3N03Ba TEKYIIO MAH C HATPYMBaHe
33 M3MIAWAHETO HA JOMBIHNTE/IHH Bh3HArpaX JEHHA 33 IOCTHTHATH PE3YJITATH H IbKUMHTE 33 THX
OCHTYPHTEJTHH BHOCKM W/MIIM 3a ApYrH pasxofu. Ilpu HeoGxomumoct Haxsopuusar creer na H30K
no  mperiokeHwe Ha  ynpaedrens Ha H30K wMoke 1a  ogopsBa  choTBEeTHHTE
BBTPCIIHOKOMIICHCHPaH# poMeHu no Glompxeta Ha H30K,

(4) Anunes | He ce Mpunara no OTHOLIGHHME HA YBENHYEHHETO HA Pa3sXOIHTE 3a nepcoHan 3a
CMETKA Ha:

1. nofyyeHu cpencTBa OT NOMOLIH H JapeHHs;

2. BBTPEIIHO MPECTPYKTYPHPaHE Ha PAa3XOJHTE 33 COLMATHO-GHTOBO M KyATYpHO ofcykeaHe
Ha MepcoHana;

3. nomy4eHu TpaHcdepH OT ApyrH GHOIKETH, KOUTO HE Ca YACT OT TBPIKABHHA GIOIKET;

4. noayyeHH TpaHchepH OT GIOKETH MO ABPKABHHA OHOKET B TOAHMIIEH pasMep Ha
YBEJIHYEHHETO 10 2 MJTH. JIB.;

5. nonyuetu Tpancepu 3a u3nbAHeHHe Ha HauMOHATHHA MTaH 3a TeHCTBHE N0 3a€TOCTTA;

6. npoexTH, GHHAHCHPaHH CBC cpeacTra oT EBpornefickus chio3;

7. BBTPEWHO MPECTPYKTYPHPAHE HA pasxoduTe 3a ciayuaure, koraro H30K wambmussa
MEXKIYHAPOJHH JOrOBOPH M MPOrpaMH NMpe3 TEKYILATA FoAHHa;

8. pa3xoaM OT pe3epsa 3a NpeOTBPATABAHE, OBIAIABAHE M [PEOJONABAHE HA MOC/IEAHIIHTE OT
GeACTBHA NPH Y4acTHE B CMACHTETHH W/HIM HEOTIIONKHH aBapHitHO-BB3CTAHOBHTENHY ACHHOCTH,

(5) YBennuenneto Ha pasxoauTe 3a repconait no an. 4, 1. 1 - 7 ce ofo6psea ot Hanzophus
cpeeT Ha H30K no npeanoxenne na ynpasutens na H30K, a Ha pasxonute no an. 4, 1. § - o pena
Ha 4. 109 ot 3akoHa 3a my6nuynuTe GHHAHCH.

(6) Ynpasutensr na HaunoHanHata 3JpaBHOOCHTYDHTENHA Kaca B CPOK J0 eIMH Mecell OT
BIM3aHE Ha 3AaKOHA B CHJA, ONIPEIENA €JHOKPATHO HOB YBEIHYEH pasMep Ha MHAMBHIYATHHTE
OCHOBHM MCCeUHH 3amnatd Ha ciryxuTeante Ha H30K u P30K, u3pnH cpokosere no Hapen6ata o
4. 67, an. 3 ot 3akoHa 3a AbpXKABHUA CilykuTen U w1, 107a, an. 10 ot Kogekca Ha TPYAa, B PAMKHTE
Ha pasXxoiuTe 3a MepcoHan, npeapuaeHH no Grokera Ha H30K 3a 2023 r. 6e3 na ce wagxsbpns
MaKCHMAaJIHHA pa3Mep Ha OCHOBHATA MECEYHA 3arIaTa 33 ChOTBETHOTO HHBO M CTEMEH.

§ 12. (1) MexauuaMuT, rapaHTHpaLL NpeABUAMMOCT H YCTOH4HBOCT Ha Gromketa Ha H30K u
MCTOMKATA 33 NIPHIATaHETO MY no 4. 45, al. 31 oT 3aKoHa 32 3ApaBHOTO OCHTypsBaue 3a 2023 r.,
C€ mpueMar o eAWH Mecel oT oOHapoaBaHeTo B ,,JIbpKaBeH BeCTHHK™ Ha 3akoHa 3a GlOmKeTa Ha
Haunonainata 3apaBHOOcHrypuTenHa kaca 3a 2023 r. M BNM3aT B CHIa OT NpHEMaHe Ha TO3H
33KOH.

(2) Norosopure no un. 45, an. 22 u 33 ot 3akoHa 3a 3ApaBHOTO OcHrypsiBae 3a 2023 T. ce
CKIIIOYBAT, 4 BEYe CKIIOYCHUTE CE AOMBJIBAT OTHOCHO MNPHIAraHeTO Ha MEXaHH3Ma H METOIMKATa
o aj. 1, 1o eAMH Mecell 0T 0OGHAPOABAHETO KM B ,,JIBp)KaBEH BECTHHK,

(3) JlexapcteenuTe npoayxTy mo uiL. 45, an. 32, T. 1 ot 3akoHa 3a 34paBHOTO OCUTypABaHE, 3a
KOUTO HE€ Ca CKJIIOYEHH JOrOBOPH HAH JONBIHUTENHH CMOPAa3yMEHHA B CpoKa MO ajl. 2, He ce
sanyiatar ot H30K. 3a Te3u nekapcTBeHH MPOAYKTH, 3a NepHoia Ha 3anialmaHeTo uM or H30K
npe3 2023 r., ce apmkaT Ha H30K oTcThnKMTE, 1OrOBOpEHH MpH NPOBEXKAAHE HA 33 TBIKHTENHOTO
LICHTPA/TH3UPAHO JOrOBAPAHE HA OTCTHNKHM 3a 2023 r. W ce npunarat AelicTBalUMTe Npes NEpHOAA
MEXaHU3IMH, rapaHTUPAIIH NPEIBUAMMOCT M YCTOWUMBOCT Ha Gromxera Ha H30K.



