3AKOH 3a nekapcTBeHHTe NPOAYKTH B XyMaHHATA MeIUIIUHA

O6H., /1B, 6p. 31 o1 13.04.2007 r., B cua ot 13.04.2007 r., u3m., Op. 19 ot 22.02.2008 r.; Perrenue
Ne 5 Ha Koncrurynmonnust ¢w1 Ha PB ot 10.07.2008 r. - 6p. 65 ot 22.07.2008 r.; u3m. u mom., op. 71 ot
12.08.2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r., u3m., op. 10 ot 6.02.2009 r., B cuna ot 29.01.2009 r., u3m. u goi., Op.
23 ot 27.03.2009 r., B cua ot 30.03.2009 r., 6p. 41 ot 2.06.2009 r., B cuia ot 2.06.2009 r., gom., O6p. 88 ot
6.11.2009 1., B cua ot 6.11.2009 r., u3Mm. u om., 6p. 102 ot 22.12.2009 r., B cuna ot 22.12.2009 r., usm., 6p.
59 ot 31.07.2010 r., B cuna ot 31.07.2010 r., 6p. 98 or 14.12.2010 r., B cuna ot 1.01.2011 r., 6p. 9 ot
28.01.2011 r., u3m. u gom., 6p. 12 ot 8.02.2011 r., B cuna ot 8.02.2011 r., 6p. 60 ot 5.08.2011 r., B cuia ot
5.08.2011r., u3m., 6p. 61 01 9.08.2011 1., B crra ot 10.11.2011 r., O6p. 38 o1 18.05.2012 1., B cua ot 1.07.2012
r., nom., op. 60 or 7.08.2012 r., B cuna ot 7.08.2012 r., usm. u gom., 6p. 102 or 21.12.2012 r., B cuna ot
21.12.2012 r., u3m., Op. 15 ot 15.02.2013 r., B cuia ot 1.01.2014 r., gom., 6p. 1 or 3.01.2014 r., B cuia ot
3.01.2014 r., u3m. u gor., op. 18 ot 4.03.2014 r.; u3m. ¢ Pemrenue Ne 1 Ha KC na Pb ot 29.01.2015 . - 6p. 12
ot 13.02.2015 r.; u3m. u gom., 6p. 48 ot 27.06.2015 r., usm., 6p. 43 ot 7.06.2016 r., Op. 85 ot 24.10.2017 r.,
nor., op. 103 or 28.12.2017 r., B cuna ot 1.01.2018 r., usm. u nom., 6p. 84 ot 12.10.2018 r., B cuia ot
12.10.2018 r., mom., Op. 91 ot 2.11.2018 r., u3m. u mom., op. 102 ot 11.12.2018 r., B cuia ot 1.01.2019 r.,
u3M., op. 17 ot 26.02.2019 r., u3m. u nom., 6p. 64 ot 13.08.2019 r., u3m., Op. 17 ot 25.02.2020 1., Op. 52 oT
9.06.2020 r., B cuiia ot 9.06.2020 r., u3m. u gom., 6p. 67 ot 28.07.2020 1., 6p. 103 ot 4.12.2020 1., B cuiia ot
1.01.2021 r., 6p. 105 ot 11.12.2020 r., B cuna ot 11.12.2020 r., nom., 6p. 62 ot 5.08.2022 r., B cuna ot
5.08.2022 r., u3m., Op. 84 ot 6.10.2023 1., B cuna ot 6.10.2023 r., gom., 6p. 88 ot 20.10.2023 r., B cuma ot
20.10.2023 r., u3m. u mor., Op. 16 ot 23.02.2024 r., B cuna ot 23.02.2024 t.

I'naBa mbpBa
OB MOJOKEHU S

Pazgen |
OO01mu pasnopendou

Ya. 1. To3u 3aKOH ypexkJia YCIOBUATA U Peia 3a.
1. pa3pemaBane ynotpedaTa WM perucTpanysiTa Ha MIPOMHIIUIEHO IPOU3BEACHN WM IPOU3BEIECHH IO METO/,
BKJIIOYBALI POMHILUICH MPOLIEC, JIEKAPCTBEHHN NPOLYKTH, MPEIHA3HAYCHN 32 XyMaHHATa MEJULINHA;
2. (mm. - IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuia ot 21.12.2012 r.) pa3peliaBaHe MpoOM3BOACTBOTO U BHOCA Ha
JIEKapCTBEHU NPOIYKTH,;
2a. (Homa - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuita ot 21.12.2012 r.) mpou3BOACTBOTO, BHOCA M THPTOBUSATA Ha €O C
AKTHBHHU BEIIIECTBA,
3. paspemaBaHe ¥ MPOBEKIaHE HA KIIMHUYHU M3IATBAHHUS,
4. THpProBUsATa HA PO U Ha APEOHO C JIEKapCTBEHH MPOLYKTH;
5. mapasiesieH BHOC Ha JIEKAPCTBEHU MPOIYKTH;
5a. (HoBa - /IB, 0p. 102 ot 2012 r., B cmta ot 21.12.2012 r.) mocpeHN4ecTBO B 00JIaCTTa HA JICKAPCTBEHUTE
MPOAYKTH,;
56. (moBa — JIB, 6p. 18 ot 2014 r.) U3HOC Ha JIEKapCTBEHH MPOYKTH IO pejia Ha riiasa jesera 0",
6. pexiaMaTa Ha JIEKapCTBEHHU MPOYKTH;
7. npociensBaHe 0€30IaCHOCTTA Ha ITyCHATHUTE HA Ta3apa JeKapCTBEHHU NMPOAYKTH;
8. KacudukanysaTa 3a HAUMHA Ha MIPEINNCBAHE U OTIyCKaHe Ha JIEKapCTBEHUTE NPOIYKTH,
9. KOHTpOJIa Ha TIPOM3BOJICTBOTO M BHOCA, Ha THPTOBUATA HA €1pO W JIpeOHO, MPOBEXKIAHETO HA KIMHUYHU
W3MUTBAHUS, HAa peKjaMaTa M Ha CHCTeMaTa 3a Mpoclie/isiBaHe 0e30MacHOCTTa Ha IyCHATHTE Ha Maszapa
JIEKapCTBEHU NPOIYKTH,;
10. nenooOpa3yBaHETO Ha JIEKAPCTBEHHUTE MPOAYKTH;
11. ¥u3roTBsSIHETO HAa TO3UTHBEH JIEKAPCTBEH CIHCHK;
12. (moBa — /1B, 6p. 67 ot 2020 r.) mpocnensBane Ha e)eKTa OT TEpANUATA C JEKAPCTBEHHU MPOITYKTH.

Yn. 2. To3u 3aKkoH MMa 3a e J1a Ch3Jaje YCIOBHUSA, KOUTO OCHUTYpSBAT IyCKaHE Ha Ta3apa Ha
JIEKApCTBEHH MPOTYKTH, KOUTO OTTOBAPSAT HA M3UCKBAHMSTA 32 KAYECTBO, 0€30IIaCHOCT U e(hUKACHOCT.

Ya. 3. (1) (U3m. - B, 6p. 71 or 2008 r., B cua ot 12.08.2008 r.) JlekapcTBeH MPOAYKT B
XyMaHHaTa MEeJIUINHA €:



1. BCSIKO BEIIECTBO MJIM KOMOHMHAIIMS OT BEHIECTBA, MPEACTABEHH KaTO MPUTEKAaBaIl[l CBOMCTBA 3a JICUYCHUE
Wiy IpoUIIakTHKa Ha 3a00IsIBAaHUS TIPH XOpa, UITH

2. BCAKO BEILECTBO WM KOMOMHAIIMS OT BELIECTBA, KOUTO MOTar Jia ObJaT M3MOJI3BaHU WM MMPHUIaraHd Ha
Xopa ¢ e

a) BB3CTAHOBSIBAHE, KOPUTHUPAHE WIM MNPOMSHA Ha (GHU3HOJOTMYHH (GYHKIHMH dYpe3 (HapMaKoIOTHYHO,
UMYHOJIOTHYHO HJIM METaO0OJIMTHO JAEHCTBUE, WITH

0) mocTtaBsiHe Ha MEIUIIMHCKA JHArHO3a.

(2) BermecTBO € BCsKa MaTepHs, YHMTO IIPOM3XOI MOKE 1a OBeE:

1. yoBemku (4OBEIIKA KPbB, YOBEIIKA KPBBHU MPOAYKTH U APYTH);

2. )KUBOTHHCKH (MHKPOOPTaHM3MH, )KMBOTHHCKH OPraHH, €KCTPAKTH, CEKPETH, TOKCHHH, KPbBHH MPOAYKTH H
ApyTH);

3. pactureneH (MEKPOOPraHU3MH, PACTCHUS, YaCTH OT PACTEHUsI, PACTUTEIIHN EKCTPAKTH, CEKPETH H JAPYTH);
4. xumudecku (eJ€eMEHTH, MPUPOJHN XUMHYHNA MaTE€PUald, CHHTETHYHH WM MOJYCHHTETHYHH BELIECTBA

JPYTH).

Yna. 4. Korato eawH NMPOAYKT OTTOBaps €JHOBPEMEHHO Ha XapaKTEPHUCTHKHUTE HAa JIEKapCTBEH
MPOIYKT U Ha MPOIYKT, YPEACH C IPYT 3aKOH, Ce MPUIaraT N3MCKBAHMUATA HAa TO3HM 3aKOH.

Yn. 5. JlekapcTBEHUTE MPOAYKTU CE€ KIACU(PHUIIUPAT ChIVIACHO aHATOMO-TEPaleBTUYHO-XUMHUYHA
KJIacuUKaIKs B ChOTBETCTBUE C M3UCKBaHUATAa Ha CBeToBHATa 3/1paBHa opranusarus (C30).

Y. 6. To3u 3aK0H He ce mpujara 3a.
1. xepMeTHYECKH 3aTBOPEHHU PaJUOHYKIIUIH,
2. XpBbB, MJ1a3Ma WK KPbBHH KJIETKH OT YOBELIKH IMPOU3XO0JI, C M3KIIFOUEHHE Ha I1a3Ma, KOSITO € IMOyYeHa 110
METOZ, BKJIFOUBALI IPOMHIIIJIEH MPOLIEC.

Ya. 7. (1) Pa3pemiaBat ce mpou3BOJCTBOTO, BHOCHT, THPTrOBHUSATA HA €IPO M ApeOHO, peKiiamara u
JICUCHHUCECTO, HpO(pI/IJIaKTI/IKaTa U JUarHoctuKkatra camMo C JICKaApCTBECHU IMPOAYKTH, KOUTO Ca IOJYUYHIIN
paspemieHue 3a ynorpeda 1o pesa Ha:

1. To3H 3aK0H, WIN

2. Pernament (EO) Ne 726/2004 na EBponeiickust mapnameHT u ChBera.

(2) 3abpansBaT ce BHOCHT, THPrOBHUSATA, JICYCHHETO, MPODUIAKTUKATA M JHUATHOCTHKATA C JICKAPCTBEHH
HPOIYKTH C H3TEKBJ CPOK Ha TOIHOCT.

(3) IpurexaBaHeTo Ha pa3pellcHHE WM YAOCTOBEpEHHE 3a ymoTpeda, MPOU3BOJCTBO M KIMHUYHH
M3IHUTBAHMUS HA JISKAPCTBEHU MPOIYKTH, H3/IaJICHHU IO pejia Ha TO3H 3aKOH, HE € OCHOBaHHUE 32 0CBOOOK1aBaHe
OT OTTOBOPHOCT CBIVIACHO JEHCTBAIIOTO 3aKOHOATEINCTBO.

Y. 8. He ce usmckBa paspelieHue 3a ynorpeba 1o pejia Ha TO3H 3aKOH 3a:
1. mekapCTBEH MPOAYKT, IPUTOTBEH 110 MAarMCTPaJIHA PEIENTYPa B alTeka,
2. ICKapCTBEH MPOJIYKT, IPUTOTBEH 10 (papMakoIreiiHa perenTypa B anTeka,
3. MEXIUHHU MPOIYKTH, MPEAHA3HAYCHH 3a TPOU3BOICTBEHA 00pabOTKa OT JIKIIE, MOJYIMIIO pa3pelicHne 3a
MPOM3BOJICTBO T10 PE/Ia HAa TO3W 3aKOH;
4. aKTUBHU U ITIOMOIIHU BEILECTBA,;
5. IeKapCcTBEHHU MPOAYKTH B MPOLIEC Ha pa3paboTBaHe W/WIIH U3IUTBAHE,
6. JlekapCTBEHM MPOIYKTH, MMPEeIHAZHAYCHH 33 H3HOC,
7. (moBa - JIB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuma ot 12.08.2008 r., u3m., 6p. 102 ot 2012 ., B cmima ot 21.12.2012 1.)
JIEKapCTBEH TPOIYKT 3a MOJEpHA Teparusi, KOUTO ce M3rOTBs 32 KOHKPETEH MAIMEHT 110 HWHIABHIYaTHO
JIEKapCKO MpeANrucanie CboOpasHo crielupUUHN CTaHIaPTH 32 KA4eCTBO U Ce IpHiiara B Je4eOHO 3aBeIeHHe
Ha M3KITFOYMTENHATA TPOPECHOHAIHA OTTOBOPHOCT Ha JIeKapsl.

Ya. 8a. (Hos - /IB, 6p. 102 or 2012 r., B cuna or 21.12.2012 r.) [Ipu npou3BOACTBOTO Ha
JIEKapCTBEHU NPOAYKTH, IPeTHA3HAYCHN €INHCTBEHO 32 U3HOC, Ha MEKANHHU MTPOAYKTH, aKTUBHH BEILIECTBA
Y Ha TIOMOIIHH BEIIECTBA CE MPHUJIaraT CbOTBETHUTE pa3lopeIOn Ha IJiaBa MeTa.

Y. 9. (1) Jleuenne Ha KOHKPETEH MAIMEHT MOXKeE JIa Ce MPHJIara ¢ JISKapCTBEH MPOIYKT, KOHTO He
€ pa3pellieH 10 pelia Ha TlaBa TPETa, 10 CIIeUaIHA TOPhYKa Ha JIedeOHO 3aBe/ieHHe 3a OOJIHUYHA TIOMOII] TIPH
YCIIOBHS U IO PEJl, OTIPENICIICHH ¢ Hapen0a Ha MUHICThpa Ha 37]paBeona3BaHeTo.

(2) PproBOmMTENAT HA JICueOHOTO 3aBECHIE HOCH OTTOBOPHOCT 3a MPUJIAraHEeTO Ha JICYSHHUETO 1o ai. 1.

(3) (Hora — JIB, Op. 84 or 2018 r., B cuna ot 12.10.2018 r.) Jleuenuero ¢ JeKapCTBEH MPOAYKT 3a
cheTpazaatenta ynotpeda coriaacto wi. 83 ot Permament (EO) Ne 726/2004 na EBpornelickus mapiaMeHT U Ha
ChBeTa ce U3BBPIIBA MPH YCIOBHSI U 110 PEIT, OTIpEeeNIeH: ¢ HapenbaTa 1o ai. 1.



Ya. 10. (1) MuHHACTBPBT Ha 37pPABEONA3BAHETO 10 MOTHBHPAHO MNPEIOKCHHE HA TIIABHHS
JbPKABEH 3JIPaBEH MHCIIEKTOP, ChIIACyBaHO C M3IBIHUTEIHHS JUPEKTOp Ha M3MbIHHUTENHATA areHINs 110
nekapcrBara (MAJI), Moxxe cbC 3amoBes Ja pa3pelin JIeueHHEe 3a ONPEICIICH CPOK C JIGKApCTBEH MPOAYKT,
KOWTO HE € pa3pellicH Mo pejia Ha TjiaBa TPEeTa, KOraTo B CTpaHaTa MMa OOsSBEHA CMUICMHUS, MPUYUHEHA OT
MaTOreHHH MUKPOOPTaHU3MHU WIJIM TOKCHHH, WM UMa MPEJojaracMo HilM MOTBBPJCHO pa3lpoCcTpaHeHHE Ha
XMMHUYECKU areHTH W SpeHa paguanys 1 HaMa MOIXO IS pa3pelleH 3a yrnorpeda JIeKapCTBeH MPOTYKT.
(2) B cnygaute mo an. 1 mpuTekaTeaMTe HA paspelieHue 3a ynotpeda, MPOU3BOIUTEIUTE U METUIIMHCKUTE
CTECIUAUCTH HEe HOCAT IPaKJAaHCKa MU aJMUHUCTPATUBHOHAKA3ATETHA OTTOBOPHOCT 32 IMOCIIE/ICTBUITA TIPH
yrnoTpeda Ha Hepas3pelieHo MOoKa3aHhue Ha JIEKapCTBEH MPOAYKT WM Ha JIEKapCTBEH MPOJYKT, KOWTO HE €
paspellieH 10 pesia Ha TiaBa TpeTa.
(3) Pa3nopenbara Ha ain. 2 He U3KITIOYBA OTTOBOPHOCTTA 32 JAG(EKTHU CTOKM ChITIACHO 3aKOHA 3a 3alliTa Ha
MTOTpeOUTETUTE.

Ya. 11. (1) MuHHCTBPBT Ha 3[paBEONa3BaHETO MOKE TI0 IIPHYMHH, CBbP3aHH ChC 3aIUTA 3IPABETO
Ha HACEJIEHHETO, ChC 3aIl0Be/I [ja Pa3Nopean Ha M3MbJIHUTENHUS aupekTop Ha MAJI na paszpemn 3a ynotpeba
JIEKapCTBEH MPOAYKT, KOKTO HE € pa3pelieH 3a ynorpeda Ha Teputopusta Ha Permy6nmka beiarapus u 3a Koito
HAMA MIOAA/ICHO 3asBJICHUE 32 U3/1aBaHE HA pa3pelIcHNe, HO € pa3pelleH B Ipyra AbpikKaBa WICHKA.
(2) B ciiyuawnte 1o ain. 1 u3mbIHATETHUAT AUpeKTop Ha MAJ] Wit yI'bITHOMOILICHO OT HETO JIHILIE:
1. uadopmupa mpuTexKaTEN HA pa3pelICeHHETO 3a ynorpeba Ha JIEKapCTBEHHs MPOAYKT 3a 3al0YBaHE Ha
MpoIeAypa MO pa3peniaBaHeTo Ha MMPOYKTa 3a yIoTpeoa;
2. BIIMCBa KaTO MPUTEXKATEN B U31aJACHOTO pa3pelleHue JUIETO 1o T. 1;
3. U3MCKBa OT PETYJIAaTOPHHS OpraH Ha JAbpKaBaTa WICHKA, W3Jalla pa3pelieHueTo 3a ynorpeba, Komue OT
OLIEHBYHHUS JOKIIAJ U KOTIHE OT Pa3pelieHneTo 3a ynorpeoda.
(3) (Tom. - IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) M3nbaHATEIHATA areHIMS TI0 JIEKApCTBATa €
JUIKHA Jla OCUTYpH CHOTBETCTBHE Ha €THUKETa, JIMCTOBKATa 3a MalWeHTa, Kiacu(puKaluara, pekjiaMara u
MpOCIIeIIBaHeTO Ha 0€30MacHOCTTa Ha IyCHATHS Ha Ma3zapa JEeKapCTBEeH MPOAYKT 110 all. 1 ¢ M3UCKBaHUATA Ha
TO3u 3aKoH. H(popMarusaTa BppXy OMAaKOBKaTa M B JIMCTOBKATa HA JIEKAPCTBEHHS MPOAYKT Mo anl. 1 He e
3aJ/bJDKUTEITHO J1a Ob/ie Ha OBITapCKH €3HK.
(4) M3nbaaurtennust aupextop Ha MAJI undopmupa EBporeiickaTa KOMUCHS 32 U3[aICHUTE Pa3peIIeHUs 110
an. 1, 3a UMeTo W ajpeca Ha TpPHUTEXKATEIS Ha pa3pelIeHHeTo, KaKTO W 3a JaTaTa Ha NpeKpaTsBaHe Ha
BaJIMIHOCTTA UM.