(4) Tpurexatenure Ha paspeiueHusTa 3a yrorpe6a Ha JEKApCTBEHHTE MPOAYKTH 1O ajl.3
samiawmat Ha H30K apmxuMuTe cyMH 3a OTCTBRKH WU 33 NIPHIAraHe HA MEXaHM3MHTE MO a3 B
€IHOMECEYEH CPOK OT NPEAOCTABAHETO HAa CHOTBETHHTE cripaBku oT H30K.

§ 13. (1) MexaHu3MBT, rapaHTHpall NpeaBHAHMOCT U YCTOWHYHBOCT Ha Glomketa Ha H30K u
METOJIMKATa 33 TIPHAAraHeTo My 110 ui, 43, an. 35 oT 3aKoHa 3a 3ApaBHOTO OCHrypaBaHe 3a 2023 r.,
Ce MpHeMar A0 eIHH Mecel oT oOHapoaBaHeTo B, JibpkaBeH BECTHHK® Ha 3akoHa 3a GloaKeTa Ha
Haunonannara 3npasHoocHrypuTenta xaca 3a 2023 r. ¥ BAM3aT B CMJIA OT MPUEMAHE HA TO3H
33KOH.

(2) Horosopure no un. 45, an. 37 ot 3akoHa 3a 3ApaBHOTO OCHrypaBaHe 3a 2023 r. ce
CKTIOYBAT, @ Be4e CIJIOYEHHTE C¢ JONBABAT OTHOCHO NMPHJIAraHeTO HAa MEXAHW3MA H METOJHKATa
no aa. 1, 1o eaHH Mecel, 0T 06HapoABaHETO UM B ,,JILPKABEH BECTHHK™.

(3) Meanuunckute usnenus no un. 45, an. 37, T. 1 ot 3akoHa 3a 34paBHOTO OCHT'YpsBaHe, 38
KOHTO HE Ca CKJIIO4YEHH [IOrOBOPH WM JONBJIHHMTENTHH CIOpa3yMEHHs B CPOKa NO an. 2, He ¢e
sannamat ot H30K. 3a Tesn MeaMUMHCKN n3enus, 3a nepHozIa Ha 3amiamaneto uM ot H30K mpea
2023 r., ce mpuiarat AeHCTBALIMTE Npe3 MEepHoJa MEXaHW3MH, TapaHTHpAIH NPEABMAMMOCT H
ycToH4YHMBOCT Ha GromxeTa Ha H30K,

§ 14. B 3akona 3a 3apaBHoTO ocurypsBane (O6H., [IB, 6p. 70 ot 19.06.1998 r., uswm., Gp.
93 ot 11.08.1998 r., 6p. 153 o1 23.12.1998 r., B cuna ot 1.01.1999 r., 6p. 62 01 9.07.1999 ., 6p. 65
ot 20.07.1999 r., u3m. 1 mom., 6p. 67 or 27.07.1999 r., B cuna ot 28.08.1999 r., u3m., op. 69 ot
3.08.1999 r., B cuna ot 3.08.1999 r., u3m. u gom., 6p. 110 o1 17.12.1999 r., B cuna ot 1.01.2000 r.,
Op. 113 or 28.12.1999 r., u3m., 6p. | ot 4.01.2000 r., mon., 6p. 64 ot 4.08.2000 r., B cuna or
1.01.2001 r., mor,, 6p. 41 ot 24.04.2001 r., B cuna ot 24.04.2001 r., u3M. u gom., 6p. 1 ot 4.01.2002
r., B cuna ot 1.01.2002 r., 6p. 54 or 31.05.2002 r.,, B cuna ot 1.12.2002 r., gom., 6p. 74 ot
30.07.2002 r., B cuna ot 1.01.2003 r., usM. u gom., 6p. 107 or 15.11.2002 r., gon., op. 112 or
29.11.2002 r., m3m. 1 mon., 6p. 119 or 27.12.2002 r., B cuna ot 1.01.2003 r., u3m., 6p. 120 ot
29.12.2002 r., B cuna ot 1.01.2003 r., u3Mm. u gon., 6p. 8 or 28.01.2003 r., B cuna ot 1.03.2003 r.,
mor., 6p. 50 or 30.05.2003 r., u3M., 6p. 107 ot 9.12.2003 r., B cuna ot 9.12.2003 r., nor., 6p. 114
ot 30.12.2003 r., B cuna ot 1.01.2004 r., usm. u gomn., 6p. 28 o1 6.04.2004 r., B cuna ot 6.04.2004
r., jom., 6p. 38 or 11.05.2004 r., usm. u gon., 6p. 49 ot 8.06.2004 T., H3M., 6p. 70 ot 10.08.2004 r.,
B cuna ot 1.01.2005 r., nam. u nom., 6p. 85 ot 28.09.2004 r., Gp. 111 ot 21.12.2004 r., & cuna ot
21.12.2004 r., u3m., 6p. 39 ot 10.05.2005 r., B cuna ot 11,02.2006 r., u3M. 1 gom., 6p. 45 ot
31.05.2005 r., B cuna ot 1.06.2005 r., usm., 6p. 76 ot 20.09.2005 r., B cuna ot 1.01.2007 r., op. 99
079.12.2005 r., B cuna ot 1.11.2005 r., usm. u gon., 6p. 102 ot 20.12.2005 r., B cuna ot 1.01.2006
r., 6p. 103 ot 23.12.2005 r., B cuna ot 1.01.2006 r., usm., 6p. 105 ot 29.12.2005 r., B cuna oT
1.01.2006 r., pom., 6p. 17 ot 24.02.2006 r., B cuna or 1.05.2006 r., usm. u nom., Op. 18 ot
28.02.2006 r., B china ot 1.01.2007 r., 6p. 30 ot 11.04.2006 1., u3m., 6p. 33 ot 21.04.2006 r., u3M. 1
zom., 6p. 34 or 25.04.2006 r., B cuna ot 1.01.2008 r. (*), usm., 6p. 59 or 21.07.2006 r., B cuna oT
1.01.2007 r., (*) Gp. 80 or 3.10.2006 r., B cuna ot 3.10.2006 r., u3M. 1 gom., 6p. 95 ot 24.11,2006
r., B cuna ot 24.11.2006 r., 6p. 105 or 22.12.2006 r., B cuna or 1.01.2007 r., nom., 6p. 11 or
2.02,2007 r.; Pewenne Ne 3 ot 13.03.2007 r. na Koncrutyuuonsns c¢bi Ha PB - 6p. 26 ot
27.03.2007 r.; u3m., 6p. 31 or 13.04.2007 r., B cuna ot 14.04.2008 r., 6p. 46 ot 12.06.2007 r., B
cuna ot 1.01.2008 r., (*) 6p. 53 or 30.06.2007 r., B cina ot 30.06.2007 r., 6p. 59 ot 20.07.2007 r.,
B cuna ot 1.03.2008 r., aom., 6p. 97 or 23.11.2007 r., 6p. 100 ot 30.11.2007 r., B cuna ot
20.12.2007 r., w3M. K por., 6p. 113 ot 28.12.2007 r., B cuna ot 1.01.2008 r., 6p. 37 ot 8.04.2008 r.,
6p. 71 ot 12.08.2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r., uam., 6p. 110 or 30.12.2008 r., B cuna oT
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1.01.2009 r., 6p. 35 ot 12.05.2009 r., B cuaa ot 12.05.2009 r., u3m. 1 jom., Op. 41 ot 2.06.2009 r.,
B cuna ot 2.06.2009 r., 6p. 42 or 5.06.2009 r., gom., 6p. 93 ot 24.11.2009 r., H3Mm. ¥ JorT., 6p. 99 ot
15.12.2009 r., 8 cuna ot 1.01.2010 r., 6p. 101 ot 18.12.2009 r., B cuaa ot 18.12.2009 r., H3M., 6p.
19 ot 9.03.2010 r., 6p. 26 oT 6.04.2010 r., gom., 6p. 43 ot 8.06.2010 r., 6p. 49 oT 29.06.2010 r, B
cuna ot 1.07.2010 r., 6p. 58 ot 30.07.2010 r., B cuna ot 30.07.2010 r., u3M. u gon., Op. 59 ot
31.07.2010 r., B cuna ot 31.07.2010 r., 6p. 62 ot 10.08.2010 r., B cuna ot 10.08.2010 r., nor., 6p.
96 ot 7.12.2010 r., u3m., 6p. 97 ot 10.12.2010 r., B cuna ot 10.12.2010 r., u3m. u gon., Op. 98 ot
14.12.2010 r., B cuna ot 1.01.2011 r., u3m., 6p. 100 ot 21.12.2010 r., B cuna ot 1.01.2011 r., mom.,
0p. 9 or 28.01.2011 r,, u3m., 6p. 60 ot 5.08.2011 r., B cuna ot 5.08.2011 r., u3m. u momn., 6p. 99 or
16.12.2011 r,, B cuaa or 1.01.2012 r., u3m., 6p. 100 o1 20.12.2011 r., B cma ot 1.01.2012 1., u3m. 1
momn., 6p. 38 ot 18.05.2012 r., B cuna or 1.07.2012 r., Gp. 60 ot 7.08.2012 r., B cuna ot 7.08.2012
r.,0p. 94 01 30.11.2012 r,, B cuna ot 1.01.2013 ., 6p. 101 o1 18.12.2012 r., B camma ot 1.01.2013 r.,
6p. 102 or 21.12.2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r., gon., 6p. 4 ot 15.01.2013 r., B cuna or
15.01.2013 r., uam., 6p. 15 or 15.02.2013 r., B cuna or 1.01.2014 r., u3M. u jgom., Op. 20 or
28.02.2013 r., 6p. 23 or 8.03.2013 r., B cuna ot 8.03.2013 r., 6p. 106 ot 10,12.2013 r., B cuaa ot
1.01.2014 r., 6p. 1 ot 3.01.2014 r., B cuna or 1.01.2014 r., 6p. 18 or 4.03.2014 r., B cHna ot
4.03.2014 r., usm., 6p. 35 ot 22.04.2014 r., 6p. 53 or 27.06.2014 r., u3m. ¥ gon., 6p. 54 ot
1.07.2014 r., B cuna ot 1.07.2014 r., 6p. 107 ot 24.12.2014 r., B cuna ot 1.01.2015 r., m3m., 6p. 12
ot 13.02.2015 r., u3M. u pon., 6p. 48 or 27.06.2015 r., gom., 6p. 54 ot 17.07.2015 r., B cuna oT
17.07.2015 r., usm., 6p. 61 or 11.08.2015 r., B cuna or 1.01.2016 r., usm. u gon., 6p. 72 or
18.09.2015 r., mom., 6p. 79 or 13.10.2015 r., B cunma or 1.11.2015 r., u3Mm. u gom., 6p. 98 ot
15.12.2015 r., B cuna ot 1.01.2016 r., usm., 6p. 102 or 29.12.2015 r., B cuna ot 1.01.2016 r.;
Pewenue No 3 ot 8.03.2016 r. Ha KoHcTHTyumOHHMA cba Ha PB - 6p. 20 ot 15.03.2016 r.; u3m., op.
98 or 9.12.2016 r., B cuna or 1.01.2017 r., u3M. ¥ gom., 6p. 85 or 24.10.2017 r., 6p. 101 ot
19.12.2017 r., B cuna ot 1.01.2018 r., non., 6p. 103 ot 28.12.2017 r., B cuna ot 1.01.2018 r., H3M.,
6p. 7 o1 19.01.2018 r., 6p. 17 07 23.02.2018 1., 6p. 30 01 3.04.2018 1., B c1na ot 1.07.2018 r., 1om.,
Op. 40 ot 15.05.2018 r., B cuna ot 15.05.2018 r., usm. u jom., 6p. 77 ot 18.09.2018 r., B cuna ot
1.01.2019 r., mom., 6p. 92 or 6.11.2018 r., usm. u jgom., 6p. 102 or 11.12.2018 r., B cuna or
1.01.2019 r., u3am., 6p. 105 ot 18.12.2018 r., B cuna ot 1.01.2020 r., 6p. 24 o7 22.03.2019 ., B cusia
ot 1.07.2020 r. (*), uam. u gom., 6p. 99 ot 17.12.2019 r., B cuna or 1.01.2020 r., u3m., op. 101 ot
27.12.2019 r., pom., 6p. 54 ot 16.06.2020 r., B cuna ot 16.06.2020 r., u3M. K zom., 6p. 67 ot
28.07.2020 r., 6p. 103 or 4.12.2020 r., B cuna ot 1.01.2021 r., op. 21 o1 12.03.2021 r., B cHia or
12.03.2021 r., 6p. 18 or 4.03.2022 r., B cuna ot 1.01.2022 r., 6p. 32 ot 26.04.2022 ., B cuna OT
26.04.2022 r., u3m., 6p. 62 ot 5.08.2022 r., B cuna ot 1.08.2022 r., w3m. H Jom., 6p. 8 0T 25.01.2023
r., gom., 6p. 13 or 7.02.2023 r., B cuna or 7.02.2023 r.), ce NPaBAT CIEJHUTE H3MEHEHHA W
JOITBJIHEHHS: '