Ya. 12. (1) Odpunmanna papmakones B Penyonuka brarapus e EBponetickara gapmakornest.
(2) Odurmannara papmaxores: Moxe 1a ObJie IOMbJIBaHA C U3MCKBaHUsTA HA bbirapckara dapmakores.
(3) MUHHCTBPBT Ha 3[paBEOIa3BaHETO OMPEIeNsi ChC 3alOBE/ AaTHTE HA BIM3aHE B CHJIA HA aKTyalHOTO
u3Janve Ha oduianHara Gpapmakones U Ha IOMBIHEHUITA KbM HETO.
(4) BamoBenTa 1o an. 3 ce obHapoaBa B "Jbp:kaBeH BeCTHHK U ce MyOnuKyBa Ha crpaHuiata Ha UAJI B
MHTEpPHET.

Ya. 13. (1) Monorpaduure Ha EBporneiickaTa (hapmakores ca 3aIbJDKUTEIIHH 32 BCHUKHU BEIECTRA,
npernapaTy U JIeKapcTBeHH (GOpPMH, KOHTO C€ ChABPXKAT B Hed. B ciydante, 3a KOUTO HAMa MOHOrpaduu B
EBpomnelickata dapmaxories, ce Hpwiarar M3MCKBaHUITA HA aKTyaJHUTE W3JaHMsA Ha (apMakonenTe Ha
nbpxaBute wieHkd, CAIll u fnonus, ako ca B ChOTBETCTBHE C oOIMTE MpaBwia Ha EBponeiickara
(dhapmakories.

(2) Koraro crneundukanusra, chappxaia ce B Monorpadust Ha EBpomneiickara ¢apmakornest win B apyra
HalMOHAJHA (apMakones, € HeAOCTaThbuHA 3a OCUTYpsIBaHE KaUeCTBOTO Ha BELIECTBOTO HMJIM JIEKapCTBEHATA
dopma, MAJI Morxe 12 M3KCKa JOMbJIBaHE HA CCHU(PHUKAIMATA OT 3asBUTENIS/ IPUTEKATEISI HA Pa3peIICHUETO
3a ymotpeba.
I'naBa BTOpPa
OPI'AHU HA YIIPABJIEHUE U ®PUHAHCUPAHE

Pazgen |
Opranm Ha ynpaBJjieHue

Ya. 14. (1) JlekapcTBeHaTa MOJMTHKA € YacT OT Jbp)KaBHATa 3[paBHa MOJHUTHKA B PemyOiuka
Brarapus u ce ochlIecTBsIBa OT MUHUCTBPA Ha 3/1paBeONa3BaHETo.
(2) MUHHCTBPBT Ha 3paBeOIa3BAHETO!
1. e HanMOHAJIEH KOOPAMHATOP IO IPOOIEMUTE Ha JIEKAPCTBEHUTE TPOAYKTH;



2. y4acTBa B MEKIYHApOJAHHM OpraHM M OPraHM3alldd, OCBIINECTBABAIM JCHHOCTH B 00JacTTa Ha
JICKaPCTBEHUTE MPOIYKTH;

3. (ot™. - 1B, 6p. 60 ot 2011 r., B cuina ot 5.08.2011 r., HoBa, O6p. 102 ot 2012 1., B cuia ot 21.12.2012 1.)
OpraHH3Hpa MPEIOCTABIHETO Ha MyOJIMYHA HH(OPMAIIYS Ha MAIIMEHTCKUTE OPTaHU3aIlUU U Ha OpTraHU3aI[UITe
Ha MOTPEOUTEIUTE OTHOCHO JCHCTBHATA, IPEANIPHETH Cpelly GamudUIpaHeTo Ha JIEKAPCTBEHH POYKTH,;
4. oCchINECTBSIBA APYTH JCHHOCTH, TOCOUYCHH B 3aKOH.

(3) (Otm™. - 1IB, 6p. 60 ot 2011 r., B cwa ot 5.08.2011 r.).

Y. 15. (1) KeM MuHHCTBpa Ha 37paBeola3sBaHETO ce ch3fgaBa PapMakolleeH KOMHUTET KaTo
KOHCYJITATHBEH OPraH IO BBIIPOCUTE Ha JeiicTBamaTa papmaxomnes.
(2) MUHUCTBPBT Ha 31[paBEOIa3BaHETO 10 MPEUIOKESHIE Ha U3MBIHUTENHUS qupekTop Ha MAJT onpenens cbe
3anoBes cbeTaBa Ha DapmakonelHUs KOMUTET U Ha €KCIIEPTHUTE IPYNH KbM HETO U YTBBPK/1aBa MPAaBUITHUKA
3a JEMHOCTTA UM.
(3) Mdeiinoctra Ha dapmakomeilHus KOMHUTET ce (HUHAHCHUpa OT Oro/pkeTa Ha MMHHCTEPCTBOTO Ha
3IpaBEONa3BaHETO.

Yua. 16. (1) (Jom. — 1B, 6p. 91 or 2018 r., usm., 6p. 67 or 2020 r.) KeM MuHHCTBpa Ha
3[[paBeONa3BaHETO CE Ch3laBa Bucil cbBeT TO (apMmainms, KOWTO BKIOYBA IMETHMa NPEICTABUTEIH,
oIpeieNieHH 0T MUHUCTBpPa Ha 37paBeona3BaHeTo, MeTUMa TpeICTaBUTENH Ha bbiarapckus dapmarneBTH4IeH
CBI03, JIMH NPECTaBUTEN Ha bhirapckara aconuarys Ha MOMOIIHUK-(apMaleBTHTe, 1BaMa MPeICTABUTEITN
Ha Harmonannara 3apaBHoocurypurensa kaca (H30K) u mo emun mpeactaBuTen Ha (apMaleBTHUHHTE
(dakynTeTH Ha BUCIINTE YUWjHia. MUHUCTBPHT Ha 3/PaBEONa3BaHETO € TMpecenaTesl Ha ChBeTa 0e3 MpaBo
Ha rJ1ac.

(2) Bucruusat cbBeT 1m0 hapMariys ¢ KOHCYJITaTHBEH OpraH, KOWTO 00ChXk/1a U laBa CTAHOBHIIIA T10:

. OCHOBHUTE HACOKH M IIPUOPUTETH B 00JaCTTa Ha papMarusra;

. €TUYHU MPOOJIeMH Ha (apMaIusiTa;

. IPOCKTH Ha HOPMATUBHH aKTOBE, CBhP3aHU C (hapMalusaiTa,

. HAyYHHUTE IPUOPUTETH B 00JacTTa Ha (papmarusra;

. TIpOTpaMH 3a OpraHM3MpaHe Ha OOIIeCTBeHU 0Opa30BaTEHH KaMIaHWU B OOJIACTTa Ha JIGKAPCTBEHHTE
HPOTYKTH.

(3) (Or™m. - 1B, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 5.08.2011 r.).

(4) Opranuzanusra u aeiHOCTTa Ha Bucmms chBeT 10 (apManus ce ypexaaT ¢ MPaBUIIHKUK, U3IaJCH OT
MUHHCTBpA Ha 3[paBeoNa3BaHeTo M0 NpeAoxKeHne Ha Bucmust cbBeT 1o gapmanusi.

O~ WN B

Ya. 17. (1) V3neiHuTEIHATA areHIMs [0 JeKapceTBara € Creluaan3upal OpraH KbM MUHHCThPa
Ha 3]JpaBeOIIa3BaHETO 3a HA/[30p BHPXY Ka4eCTBOTO, O€30IMacHOCTTa U e(hMKACHOCTTA Ha JIeKapcTBara.
(2) (M3m. - 1IB, Op. 15 or 2013 r., B cuia ot 1.01.2014 r.) M3nbiHUTENHATA areHIUs 10 JIEKapCTBaTa €
IOpUAMYECKO JHIe Ha OoKeTHa W3ApbXKKa cbe cemanume B rp. Codus KbM MHUHHCTBpa Ha
3J]paBeOoIIa3BaHETo.
(3) M3mbnHuTeNHATA areHIMs MO JeKapcTBaTa ce PhKOBOIM M MPEJCTABISIBA OT M3IBJIHUTEICH TUPEKTOP,
KOWTO ce Ha3Ha4yaBa 1o peja Ha 3aKoHa 33 aJIMUHHUCTPAIHITA.
(4) Crpykrypara, pyHKIMHTE 1 OpraHu3anusra Ha pabora Ha MAJI ce onpeenst B yCTpOWCTBEH MPABUITHHUK,
npueT oT MUHHUCTEPCKUSI CHBET.
(5) U3mrbaHuTEIHATA areHIMs 10 JIEKapCTBaTa:
1. n3naBa pa3penieHuns 3a NPOU3BOJCTBO Ha JIEKAPCTBEHH MPOAYKTH,;
2. U37aBa pa3pelieHus 3a ynorpeda 1 yJOCTOBEPEHU 32 PETUCTPALHS Ha JISKAPCTBEHU TPOAYKTH,
3. (mom. - /IB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuia ot 12.08.2008 r.) u3naBa pa3penieHus U yI0CTOBEPSHHUS 38 ThPrOBUsI
Ha €/IpO C JIEKapCTBEHH POAYKTH,
4. y3aBa paspelieHns 3a napajielieH BHOC Ha JEKapCTBEHH MPOIYKTH;
5. (u3m. - IIB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuma ot 5.08.2011 r.) u3maBa, oTKa3Ba WM MPEKpaTIBa pa3pelicHHs 3a
THPrOBUS Ha IPeOHO C JIEKAPCTBEHU MPOAYKTH;
5a. (noBa - /IB, Op. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) BOmCcBa POU3BOJUTEIIUTE, BHOCUTEIUTE U
THPTOBITUTE HA €IPO C aKTUBHH BEIIECTBA;
56. (moBa - JIB, 6p. 102 or 2012 r., B cuma ot 21.12.2012 r.) Boau perucThp Ha JHUIATA, OCHIIECTBIBAIIN
MOCPETHUYECTBO B 00J1aCTTa Ha JIEKAPCTBEHUTE NPOLYKTH,
6. M31aBa pa3pelieHns 3a NPOBEXK/IaHe HAa KIIMHUYHY W3IUTBAHUS HA JICKAPCTBEHU MPOIYKTH;
7. U3BBPIIBA OI[CHKA HA KAYeCTBOTO, €(h)UKACHOCTTA U O€3011aCHOCTTA Ha JIEKAPCTBEHHUTE NIPOJIyKTH BHB BPh3Ka
C pa3pelraBaHeTo UM 32 YyHoTpeoa;
8. m31aBa paspenieHus 3a pexiiama Ha JISKapCTBeHH POIYKTH,



9. ochbliecTBsABa KOHTPOJ BBPXY MPOU3BOJCTBOTO, BHOCA, ChXPaHEHUETO, THPrOBUATA HA €IpO M JPeOHO,
KIMHUYHUATE U3MUTBAHMUS, 0€30MIaCHOCTTA M PeKiamaTa Ha JIEKapCTBEHUTE MPOIAYKTH;

10. m3BBpmBa nabopaTopeH aHalM3 NP CHMHEHHE 32 OTKJIOHEHHE B KadeCTBOTO, €(pHUKACHOCTTA H
0e30macHOCTTa Ha JISKApPCTBEHUTE MPOAYKTH U MpeanprueMa NpeABUICHNUTE B 3aKOHA MEPKH,

10a. (noBa - /1B, 6p. 102 ot 2012 1., B cmita ot 21.12.2012 r.) ochinecTBsiBa PyHKIIUUTE HA KOMIIETCHTEH OpTaH
3a TIpoclesBaHe Ha JIeKapcTBeHaTa 0e30IacHOCT,

11. (m3m. - JIB, Op. 102 or 2012 r., B cuma or 21.12.2012 r.) opraHu3upa ¥ HOAIBp)KA CHCTEMa 3a
Mpoclie/isiBaHe Ha JIeKapCTBeHATa 0€30MacHOCT;

12. u3naBa ceptuduKkaTu chriacHo ceprudukarHara cxema Ha C30;

12a. (moBa — 1B, 6p. 18 ot 2014 r.) u3nara ceprudukary 3a J[obpa TucTpHOyTOPCKa MPAKTHKA,

13. uznaBa ceprudukatu 3a J[oOpa npou3BoJCTBEHA MPAKTHKA;

14. (u3m. — JIB, Op. 18 ot 2014 r.) KOHCY/ITHPA MHBECTHIIMOHHUTE MPOCKTH 3@ CTPOUTEICTBO HA HOBH W/HIIH
MPEeyCTPOICTBO Ha CBILECTBYBAIIM OOCKTH, CBBbpP3aHH C NPOU3BOACTBOTO HA JIEKAPCTBEHH MPOAYKTH, B
CBHOTBETCTBHE C MpaBuiara Ha JoOpaTa mpon3BOACTBEHA IPAKTHKA;

15. m3npnHsABa QYHKIIUUTE HA KOOPIUHATOP ¥ KOHCYJITATHBEH OPTaH Mo IpobIeMuTe, CBhP3aHH C Ka4eCTBOTO,
eduKacHOCTTa 1 OE30IMacCHOCTTa Ha JIEKAPCTBEHUTE MPOAYKTH;

16. ocbliecTBsBa KOHCYNTaHTCKa, Hay4yHa, MH(QOpPMAllMOHHA W H3JaTelcKa AEHHOCT B obOjacTra Ha
JICKApCTBEHUS CEKTOP;

17. xoopamHMpa W y4acTBa B JIEHHOCTH, CBBbp3aHu ¢ EBpomeiickara ¢dapmakories u ¢ pa3pabOTBaHETO Ha
Bwarapckara dapmakornes;,

18. yuacTBa B JeiHOCTH B 00JacTTa Ha JIEKAPCTBCHUTE MPOJYKTH, CBbp3aHu ¢ paborara Ha EBpormelickara
areHIMs MO JIeKapcTBaTa, EBpomneiickus AUPEKTOpaT Mo KayecTBOTO Ha JICKApCTBATa M 3/[paBeolia3BaHe, Ha
MEXYHAPOJIHU OPTaHU M OPraHU3aIluH, KaKTO U C M3IIBJIHCHUETO Ha MEKIYHAPOIHHU JIOTOBOPH, MO KOUTO
PenyOnvka bbirapus € crpaHa;

18a. (moBa - IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cra ot 21.12.2012 r.) yuacTBa B MEXIyHApOAHATA XapPMOHHU3AIIMS U
CTaHJapTH3aLUs HA TEXHUYECKUTE MEPKH, OTHACSIIN CE€ JIO MTPOCIIEASIBAHETO HA JIEKapCTBEHATa OE30MMacHOCT,
MoJl KOOpANHAUMATa Ha EBporeiickara areHuus no JIeKapcTBara;

186. (roBa - /IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuia ot 21.12.2012 r.) ch3aaBa ¥ HOAIBPIKAa HAIMOHAICH HHTEPHET
MOPTAJ 32 JEKAPCTBEHU MPOIAYKTH;

19. ochlecTBsIBa IPYTH JSHHOCTH, TOCOYCHU B 3aKOH.

(6) (M3m. — 1B, 6p. 67 ot 2020 r.) M3mpaHuTeIHATA areHIMs MO JeKapcTBaTa KOOPAUHUpA JEHHOCTHTE B
00JIaCTTa Ha KOHTPOJIA BHPXY JICKAPCTBCHUTE MPOIYKTH CHBMECTHO C PETHOHAIHHUTE 3JIPABHU WHCICKIIUH
(P31).

(7) (Hosa - IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuia ot 21.12.2012 r.) M30bJIHEHHETO HA MEPKHUTE 110 TO3M 3aKOH,
CBBp3aHM C MPEJOTBPATSIBAHE HA HABJIM3aHETO W PA3MpPOCTPAHCHHETO Ha (ammuUIMPaHU JTeKAPCTBEHU
MPOAYKTH, CE OCBINECTBSIBA B ChTPYIHUUECTBO Mex 1y MAJ] 1 MUTHUYECKUTE OpraHu.

(8) (Homa — /1B, 6p. 84 o1 2018 r., B cmma ot 12.10.2018 r.) 3nbaHUTEIHATA ar€HITHS TI0 JIEKAPCTBATA MOXKE
Jla W3BBPIIBA CHBMECTHH NpoBepku ¢ Hanwmonamnata areHiusi 3a NpuxomauTe, AreHius MUTHHIH
Harnronanunara 3paBHOOCHTYpUTENTHA kKaca, MUHHUCTEPCTBOTO Ha 37jpaBeorna3BaHeTo U HanuoHamHus chBeT
10 IIEH! U peuMOYpCUpaHe Ha JIeKapCTBEHUTE MPOAYKTH IPH OCHIICCTBSIBAHE HAa CBOUTE (DYHKIIMHU B 00JIaCTTa
Ha KOHTPOJIa BbPXY JIEKAPCTBEHUTE MPOITYKTH.

Ya. 17a. (Hos - 1B, 6p. 60 ot 2011 r., B cuita ot 5.08.2011 r.) PernoHaaHuTe 3paBHA HHCTIEKITHH
M3/1aBaT YJAOCTOBEPEHUS 32 PErUCTPAIHs Ha IPOTCPHU.

Ya. 176. (Hos — JIB, 6p. 18 or 2014 r.) (1) (U3m. u mom. — JIB, Op. 67 ot 2020 r.) Kem
n3nbaHUTENHUS aupekTop Ha MAJI ce cp3maBa ExcniepTeH cbBeT mo ThproBus Ha ApeOHO € JIEKapCTBEHU
MPOAYKTH, KOWTO BKJIIOYBA TPUMA NpeICTaBUTENIN HAa brirapckus papManeBTH4eH Cbhi03, €AMH NIPEACTABUTEI
Ha bearapckara aconumanmus Ha TOMOIHHK-(apMaIieBTUTE, IO €IUH MPEeJCTaBUTE] Ha (apMaleBTHYHHUTE
(hakynTeTH Ha BUCIINTE YUHIIUINA U YeTuprumMa npeacraButeny Ha MIAJl. ChcTaBbT Ha ChBETa C€ OMPEENis ChC
3aroBe/ Ha U3NBJIHUTENHUS nupekTop Ha MAJL, cpriiacyBaHa ¢ MUHMCTBpPA Ha 31paBEOIa3BaHETO.

(2) CoeBethT 10 ai1. 1 € KOHCYATATHBHO 3BE€HO, KOETO:

1. u3rotBst cTaHoBuIIA 110 noaazeHuTe B MAJI 3asiBiieHus 1 qokyMeHTH 110 wi. 228, an. 1 u 5, KouTo mpeacTaBs
Ha U3IBJIHUTENHUS nupekTop Ha MAJI;

2. IpaBu MOTHBHPAHHU MPEJIOKEHHUS JO MUHUCTBPA Ha 3IPaBEONa3BaHETO Ype3 U3BIHUTEIHUS JUPEKTOP Ha
NAJI 3a momobpsiBaHe Ha JOCTHIIA HA HACEJICHUETO JI0 JIEKAPCTBEHU MPOITYKTH.

(3) Opranmsanusra U IeWHOCTTAa HA €KCIEPTHHUsI ChBET MO all. 1 ce ypeaaT ¢ MPaBUIIHKK, U3/aJ€H OT
M3ITBIHATENHNA qupekTop Ha MAJI no npeioxkeHne Ha chBeTa.



(4) YneHoBere Ha €KCIEPTHUsI CHBET MO ail. 1 He MOJMy4aBaT Bh3HATPAKICHUS 33 yJ4acTHE B 3acelaHUs Ha
ChBETA.

(5) 3a cBosiTa JACHHOCT EKCIEPTHHUST CHBET MO ajd. 1 ce OTYMTa EKErogHO Npea MHHHUCThpPa Ha
3/IpaBeoIa3BaHETO.

Y. 178. (Hos — JIB, 6p. 18 or 2014 r.) He Morar ma Ob1aT WieHOBE Ha €KCIIEPTHHS CHBET 10 WL

176, an. 1 auma, kouTo ca:
1. coGCTBEHUIM, YICHOBE HA YIIPABUTEIHNA U KOHTPOJIHH OPTraHW Ha ThPTOBCKHU JAPYKECTBA WM ¢THOTMYHH
TBPTOBIIU C TpPEJMET Ha JECHHOCT MPOU3BOJCTBO, BHOC, THPTOBHSI Ha €Ip0 WIU APEOHO C JIEKApCTBEHU
MPOTYKTH;
2. CHAPYKHUIM WK aKIIMOHEPH, KOUTO MPHUTEKABAT HAal 5 HA CTO OT KalmuTajda Ha ThPrOBCKH JPYKECTBA C
MpeaMeT Ha JASWHOCT MPOM3BOACTBO, BHOC, THPrOBHUS Ha €IpO WK APEOHO C JIEKAPCTBCHU MPOAYKTH HITH
paboTAT Ha TPYJIOB JOTOBOP B TE3H JPYKECTBA.

Paznen Il

Perucrpu

Y. 18. (Orm. - 1IB, 6p. 60 or 2011 r., B cuma ot 5.08.2011 r.).

Y. 19. (1) Us3nbaHuTeHATa areHIHs M0 JIeKapCeTBaTa MOIbPIKa U BOJM PETHCTPH Ha:
1. (m3wm. - 1B, 6p. 102 ot 2012 1., B cuta ot 21.12.2012 r.) npon3BOUTENUTE U BHOCUTEIHUTE HA JICKAPCTBEHH
MPOAYKTH Ha TepuTopusTa Ha Pemybmuka benrapus u Ha kBamudummpanute jumna mo 9. 148, 1. 2 u mo 4.
161, an. 2, 1. 1;
2. (u3m. - [IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuita ot 21.12.2012 r.) npon3BOAMTENNTE, BHOCHTEIUTE U THPrOBIMTE HA
elIpo C aKTUBHHU BELIECTBA,
3. (mom. — JIB, 6p. 67 ot 2020 r.) pa3perienure 3a ynorpeda U perucTpUPAHNUTE JICKAPCTBEHH MPOIAYKTH Ha
Teputopusta Ha PemyOnmka Beirapuss m paspemenute 3a ymorpeba MO LEHTpalU3UpaHa Mpolesypa
JIeKapCcTBeHHU MpoayKTu 1o peaa Ha Permament (EO) Ne 726/2004 na EBporneiickust napnameHT u Ha CbBeTa,;
4. THPTOBIMTE HA €IPO C JISKAPCTBEHH IPOAYKTH Ha TepuTopusiTa Ha Permybmuka brirapus;
4a. (noBa - /1B, Op. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) nocpeqHUIIUTE B 00IACTTA HA JICKAPCTBEHUTE
NPOIYKTH;
5. (u3wm. - JIB, 6p. 60 ot 2011 r., B cua ot 5.08.2011 r.) u3maneHuTe paspeieHus 3a ThProBusi Ha APeOHO C
JIEKapCTBEHU NPOIYKTH,
6. pazpeleHnTe KITMHUYHA U3MUTBAHUS;
7. M3aJICHNTE pa3pelleH s 3a napajeleH BHOC,
8. (moBa — JIB, 6p. 18 or 2014 r., ot™., Op. 84 ot 2018 r., B cmma ot 12.10.2018 1.).
(2) (U3m. — [IB, 6p. 84 or 2018 r., B cuina ot 12.10.2018 r.) Januute ot peructpute mo ai. 1, 7. 1 — 7 ce
nyOsmKyBat B 14-HEBEH CPOK OT H3JIaBaHe Ha ChOTBETHOTO pa3pelieHue Ha cTpanuiiata Ha AJI B uHTepHeT.
(3) (Hosa — /1B, 6p. 67 ot 2020 r., ot™., 6p. 103 ot 2020 r., B cmia ot 1.01.2021 r.).
(4) (Hosa — /1B, 6p. 67 ot 2020 ., u3m., 6p. 103 ot 2020 r., B crta ot 1.01.2021 r.) U3mrbJHUTETHATA arCHITHS
10 JIEKapCTBaTa CBbP3Ba HALIMOHAIHUS HOMeED 3a uaeHTudukanus mo wi. 259, an. 1 ¢ xoxa Ha mpoaykTa 1o
cMmuchia Ha wi. 4, OykBa 0), moarouka i) or Jlenerupan pernament (EC) 2016/161 na Komucusrta ot 2
oktomBpu 2015 r. 3a noneinBane Ha Jupexktusa 2001/83/EO na EBponeiickust mapiameHt u Ha ChBerta upe3
yCTaHOBSIBaHE Ha TOAPOOHH TMpaBHia 3a MOKa3aTeNuTe 3a 0e30MacHOCT, MOCTABEHH BBHPXY OMAaKOBKaTa Ha
JIEKapCTBEHUTE MPOAYKTH 3a XyManHa ynotpeba (OB, L 32/1 ot 9 depyapu 2016 r.), Hapu4aH Mo-HaTaThK
" Menerupan pernament (EC) 2016/161", 3a nekapcTBeHUTE MPOIYKTH, ONPE/ICNieH! B JleierupaH periiaMeHT
(EC) 2016/161, mpemocrasen mo wi. 68, an. 1, 1. 11 wun. 217, 1. 6.
(5) (Hoa — IB, 6p. 67 ot 2020 r., ot™., 6p. 103 o1 2020 1., B crma ot 1.01.2021 r., HoBa, 6p. 16 or 2024 1., B
cuia ot 23.02.2024 r.) M3nbiiHUTEIHATA areHIMs 110 JISKapCTBaTa eXKEJIHEBHO MpeaocTaBs Ha HanponanHus
CBBET 110 LIEH! ¥ peuMOYpcrpaHe Ha JIEKapCTBEHUTE NPOIYKTH CBbP3aHMsI KO/ Ha TPOAYKTA 10 all. 4 3a IeJIuTe
Ha 3arJian@ane Ha JIeKapCTBEHH MPOJAYKTH C IyOJIMYHH CPEJICTBA.
(6) (Hoea — B, op. 67 or 2020 r.) Perucrpure mo an. 1 momabppkar omnepaTHBHAa CHbBMECTUMOCT H
aBTOMAaTHU3UpaH HHTepdeiic, MpeaocTaBs] HHPOPMALHITA B MAIMHHOYETUM (hopMar, uype3 KOUTO MOXKeE Ja
OBJIaT U3MOI3BAHU OT IPYTH HHOOPMAIIHOHHN CHCTEMHU.
(7) (ITpenumna an. 3 — JIB, Op. 67 ot 2020 r.) M3mbiHUTEeIHATA areHIINS 110 JISKApCTBaTa MOIbPKA CUCTEMH
3a eJIEKTPOHEH OOMEH Ha JaHHU C PEryJaTOpHUTE OpPTraHH Ha APYIUTe IbpKaBU WiICHKH, EBporeiickara
Komucuda 1 EBporneiickara areHius 1o JiekapcTBara.

Ya. 19a. (Hos - IB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuia ot 5.08.2011 r.) (1) CrorBetHuTe P3U BOAAT M
HOTbPIKAT MyOJIMYHU PETHCTPH 33 U3/IICHUTE OT TSX YJOCTOBEPECHUS 33 PErUCTpalHs Ha APOTepUH.



(2) B 7-mHeBeH CPOK OT M3[aBAHETO HA YOOCTOBEPEHHE 3a PErMCTpalysi Ha Aporepust choTBeTHaTa P3U
u3Mpamnia 10 MUHHCTEPCTBOTO Ha 3/[paBeona3BaHeTo HHPOPMAIIUS 32 H3aJICHUS aKT.
(3) MuHHCTEPCTBOTO Ha 3IPaBEONMa3BaHETO BOAM W MOAABPKA HA HMHTEPHET CTPAHUIATA CH MyOJHYCH
HallMOHAJICH PETUCTHP Ha U3AAICHUTE YIOCTOBEPECHUS 32 PErUCTpallvs Ha APOTepHsl.
Paznen Il
DuHaHCHUpPaHe

Ya. 20. (1) Hdeiinocrra Ha MAJI ce puHaHCcHpa OT OFO/DKETHU CPECTBA M MIPUXOIU OT COOCTBEHA
JEHHOCT.
(2) (U3m. - [IB, 6p. 15 ot 2013 ., B cuita ot 1.01.2014 r.) BropkeTHUTE CPECTBA CE OCUTYPSIBAT OT CYyOCHTHSI
OT IbprKaBHUS OO/KET upe3 Oropkera Ha MUHUCTEPCTBOTO HA 3[JpaBEOIa3BaHETo.

Ya. 21. (1) V3nenHuTenHAaTa areHMs MO JeKapcTBaTta € aJMUHHUCTPATOp HA NPUXOJHUTE OT
coOCcTBeHA IEHHOCT, KOUTO ce popMupar oT.
1. xuMuKo-(hapMalleBTHYHN EKCIICPTU3H;
2. 1abOpaTOPHU aHAJM3U U U3IUTBAHUS;
3. OIIeHKa Ha TIOKYMEHTAIHS ¥ 3/1aBaHe Ha Pa3pelIeHns1, CepTH(UKATH, yIOCTOBEPEHUS U APYTH JOKYMEHTH,
MOCOYEHH B TO3HU 3aKOH,
4. olleHKa TpY TOJHOBSIBaHE, MPOMSHA M 3aJMUaBaHe Ha pa3pelICHUETO 3a yrmorpeda W yIOCTOBEpEHHE 32
perucTpanys Ha JeKapCTBEH MPOIYKT;
5. mogmbpkaHe Ha paspelIeHHATa 3a yrnmorpeda WM YZOCTOBEPEHHATA 3a PETHUCTpAls Ha JICKapCTBEH
MPOIYKT;
6. TI00M 1 MMYILECTBEHN CaHKIUH, HAJIOXKEHU C HaKa3aTeIHU MOCTAHOBIICHHS, U3a/ICHH 32 HAPYIICHUS T10
TO3H 3aKOH;
7. KOHCYNTAaHTCKa, U3/IaTeNICKa U HayYHOU3CJIeI0BaTeNICKa AeHHOCT B 00J1acTTa Ha JIEKapCTBEHUsI CEKTOP;
8. chrilacyBaHe Ha HMHBECTHUIIMOHHHTE IPOCKTH 3a CTPOMTEICTBO HAa HOBU H/WIIM TIPEYCTPOWCTBO Ha
CBIIIECTBYBAIIN O0EKTH, CBBP3aHH C TPOM3BOICTBOTO HA JIEKAPCTBEHH MPOIYKTH;
9. u3BBpIIBaHE HA WHCIIEKIMH BHB BPB3Ka C OICHKA 332 CHOTBETCTBUETO Ha YCJOBHUSTA HAa MPOU3BOJICTBO C
n3nckBaHuATa Ha Jlobpara mpou3BOACTBEHA MPAKTHKA,
10. (woBa — /IB, Op. 84 or 2018 r., B cuya ot 12.10.2018 r.) u3BbpIIBaHE HA MHCIIEKIIUHM HA Pa3pEIICHHU 32
NPOBEXIaHEe KIMHUYHYU N3MHUTBAHNUS,
11. (moBa — /1B, Op. 84 oT 2018 r., B cuyta ot 12.10.2018 r.) M3BBpIIBaHE HA HHCIICKIMH, CBBP3aHHU C U3/[aBaHE
Ha cepTu(ukar 3a Jlodpa mpon3BoCTBeHA paKThKa mwiy 3a JloOpa ntucTpudyTopcka NpakTHKa 10 HCKaHe Ha
MHCIEKTUPAHOTO JIMLIE;
12. (mpepumna 1. 10 - 1B, Op. 84 ot 2018 1., B cuita ot 12.10.2018 r.) apyru U3TOUHHIIN.
(2) (M3m. — 1B, 6p. 84 ot 2018 r., B cuna ot 12.10.2018 r.) [Ipu ockiiecTBsBaHe Ha ACWHOCTUTE MO ail. 1, T.
1-5u7-11 MAJI cebupa Takcu B pa3Mep, onpeelieH B Tapuda, mprera oT MHHUCTEPCKHS CHBET.
(3) (Hosa - IB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuia ot 12.08.2008 r.) B Tapudara no ai. 2 ce onpeaessaT mo-HUCKH |
Pa3IMYHHU 110 Pa3Mep TaKCH 3a OCHIIECTBIBAHE HA MPOLEAYPUTE 110 pa3peliaBaHe 3a yrnoTpeda, Iponu3BOACTBO
M BHOC Ha JIGKapPCTBEHHU MPOAYKTH 332 MAJIKU M 33 CPEIHU NPEANPUATHS BbB (hapMaleBTHYHUS CEKTOp II0
CMHUCBJIa Ha 3aKOHA 332 MAJKHUTE U CPEIHUTE TPEIIPHUSTHSL.

Ya. 22. (1) ©unancoBuTe cpeacTsa mo €wi. 21 ce pa3xoasar 3a:
1. xontponHara aeitHocT Ha AT,
2. 3amamane Ha JieiiHocTH 1o wi. 21, an. 1, 1. 1 u 2, B cimy4anTe, KOraTo U3BBPIIBAHETO UM € BH3JI0KEHO OT
HAJI o moroBop Ha ApyTH JIUIIA;
3. (ot™. - IB, 6p. 38 ot 2012 1., B cuma ot 1.07.2012 1.);
4. cp3maBaHe, MONABPIKAaHE U BOJCHE HA peructpure mo wi. 19, an. 1;
5. moambpxKaHe Ha CHCTEMH 32 €JISKTPOHEH OOMEH Ha JIaHHU C PEryJIaATOPHUTE OPraHU Ha APYTUTE JbPKaBU
uyjeHkH, ¢ EBporneiickara komucus u ¢ EBporieiickara areHius no JiekapcTBara;
6. (mom. - B, 6p. 102 o 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) undopmanrioHHa u n3aaTencka IeiHOCT, CBbp3aHa
C KadyecTBOTO, C€(PEKTUBHOCTTA M OE30MaCHOCTTa Ha JIGKAPCTBEHHWTE MPOAYKTH U TPOCIEAsSBaHE Ha
JIeKapcTBeHaTa 0€3011aCHOCT;
7. (mom. — 1B, 6p. 84 ot 2018 r., B cuia 6 Mecena cies myOIMKyBaHe Ha CHOOIIEHHETO M0 Wl 82, maparpad
3 ot Permament (EC) Ne 536/2014) obe3nevaBane IeifHOCTTa HA CIICIMATM3UPAHUTE KOMUCHH TI0 wi. 47, ait.
1 u 2, komucusra o wi. 103, an. 1 u Ha ceBeTa no wi. 251, an. 3;
8. (otm. - /IB, 6p. 38 ot 2012 r., B cuma ot 1.07.2012 1.);
9. yuacTusi B MEXTyHApOIHU ¥ HAITMOHATHYU MEXTyJIa00paTOPHH U3IIUTBAHUS;
10. (u3m. - /IB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 5.08.2011 r., ot™., O6p. 38 ot 2012 1., B cuna ot 1.07.2012 1.).



(2) (Tom. - B, 6p. 71 oT 2008 1., B crta ot 12.08.2008 r., u3m. u gor., 6p. 12 or 2011 r., B cmma ot 8.02.2011
r., u3M., 6p. 60 ot 2011 r., B cuima ot 5.08.2011 r., 6p. 102 ot 2012 r., B cuina ot 21.12.2012 r., 6p. 84 ot 2018
r., B ciiia 6 Mecera ciiel myOaMKyBaHe Ha choOIieHneTo mo wi. 82, maparpad 3 ot Permament (EC) Ne
536/2014) ®dunancoBuTe cpeacTia mo wi. 259, an. 5 ce pa3xojBar 3a:
1. (orm. - JIB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuia ot 5.08.2011 1.);
2. neiiHocTH Ha dapMaKoNneHHUs KOMHUTET;
3. (u3m. - 1B, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 5.08.2011 r., 6p. 102 o1 2012 1., B cwa ot 21.12.2012 1., 6p. 84 ot
2018 r., B cuia 6 mecena cien mybOiMKyBaHe Ha choOmieHueTo mo wi. 82, maparpad 3 ot Permament (EC) Ne
536/2014) neiinoctn Ha KomrucusaTa 1Mo mpo3pavHocCT;
4. (ot™. - IB, 6p. 38 o1 2012 1., B cuma ot 1.07.2012 1.);
5. (mom. - IB, 6p. 71 ot 2008 r., B cra ot 12.08.2008 r., u3m., 6p. 12 ot 2011 r., B cuna ot 8.02.2011 r., 6p.
60 ot 2011 r., B crma ot 5.08.2011 r., oT™m., 6p. 38 o1 2012 1., B cwma ot 1.07.2012 1.).
I'naBa Tpera
ITYCKAHE HA ITA3BAPA HA JIEKAPCTBEHU MNPOAYKTH

Pazgen |
O01IM MoJI0KEeHU s

Ya. 23. (1) (U3m. - B, 6p. 71 ot 2008 r., B cua ot 12.08.2008 r.) TIpomuIiieHO POU3BEICH
JIEKapCTBEH MPOAYKT WM JICKAPCTBEH MPOJIYKT, MONYYEH M0 METOJ, KOHTO BKIIOYBA MPOMHIILICH MPOIIEC,
MOJKe J1a ObJie IyCHAT Ha f1a3apa caMo Clie]l I0JlydaBaHe Ha pa3pelleHue 3a yrnoTpeda WK clie]| ojTyJyaBaHe
Ha yJOCTOBEPECHHUE 3a PETHCTpAIMs, U31aJCHO 10 pela Ha TO3M 3aKOH win 1o peaa Ha Permament (EO) Ne
726/2004 na EBpomneiickust mapaameHT u Ha ChBeTa, U MpH cria3BaHe u3nckBanusTa Ha Permament (EO) Ne
1901/2006 wa Epomneiickust mapiamenT u Ha CbBera or 12 nekemspu 2006 r. OTHOCHO JICKAPCTBEHHUTE
NPOAYKTH 3a mNeauarpuyHa ymnorpeba u 3a u3MeHeHue Ha Permament (EMO) Ne 1768/92, /TupextuBa
2001/20/EO, upextusa 2001/83/EO u Pernament (EO) Ne 726/2004, napuuan no-Haratsk "Permament (EO)
Ne 1901/2006", u Ha Pernament (EO) Ne 1394/2007 na EBpomnetickus mapiament u Ha ChBera ot 13 HOeMBpH
2007 r. OTHOCHO JICKapCTBEHUTE MPOJYKTH 3a MOJICpPHA Tepanus U 3a uzmeneHue Ha Jupextusa 2001/83/EO
u Ha Pernament (EO) Ne 726/2004 (OB, L 324/121 ot 10 nexemspu 2007 r.).