1. B un. 4a cnex aymuTe ,M3IBIHMTENMTE HAa MENHLUMHCKA TNOMOLLY ce no6ars
»NPHTEIKATEIUTE Ha paspellleHHe 33 THProBUsA Ha ApeGHO C JIeKapCTBEHH MPOAYKTH B anTeka,
ckmounny perosop ¢ H30K,"

2.Bun. 15, an. I:

a) Touka 14 ce u3MeHs Taka.

»14. MpHeMa peleHHe B caydauTe mo wr. 54, an. 9 u un, 576, an. 9.4

3.Bun 19, an. 7, 1. 18, nymure ,,ycrnoBusta u pena no un. 45, an. 17 u* ce sanHyasar.

4. B un. 20, an. 1, 1. 5, oymure ,,no un. 45, an. 17 ce 3amensr ¢ ,,ua HPJI no 4n. 57a, an, 1.

5. B un. 45:

a) anvHed 17 1 18 ce oTMeRAT.
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©) cp3naBa ce anm, 29a:

»(292) B ciydaunte no an. 29 xorato Hama AeicTBaIM PaMKOBH cnopasyMeHua, H30K He
MOXKe Ja 3aruialla JeKapcTBEHUTE MPOAYKTH Ha CTOMHOCT MO-BHCOKA OT Hall-HHCKATa BEAMYMHA
H3MENKIY MOCNEAHO NCHCTBANMTE PAaMKOBH CTIOpa3yMEHHs M CpelHaTa LeHa, 3annartena ot H30K
Mpe3 MPEOXOAHMA MECEU 33 BCEKM JIEKapCTBEH MPOAYKT M IIEHATA, HA KOATO JIEKADCTBEHUAT
MPOAYKT € JOCTABCH HA H3MbIHUTENHTE HA GONHUYHA MEIHIMHCKA IIOMOIL, HE3aBUCHMO JAJH Te ca
BB3JIOKHTENU N0 3aKkoHa 3@ obLuecTBeHHTE TopBhukH. CpeJHaTa LeHa ce ONpefeNd ¢ METOJHKa,
lipueTa C pelicHne Ha Haa3opHud cbBeT Ha H3OK. Metomukara ce ofHaponsa B ,,JIbpixasen
BECTHHK" OT ynpasurens Ha H30K.“

6. B un, 452, an. 1, ;ymure ,,a 3a NOTOBOPHTE 33 JIEKapCTBEHHTE NMPOAYKTH M0 4. 262, an. 6,
T. I OoT 3aKoHa 3a JleKapCTBEHHTE NPOIYKTH B XyMaHHATa MEMIMHA, 38 MEIULMHCKY H3IeTus | 3a
AHETHIHH XpaHW 34 CTIEUMATHH MEJMLMHCKH LeNH 32 JOMAIlHO JeYeHWe Ha TEPHTOPHATA Ha
CTpaHaTa ¢ NMPUTEXATENNTE Ha PasPelIeHus 3a THPrOBUA HA APeGHO C JIEKAPCTBEHH MPOAYKTH B
anTeka, B ChOTBETCTBUE C YCIIOBHATA U pela no uAa. 45, an. 17 ce 3anuuasar.

7. Cp3ana ce pazgen Vlla ¢ uneHore 57a - 57s;

»Pa3gen VIla
Hauuonanen paMKkoB 20roBop 3a oTnyckaHe H 3aniamaHde HA JEeKAPCTBEHHTE NPOAYKTH Mo
ust. 262, an. 6, T. 1 o1 3aK0Ha 32 IeKAPCTBEHHTE MPOJYKTH B XyMAHHATA MeIHIIHHA, HA
METHUMHCKH H31eJHA H HA JHETHYHH XPAHH 33 CIELHANHH MEAUITHHCKH LeNH

UYn. 57a. (1) 3a ochbiuecTsiBaHe Ha AeHHOCTHTE, NpeABHACHH B TO3H 3akoH, H30K
BbarapckuaT dgapMaleBTHYEH CBIO3 MpUeMaT upes noanucsade HauuouasneH pPamMKOB AOroBop 3a
OTHMyCKaHe W 3anjiallaHe Ha JEKapCTBEHMTE MPOAYKTH Mo 4a. 262, an. 6, T. 1 oT 3akona 3a
JIEKAPCTBEHHUTE NPOAYKTH B XYMAHHATa MEIMIIMHE, HA MEAMUMHCKM U3ICTHA M HA IMETHNHH XpaHu
3a CHeLHATHY MEAULMHCKH LE/TH.

(2) Haunonamnust paMkoB 1oroBop no an. 1 ce npHeMa 3a cpok OT eaHa TOOHHA, KaTo Mpu
HeOOX0AUMOCT MM IO HCKAHE Ha BCAKA €/IHA OT CTPaHHTE ce aKTYaJIH3Hpa M0 peaa Ha MPHEMAHETO
My 1o 4. 576.

Ya. §76. (1) HUsroteanero Ha HPJJ 3a oTnyckaHe W 3amnamane Ha NeKapCTBEHHTE MPOAYKTH
mo un. 262, a1 6, . | or 3aKkoHa 3a NeKapCTBEHMTE MPOIYKTH B XyMaHHaTa MEIHLHHA, Ha
MEIHMUHMHCKH H3AC/INA ¥ HA JHETHYHH XPaHH 3a CNIELMANHH MEIWLMHCKH LENH, CE H3BBPIIBA OT 9
npenctaeutend Ha H30K u 9 npemcraBurenu Ha Buarapckus ¢apmaueBTHYeH ChIO3, B
CBOTBETCTBHE ¢ Hapeabarta mo un. 45, an. 9, clief BHACAHE HA MPOCKTa HA 3a3KOH 33 GIOKETa Ha
H30K 3a crieasawara roguHa 3a pasriexaase ot Hapoaroto cuipanue.

(2) CratyTsT Ha CouClOBHaTa opraHMsauMs no an | M pedsT 3a OMpEAeNaHe Ha
MpeICTABUTENNTE H 38 yUaCTHE B H3rOTBAHETO U NpueManeto Ha HPJI ce ypexaar cbe 3akoHa 3a
CBCJIOBHATa OPraHA3alMa HA MarucTep - hapMalleBTHTE.

(3) NMpeactasurenn na H30K no an. 1 ca uneHoBe Ha HaM20pHUA CHBET K YNIpaBUTENAT Ha
H30K.

(4) HaunoHanHKAT paMKOB ZOTOBOP TI0 a1, 1 ce MpHeMa ¢ MHO3HHCTBO OT He T0-MajKo Ot 7
npeactapuTend Ha H30K u 7 npenctaBuieny Ha CuCMOBHATA OPraHM3alyMs HA MArucThp -
thapmaueBTUTE.

(5) TlpenorosapsHeTO ¢ aHEKCH 1O 4. 574, an. 2 ¢e M3BBPIIBA [0 peda Ha an. | - 4.

(6) HaunoHanHuAT paMKOB TOrOBOp 10 4. 57a, an. | ce npreMa He Mo-KBCHO OT ToC/eHuUsA
paGOTeH A€H Ha CpOTBETHATA TeKYIIA rOJAHHA W BJAH3a B CHJAa OT 1 AHYyapH Ha CBOTBCTHATa
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cleBalla KajeHJapHa roinHa u TpsAbBa Ja ¢ chobpaseH ¢ Gromketa Ha H30K 3a rogumara, 3a
KOATO Ce OTHacH.

(7) MunvcTopbT Ha 37paBeoNasBaHeTO CHrAACYBA MPUETHA NO peja Ha an | - 4 HP/,
CBOTBETHO aHEKCHTe KbM Hero, B l4-JHeBeH CPOK OT NpeACTaBIHETO HM H TH oBHraposiBa B
»ABPKABEH BECTHHK", KaTo npunoxeHusta kbm HPJ[, koraTo e npeapujeHo B HJorosopa, ce
0GHAapO/BAT KaTO NPHTYPKA CaMO Ha MHTEPHET CTPaHUIaTa Ha ,,JIBPKaBeH BECTHHK®.

(8) Koraro HPJI 3a ornyckaHe W 3amnallaHe Ha JeKapcTBEHHTE NPOAYKTH MO 4i. 262, an. 6,
T. ] 0T 3aKoHa 3a IeKaPCTBEHUTE NPOAYKTH B XyMaHHATa MEAMUHMHE, Ha MeIHLHHCKY H3JeHA | 3a
AMETHYHH XpaHH Ha CMCLMATHH MEAMLIMHCKH LEIH, M aHEKCHTE KbM HEro He OBbIaT IpHeTH mpH
YCIOBHATA, MO peia M B CPOKOBETE, OMpENE/eHH B TO3M 3aKOH, Ce MpHiaraT ASHCTBAILHTE A0
momenTa HPJ] u anekcute KBM Hero.

(9) B cnysanre no an. 8, koraro npoMeHH B JeHCTBAIIOTO 3aKOHOAATENCTBO HANaraT
H3MEHCHHME WK TOTBIHEHHE Ha ChAbpXKaluTe ce u3nckBaHug B HPJI no un. 578, an. 2, cxoTBeTHO
Ha aHEKCHTe no ui. 57a, all. 2, Te Ce OMpeneNaT ¢ peileHWe HA HaJA30pHHA chBeT Ha H30K mo
NpeanoxeHue Ha yrnpaeuteas Ha H30K.

(10) MHHHCTBPBT Ha 3/ipaBeoa3BaHeTo ChrIacyBa PELICHHETO N0 an. 9 B 7-IHeBEH CPOK OT
NpeACTaBAHETO My M ro oOHapoJpa B, JILpKaBeH BECTHHKY,

Ha. 578, (1) Tpuetnar no pena Ha un. 576 HPJ snusa B cuna ot | sHyapH Ha creasaiuara
KaleH/apHa rojHHa.

(2) HauvoHanHUAT paMKOB AOTOBOP ChABPKA:

1. ycrosusTa, Ha KOHTO TpAGBa 0@ OTrOBapsAT THLProOBLUMTE Ha ApeGHO Ha NEeKapCTBEHH
NpOOYKTH, KaKTO M pejia 3a CKIIFOYBAHE Ha JIOFOBOPH C THX;

2. npaBaTa H 3aILJDKEHUATA HA CTPAHHUTE M0 AOFOBOPHTE;

3. ycnoBuATa M pela 3a U3BBPUIBAHE HAa JeHHOCTHTE OT THPrOBUMTE Ha jpeGHO ¢
NEKapCTBEHU TIPOAYKTH;

4, KpUTEPHHTE 32 KAYECTBO M JOCTBIIHOCT Ha ASHHOCTHUTE IO T. 3;

5. eHH Ha JCHHOCTHTE IO OTMYCKAaHE HA JIEKAPCTBEHU MPOAYKTH, MEIMLIMHCKH H3IENA W 32
JUETHYHH XPaHy 32 ClIeLIHaHH METHIIMHCKY UEH 3a JOMALIHO NeveHue, 3annamady 100 Ha ¢to ot
61o0mxera na H30K;