(2) Paspemienne 3a ymorpeba Mo CMHChIa Ha al. 1 ce W3UCKBa W 3a PAAMOHYKIHICH T'€HEpaTop,
PaIMOHYKIIUICH TIPEKYPCOP U 3a KHT.

(3) Bumosete nporeaypu Mo CMUCHIa Ha ai. 1 ca!

1. nenTpanusupaHa;

2. mpoleypa 1o B3auMHO NpU3HaBaHe/ ICIIEHTPAIN3HPaHa,;

3. HanMoHAaJHa.

(4) (Hosa - IB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuia ot 12.08.2008 r.) Ha tepuropusrta Ha Peny6iuka bbirapus morar
na ObJaT MyCKaHH Ha T1a3apa caMo JICKapCTBEHH MPOIYKTH, YMHTO MHPHUTEKATE]T Ha paspelieHHeTO 3a
ynotpe6aly10CTOBEpeHUE 3a PETUCTPAIlHS € YCTAHOBEH HA TEPUTOPHSITA HA IbPKaBa WICHKA.

Y. 24. (1) (U3m. - IB, 6p. 71 ot 2008 1., B crma ot 12.08.2008 r.) Paspemienue 3a ymorpeba He
Ce M3MCKBA 3a pajrodapMarieBTHIH, IPUTOTBEHH HEMTOCPEACTBEHO MPeIH yroTpebara UM OT pa3pelieHH 3a
ynorpeba paavoOHYKIHAHH TE€HEepaTopH, PaJAUOHYKIHIHU IPEKYypCOpH MM KHUTOBE B CHOTBETCTBHE C
YKazaHuATa Ha IPOU3BOAUTEIISA M.
(2) Mpoaykrute 1o an. 1 ce MpUTOTBAT OT KBATH(DUIIMPAHH JIHIA B TA00PATOPUH MIIA UHCTHTYTH, TOJTYYHIIH
paspelieHre 3a U3BLPIIBAHE HA TakaBa JCHHOCT MO pesia Ha 3akoHa 3a 0e30MacHO U3MOJI3BAHE HA sIpeHaTa
CHepTHsI.
(3) TpurorestHETO, HW3MOJ3BAHETO W TPHIATaHETO HA TPOAYKTUTE MO al. 1 ce M3BBpIIBA CHIIIACHO
MEUIUHCKHS CTAHAAPT MO HYKJICapHa MEIUIIHHA.

Ya. 25. (1) Kpurepunte 3a omnpejesisiHe Ha JEKapCTBEH MPOAYKT, MPEIHA3HAYCH 3a JICUCHHE,
MpoHUIaKTHKA WK JHATHOCTHKA Ha peaku 3abossiBanus, ce ypexkaar B Permament (EO) Ne 141/2000 ma
EBpomneiickus napinament u CbBera.

(2) YcioBusiTa M penbT 3a M3aBaHEe Ha pa3pelieHHe 3a yrnoTpeda Ha JIeKapCTBEHHTE MPOIYKTH 10 ail. 1 ce
onpenensat B Pernmament (EO) Ne 726/2004 na Eporneiickus napiament u CbBeTa.

Ya. 26. (1) (U3m. - 1B, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) Pazperienue 3a ynorpeba Ha
JIEKapCTBEH MPOJYKT, YAOCTOBEPEHHE 32 PETHCTPAIIMS HA XOMEOIaTHUYCH JISKApCTBEH MPOIYKT 110 Wi. 35 mim
YIIOCTOBEPEHHUE 32 PETUCTPALIUS Ha TPAUIIUOHEH PACTUTEIICH JICKAPCTBEH MPOIYKT MO Wi. 37 Ha TEPUTOPHUSITA



Ha PemryOnuka bearapus ce n3maBa oT M3MbIHUTEHHUS AupekTop HAa MAJI Ha GU3HIecKo WK IOPUANICCKO
JIUIe, KOETO € YCTAaHOBEHO Ha TEPUTOPHTA Ha IbPKaBa YICHKA.
(2) Koraro saurieTo mo ai. 1 He € yCTaHOBEHO Ha TepUTOpHsTa Ha Permybnuka Beiarapus, To onpeaesns CBo
MpPEACTaBUTEIL.
(3) IpuTexartenst Ha pa3pelIeHUETO 3a yIOoTpeda HOCH OTTOBOPHOCT 3a MYCHATHTE Ha Ma3apa JIeKapCTBEHH
npoaykT. ONpeneNssHETO Ha JIHIIE TI0 ajl. 2 He 0CBOOOKaBa PUTEKATENS Ha Pa3pellieHHEeTo 3a yrnoTpeda ot
OTTOBOPHOCT ChIJIACHO JCHCTBAIIOTO B PenyOnuka beiarapus 3aKkoHOAaTENCTBO.
Paznen Il
H3uckBanus KbM JOKYMEHTANMATA 32 H3/1aBaHe HA pa3pelleHne 3a ynorpeda

Ya. 27. (1) (U3m. - [IB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) 3a u3naBane Ha pa3penicHUe
3a ymoTpeda Ha JIEKapCTBEH MPOAYKT Jmiero mo wi. 26, an. 1 mogaBa B MAJI 3asBnenue mo oOpaser,
MIPHUIIPYKEHO C ocue BbB popmat "EnekTpoHeH 001 TEXHUIECKH JOKYMEHT' ', KOETO ChABPIKa:

1. uMme ¥ azmpec Ha ynpaBlieHUe/TIOCTOSIHEH aIpec Ha 3asiBUTEISI M Ha MPEACTABUTENS MO Wi. 26, ai. 2; Korato
3asBUTENAT € JIMIE, Pa3IUYHO OT MPOM3BOAUTENS MM MPOM3BOJAUTENNTE - aJpec Ha OOEKTHUTE 3a
MPOU3BOJICTBO;

2. HauMEHOBaHKE Ha JIEKapCTBEHUS IPOAYKT;

3. aHHM 32 KayeCTBEHHWsS M KOJMYECTBCHUS CBHCTaB Ha JIEKAPCTBEHHs TNPOJYKT, KAaTO Ce IOCOoYBa
MEKTyHApPOTHOTO HEMAaTeHTHO HaWMeHOBaHHe, npenopbuano or C30, mpu Haauyue Ha TaKoBa, WU
CHOTBETHOTO XUMHYECKO HANMEHOBAHHE;

4. TepamnieBTUYHH MMOKa3aHMs, IPOTUBOINIOKA3aHUS 1 HEXKEIaH! JICKAPCTBCHU PEaKIvy,

5. (u3m. - JIB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) no3upoBka, jgekapcTBeHa (Gopma, HAYWH Ha
NPWIOKEHUE U ITHT Ha BEBEXKIAHE U MPEIIOKEH CPOK HA TOHOCT;

6. mpennazHu MEpKH M MEpPKHU 3a 0E30MacHOCT MPH ChXpaHSABaHE HA MPOJYKTA, MPU MPHIAraHeTo My Ha
MalMEeHTHUTE U MPH YHUIIOKaBaHE HA OTHAIBIUTE OT MPOAYKTA, IPUAPYKEHH C YKa3aHUs 32 MOTCHIMATHUTE
PHCKOBE OT JICKaPCTBEHUS MPOIYKT 3a OKOJIHATA CPEa,

7. onMCcaHue HA HAYMHA Ha TIPOU3BOJICTBO;

8. omucanue Ha KOHTPOIHHUTE METO/IH, U3MOI3BAHH OT MPOU3BOIUTEIS,

8a. (roBa - /IB, 6p. 102 ot 2012 r., B crna ot 2.01.2013 r.) aeksapaitusi, ue pe3yaraTure ot oauTa 1mo €wi. 160,
all. 2, IpOBEIEH OT MPOM3BOAUTENS Ha JICKAPCTBEHUS MPOAYKT, MOTBBPIKIABAT, Y€ aKTHBHOTO BEILIECTBO €
MPOM3BEICHO B CHOTBETCTBUE C MPUHIMIIUTE M PHKOBOJACTBaTa 3a J[oOpa MpoW3BOACTBEHA MPAKTHKA; B
JeKJIapanusTa ce IocoyBa Jarara, Ha KOsTO € MPOBEJCH OJNTHT,;

9. orleHKa Ha OTEHIIMAIHKS PUCK OT JICKAPCTBEHUS MPOIYKT 32 OKOJTHATA CPe/ia 3a BCEKU OTJIENICH CITydal U
MEpKH, TPEIBUICHH 32 OTPaHUYABAHETO MY;

10. pesynraTu OT:

a) papmaneBTHUHUTE (HU3UKO-XUMHYHHU, OUOIOTHYHHU WITH MHUKPOOHOIOTUYHH) W3ITUTBAHHMS;

0) mpenKIMHUYHUTE (TOKCHKOJIOTUYHH B (hapMaKOIOrHYHH) U3ITUTBAHMS;

B) KIIMHUYHH U3IUTBAHUS;

11. nexmapanusi, 4e IpH KIMHUYHUTE U3IUTBAHUS, TIPOBEICHN U3BBH TEPUTOPHATA HA AbPKABUTE WICHKH, Ca
ClIa3eHH €TUYHUTE NMPUHIMNK Ha JloOpaTa KIMHIYHA IPAKTHKA;

12. (u3m. - JIB, Op. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) pe3toMe Ha cucTeMara 3a MPOCIe/sBaHe Ha
JeKapcTBeHaTa 0e30MacHOCT, KOETO BKIIFOUBA CICTHUTE CIIEMEHTH:

a) ¥Me Ha KBanMduIpanoro yuie mo wi. 191, aprobuorpadus - odpasoBanue, MpUIOOUT MpodecHoHaIEH
onmuT B 00NacTTa Ha IMpOCIeasBaHe Ha JIeKapCTBEHaTa O€30MACHOCT M KBATU(HKANWS 32 M3ITBJIHEHHE Ha
3aJbJDKEHUSITA MY TI0 peJ/ia Ha TJlaBa OCcMa,

0) BCsiKa eTHA TbprKaBa WICHKA, B KOSTO KBATU(UIMPAHOTO JIUIIE H3ITBJIHABA 33 JbIDKCHHSATA CH,;

B) anpec, TenedoH, (ake, aapec Ha eNEKTPOHHATA TOIIa Ha JIUIETO 1o OykBa "a™;

r) agpec, Ha KOWTO ce ChbXpaHsIBa OCHOBHHAT JOKYMEHT Ha CHCTeMara 3a MpoCie/sBaHe Ha JIeKapCTBeHATa
0€301acHOCT;

12a. (HoBa - /IB, Op. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) pexnapamus OT 3asBUTENs, Y€ pas3moiara ¢
HEOOXOJIMMHTE CPENICTBA Ja U3ITBIHSIBA 33bJDKSHHATA T10 TJIaBa OCMa,

13. (u3m. - [IB, Op. 102 ot 2012 r., B cmna ot 21.12.2012 r.) ruiaH 3a ynpaBjieHHE HA PUCKa C OIMHMCAHUE Ha
cucTeMara 3a ymnpaBlicHHE Ha PUCKA, KOSTO 3asBUTEINIAT 1€ BbBEIE 3a CHOTBETHUS JICKAPCTBEH NPOIYKT,
3aeJIHO C pe3loMe Ha TUIaHa;

14. xpaTka XapaKTepHUCTHKA Ha MMPOAYKTA CHIIIACHO . 34,

15. makeT Ha MbPBUYHATA U BTOPUYHATA ONIAKOBKA HA MPOIYKTa 1 NPEAJIOKEHHUE 3a JINCTOBKA B CHOTBETCTBHUE
C M3MCKBAHUATA Ha IJIaBa LIeCTa,



16. xomme oT pa3penIeHNeTo 3a MPON3BOCTBO, U3/1a/ICHO OT PETYJIATOPHUS OpraH Ha AbPXKaBaTa, B KOATO Ce
U3BBPIIBA MPOU3BOJCTBOTO, NMPUAPYKEHO ChC cepTudurar 3a JloOpa HpOM3BOACTBEHA INPAKTUKA WU
cepTuduKaT, yI0CTOBEpsBalll, Y€ MPOM3BOACTBOTO HA JICKAPCTBEHHS NMPOAYKT M HA aKTHBHUTE BEIICCTBA,
BIM3AIlM B ChCTaBa My, € HM3BBPLICHO B CHOTBETCTBHE ChC CTAHAAPTH, HAl-MalKO CKBHBAJICHTHH Ha
cragnaprure Ha JloOpara mpon3BOACTBEHA PAKTHKA,

17. xomme OT MOKYyMEHT, ¢ KOWTO JICKAPCTBEHMAT MPOAYKT € OIpEeAeNeH 3a JedeHHe, Mpo(uIakTHKa WiIn
JMAarHOCTHKA Ha pelKU 3a00JsBaHMs, MPUAPYKEH C KOIUE OT CTAaHOBHIIETO Ha EBpormelickara areHIus 1o
JIeKapcTBara,

18. xonus OT BCHUKM pa3penieHus 3a ynoTpeba, U31aIeHH B Ipyra AbpKaBa WICHKA WM B TPETa IbPKaBa, 3a
JICKapCTBEHUS MPOJYKT, 32 KOWTO C€ MCKa pa3pelleHue 3a yrnoTpeoa;

18a. (moBa - /1B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuia ot 21.12.2012 r.) xomue oT 00OOIICHUE HA JaHHUTE 3a
0e30MacHOCT, BKJIIOYMTETHO [AHHUTE, CHIBPXKAIIM Ce B TEPHOJMYHHTE AKTyaIM3UPAaHH TOKIATH 3a
0€30MacHOCT, U KOraTO TaKMBa ca HAJIMIIE, ChOOILICHUATA 32 MMOJO3UPAHH HEXKETaHH JICKapCTBEHHU PEAKIIHH,;
19. ciuchk Ha ABPKABUTE WICHKH, B KOUTO € MOAAACHO 3asiBJICHUE 32 U3/IaBaHEe Ha pa3pelieHue 3a ynorpeda
Ha JIEKapCTBEH MPOIYKT,;

20. (u3m. - IB, 6p. 71 ot 2008 1., B cuyta ot 12.08.2008 r.) komue OT KpaTKaTa XapaKTepUCTHKA Ha MPOIYKTa,
HpeIoKeHa OT JULETO Mo Wi. 26, ain. 1, uiau Komue OT KpaTKkaTa XapaKTepHCTHKA Ha TIPOAYKTa, 0100peHa OT
perynaTtopeH OpraH Ha JIbp)KaBa WICHKa/Ibp)KaBH WICHKH, BeUe U3JaIH pa3pelieHue 3a yrnorpeoa,

21. xomme OT OTKa3a 3a M3/aBaHE Ha pa3penieHHe 3a ynorpeda B Jbp)kaBa WICHKAa WIA B TPeTa JbpP)KaBa,
NPUIPY’KEHO C MOTUBH; MH(GOpPMAIMs 3a BPEMECHHO CIIMpaHe WIM 3a TPEKpaTsBaHe Ha JCHCTBHETO Ha
pa3perIeHneTo 3a ynorpeoa;

22. xomye OT MpeI0KEeHAaTa JUCTOBKA 32 TAIIMEeHTa, IPUAPYKEHO OT 0000IIIeHIe Ha PE3yNITATUTE OT OIIEHKATa
Ha HUBOTO Ha pa30MpPacMOCT Ha ChIBPIKAHUETO HA JIMCTOBKATa OT W30paHa OT 3asiBUTENs LieNieBa Ipyma OT
MAlMCHTH, WK KOMHE OT JIMCTOBKA, 0J00peHa OT PeryliaTopeH OpraH Ha Jbp)KaBa 4WICHKA, Beue H3all
paspemieHue 3a ynorpeoa;

23. TOKyMEHT 3a TUIaTeHa Takca B pa3Mep, onpezelnieH B Tapudara mo wi. 21, ai. 2;

24. (noBa - JIB, 6p. 71 ot 2008 r., B cua ot 26.07.2008 r.) nokymenrture no wi. 7 ot Permament (EO) Ne
1901/2006.

(2) (Tom. — 1B, 6p. 18 ot 2014 r.) lokymenTute 110 ai. 1, T. 18 u 18a mo oTHOIIEHHE HA ABPKABUTE WICHKH,
cbOTBETHO 1O T. 19, ce momaBar camo B npouenypure no pasaen VII.

(3) 3a pamuOHYKIMAHM TEHEPATOPH KbM JAaHHUTE MO ajd. 1 ce MPeAcTaBsT JONBIHUTEIHO CICTHUTE
JTOKYMEHTH.:

1. onncanue Ha cucTemMara 3aeIHo ¢ TOAPOOHO ONMMCAaHWE Ha KOMIOHEHTHTE i, KOUTO MOTAT Jia TIOBJIUSAT Ha
ChCTaBa WJIM Ha KQUECTBOTO HA JBIIEPHUTE PAHOHYKITHIIN;

2. KAYeCTBEHU U KOJIMYECTBEHH OCOOCHOCTH Ha elyaTa Ml CyOIuMara.

(4) HokymeHTHTe W JaHHUTE OT (apMalEBTUYHHUTE, NPEIKINHUYHUTE W KIMHUYHHTE W3MHTBAHHS CE
HpUIpYKaBat ¢ 0000IIEHN TOKIaIH, U3rOTBEHH OT SKCIIEPTH ¢ HE0OXOIMMaTa TEXHHYECKa U MPOoecHOHaTHA
kBanupukanus. KbM 1okaaaure ce nmpuiara aproonorpaguyna crpaBka Ha eKCIIepTHTE, U3rOTBUIIN JJOKJIA/Ia.
(5) Jocuero Ha eKapCTBEHHUS POYKT CE TMPEACTABs HA OBJITApCKH H/WITM Ha aHTJIMICKU €3HK.