6. MeToaMKa 33 PUHAHCHPAHE HA AIITEKH, KOWTO H3ITBIHABAT ASHHOCTH 10 norosop ¢ H30K B
OTAasne4YeHH, TPYOHONOCTHITHH palfOHH MM ca €IMHCTBEH M3ITBJIHHTEN 33 ChOTBETHATA NeHHOCT B
0611 HA, KaKTO M C ISHOHOLLUEH PeXHM Ha paboTa;

7. IOKYMEHTaUHA H OTYETHOCT;

8. 3agbMKeHWATA Ha CTPaHWTE MO HHOOPMAUMOHHOTO OCHrypsBaHe M oOMeHa Ha
uHopMauus;

9. BHIOBETE CaHKLMK MPH HapyLIaBaHe HA JOTOBOPHTE, KaKTO M Pe/ia 33 HAAraHETO UM.

(3) HauvoHanHuAT paMKOB IOTOBOP HE MOXKE Ja ChIBPXKA UIUCKBAHHUS, KOUTO €A YPeeHH ¢
npasusiaTa 3a Jo0pa apMalleBTHUHA NPAaKTHKA.

8. Cv3nasa ce pazaen Vllla c unenose 62a - 62B:

»Pazaen VIIIa
Horopop mexay Hannonannata 3ApaBHOOCHTYPHTE/IHA KACA H NPHTEXKATENH HA PA3pPEIIEHHS
3a TbProBus Ha ApeGHO ¢ JeKapCTBEHH NPOAYKTH B anTeKa

Ya. 62a. (1) oroeopure no un. 20, an. 1, T. 5 3a nekapcTBeHUTE NIPOAYKTH MO Y. 262, an. 6,
T. | or 3akoHa 3a JIEKApCTBCHHUTE NMPOAYKTH B XyMaHHaTa MeAHHHHa, HA MEAHWLITHHCKH H3INCIHA U HA
OWeTHUHH XPaHW 3a ClNEUHaiHH MeJUUMHCKH UENH 32 JOMAIIHO JleUeHHe IO TO3HM 3aKOH, ce
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CKIIOYBAT MeKIy AHpekTopa Ha P30K M mputexarennte Ha paspelleHHs 3a ThProBHs Ha JpebHo ¢
neKapcTBEHH NMPOLYKTH B anTeka B ¢boTBeTcTBHE ¢ HPII no wa. 57a, an. 1 ¢ aHexcHTe KbM HEro, ¢
pelICHHETO 1o 4. 576, a1, 9 U ¢ TO3H 3aKOH.

(2) Horosopure nmo an. 1 He Morar na OBIAaT CKNIOYEHH MPH YCJIOBHA, MO-HEH3TOJHH OT
npuetute ¢ HPJI.

(3) HoroeopuTe no an. 1 ce ckiousar B niucMeHa (opma 3a cpoka Ha Acticrsue Ha HPJI no
un, 576, an. 6 ¥ ca B cuna 1o npuemaneTo Ha HOB HPJI, cbOTBETHO Ha aHEeKC KbM Hero. B cayuaure
o 4n. 576, an. 9, KakTo U NP NMPOMEHH B IEHCTBALIOTO 3aKOHOIATE/ICTBO, KbM JOTOBOPHTE 110 all.
1 ce CKITIOYBAT JOMBIHUTENHY CIIOPa3yMEHHA.

{4) B poroeopuTe no an. 1 ce KOHKPETH3UPAT H3UCKBAHHUATA M YCJIOBHATA, MOCOYEHM B 4L
578, an. 2, T. 2 - 9 3a mpunaraxe Ha CLOTBETHATA TEPUTOPHA.

Yn, 626. (1) B cpoka, onpeaened B HPJI no 4. 57a, an. 1, cbOTBETHO B AHEKCA KBM HETO 4.1
57a, an. 2, MpUTEKATENHTE Ha pa3pellicHUA 3a ThProBHA Ha ApedHO ¢ NeKapCTBEHH MpPOIYKTH B
anTteka noxasat 3aasneHus B P30K 3a ckmouBane Ha Torosop.

(2) JokyMeHTHTE, KOMTO €€ MPEACTAaBAT KbM 3aiBACHHETO 33 CKIIOUBAHE HAa JOTOBOP, Ce
onpeaenat ¢ HPJL.

(3) Hauuwouanwarta sapaBHoocurypuTenHa kaca, P3OK u cnyxutenHte MM HE Morat ja
M3HCKBAT OT MPUTEXKATE/NHTE Ha PaspellieHUs 33 TbProBUA Ha ApeOHO C NEKAPCTBEHH MPOAYKTH B
anTeKa npejacTasgiHe Ha JOKYMEHTH, KaKTO H J1a TOCTaBAT YCIOBHA, KOMTO He ce chabpxaT B HP]I,

(4) B cryvaure mo 4w 576, an. 9, cpok®sT no an. 1 ce onpegens ¢ peUICHHETO HA HaA30pHHA
cpBeT Ha H30K.

Ya. 628. (1) Oupexropwt Ha P30K B cpoka, onpeaeneH 8 HPI no ui, 57a, an. 1, ¢vorBerHO
B aHEKCa KbM HEro 4i. 57a, an. 2, cKiodBa AOroBOpP, CHOTBETHO IOMBIHHTEIHO CIIOPA3YMEHHE C
NPUTEXKATENUTE HA pa3pellleHHs 3a TbProBHA Ha ApeOHO C JIEKapCTBEHH NPOAYKTH B aNTEKa, KOHUTO
OTFOBapAT HA YCJIOBHATA Mo 4. 578, an. 2, 1. 1.

(2) B cpoka no aa. 1 aupextopsT Ha P30OK u3nasa 3anoBen, ¢ KOATO NpaBH MOTHBHPAH OTKa3
3a CKJIIOYBAaHE Ha J[OrOBOP, CHLOTBETHO JONBJIHMTEIHO CIIOPA3yMEHME B CIYYaWTe, KOT4TO
NPUTEXKATENAT HA paspellleHHe 3a ThProBHsA Ha ApeOHO ¢ JNeKAPCTBEHH NPOAYKTH B anteKa He
OTroBapA Ha ycJOBUATa o an. 1.