(6) (Hosa - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuia ot 21.12.2012 r.) Cucremara 3a ynpaBjieHHe Ha pECKa 110 all. 1, T.
13 TpsiOBa na e MpOMOpIHOHATHA HA HICHTU(DUIIMPAHUTE M HA TOTCHIIMATHUTE PHUCKOBE OT JICKAPCTBEHHS
HPOJIYKT M Ha HEOOXOIMMOCTTa OT ChbOMpaHe Ha JaHHU 32 0€30MaCHOCT OT IIOCTMAPKETUHIOBH ITPOYYBAHHSI.
(7) (Hosa - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cua ot 21.12.2012 r.) [IputexaTessT Ha pa3pemieHHeTo 3a ynorpeda
aKTyaJM3upa JaHHHUTE OT JOCHETO Mo ai. 1. 3a Beska MpoMsiHA B JIOCHETO ce TpHiIara pebT Ha IJ1aBa TpeTa,
paznen VI, koraro e mpuioKumo.

Ya. 28. (1) (U3m. - B, 6p. 71 ot 2008 r., B cuia ot 12.08.2008 r.) Jlumero no wr. 26, an. 1,
JIOKOJIKOTO HE HapyIliaBa IpaBarta Ha WHIyCTPUATHA U THPTOBCKAa COOCTBEHOCT, He npescTass B M1AJI nanHuTe
mo wi. 27, an. 1, T. 10, OykBu "0" u "B", ako MOXe Ja JOKaKe, Ye JICKApCTBEHHUAT MPOAYKT, MOCOYEH B
3asBJICHUETO, € TEHEPHUYEH Ha pe)epeHTEH JEeKapCTBEH NPOIYKT, KOMTO € pa3pelieH Win € Onil pa3pelieH 3a
ynorpe0a B AbpKkaBa WiCHKa, MPEAH HE MO-MAJIKO OT 8 TOAMHU.

(2) TlpurexkaTensat Ha pa3pelieHHeTo 3a yroTpeda Ha FreHepUYHHS POYKT 10 al. 1 He MOXe Ja To MyCHe Ha
nasapa, npeau na u3rekar 10 roguHu OT ;maTara Ha MBPBOTO pas3pelieHue 3a ynorpeba Ha pedepeHTHHS
JIEKapCTBEH MPOAYKT.

(3) JTumero mo wi. 26, an. 1 mpu cnasBaHe Ha yciaoBusaTa 1o an. 1 u 2 Moke aa mogane B MAJI 3asBinenue 3a
paspelieHue 3a yrnoTpeba Ha TeHepHUYeH Ha pedepeHTeH JIeKapCTBEH IMPOAYKT U KOTAaTO peepeHTHUST
MPOJYKT HE € MMaJ U3JIaJICHO paspelieHue 3a ynorpebda Ha Tepuropusrta Ha PermyOnvka beirapust.

(4) B cayuawnre mo an. 3 nuieto mo €wi. 26, an. 1 moco4sa B 3asiBIeHHETO 10 Wi. 27, an. 1 appkaBaTa wieHkKa,
B KOSITO peepeHTHHST MPOAYKT € pa3pelieH Win € OWI pa3pemieH 3a ynorpeoa.
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(5) B cinyuamre mo am. 3 WAJI u3uCcKBa OT PEryjaTOpHHMs OpraH Ha Jbp)KaBaTa uiIeHKa, IOCOYEHa B
3asBJICHUETO 10 Wi. 27, al. 1, moTBhpKAeHUE Ha MH(MOpMAIHATA MO ai. 4, KOMMYECTBEHUSI U KaYeCTBCHUS
CbCTaB Ha peepEeHTHHUS MPOAYKT U aKO € HEOOXOANMO, AOBIHUTEHA JOKYMEHTALIUS.

(6) M3npiHUTEIHATA areHIKs 110 JISKapCTBaTa MPE0CTaBs IPH MOMCKBAHE OT PEryJIATOPSH OpraH Ha IbpiKaBa
YJIEHKa, B KOSTO € TMOJA/JCHO 3asSBICHHUETO 3a TeHepHWYeH Ha pedepeHTeH JIEKapCTBEH MPOIYKT, KOWUTO €
paspemieH wim € OWiI paspemieH 3a ymorpeba Ha TepuTopusiTa Ha PemyOmuka beirapus, Heobxommmara
WHpOPMALUS 1O al. 5 B CPOK O €IWH Mecell OT AaTaTa Ha MOUCKBaHe.

(7) deceTromuIimHusT TEpHO MO al. 2 MOXe 1a ObJe YIb/DKEH Hall-MHOTO C €IHAa TOJUHA MO HMCKaHEe Ha
MPUTEKATEIS HAa pa3pelieHUueTo 3a ynorpeba Ha pedepeHTHHUs JEKapCTBEH MPOJYKT, ako Tpe3 MbpBUTE 8
TOJMHU OT U3IaBaHe Ha pa3pelIeHUeTo 3a ynoTpeda Ha pedepeHTHHUS JISKapCTBEH NPOAYKT IPUTEKATEIAT My
MOJYYH 32 CBIIUS MPOAYKT pa3pelieHre 3a HOBO TEPAleBTUYHO MOKa3aHWe, YHUTO 3HAYUTEITHNU KIMHUYHU
MPEeIMMCTBA TIPEJI CHIIECTBYBAIUTE JIeYeOHN BE3MOKHOCTH ca HAy4YHO 00OCHOBAHM.

(8) (Homa - B, 6p. 12 ot 2011 r., B cuna ot 8.02.2011 r.) Koraro 3a jekapcTBeH MPOAYKT € WU3AAICHO
I'PBOHAYATIHO pa3pellieHre 3a yrnorpeda B ChOTBETCTBUE C WI. 23, 3a BCAKA MPOMIHA B KOJIWYECTBOTO HA
aKTUBHOTO BEIIECTBO, B JIeKapcTBeHaTta (opma, B KOJMYECTBOTO B OIAKOBKA, B IIBTS HA BHBEXKIAHE Ha
JIEKapCTBEHUS MIPOAYKT, KAKTO W 32 BCHYKH JIPYTH MPOMEHH WU pasIIupsBaHe Ha 00XBaTa Ha Pa3penIeHHEeTOo
3a ynorpeba ChUIO ce M3laBa pa3pelleHHe ChITIACHO W3MCKBAHHMATA HA TO3M 3aKOH WIIM IIbPBOHAYAIHOTO
paspemieHue 3a ynorpeda ce J0mbyiBa. Bcuuku Te3m pa3penieHus ce cMATaT KaTo MPUHAAJIEKAIH KbM eTHO
rII00aTHO pa3pelieHne 3a yrnorpeda Ha JIeKapCTBeHHS MTPOAYKT 3a IENIUTE Ha MpHUIaraHe Ha TO3HU WICH.

Ya. 29. (1) Jlumero mo um. 26, am. 1 mpeacraBs B MAJI pesyarature OT HE0OXOIMMHUTE
OPEAKIMHUYHE W/WIKM KIMHUYHE M3MUTBAHUS B CIIyYaWTe, KOTATO JICKAPCTBEHHUST MPOIYKT, MOCOYCH B
3asBIICHUCTO:

1. He MOXe Ja ce Ompeesid KaTo TeHePHUCH, UITH

2. U3MIUTBAHUATA 32 OMOHAMYHOCT HE JJOKa3BaT OMOCKBUBAJICHTHOCT, WITU

3. (mom. - 1B, 6p. 71 ot 2008 1., B cuina ot 12.08.2008 r.) viMa mpoMsiHa B aKTHBHOTO BEIIIECTBO HITH BEIIECTBA
B KOJIMYECTBOTO HA aKTUBHOTO BEIIECTBO MIJIH BEIISCTBA B JI030Ba CAMHUIIA, HA TCPANICBTUYHUTE MOKA3AHMU,
Ha JieKapcTBeHaTa opMma, Ha HaYMHA Ha MPUIIOKECHUE CIIPSIMO pedepeHTHHsI JIeKapCTBEH MPOIYKT;

4. (ot™. - 1B, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.).

(2) KoraTo GuosoruyeH JeKapCcTBEH MPOAYKT, TOCOYEH B 3asIBJICHUETO, MO100€H Ha ped)epeHTeH ONOTOTHYCH
JIEKapCTBEH MPOAYKT, HE OTTOBApsI Ha YCIOBHSATA, 32 J1a ObJie ONpe/IeTIeH KaTo TeHepHYeH JIEKaPCTBEH IPOTYKT
Mopajay pa3IueH HaYWH Ha MPOU3BOJCTBO WM PAa3JIMUHU U3XOJHN MaTEepUalld B CpaBHEHUE C pe)epeHTHHUS
WK 110 IPYTH IPUYHHH, 3aSBUTEIAT Hpeactas B IAJI pedynratuTte 0T HCOOXOAUMUTE TPESIKITMHHYHA W/ AT
KIMHUYHU U3MUTBAHKS, CBBP3aHH C TE3U YCIOBHSI.

(3) B ciiyuawnre 1o ain. 1 u 2 ce mpeAcTaBs U JOKyMEHTAIUATA, ONpe/IesicHa B Hapeaoara mo . 42.

Ya. 30. (1) Juero mo wi. 26, an. 1, JOKOJKOTO HE HapyllaBa NpaBaTa Ha WHIYCTPHAIHA W
THPrOBCKa COOCTBEHOCT, He npezacTaBs B UAJI nanaute mo wi. 27, an. 1, . 10, 6yksu "0" umu "B", ako Moxe
Jla JI0KaXke, MPH yCJIOBHsI, ONPE/ICIICHU B HapeaOara 1o wi. 42, 4e akTHBHOTO BEIIECTBO, BJIM3AII0 B ChCTaBa
Ha TpeJlaraHus 3a paspelicHue 3a yrnoTpeda JIEKapCTBEH MPOJYKT, € ¢ J0oOpe ycTaHOBEHa ymnorpeba B
MEJUIUHCKATA MPAKTHKA, UMa MpU3HATa e()UKACHOCT W MPUEMITHBO HUBO Ha Oe30macHOCT. B Te3u ciydan
pe3yJITaTUTE OT U3MUTBAHUATA U TECTOBETE MOT'aT Jia CE 3aMEHST ChC ChOTBETHUTE HAYUHU IMyOJIMKAIIUH.

(2) JTutiero mo an. 1 mpeacTaBst pe3yATaTUTE OT HEOOXOAUMUTE MPEIKIMHUYHN U KIMHHYHN U3TUTBAHUS B
cllyJai Ha JIEKapCTBEH MPOAYKT, ChIbPIKAIl AKTUBHH BEIIECTBA, ¢ T0Ope ycTaHOBeHA yrnoTpeba, KOUTO He ca
OWIM M3MOJI3BAHM B MpeJyiaraHaTa KOMOMHAIMS 3a TEPareBTUYHU IeNd. B To3u ciayvail He ce mpejcTaBs
JIOKYMEHTAIIMS [T0 OTHOIICHHE Ha BCSIKO OT/ICITHO aKTHBHO BEIIIECTBO.

(3) Koraro akTHBHO BEIIECTBO 10 CMKCHJIA Ha ail. 1 MMa JOKa3aHO HOBO TEPAIleBTHYHO MMOKa3aHHe Ha 0a3aTa
Ha 3HAYMMU MPEIKIMHUYHU WINM KIMHUYHY JaHHW, CBhP3aHU ¢ HOBOTO MOKa3aHUE, CTHOKPATHO 32 CPOK OT
eJ[Ha TOIMHA CIIEIBAIIl 3asBUTENI HE MOXKE J1a C€ [T030BaBa Ha JAHHHUTE 3a HOBOTO IOKAa3aHHE Ha aKTMBHOTO
BEIIIECTBO.

Ya. 31. B ciyyaif, Korato JeKapcTBEH NPOIYKT ChAbPXa aKTHBHHU BELIECTBA, M3MOI3BAHU B
ChCTaBa Ha pa3pelieHu 3a yrnorpeba JIeKapCTBEHN MPOYKTH, HO HEM3IIOI3BAHH B IpejylaranaTa KOMOUHAIUS
3a TeparneBTHYHH LIEJH, JIMTIETO 110 WiI. 26, ait. 1 mpencTaBs pe3ynraTure OT MPEeJKIMHIYHUTE U OT KITHHHYHHUTE
W3MUTBaHUS, CBbP3aHHU € Ta3u KOMOMHauus. B To3u ciyyail 3assBUTENSAT HE MPEJICTaBs JOKYMEHTALM OTHOCHO
Oe3onacHOCTTa U €(pUKaCHOCTTA Ha BCAKO OTIEIIHO aKTHBHO BELIECTBO.

Yn. 32. [IpurexarensT Ha pas3pellieHUe 3a yrnorpeda Ha JIeKapCTBEH MPOIYKT MOXKE Jla pa3peiin
HU3II0JI3BAHETO Ha (bapMaueBTHqHaTa, NpECAKIIMHNYHAaTa W KIMHUYHATa JOKYMCHTalWsA, CbAbpiKalla CE€ B
JIOCHETO Ha JICKapCTBEHUS MPOJYKT, IPU OIEHSIBAHE HA IOCIICBAINY 3asBICHHUS Ha JCKAPCTBEHU MPOIYKTH
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ChC ChHIIHMS KAYECTBEH M KOJMYECTBEH CHCTaB 10 OTHOIICHHE HAa AKTUBHHUTE BEIIECTBA M ChC ChIaTa
JIeKapcTBeHa GopMa.

Ya. 33. TIpoBexkaaHeTO HA HEOOXOAMMHUTE MPOYUBAHUS W HM3MHUTBAHHS C IIET H3TOTBSIHE HA
JOKYMEHTAIlMs 3a paspelleHre 3a ymorpeba W TMOCHeABAIIUTe MPAKTUYECKH W3MCKBAHUSA BHB BPB3Ka C
paspelaBaHeTo 3a yrnorpeba Ha JeKapCTBEHU MPOIYKTH 1o wi. 28 1 29 He e HapyllIeHUe Ha MMaTeHTA WK Ha
cepruduKara 3a JOMbIHUTEIHA 3aKPHUIIa Ha JIEKAPCTBEH MPOIYKT.

Ya. 34. (1) Kparkara xapakTepucTHKa Ha MPOAYKTa ChAbpKa CIeAHATa HH()OPMAIHS:
1. HauMeHOBaHHE HA JICKAPCTBEHMS NMPOAYKT, KOJMYECTBO HA AKTHBHOTO BEIIECTBO 3a JI030BAa CAMHHIA,
JiekapcTBeHa hopma,
2. KONMYECTBEH M KAayeCTBEH CHhCTaB IO OTHOIICHHE HAa aKTUBHHUTE BEIIECTBA M HA TE€3U OT IOMOIIHUTE
BellecTBa, MH(pOpMaNuATa 32 KOUTO € ChUICCTBEHA 32 MPABHJIHOTO NMpHJIaraHe Ha MPOJYKTA, W3IMOJ3Ba Ce
OOIIONPHETOTO MME HIIM XUMUYHOTO OIHCAHHE,
3. nekapcTBeHa Qopma;
4. KIMHUYHU TAaHHU:
a) TepalleBTUYHH ITOKA3aHMS,
0) J03UPOBKA ¥ HAYMH HA TPHIIOKEHHUE TIPU Bb3PACTHHU U IIPHU JELIA;
B) MIPOTHUBOIIOKA3aHHS;
) CIELMATHU HPEAYNPEXKICHHS U HPEINa3Hi MEPKH NpU yHoTpeda; 3a MMYHOIOIMYHHTE JICKAPCTBEHH
NPOIYKTH - TPEIIa3Hd MEpKH 3a JIMIAaTa, KOUTO PadOTAT C TAX W TW NpHiIaraT Ha MAlUeHTH, KaKTO U
Mpea3Hd MEPKH, KOUTO TPsiOBa Jla ce MpeArpreMar ot MalueHTa,
1) B3aMMO/JICHCTBUS C IPYTH JICKAPCTBCHHU MPOAYKTH WK Ipyrd HOpMH Ha B3aMMOJICHCTBUS;
¢) ynotpeba rnpu OpeMEHHOCT WITH KbPMCHE;
) BB3JICHCTBHE BBPXY CIOCOOHOCTTA 3a IodupaHe U padoTa ¢ MaIlluHY;
3) HeKEJIaHH JICKAPCTBEHH PEaKIIny;
W) npeno3upane (CUMITTOMH, aHTHIOTH, CIICIITHA MEPKH);
5. (hapMaKoOJIOTHYHY TaHHU:
a) (hapMaKoTMHAMHYHU CBOWCTBA;
0) papMakOKMHETHYHH CBOICTBA;
B) NPEIKINHAYHN TaHHH 32 0€30acHOCT;
6. (hapmalieBTUYHU JaHHU:
a) CIUCHK Ha TIOMOII[HUTE BEILECTRA;
0) OCHOBHU HECHBMECTHMOCTH;
B) CPOK Ha T'OJJHOCT; CPOK Ha TOJJHOCT CJIe/l pa3TBapsHe Ha JEKapCTBEHUS MPOIYKT (Ipyu HEOOXOAUMOCT) HIIH
Clle/l OTBapsiHE Ha MbPBUYHATA ONAKOBKA 3a ITBPBU ITBT;
I) CHeLHAaTHH YKa3aHUs 3a CbXPaHCHHE;
1) BUJ ¥ CCTaB HAa OMIAKOBKHUTE;
€) ChelMalHi yKa3aHHs 32 U3XBBPJIIHE HAa OCTaThKa OT JIGKApPCTBEHHUs MPOJYKT WIIM HA OTHAIbYHUTE
MaTepHaly OT Hero,
7. IpUTEKATeN Ha pa3pelIeHueTo 3a ynoTpeoa,
8. perucTpanmoneH HoMep;
9. nata Ha MBPBO pa3pelIeHue 3a yrnorpeda WK Ha MOJHOBSBAHE HAa pa3pelIeHUETo 3a yroTpeoa,;
10. nata, Ha KOSITO € M3BBPIIEHA IPOMSIHA B CHIBPIKAHUETO HA KpaTKaTa XapaKTePHCTHKA Ha POIYKTA,
11. 3a paguodapmMaleBTHIM - H34epraTeTHa HHPOPMAIIKS 3a BbTPEIIHATA PaIHalliOHHA IO3UMETPHS;
12. 3a paguodapManeBTUIH - TOJPOOHN HHCTPYKIIUH 338 €KCTEMIIOPATHO IPUTOTBSIHE M KAYeCTBEH KOHTPOJ U
KOTaTo € MPUJIOKHMO, MAKCUMAJITHOTO BpeMe Ha ChbXpaHEHHE, Pe3 KOETO ChOTBETHHUAT MEKANHEH MPOIYKT
KaTO eJIyaT WM TOTOB 32 ynoTpeba (hapManeBTHK ChOTBETCTBA Ha CIeU(DUKAIHMATA CH.
(2) B kpaTkaTa xapaKTepUCTHKA Ha JIEKapPCTBEHUTE MPOYKTH 110 wi. 28 - 33 MOraT /1a He ce BKJIFOYBAT YaCTUTE
OT KpaTKaTa XapaKTepHCTHKa Ha pedepeHTHUS JIEKapCTBEH NPOJYKT, OTHACSAIIM C€ J0 IOKa3zaHus U
JIeKapCTBEHU (pOpMH, KOUTO ca OWJIM IO TaTEHTHA 3aKPHJIa [0 BPEMETO, KOraTo FTeHEPUYHMSAT MIPOAYKT € OH
Ha ra3apa.
(3) N3uckpanusTa KbM (hopMaTa U ChIBPKAHUETO HA KpaTKAaTa XapaKTePHCTHKA Ha MPOIYKTa Ce OMPEICIST B
HapeznOaTa mo . 42.
(4) (Homa - 1B, 6p. 102 ot 2012 1., B cuna ot 21.12.2012 r.) KparkaTta xapakTepucTuKa Ha JICKApPCTBEHUTE
NPOJIYKTH, BKIFOUEHH B criichka 1o wi. 23 ot Pernmament (EO) Ne 726/2004 na EBporneiickus napiaMeHT
CobBera, chabpka HHGOpMAIIUS ChC CIIEAHUS TeKCT: ""T031 JeKapCTBEeH MPOYKT MOJIIEKH Ha JIOMIBIHUTEITHO
HaOmozaenue". [Ipen TekcTa ce mocTaBs 3HaK B YepeH LBAT ChrilacHo wi. 23, maparpad 5 ot Pernament (EO)
Ne 726/2004 ua Epomnetickus napiaament u ChBeTa, MPUAPYKEH OT 00ACHHUTEHA OelTekKa.
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(5) (Homa - 1IB, 6p. 102 ot 2012 1., B cuma ot 21.12.2012 r.) KpaTkaTa XapakTepUCTHKa Ha JEKApCTBEHUTE
MPOJYKTH ChIbPKa CTAHAAPTEH TEKCT, KOWTO MOOUIPSBA MEAUIIMHCKHUTE CIICIIHATUCTH Ja JOKJIaaBaT BCSIKa
MOI03MPaHa HEXeJIaHa JICKapCTBEHA peakius ChrilacHo obpasiuTe mo wi. 185, am. 2, 1. 4.
Paznen Il
CrneuudnyHu U3NCKBAHUS 32 XOMEONATHYHH JIEKAPCTBEHH MPOIYKTH

Ya. 35. (1) YaocToBepeHue 3a perucTpaliys Ha XOMEOaTHYCH JICKAPCTBEH POYKT CE U3/1aBa 1o
OINPOCTEHA MPOIIEAYPa, aKO OTTOBApS HA CICTHUTE yCIOBHS:
1. mpunara ce mepopasHO WX BBHIIHO,
2. BBPXy OINIAaKOBKaTa My WIM B Apyra MH(pOpMamus, CBbp3aHa C HEro, HE ca MOCOYEHH CIeHU(UIHH
TepareBTHYHU TOKa3aHUs;
3. paspezieH e B [ocTaThbuHa CTEIICH, 3a J]a FapaHTHpa 0e30IIacHOCTTa Ha MPOIYKTa, U HE ChABPXKA MOBEYE OT
eHa JIECeTOXMIIAHA YacT OT THMHKTypaTa MaiKa WM IOBe4Ye OT €HA CTOTHA YacT OT Hal-MaskaTa J103a,
M3I0JI3BaHa B AJIONIATHATA, HA aKTUBHHUTE BEIIECTBA, YHETO HATMYUE B AJIONIATUYCH JICKAPCTBEH MPOIYKT BOJIH
10 338 TbJDKUTEITHO JISKAPCKO MPE/IUCAHUE.
(2) 3a n3naBaHe Ha yIOCTOBEPEHHUE 32 PETHCTPALIMS HA XOMEOIaTHYCH JICKAPCTBEH HMPOAYKT JHMIETO IO YII.
26, an. 1 nogasa B UAJI 3asBnenue mo odpasel, B KOETO MOraT Aa ObJaT MOCOYSHU CepHS OT JEKapCTBEHU
MPOIYKTH, TIOJy4eHH OT SIMH M ChII XOMEONATHYCH U3TOYHUK MM OT €IHHU U CHIIU U3TOYHUIIH.
(3) 3a nokas3BaHe Ha hapMalEBTHYHO KAYECTBO M XOMOTCHHOCT Ha MAPTUIUTE HA JICKAPCTBEHHUS IPOAYKT KbM
3asBJIICHHETO I10 aJI. 2 ce MpuJIara cjaeJHaTa JOKyMEeHTAIHs
1. (mm. - IB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) HayyHO HaMMEHOBaHHE HJIH (hapMaKOIECIHO
HaMMEHOBAaHNE Ha XOMEOIATHYHNS U3TOYHHK WIM U3TOYHUIM 3a€THO C Pa3IMYHHUTE ITBTHIIA Ha BHBEXK/IAHE,
JIeKapcTBeHU (POPMH U CTETICH Ha pa3pexkIaHe;
2. I0CHe, B KOETO CE€ ONMMCBa HAYMHBT HA TOJy4yaBaHE M HA KOHTPOJ HA XOMEOMATUYHHS M3TOYHMK HIIH
W3TOYHHMIIH, JJOKA3Ball0 XOMeoNaTHuHaTa yrnorpeba Ha 6azaTa Ha moaxoasa oubnuorpadus;
3. mocue Ha METOAWTE Ha MPOU3BOJICTBO M KOHTPOJI 32 BCSKA JICKApCTBEHA (hopMa M ONMCAaHUE HA METOJHTE
Ha pa3pexIaHe ¥ NOTCHIMPAHE;
4. pa3pelieHue 3a MPOU3BOACTBO, IPUAPYIKEHO ChC cepTUdHKaT 3a JloOpa Mpor3BOACTBEHA PAKTHKA HUITH ChC
cepTudUKaT, T0Ka3Ball, 4e MPOIYKTHT € PONU3BE/ICH IPH YCIOBUS, €KBUBAJICHTHH Ha M3HCKBaHMATA 3a J[oOpa
MPOU3BOJICTBEHA IIPAKTHKA,;
5. KONUs OT PEeruCTpaly UK pa3pelieHus 3a yrnoTpeda, MoMydeHH 3a ChIIUTE NPOIYKTH B IPYTH IbpPKaBH
YJICHKH,
6. MakeT Ha IbPBUYHATA H/WITK BTOPHYHATA OMAKOBKA HA TPOIYKTA;
{. TaHHU 3a CTAOMIIHOCTTA Ha MPOTyKTa.
(4) V3uckBaHuATa KbM JIAHHUTE TI0 aJI. 3 C€ ONpeIelisaT B Hapeabara mo wi. 42.

Ya. 36. (1) 3a xoMeOnaTHYHM JISKAPCTBEHH MPOYKTH, Pa3IMIHH OT OcoYeHuTe B wi. 35, ai. 1,
ce mpuiarar pasnopeaoure Ha 4. 27 - 32.
(2) 3a xomMeonaTHYHU JIEKAPCTBEHHU MPOAYKTH 1Mo ai. 1 yumerto nmo wi. 26, an. 1 He mpeacTass pe3yaTaTd OT
NPEAKIMHUYHA U KIMHUYHU M3MUTBAaHMSA, KOTaTO MOXeE Ja JOKake ¢ OMOMMorpad)Ccku JaHHW OT HaydHara
JUTepaTypa, 4ye XOMeolaThyHaTa yrnorpeda Ha JIEKapCTBEHHS NMPOAYKT MM XOMEOIATHYHHUTE M3TOYHHMIH,
KOHUTO BITU3aT B ChCTaBa My, Ca C YCTaHOBEHa 0€3011acHOCT.
(3) B cniyuawnre 1o ain. 2 ot 6ubinorpadCKUTe JaHHH TPSOBA Ja Ca YCTAHOBEHH:
1. XoMeonaTHYHUAT XapaKTep Ha U3IOJI3BAHUTE CYPOBHHU U TSAXHATA TPAAUIIMOHHA yIIOTpeda IpH 3asBEHOTO
MoKa3aHue;
2. 6e3BpeTHOCTTa Ha XOMEOIaTHYHUSI JICKAPCTBEH MPOAYKT 10 OTHOIICHHE Ha CTENICHTa Ha pa3pexIaHe Ha
BCSIKA OT ChCTaBKUTE.

Pazgen IV
Cneuu¢uyHu U3NCKBAHMS 32 TPAAMIHOHHU PACTHTETHHU JeKAPCTBEHH MPOAYKTH

Y. 37. (1) YaocToBepeHHe 3a perucTpalys Ha TPaJuliMOHEH PACTUTENICH JIEKAPCTBEH MPOIYKT Ce
M3J1aBa 0 OMPOCTEHA MPOIEAYPa, aKO OTrOBaps Ha CIICTHUTE yCIOBUSI:
1. nma TepaHeBTI/IT-IHI/I IIOKa3aHUsI, HpI/IC’[)HII/I Ha yHOTpe6aTa Ha Tpa)II/IIII/IOHHI/ITe paCTI/ITCJ'[HI/I J'[eKapCTBeHI/I
MPOJYKTH, U CIIOPE] ChCTaBa U IIeIITa 3a YIoTpeda e mpelHa3HavYeH 3a ynorpeda 0e3 JIeKapcKo MpearicaHme
H HaOIIOIEHUE;
2. mpujiara ce eIMHCTBEHO B ONPEACICHO KOJIMUYECTBO Ha JICKAPCTBEHOTO BEIIECTBO B J030Ba CAMHHUIIA U IPU
ornpeesicHa I03UPOBKa,;
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3. mpuItara ce epopaiHo, Ype3 BAHIIBaHe (MHXATAINS) WK € PeIHa3HauYeH 3a BbHIIHA yoTpeoa,;

4. nepHoabT Ha TPAIUIIMOHHA YIIOTpeOa chriiacHo wi. 38, ai. 1, T. 5 e U3TeKbI;

5. NMaHHUTE 3a TpaJMIMOHHATA ynorpeba Ha JIEKAPCTBEHUs INPOMYKT JOKa3BaT, Y€ HE € BPEACH IIpU
OTpE/ICTICHUTE YCIOBHUS Ha ynorpeba M (hapMakoJOTHYHUAT e(eKT WM ePUKACHOCTTa Ha JICKAPCTBEHUS
MPOAYKT Ca YCTAHOBEHHU Ype3 JBITOTOJUIITHATA MY YIOTpeOa U HATPYIAaHUSI OTIHT.

(2) M3mpiHUTEIHATA ar€HIIMS 110 JIEKapCTBATa MOYKE J]a PUIIOXKH MPOIeIypara Mo ajl. 1 copsMo pacTUTENICH
JICKAPCTBEH MPOJYKT, KOWTO ChIbpKAa BUTAMHHHA WJIM MHHEpAJIM, YHITO OE30MacHOCT € JloKa3aHa
JOKYMEHTAITHO U YHAETO JCHCTBHE CIPSAMO PACTUTEITHUTE JICKAPCTBEHHU BEIIECTBA B MPOIYKTA MO OTHOIICHHE
Ha crielU(pUIHATE MY MTOKAa3aHUs € CIOMaraTelHo.

Ya. 38. (1) 3a uznaBaHe Ha YAOCTOBEpEHHME 3a PETHCTPAIUS HA TPAAMIIMOHEH PACTHUTEIICH
JICKapCTBEH MPOAYKT Junero mo wi. 26, an. 1 nmomaBa B UAJl 3asBneHue, NpUIAPYKEHO ChC CileaHATa
JOKYMCHTAIIHS:

1. nannuTe, mocouyenu B wi. 27, aim. 1, 1. 1 -9 u 1. 10, Oyksa "a";

2. (m3m. - /1B, 6p. 71 o1 2008 1., B cuia ot 12.08.2008 r.) kpaTka XapakTepUCTUKA HA MIPOJYKTA, C M3KIFOUCHUE
Ha gaHHMTE 110 wi. 34, an. 1, 1. 5;

3. B cIiyvaii Ha pacTUTEJICH JICKApPCTBEH MPOJIYKT MO0 CMUCHIIA Ha WiI. 37, ajl. 2 Wi Ha KOMOWHUPaH paCTHTENICH
JISKapCTBEH MPOAYKT - uH(popManusaTa mo wi. 37, an. 1, 1. 5 3a koMOuHanmsATa; KOraTo OTACITHUTE aKTUBHU
BEIIeCTBA HA KOMOMHUPAHUSI MPOJYKT HE €a JOCTATHYHO MO3HATH, CE MPEJCTABAT JaHHH 3a TPAJAUIMOHHATA
ynotpeba Ha BCSIKO OT THX;

4. Komue OT pa3pellieHHe 3a YIMoTpeda WM yJOCTOBEPEHHUE 3a PETHMCTpAIUsl Ha PACTUTEIHUS JICKAPCTBEH
MPOAYKT, W3AaACHH OT AbpKaBa WICHKA WM OT TPETa Abp)KaBa, W/WIH KOMHE OT OTKa3, MPUAPYKEHO C
MOTHBUTE 32 PEIICHUETO;

5. (u3m. - 1B, 6p. 71 o1 2008 1., B cria ot 12.08.2008 r.) 61brorpad)cku TaHHK WIH €KCIICPTHH CTAHOBHIIIA,
KOUTO JIOKa3BaT, Y¢ PACTUTEIHUAT JICKAPCTBEH MPOIYKT, 32 KOMTO € MOAAJCHO 3asABJICHHUE 32 PETUCTPAIlHS,
WIA CHOTBETCTBAI] HA HEro MPOAYKT MMa Hal-manko 30-rofuirHa yrmoTpeOa B CBETOBHATA MEIUIIMHCKA
MPaKTUKA, OT KOUTO MoHe 15 romunm ynmoTpeda Ha TepUTOpHATA HA Ibp)KaBa YICHKA JI0 JAaTaTa Ha MOJaBaHe
Ha 3asBJICHHUETO 3a PETUCTPALIUS;

6. oubarorpad)ckv JaHHM OTHOCHO 0€30MacHOCTTA Ha MPOJIYKTa, MPUIPYKECHH C SKCIICPTEH JTOKIIA],;

7. KOmHEe OT Pa3pelIeHHETO 3a MPOM3BOCTBO, MPUAPYKEHO Che cepTHduUKaT 3a J[oOpa mpou3BojCTBEHA
MPaKTHUKa WM ChC CEPTU(HUKAT, JOKa3Balll, e MPOAYKTHT € MPOMU3BEACH MPHU YCIIOBUS, CKBHBAJICHTHH Ha
M3KUCKBaHMsATa 3a Jl0Opa MpoU3BOICTBEHA MPAKTHKA.

(2) smrpiiHMTETHATA areHIUS IO JICKapCTBaTa MOKE J]a M3KMCKa OT 3asBUTEIIS JOBIHUTEIHA HHpOpMAIIUs 32
OLIcHKA Ha 0€30MaCHOCTTA Ha JIEKAPCTBEHUS MTPOAYKT 1o ai. 1.

(3) M3menHUTEHATA areHIKs MO JIEKapCTBaTa MOJKE J1a MOWCKA CTaHOBHIE OT KOMHUTETa MO pacTUTEITHH
JICKapCTBEHU MPOAYKTH KbM EBporelickara areHIus mo JiekapcTBaTa OTHOCHO JIOCTOBEPHOCTTA HA JAHHUTE
mo an. 1, 1. 5, kKato My npeZI0CTaBU HEOOXOAMMHUTE YaCTH OT JOCHETO Ha JICKAPCTBEHHUS MPOJYKT.

(4) TIpencraBenuTe maHHW 1O ai. 1, T. 5 ca BaNMAHM W B CAy4auTe, KOrato B mepuojaa Ha 30-roauirHaTta
ynorpeba B MEIUIIMHCKATA MTPAKTHKA!

1. chOTBETCTBALIHUAT JICKAPCTBEH MPOAYKT Ha MPOYKTA, 32 KOUTO € MOJa/ICHO 3asBJICHUE 32 PETHUCTPAIus, €
0w Ha rmaszapa Oe3 pa3pellieHue WK PerucTpalys 3a ynorpeda, uin

2. KOraro OposIT Ha ChbCTABKUTE B JICKAPCTBEHUS MIPOAYKT, 32 KOWUTO € MOaJICHO 3asBJICHHUE 32 PETUCTPAIHS, €
HaMaJICH WK € HaMaJICHO KOJIMYECTBOTO UM B JI030Ba CMHUIIA.

Y. 39. (1) KoraTo pacTHTETHUST JIEKapCTBEH MPOAYKT € OrI Ha na3apa Ha OOIIHOCTTA IT0-MaJIKO
ot 15 roauuu, HO OTroBaps Ha yciaoBusaTa Ha wi. 37, ajn. 1, MAJI npenocTaBs 3a CTAaHOBUIIE JOKYMEHTAIIUSTA
no wi. 38, an. 1 na Komurera mo pacturenHu JeKapcTBEHHW NPOAYKTH KbM EBporeiickaTa areHuus 1o
JeKapcTBara.

(2) M3nbiauTenHaTa areHIMs MO JIKApCTBaTa B3eMa OKOHYATENHO pEIIeHHE cjel] MyOJMKYBaHETO Ha
MOHOrpadusi OT KOMHTETa 1Mo ai. 1 3a ChOTBETCTBUETO HA MPOAYKTA C KPUTEPHUHTE 3a PETHUCTpalus 3a
TpaauIMOHHA YIOTpeoa.

(3) B ciiyuawnre 1o ain. 1 cpoksT mo wi. 44 crimpa aa Tede.

Yn. 40. U3nbaHATEIHATA areHIUs 110 JIeKapCTBaTa MOXE J1a M3UCKa OT 3asBUTEIIS HA PACTUTEIICH
JIEKapCTBEH MPOAYKT Aa MoJaje JOKYMEHTAIHs 1Mo wi. 27 - 32 v 1o wi. 35.