(3) 3anoBeaTa no an. 2 noanexu Ha obxanBade no peja Ha A IMUHHCTPaTHBHONPOLIECYaTHAS
KOJIEKC, KATO OCMIOPBAHETO HE CITHpPa W3M'bIHEHHETO Ha 3amoBeaTa.”

9. B un. 66 ce cp3nasa an. la:

»(1a) UsnbnauTendTe Ha OONHHMYHA MEAHMLIMHCKA MOMOLI W NIPUTEkKATe/NnTe Ha pa3peileHus
3a THProBMA Ha ApeGHO ¢ JIEKAPCTBEHW NpPOAYKTH B anTeka, ckmounid forosop ¢ H3O0K, ca
JUTBXKHH A3 NOoJaBaT B WHOPMalMOHHATA CUCTEMA Ha 3aBIDKHTEIIHOTO 31PaBHO OCUTYPABAHE H B
HauuoHanyata 3ApaBHOWH(OpPMAlMOHHA CHCTEMa JaHHH 34 BCHYKH JIEKAapCTBEHH NPOJYKTH,
paspelieHy 3a ynotpeGa Ha TEPMTOPHMATA Ha CTpaHaTa, WH(OpPManWg 33 KOA3d Ha MPOAyKTa MO
cMucENa Ha 4A. 4, 6yksa 6) ot Jlenerupan pernament (EC) 2016/161 na Komucuata 0T 2 OKTOMBpH
2015 r. 3a nonbapane Ha Jupextisa 2001/83/EO Ha Emporelickua napaamert W Ha CbBeta upes
ycTaHOBABaHe Ha MoApOGHM MNpaBUIA 33 MOKa3aTenuTe 3a GE30MacHOCT, NOCTABEHH BBPXY
OMAaKOBKAaTa Ha JIEKAPCTBEHUTE NPOIYKTH 32 XymaHHa yniotpe6a (OB, L 32/1 ot 9 despyapu 2016
r.), onpeleneHu B HEro.*

10. B un, 68 ce cv3nasa an. 9:

»(9) Tlpu 3akynyBaHe Ha oka3saHata mo pmorosop ¢ H3OK MenuumHcka momol # npu
sanatade no aorosop ¢ H30K Ha AekapeTBeHH NPOAYKTH Mo 4. 262, an. 6, 7. 1 u 1. 2 or 3akona
3a NEKapCTBEHHTE MPOJYKTH B XyMaHHaTa ME/WLMHA, HA MEQMUHHCKH HM3ICNHA W HA NWETUYHU
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XpaHH 3a CreUHAIHH MeAHLIMHCKH LIENH, ChoTBeTCTBHETO Mexay oTdyeTeHuTe B H30K Meamunnucka
MOMOLL M NIEKAPCTBEHM NPOAYKTH Mo 4wi. 262, an. 6, T. 1 1 T. 2 oT 3aK0HA 3a JIEKAPCTBEHHTE
MPOOYKTH B XyMaHHaTa MEJHLMHA, Ha MEJULIMHCKH W3[e/Md H Ha JHETHYHH XPaHH 33 CMELHANHH
MeIULIMHCKH UENH, ¢ rnojajcHara HHpopMauus kbM HauumoHanHarta 3apaBHa HMHQOpMauHOHHA
CHCTEMa, Ce H3BBpIBA 4pe3 obMmeH Ha wuHGopmauua Mexay H3OK u MuuucTeperso Ha
3ApaBEONa3BaHETO. 3a OCHUICCTBABAHE Ha OOMeHAa Ha HH(OPMALHUA C€ CKIIO4YBA CIOpasyMeHHe
mexcay H30K 1 MUHHCTSPCTBOTO Ha 3ZpaBeona3BaHeTo, B KOSTO C€ ONPEAC/IAT HCKAHHTE JaHHM,
TAXHOTO CBILpXKAHHE W pedsT 33 MpeaocTaBiHe Ha WHOOpPMaUMATa, NPH Cl1a3BaHe Ha
M3HCKBaHUATA HA Hapeabarta no ui. 3, an. 2 oT 3akoHa 3a KHOGepCHrypHOCT. ™

11.B un. 72, an. 9, nymure ,,axra o 4. 45, an. 17 ce samenar c ,,HPJ mo un. 57a, an. 1%.

12. B un. 75, an. 5, cnen ,,HPJI* ce noGaes ,,mo un, 53, an. 1, kakro u B HPJI no un. 57a, an.
1., a TeKCTBT ,,XAaKTO M MPH YCIOBHATA M peja 3a CKIOYBAHE Ha WHAMBHAYaNHW JOTOBOPH 3a
3annalllaie Ha JIEKapcTBEHH MPOAYKTH Mo 4yAa. 262, an. 6, T. 1 oT 3akoHa 3a NeKapcTBEHHTE
NPOAYKTH B XYMaHHATA MEAMUMHA N0 4. 45, an. 17 ce 3annyapa.

§ 15. B 3akona 3a cbCA0BHATA OPraHN3aUHs HA MarucTbp-gapmaunesTHTe (OGH., 1B, 6p.
75 ot 12.09.2006 r., u3m., 6p. 105 oT 22.12.2006 r., B cuna ot 1.01.2007 r., 6p. 31 ot 13.04.2007 r.,
B cuaa ot 13.04.2007 r., usM. u gon., 6p. 13 ot 8.02.2008 r., B cuna ot 8.02.2008 r., uam., 6p. 71 ot
12.08.2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r., 6p. 41 ot 2.06.2009 r., B cina ot 2.06.2009 r., u3m. ¥ nom.,
6p. 98 ot 14.12.2010 r., 8 cuna ot 1.01.2011 r., u3m., 6p. 101 ot 28.12.2010 r., u3M. u jom., 6p.
102 or 11.12.2018 r., B cuna ot 1.01.2019 r., 6p. 64 ot 13.08.2019 r., 6p. 85 o1 2.10.2020 r,, B
cuna ot 30.09.2020 r.), ce npaBsT C/EIHHTE AOMBIHEHHA:

1.Buan 5:

a) B an. | ce cp3gaBa HOBR T. 4:

»-4. TIPEICTABAABAT CBOHTE YNEHOBE KATO CTPaHa MpH CKIIOYBaHe Ha HauuoHanuua pamkos
JAOroBOP 3a OTHYCKAHE M 3aIUTalllaHe Ha JIEKAPCTBEHUTE NMPOAYKTH Mo uji, 262, an. 6, T. 1 ot 3akoHa
33 JIEKapCTBCHUTE NPOJAYKTH B XyMAHHATA MeJMLIHHA, HA MeIHLUHHCKH HM3C/IHA H HA JAHeTHYHH
XpaHH 3a CMeLHATHI MEAULMHCKY LU 1o un, 57a, an. 1 oT 3aKoHa 3a 31paBHOTO OCHIypABaHe; ™.