Yua. 41. (1) (U3m. - IB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) M3nbaHuUTEIHATA arSHIHS 1O
JIeKapCTBaTa MyOJIMKyBa Ha CTPAaHHUIIATa CH B MHTEPHET CITUCHK Ha PACTUTEIHHUTE BEIIECTBA, IPENapaTH Wil
KOMOWHAIIMK OT TAX, M3MOJI3BAHH B TPAAWIIMOHHUTE PACTHTEHH JIEKAPCTBEHH IMPOAYKTH, WU3TOTBEH OT
KomureTa 1o pacTUTENIHU JEKapCTBEHU MPOAYKTH KbM EBpormeiickaTta areHius mo jekapctBara. CUCHKBT
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ChIbPIKa 3a BCAKO PACTUTEIIHO BEIIECTBO TEPAIIEBTUYHHU IMOKA3aHUs, ChAbPIKaHHWE HA aKTHBHATA ChCTaBKa B
J030Ba €IMHHUIIA M JO3UPOBKA, IIbT Ha BBbBEKIAHE U Apyra uHbopMalms, HeoOXxoauMa 3a 0e30IacHOTO
M3MOJ3BaHe HA PACTUTETHOTO BEIIECTBO KATO TPAAUIIMOHEH JCKAPCTBEH MPOIYKT.
(2) Koraro mpetoKeHHUAT B 3asABICHUETO MPOAYKT 3a PErHCTpalvs 3a TPAIUIMOHHA yIMOTpeda ChabpiKa
PACTHTEIHO BEIIECTBO, MpenapaT WiId KOMOMHAIUS OT TAX, BKIIOYCHH B CIIMCHKA IO aji. 1, 3asBUTEIAT HE
MpeaCTaBs JaHHUTE, Toco4eHu B wi. 38, ai. 1, 1. 4 - 6.
(3) Koraro pacTUTETHOTO BEIIECTBO, MPENAPAThT WK KOMOWHAIMATA OT TAX OBJAT U3KITIOUCHH OT CIIHCHKA
mo an. 1, mpuTexareNar Ha YAOCTOBEPEHHUETO 32 PErUCTpalls Ha PACTUTEITHUS JIEKaPCTBEH NMPOIYKT TPsiOBa
na npencrasu B MAJ] mbiaHaTa TOKyMeHTAI|s 10 4. 38 B CPOK JIO TpH Mecela OT MPOMSIHATA.
(4) B ciyuait ue mpuTeKATEAT HA YIOCTOBEPCHHUETO 32 PETUCTPAIIHS HA PACTHUTEIHHUS JIEKAPCTBEH MPOTYKT
HE M3MBJIHHU 3a1bJDKeHHETO 1Mo ai. 3, MAJI mpekparsBa y0CTOBEPEHHETO 38 PETMCTPAIMS Ha MPOIYKTA.
Pa3znea V
IMpouenypa 3a u3naBaHe Ha pa3pelieHne 3a ynoTpeda HA JIeKAPCTBEHH MPOAYKTH U PerucTpanus Ha
XOMEONATHYHU U TPATUIHOHHHN PACTUTETHHN MPOTYKTH

Y. 42. V3uckBaHusTa KbM JAHHUTE U TOKYMEHTUTE OT JOCUETO 1Mo wi. 27 - 32, un. 35, an. 3, .
36, an. 2 u mo ui. 38 ce onpenesAT B Hapeada Ha MUHUCTHPA Ha 3[paBeoNa3BaHETo.

Ya. 43. (1) (U3m. — B, op. 67 or 2020 r.) B cpok no 15 nauu oT narata Ha mojaBaHe Ha
MoKyMeHTanuaTa mo 4. 27 - 32, wn. 35, an. 3 wiu no wi. 38 UAJI mpoBepsiBa MBJIHOTaTa HA YacTUTE Ha
JOCHETO, IPUIPY>KaBAIIX 3asBJICHUETO, U ChOTBETCTBUETO UM C M3MCKBAHUATA 32 3/1aBaHE HAa Pa3pELICHUETO
3a ynorpeba WM Ha yI0CTOBEPEHUETO 3a PETUCTPALUs 110 TO3HU 3aKOH.

(2) Koraro He yCTaHOBHM HEIBJIHOTH WJIM HECHOTBETCTBHS B MOjajeHara jgokymentamus, NAJl yBenomsiBa
MUCMEHO 3asBUTENs], B CPOKa 10 ajl. 1, ue moKyMeHTanusITa € BanuaHa. B yBenoMieHuero ce mocousa aarara,
OT KOSITO 3aIl04Ba Jla Te4e CPOKBT 10 4l 44.

(3) Korato ycTaHOBH HEIBJIHOTH W/WIM HECHOTBETCTBHSA B JOKyMeHTarusara mo ai. 1, MAJI yBemomsiBa
MHCMEHO 3asBUTEIIS JIa MPEACTaBH JOMBJIHHUTEIHA WHQOpPMAIMs H/WITH @ MPEICTaBU YCTHO MM MHCMEHO
00sICHEHHE 110 KOHCTAaTUPAHUTC HECII'BJIHOTHU 1 HECHOTBETCTBHA B CPOK 10 14 JHH OT AaTaTa Ha YBCIOMJICHUCTO.
(4) Koraro u3uCKBaHMATa MO al. 3 HE ca M3MBJIHCHU B ycTaHoBeHHs cpok, MAJI mucmeHo yBenomsiBa
3asiBUTENS, Y€ 3asBICHUETO He € BanuaHo. B To3m cimyuait MAJI Bppma momageHara gokymeHranus B 14-
JTHEBEH CPOK U Bb3CTAHOBSBA /5 Ha CTO OT IUIATEHATa OT 3asIBUTEIN TaKca.

(5) KoraTo n3uckBanusTa 1o aj. 3 ca M3I'bJIHCHU B YCTAaHOBEHUS Cpok, ATl yBemoMsiBa MUCMEHO 3asIBUTEIIS,
4e JOKYMEHTALMITa € BUINAHA, KaTo B YBEIOMJICHUETO [TOCOUBA J]aTaTa, OT KOSTO 3a1l04Ba JIa Teue CPOKBT IO
. 44,

Y. 44. Tpoueaypata 1o u3JaBaHe Ha pa3pelleHne 3a ynorpeda Wil perucTpalus Ha JIEKapCTBeH
MPOJYKT 3aroyBa OT JaraTa, I0COYeHa B YBEJOMIICHHETO 1o wi. 43, ai. 2, chbOTBETHO 1o wi. 43, an. 5, u
MPHUKITFOYBA B Cpok a0 210 aum.

Y. 45. (1) Korato B AJI e moajieHo 3asBJIEHHE 3a pa3pelieHre 3a yrnoTpeda Uitk 3a perucTparus
Ha JICKaApCTBEH MPOYKT, 32 KOUTO B CHOTBETCTBHUE C JAHHUTE 1m0 Wwi. 27, ain. 1, 1. 18 uma nndopmarus, ue B
IbprKaBa WIEHKa UMa U3JaJIEHO pa3pellleHre 3a yrnorpeda Ha ChInus JekapcTBeH npoaykt, UAJI yBenomssa
MMMCMEHO 3asBUTEINS 32 MPUJIAraHe Ha MpoIreaypara mo wi. 74.
(2) Koraro B MAJI e momaneHo 3asiBICHUE 3a pa3pelieHre 3a ynorpeda Win 3a perucTpaius Ha JIeKapCTBeH
MPOJYKT, 32 KOWUTO B ChOTBETCTBHUE C JaHHUTE 1O wi. 27, an. 1, T. 19 uma undopmaiius, ue B IbprKaBa dICHKA
JIOCHETO Ha CHIIUS JIEKAPCTBEH MPOYKT € B Mpoliec Ha oneHsBaHe, MAJl He pa3riexna JOKyMeHTauATa 1o
W, 27 - 32 win wi. 35, an. 3, wim 1o wi. 38 ¥ yBeZoMsBa MUCMEHO 3asBUTEIIS 33 IPUIaraHe Ha Mpolieypara
o 4. /5.
(3) 3a mpuarane Ha pasnopenouTe Ha aj. 1 u 2 JeKapcTBEH MPOIYKT CE OTPEIEIs KATO SIUH U ChIIl, pPa3pellicH
B JIpyra I'bpKaBa WICHKA, WM KaTO MPOJYKT, KOWTO € B MPOIIEC Ha OIICHSBAaHE HA JIOCHUETO B JpyTa IbpKaBa
YJICHKA, KOTaTO JIBaTa JIEKapCTBEHU IIPOIYKTa!
1. umat eHAKBB KAYECTBCH M KOJIUYECTBEH CHCTAB M0 OTHOINICHHE HA aKTUBHOTO BEIIECTBO/BEINECTBA U CE
mpejiaraT B €Ha W ChIIa JeKapcTBeHa Gopma, KaTo ca JOMYCTHMHU Pa3JIMKA B IIOMOIIHUTE BEIIECTBA, aKO
TOBA HE B Ha Oe30MmacHOCTTa U e(h)UKACHOCTTA, ¥ KOTaTo
2. TpUHJIEKAT Ha €IHO JPYKECTBO, WM 3asBICHUE 3a JICKAPCTBEHUTE MPOJYKTH TMOJaBar JIHIIA,
MIPUHAJUISKAIIN KbM €HO U CHIO APYKECTBO WIH O0SIMHEHUS Ha IPYKECTBA, MM KOTaTo 3a JICKAPCTBEHUTE
MIPOIYKTH TI0/IaBaT 3asIBICHHE JIUIA, KOUTO Ca CKIFOYMIN JUIIEH3MOHEH WM JPYT JOTOBOP WM W3BBHPIIBAT
CHBMECTHHU JICUCTBHS, CBBP3aHU C ITyCKaHE Ha Ta3apa Ha CHOTBETHHSI JICKAPCTBEH MPOIYKT B PAa3THMYHUATE
JbPKaBH YJICHKH.
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Y. 46. (1) Ipu ouensiBane Ha fokyMmenTanusTa MAJT:
1. MoxKe J1a U3BBPIIH H3MUTBAHE HA KPAHUS TPOAYKT, Ha MEXKTUHHUS MTPOJIYKT UITH HA U3XOIHUTE MaTepHAITH
3a JICKapCTBEHHUS MPOJYKT, KAaKTO W Ja T H3MpaTH 3a HM3MHWTBaHE B Ja0OpaTOpuss OT CUCTeMara Ha
ouIMaTHITE KOHTPOJIHH JICKaPCTBSHU JIA0OPATOPHUHU B IbPKaBa WICHKA, 32 JIa YCTAaHOBU JaJTd KOHTPOIHUTE
METOJIM 32 aHAJIH3, U3IOI3BAHN OT IIPOU3BOIUTEIS U ONMCAHU B JIOCHETO, OTTOBAPSIT HA N3UCKBAHUSITA,
2. TIOTBBPXKJABA CIIC/ MPOBEPKAa HA MSCTO WU 1O JOKYMEHTH N MPOUM3BOAMTEINTE HA JIEKApCTBEHU
MPOJYKTH OT TPETH JbPKABH U3BBPIIIBAT MPOU3BOJICTBOTO B ChOTBETCTBUE C JIAHHUTE, OTIMCAHU B WiI. 27, aJl.
1, 1. 7, v/uam U3BBPIIBAT KOHTPOJIA B CHOTBETCTBHE C METOAUTE, OMMCAHH B wi. 27, ai. 1, 1. 8;
3. mpoBepsiBa MOCOYCHHUS B 3asIBICHUETO OOCKT Ha MPOM3BOICTBO, KOTATO MPOU3BOIUTEIAT/ TIPOM3BOAUTEIUTE
Ha JIEKAPCTBCHU MPOIYKTH OT TPETH IBPKABH MO M3KIIOYCHHE Ca BBH3JIOKHIN HA JPYr MPOU3BOAMTEN Ja
M3BBPIIBA ONPEACICHH €Talk OT MPOU3BOJCTBOTO UM KOHTPOJIA HA JIEKAPCTBEHUS TIPOIYKT.
(2) Korato MAJI u3BbpInBa IMPOBEPKA HAa MACTO Ha OOEKT 3a IMIPOM3BOACTBO, CPOKBT 10 Wi. 44 crmpa 1a Tede
JI0 U3TOTBSIHE Ha JIOKJIA]] C PE3yJTaTUTE OT IPOBEpKAaTa.
(3) B ciyuaute 1o ain. 1, T. 2 1 3 IpOU3BOAUTEIINTE 3aIUTAIIAT TaKCa B pasMep, onpeesieH B TapudaTa mo .
21, an. 2.

Ya. 47. (1) KoM m3neaaurenaus aupekrop Ha MAJl kaTo KOHCYATaTHBHU OPraHH Ce Ch3/aBar
CIIEAHUTE CHENHUANU3UPaHU KOMUCHU:
1. Komucus 3a nekapCcTBEHH MPOTYKTH;
2. Komucust 32 IMyHOJIOTHYHH JIEKaPCTBEHU TIPOAYKTH,;
3. Komucust 3a XoMeonaTH4HU JIEKApCTBEHU MPOIYKTH;
4. Komucus 3a pacTUTEIHH JIEKAPCTBECHH MIPOILYKTH;
5. Komucust 3a pagrodapmMarieBTUIIN;
6. (Hosa - /IB, 6p. 71 ot 2008 r., B crma ot 12.08.2008 r.) Komucust 3a iekapCTBEHN MPOAYKTH C MPUIOKEHHE
B IIETUATPHSATA,
7. (Hosa - /IB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuia ot 12.08.2008 r., u3m., 6p. 102 ot 2012 r., B cmma ot 21.12.2012 1.)
Komucus 3a nekapcTBeHH MPOAYKTH 33 MOJIEPHU TEPaIvH;
8. (Homa - 1B, 6p. 102 o1 2012 r., B cuima ot 21.12.2012 r.) Komucus 3a OIleHKa Ha PHCKa TP MPOCIIEAsIBAHE
Ha JIeKapcTBeHaTa 0e30MacHOCT.
(2) Tpu HEOOXOIMMOCT M3MIBIHUTEIHHUAT AUpekTop Ha MAJI MOoXke 1a ch3maBa U APYTU CIEHHATH3UPAHH
KOMHCHH M3BBH IOCOYEHUTE B ail. 1.
(3) B crenmanu3upaHuTe KOMHCHH C€ BKJIFOYBAT CICIMAIUCTH, KOUTO HMMAT HAYYHH MHOCTHKCHHS H
MIPAKTHUYECKH OIUT B CHOTBETHUTE Chepr Ha NMPUIIOKEHUE Ha JIEKAPCTBEHUTE MPOAYKTH.
(4) KbM MOCTOSHHUS ChCTAaB HA KOMHUCHHTE MOTAT Ja Ce MPHBIMYAT M BBHIIHH CICIHATUCTA C HAYYHH
MO3HAHUS U TPAKTHYECKH OIUT B 00J1acTTa Ha clieliudruiyHaTa JeKapCTBeHa rpya.
(5) M3nbiaurenHusT qupektop Ha MAJI onpesesst Che 3amoBe]] ChCTaBa Ha KOMHCHHUTE 3a CPOK TPHU TOJIMHH,
pa3Mepa Ha Bb3HATPaKICHHETO UM U YTBBPIKAaBa MMPABIITHUK 32 YCJIOBHATA U pe/ia Ha paboTaTa UM.
(6) do 30 simyapu Besika TOJMHA W3MBIHUTEIHUAT TupekTop Ha MAJI yTBBpIK/IaBa CIUCHIM HAa EKCIICPTUTE
W3BBH ChCTaBa HA KOMUCHUHTE 110 ajl. 1 cieq omoOpeHre oT MUHHCTBPa Ha 3/IpaBeora3BaHeTo.
(7) Isnpaurentust qupekrop Ha MAJI Moske 1a 0cBOOOIM MPEICPOUHO UWiIEH Ha CIICIHATU3HPaHa KOMUCHSI
Mo HeroBa Moyi0a TpW HEM3MBIHEHHE Ha 3aJBJDKCHHSATA MY 3a TOBEYe OT TpU Mecella WM Mph
HEeT00POCHBECTHO OCHIIECTBSBAHE HA (PYHKIHMUTE MY.
(8) ChcraBbT Ha KOMHCHUTE W CITUCHKBT HAa €KCHEPTUTE MO all. 6 ce obsBsiBaT Ha cTpaHuiiata Ha MAJI B
WHTEpHET.

Ya. 48. (1) YneHoBeTe Ha CrieUaIM3UpaHUTe KOMUCHH M0 4. 47, an. 1 u excriepture no wi. 47,
aJl. 4 moAnucBar AeKIapamnys, ¢ KOSTO ce 3abJKaBar Aa He:
1. pasrnacsBaT AaHHM M OOCTOSITEICTBA, CTaHAIM WM M3BECTHU IIPH WMJIM IO IOBOJA OCBIIECTBABAHE Ha
JIEMHOCTTA UM,
2. yyacTBaT B JIGMHOCTH, CBBP3aHHU C TPOHU3BOJICTBOTO MJIM THPIOBUATA HA €APO U Ha JPeOHO ¢ JeKapCTBEHU
MPOJYKTH.
(2) B cayuaii ye nunata no an. 1 ca ydacTBajM B HIKOH OT €TalMTe Ha MOATOTOBKA HA JIOKYMEHTAIUSTA,
Heo0XoIMMa 3a pa3pelaBane 3a ynotpeda Ha JIeKapCTBEHUs IPOJIYKT, T€ He MOTaT Jia y4acTBaT B 3aCe/laHHsATa
Ha ChOTBETHATA CIIELHATN3UPaHa KOMUCHS 110 Wil. 47.
(3) Jlunara mo an. 1 He rmacyBaT NmpH B3eMaHE Ha PEIICHHUS 110 BBIPOCH, MO KOUTO T€ WIIM WICHOBETE Ha
CEeMEHCTBOTO UM UMAT THPTrOBCKH, (PMHAHCOBU HJIH JPYT'H HHTEPECH.

Ya. 49. (1) (U3m. - IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) B cpok 10 200 auu ot narata
Ha TOCTBIIBaHE HA BaiujaHa JokyMmeHTauus MAJl chbBMECTHO cbhC ChOTBETHaTa KOMHUCHs 1o wi. 47, an. 1
OIICHsIBA KA4eCTBOTO, 0€30MacHOCTTA M €()UKACHOCTTA HA JICKAPCTBEHUS TIPOAYKT M M3TOTBSI OLCHBUYCH TOKIIa]I
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C KOMEHTapH Ha pe3y/TaTuTe OT (hapMaleBTUYHUTE U NPEAKIMHUYHUTE TECTOBE, KIMHUYHUTE W3IMUTBAHUS,
Ha CHCTeMara 3a yNpaBjeHHE Ha PUCKA M Ha CHCTEMaTa 3a MpOocielsBaHe 0e30MacHOCTTa Ha ChOTBETHHUS
JIEKapCTBEH MPOAYKT. MI3rOTBEHUAT OLCHBYCH JOKJIA/ CE MPEACTaBsl Ha M3MBIHUTETHUS qupekTop Ha MAJL
(2) (Hosa - IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) oknaabT 1o ai. 1 ce akTyanusupa rmpu HaJInuue
Ha HOBa MH(pOPMAIIHs, Ba)KHA 33 OLICHKATa Ha KAYeCTBOTO, O€30MAaCHOCTTa U e(hUKACHOCTTA HA JICKAPCTBCHUS
MPOYKT.

(3) (IIpeaumna an. 2 - /1B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) Koraro nekapCTBEHHUST MPOIYKT
ChABPYKa TEHETHIHO MoAuduIMpann oprann3mu, MAJI mpenoctaBs Ha MUHHCTEPCTBOTO Ha OKOJTHATa cpeaa
¥ BOJIUTE HEOOXOMMATa TOKYMEHTAIHS OT JOCHETO Ha JIEKAPCTBEHUSI IPOIYKT U U3UCKBA CTAHOBHIIE B CPOK
60 1HU 1O OTHOLIICHUE Ha MOTSHIIMATHUS PUCK 32 OKOJHATa cpena. [llecTneceTIHEBHUAT CPOK € B paMKHTE Ha
cpoka mo ai. 1.