6) Hocerawmnute 1. 4 - 14 ¢cTaBaT ¢CHOTBETHO T. 5 - 15.

2.Bun, 12:

a) Cpabpxanvero Ha wi. 12 crasa an. 1.

0) Ce3paBa ce ajl. 2 ¢bC CNEAHOTO CHABPKAHHE!

»(2) Ynpaputennuar ceBet Ha BOC onpegens oT cheTasa cu 9 NpeAcTaBHTENH 3a y4yacTHe B
M3TOTBAHETO, TIPHEMAHETO W MOAMMCBaHET0 Ha HauuoHaneH paMKOB NOToBOp 3a OTIYCKAHE M
3amiall@He Ha JIEKapCTBEHHTE NMPOAYKTH 1o Wi 262, an. 6, T. 1 or 3akoHa 3a NEKAPCTBEHHTE
NPOAYKTH B XyMaHHaTa MeIHUMHA, HA MEIHLMHCKH H3JIENHA U Ha JUETHYHH XPaHH 33 CHEHUATHH
MEAMUHHCKM UENH 1o wi. 57a, an. | or 3akoHa 3a 3IpaBHOTO OCHIYpPABAHE, KAKTO H B
NpeJOroBapAHETO W NOAMUCBAHETO HAa aHeKCH 1o un. 57a, an. 2 or 3akoHa 3a 3IpaBHOTO
ocurypsase.”

§ 16. (1) 3a 2023 r. ce npunarat npuerute no peaa Ha wi. 45, an. 17 330 ycaosua u pex 3a
CKIIFOYBAHE Ha HHIHUBHYANHU JOTOBOPH C MIPUTEIKATENHTE Ha pa3pelleHHe 32 THProBus Ha apeGHo
C IEKapPCTREHH MPOAYKTH.

(2) HeiicTBamure ycnoBus W ped no an. | moratr na 6bAaT H3MEHAHH H JONBJBAHK CE
cernacyeane ot 9 nmpeacTtaBHrenn Ha HanuonanHata 3ApaBHOOCHTYpHTENIHA Kaca H 9
MpeACTABUTENM Ha Bhirapckus dapMalleBTHYEH CBIO3, ONPENIENEHH CBOTBETHO OT HajasopHus
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crBer Ha H30K u Ynpasurenuus cbBer Ha bbharapckus ¢apMaleBTHYEH CBIO3, B CBOTBETCTBHE C
wapeabara no u:. 45, an. 9 330.

§ 17. B enHoMeceueH cpok OT obHaponBaHe Ha 3aKOHA B wAbpkaBeH BecTHUK® Haasopuusr
ceBeT Ha HalMoHanHaTa 3ZpaBHOOCHTYPHTENHa Kaca npuema METoJMKa no i 45, an. 29a ot
3aKkoHa 3a 3/JpaBHOTO OCUTYPABAHE.

§ 18. (1) HauuoHaNHH pamMKOBM [OrOBOPH 33 MEJULMHCKMTE, CBHOTBETHO 33 ICHTaJIHHTE
neiiHocTH, 3a nmepuoja 2023 - 2025 r. ce mpHeMar Cliell NMpHeMaHeTo Ha 3aKOH 3a OromKeTa Ha
HauuoHanHaTa 34paBHOOCHIYPHTEHA Kaca 3a 2023 T

(2) B cpoka J0 NpHeMaHe Ha HalMOHA/JHM PAMKOBH JOTOBOPH 3a MEIMLMHCKHTE, CHOTBETHO
3a JeHTaNHHTe AeiiHocTH, 3a nepuoga 2023 - 2025 r., Hauronanuara 31paBHOOCHTYPUTENHA Kaca
3aKymyBa NpeAOCTaBEHaTa MEJMUMHCKA M ACHTAHA MOMOL( MO UCHW H B obeMH cBriacHo
aeficrBamute KbM 31 gexemspu 2022 r. HAlMOHANHM PAMKOBH JOrOBOPH 33 MEAWLMHCKHTE,
CHOTBETHO 3a ACHTAIHUTE ACHHOCTH, U AHEKCHTE KbM TAX MPH CTa3BaHe HA MapaMETPUTE ChIrIacHo
TO3M 3aKOH W B pamKuTe Ha ompelenenute oT HansopHua CbBeT Ha Hauunonannara
3APaBHOOCHMIYPHTENIHA Kaca CTOHHOCTH Ha Pa3Xxo/IHTe, Pa3npeleneH no MeCeiH.

§ 19. 3axoH®T BAM3a B cHna oT | Anyapu 2023 r., ¢ H3KIIOUEHHE Ha 4. l,an 2,penl.1.3.5.1.
B YacTTa Ha MHAHCHPaHE Ha anTeKH B OTAAICUCHH, TPYAHOAOCTHITHH paitoHM WM Ca €1HWHCTBEH
W3TBTHUTEN 38 CHOTBETHATAa AEHHOCT OT O0LIMHA, KaKTO H ¢ JEHOHOUIECH PEXHM Ha pafora, § 14, §
15, § 16 u § 18, KOMTO BNM3aT B CHAA OT JATaTa HA OOHAPOABAHETO HA 3aKOHA B »JybPHKaBeH
BECTHHK".
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