(4) (TTpeaumna an. 3 - AB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) B ciiy4yante Ha paanohapMareBTHIH
HAJl mpenocraBs HeoOXoauMaTa NOKYMEHTAIMsi OT JOCHETO Ha JICKApCTBEHHs MNPOIYKT M H3MCKBA
craHoBuIle B Cpok 60 mHM OT ATreHIMATa 3a SIPEHO PEryJUpaHe IO OTHOLICHHWE Ha KayeCTBOTO M
Oe3omacHOCTTa Ha POAyKTa. IllecTaeceTIHEBHHUAT CPOK € B pAMKHUTE Ha CpoKa 1o ai. 1.

(5) (ITpemumrna amn. 4, usm. - JIB, 6p. 102 or 2012 r., B cuima ot 21.12.2012 r.) Koraro MHHHCTEPCTBOTO Ha
OKOJTHATa Cpe/ia U BOAUTE U ATeHIUATA 32 SAPSHO PEryJIMpaHe He e MPOM3HECaT B YCTAHOBEHUTE 110 al. 3 U
4 cpoKoBe, ce IpHeMa, Y€ CTAHOBHUIIIETO UM € TIOJIOKUTEITHO.

Y. 50. (1) Korato MAJI ycTaHOBH HECHOTBETCTBHS B JIOCHETO C M3UCKBAHUSTA 33 M3[aBaHC Ha
paspelieHue 3a yrnorpeda uii yJ0CTOBEPEHHUE 32 PETHCTPAIHSI TI0 TO3H 3aKOH, YBEAOMSIBA TUCMEHO 3asiBUTENS
Jla TIPeICTaBy JIOMIBIIHUTEIHA HH(OpMAIIKs, CBbP3aHa ¢ JOKyMEHTanusATa mo wi. 27 - 32 wim no 1i. 35, an. 3,
i o wi. 38, n/win Aa NpenoCcTaBH YCTHO HJIM MHCMEHO OOSICHEHHE M0 KOHCTATUPAHUTE HEMBIHOTH H
HeCchOTBETCTBYSI B cpok 180 nHU OT 1araTa Ha YBEIOMSBAHETO.

(2) B ciiyyauTe mo an. 1 cpoksT 1o wi. 44 cnivpa Ja Teue OT JaraTa Ha YBEJOMSIBAHETO JI0 MPEAOCTaBsIHE Ha
WCKaHaTa nH(pOpMaIus.

(3) M3mbamauTenHusaT qupekrop Ha MAJI mpekpaTsiBa mporeypaTa o u3aaBaHe Ha pa3pelieHue 3a ynorpeda
WIN YIOCTOBEPEHHUE 32 PETHCTPAIHsl Ha JIEKAPCTBEH MPOIYKT, KOTaTo:

1. 3asBUTENAT HE IPeAOCTaBU HH(MOpPMAIIKATA MO al. 1 B MOCOYEHUS CPOK;

2. numara o 4i. 26, an. 1 monckat MUCMEHO MPEKPaTSIBaHETO M.

Y. 51. B cpok 10 gHM OT U3rOTBSHETO HA OLEHBYHHS JOKIaa 1Mo Wwi. 49, an. 1 u3bIHUTEITHUAT
mupexTop Ha MAJI u3maBa paspeleHne 3a ymoTpeda/ yaoCTOBEpPEHHE 3a PerHCcTpanus Ha JeKapCTBEHHUS
MPOAYKT WM NPABU MOTHBUPAH OTKAa3.

Ya. 52. (1) (U3m. - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuima ot 21.12.2012 r.) B cpok 5 quu ot ngarara Ha
M3J[aBaHe Ha Pa3pereHneTo 3a yrmorpeba/yaoCcTOBEPEHUETO 38 PErUCTpanus B peructThbpa mo @wi. 19, am. 1, .
3 Ce BIKCBAT CIICIHUTE JaHHH 3@ Pa3perieHHeTo/y1I0CTOBEPEHUETO:
1. perucTpanioHeH Homep;
2. HOMEp | J1aTa Ha pa3pelieHrueTo 3a ynoTpeda/y10CTOBEpEHHETO 3a PETHCTPAITUS Ha JIEKAPCTBEHHUS TPOAYKT;
3. HaMMEHOBaHME Ha JIEKaPCTBEHUS MTPOAYKT;
4. MeXYHAPOTHO HETTATCHTHO HAMMEHOBAHHE HA BCSIKO aKTHBHO BEIIECTBO;
5. IMe ¥ aJpec Ha MPUTEXKATEISA Ha PaspeIIeHUETO 3a ynoTpeda/y10CTOBEpPEHUETO 3a PETUCTPALINS,
5a. (moBa - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuma ot 21.12.2012 r.) ycimoBusta mo wi. 55a, 56 u 56a, Brucanu B
paspelieHneTo 3a yrnorpebaly10CTOBEPEHUETO 32 PETUCTPALHS,
6. 1aTta Ha U3BBPIIIEHA IPOMSIHA B Pa3pelICHUETO 3a yIoTpeOa/y10CTOBEPEHUETO 3a PETUCTPAIIHATA;
7. mata Ha MPeKpaTsIBaHEe Ha Pa3spelIcHUETO 3a YIoTpeda/yI0CTOBEpEHUETO 3a PETUCTPAIIHATA,
8. npyru maHHU.
(2) PasperienreTo 3a ynorpe6aly10CTOBEPEHHUETO 3a PErUCTPAIs Ha JICKAPCTBEHUS IIPOAYKT Ce BphUBa Ha
JIMIETO 110 wi. 26, an. 1 1 BiIKM3a B CUJIa OT JaTaTa Ha BIIMCBAHETO My B perucTopa mo wi. 19, an. 1, 1. 3.

Ya. 53. (U3m. - IB, 6p. 102 ot 2012 ., B cuia ot 21.12.2012 r.) (1) U3nbiHuTeIHATA aT€HIINS 110
JeKapcTBara myOIMKyBa Ha HHTEPHET CTpAaHHIATa CH B CPOK /10 14 THM OT M31aBaHETO HA Pa3pelIeHHETO 3a
ynotpebaly10CTOBEpEHHE 3a PETUCTPALHs JaHHHUTE 10 Wwi. 52, air. 1, ogoOpeHaTa KpaTka XapakTepuCTUKa Ha
MPOJYKTA U JAHHUTE OT JINCTOBKATA.

(2) UzrpHMTEIHATA areHIMs 10 JISKapCTBaTa Iy OJIMKYBa HA HHTEPHET CTPAHUIIATa CH OLIEHBYHUS JIOKJIAJT 110
4. 49, ann. 1 ¢ MOTUBHTE 3a B3E€TOTO pPELICHNE, KaTo 3aJIMuaBa JaHHHUTE, IPEICTABIISBAIM THPrOBCKa TaifHa.
(3) Hdoxmambt mo an. 2 ce mpuapykaBa OT pe3roMe Ha pa3dupaeM 3a OOLIECTBEHOCTTa €3MK. Pe3tomero
ChABPIKA pa3ziel, CBbP3aH C yCIOBHUATA 32 YIOTpeOa Ha JEKApCTBEHUS IPOIYKT.
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Y. 54. (1) (U3m. - /IB, 6p. 12 or 2011 1., B cmma ot 8.02.2011 r.) IIpuTeskaTensT Ha pa3peIieHHeTo
3a ynotpe6aly10CTOBEPEHUETO 3a PEerucTpaLys Ha JICKapCTBEH MPOAYKT miUcMeHo yBenoMsisa MAJI 3a narata
Ha JICWCTBUTEIHOTO MyCKaHE Ha Ma3apa Ha JICKapCTBeHUs MPOIYyKT B PemyOnuka Beirapus.

(2) (U3m. — [IB, Op. 18 or 2014 r.) IlpuTtexarensT Ha pa3pelICHUETO 3a YHOTpeOa/yI0oCTOBEPEHHUETO 32
perucTpanysi Ha JIEKapCTBEH MPOAYKT yBermomsiBa mmcMmeHo HWMAJl Haii-manko nBa Mecema mpean
IpEyCTaHOBSIBaHE HA NMPOAAKONTE Ha JEKAPCTBEH MPOAYKT, HE3aBHCUMO JTAJIN € BPEMEHHO, HITH MOCTOSIHHO.
(3) (M3m. — 1B, Op. 18 or 2014 r.) IlpuTtexarensaT Ha pa3pelICHUETO 3a YHOTpeOa/yI0CTOBEPEHHUETO 32
perucTpanysi Ha JIEKapCTBEH NPOAYKT II0COYBA HPUYMHHTE 3a IPEYCTAaHOBSIBAHE HA IPOJAXKOHTE B
CHOTBETCTBHE ¢ wi. 68, an. 1, T. 6 1 AekIapupa Aaau IpeANPUETHTE OT HEro ASHCTBUS 10 ajl. 2 Ce IbJDKAT Ha
HSIKOE OT OCHOBaHMATA 1O Wi. 276 v 1o wi. 277.

(4) (M3m. — 1B, Op. 18 or 2014 r.) IIpu mpeycTaHOBsBaHE Ha MPOJAXKOUTE HA JICKAPCTBEHHS MPOAYKT B
pe3yJTaT Ha HEeNpeIBUAUMHU OOCTOSATEIICTBA MIPUTEIKATEIAT Ha Pa3PELICHHETO 3a ynoTpeda/y10CTOBEpEHHETO
3a perucTpaiys Ha JICKapCTBEH MPOAYKT yBemomsiBa mucMeHo MAJL B cpok 70 7 IHH OT yCTaHOBSIBAHE Ha
oOcCTosITeNICTBATA.

Y. 54a. (Hos - [IB, 6p. 60 or 2011 r., B cuma ot 5.08.2011 r.) (1) (M3m. — JIB, 6p. 18 or 2014 1.)
[Tpn nomyyaBane Ha curHai B M3mbiHuTeNHATA areHIUS 110 JIEKApCTBATa 3a MPEyCTaHOBSIBaHE MPOAAKONTE
Ha JICKAPCTBEH MPOJYKT, C U3KIIOUYCHUE Ha CIIydanuTe 1o wi. 54, an. 2 u 4, areHuusITa U3BbpIIBa MPOBEpKa B
cpok 30 IHM OT TOJTy4aBaHETO HA CUTHAJIA.
(2) TIpu m3BbpmIBaHe Ha TpoBepkata mo aji. 1 MAJI moke 1a u3KMcKa WHPOpMANUSA OT MPUTEKATETS Ha
paspeleHreTo 3a yrmorpeba u/uiau OT JIMIETO 1Mo 4. 26, al. 2 OTHOCHO MPEYCTAaHOBSIBAHETO Ha MPOJaKOHTe
Ha KOHKPETHUSI JICKAPCTBCH MPOJYKT, KAKTO U OT THPTOBIUTE HAa €IPO C JICKAPCTBEHU MPOJIYKTH OTHOCHO
HAJIMYHNATE KOJMYECTBA OT NMPOAYKTA.
(3) U3nbnHuTenHATA areHUUs 10 JIeKapcTBaTa MyOJMKYBa Ha CTPAaHMIATA CH B MHTEPHET PE3yJITaTUTE OT
M3BBpILICHATA POBEPKA.

Y. 55. (1) PasperrenneTo 3a ynotpeba/ymocToBEpeHHETO 3a PETUCTPAIIHS Ha JICKAPCTBEH MPOIYKT
Ce M3/1aBa OT M3MBJIHUTENHUS AupekTop Ha MAJI 3a cpok 5 roauHu.
(2) (Tom. - B, 6p. 71 ot 2008 r., B cuma ot 12.08.2008 r.) Ciex n3TruaHe Ha CpoKa 1Mo aj. 1 pasperreHnuero
3a ynotpe6aly10CTOBEPEHUETO 3 PErUCTPALHS Ha JICKAPCTBEHUS IPOJYKT MOXKe 1a Ob/ie oiHOBeHO oT MAJT
Ha 0a3ara Ha OIIEHKA Ha ChOTHOIIECHHUETO MMOJ3a/pHCK, 1Mo peaa Ha wi. 59a.
(3) (U3m. - 1IB, 6p. 71 ot 2008 1., B cuma ot 12.08.2008 r.) Pasperirennero 3a ynorpeda/y10CTOBEPEHHETO 3a
perucTpanus Moxe 1a ObJie MPEKPAaTeHO U MPEIN U3THYAHE Ha CPOKa IO all. 1, ako MpUTek)aTesT My MOHCKa
MHCMEHO TOBA OT U3ITBJIHUTENHUS AupekTop Ha MAJI, kaTo moco4n npuYHHUTE.
(4) (Tom. - AB, 6p. 71 ot 2008 1., B cruta ot 12.08.2008 r.) Paspenienuero 3a ynorpebaly10CTOBEPEHUETO 32
perucTparus ctaBa 0e3CpOYHO CIe/l MOAHOBSIBAHETO MY, OCBEH B CIIyYaHTe 110 all. 5.
(5) (M3wm. - 1B, 6p. 71 ot 2008 r., B crma ot 12.08.2008 r., 6p. 102 ot 2012 1., B cra ot 21.12.2012 r.) Tpu
HaJIMYKe Ha OCHOBATEITHU NPUYMHH, CBBP3aHH C TIPOCIIE/IIBAaHE Ha JIEKAPCTBEHATa O€301aCHOCT, BKJIIOYHUTETHO
MOpajIM SKCIIO3MIIKS Ha JIEKApCTBEHHSI IPOIYKT BbPXY HejocTaTbueH Opoit narmentd, MAJI Moxe 1a u3nucka
OT MPUTEXKATEIS Ha pa3pelIeHueTo 3a ynotpeda Ja moja e 3asBieHre 3a MOJHOBSIBAHETO My 3a OIIe 5 roAnHH
mo penia Ha wi. 59a.
(6) (U3m. - [IB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) [Ipu m3THyaHe Ha CpoKa Ha pa3pelIeHUETO 32
ynotpe6aly10CTOBEPSHUETO 3a PErUCTPALHS UK MIPU MPEKPATIBAHETO UM JICKAPCTBEHUSAT MPOIYKT MOXKE Jia
Ob/Ie poJaBaH J0 U3UepIBaHE HA HAIMYHUTE KOJMYECTBA B CTpaHaTa, HO HE OBEYE OT €/IHa I'OJIMHA, CYUTAHO
OT JlaTaTa Ha U3THYaHETO, ChOTBETHO HA IPEKPATSIBAHETO, C N3KIIOYCHUE HA CIIy4anuTe, KOraTo IMPHYMHUTE 32
MpPEKPaTsIBAHETO Ca CBbP3aHU ¢ 0E30MaCHOCTTA Ha JICKAPCTBEHUS MTPOJIYKT.
(7) Usmpnaurenaust aupekrop Ha MAJI oTHeMa Che 3amoBe]] pa3pelieHHeTo 3a yrnoTpeda/ya0CTOBEpEHHETO
3a perucTpanys Ha JIEKapCTBEH MPOIYKT, KOraTo:
1. nputexaTesnsT My He € IyCHaJl JISKapCTBEHHUS IPO/IYKT Ha Ma3apa 10 TP TOJIMHH OT JaTaTa Ha u3/aBaHe Ha
pa3pelieHneTo 3a yrnorpeoa, in
2. npojaxOUTe Ha JISKAPCTBEHMUS IPOIYKT Ca IMPEYCTAHOBEHH 32 NIEPUOJ OT TPHU MOCIICTOBATEITHN TOANHH CIIE]T
MyCKaHETO My Ha masapa.
(8) 3amoBeTa 10 a. 7 MoIEKHU Ha 0OXKaIBaHe MO pesia Ha AJIMUHHUCTPATUBHONIPOIIECYATHHUS KOJICKC.
(9) Mo u3kIrOUCHKE M B MHTEpEC Ha OOIIECTBEHOTO 3/paBe pa3nopendaTa Ha all. 7 MOXKeE Jla He ce Mpuiiara,
aKo MPUTEKATEIAT Ha Pa3peIICHUETO 3a yIoTpeda Ha JIEKapCTBEHHS MPOAYKT IIOCOYM OCHOBATEIHU IPUYUHU.
B te3u cnydan uanbiauTenHUAT qupekTop Ha MAJl MmoTHBHpa pemeHneTo cul.
(10) IMpurexaTensar Ha pa3pelieHne 3a yroTpeda eKeroJHO 3aruialia Takca B pa3Mep, onpeiesieH B Tapudara
no wi. 21, an. 2, 3a moxabpkaHe Ha U3aICHOTO Pa3pelleHre 3a yrnoTpeoa.
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Y. 55a. (Hos - [IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) (1) V30BIHUTETHUAT JUPEKTOP
Ha MAJI Moxe J1a u3/aje pas3perieHue 3a yrnorpeda/y10cToBepeHue 3a perucTparus Ha JIEKapCTBEeH MPOIYKT,
B KOETO Ja ObJaT BKIIIOUYCHH €HO WJIH MOBEYE OT CICAHUTE yCIOBUS:
1. na ce npeanpueMaT onpeeseHH MEPKH 3a rapaHTHpaHe Oe3omnacHara ynoTpeda Ha JIeKapCTBEHUS MPOAYKT,
KOHTO Jia ObJIaT BKIFOYEHU B CUCTEMATa 32 YIPAaBJICHUE HA PUCKA;
2. J1a ce IPOBEXKAAT IOCTMAPKETHHTOBH MTPOYYBAHUS 32 OE30MaCHOCT;
3. Ia ce cmas3BaT MO-CTPOTH OT IOCOYCHUTE B TJIaBa OCMa 33IbJDKCHUS 32 PETHCTPUpPAHe WU IOKJIAJABaHEe Ha
MOJIO3MPAHUTE HEXKETaHU JICKAPCTBCHU PEaKIIHH,
4. na ce cmia3BaT BCSKAaKBH JIPYTH YCIOBHUS WM OTPaHUUEHUS C oruie] 6e3omacHara u e)ukacHa yrnoTpeda Ha
JICKapCTBEHUS TIPOAYKT;
5. HaNMYWe Ha aJeKBaTHA CHCTeMa 3a MPOCesiBaHe Ha JIeKapcTBeHaTa 0€30MacHOCT;
6. 1a ce M3BHPIIBAT MOCTMAPKETHHTOBH MPOYYBAHUS 32 €(PUKACHOCT, KOraTO MMa OMACEHUs, CBBP3aHH C
e(pUKacHOCTTa Ha JICKAPCTBEHUS MMPOIYKT, KOUTO MOXKE Ja ObAAT pa3pelieHr caMo Ciie]] KaTo JIeKapCTBEHUST
MPOAYKT OBJie MyCcHAT Ha Mazapa.
(2) B paspemienuero 3a ynorpeda/yJ0CTOBEPEHUETO 3@ PETHCTPALIUS CE TOCOYBAT CPOKOBE 32 M3ITBJIHCHHE Ha
YCIIOBHSATA IO al. 1, Korato e mpuiIoKumo.
(3) OcHoBanusTa 3a HajgaraHe Ha YCIOBHETO MmO ail. 1, T. 6 ce ompeaenaT ¢ Aeerupan akT mo uieH 226 oT
JMupextusa 2001/83/EO, kato ce oTYMTAT HAYYHUTE HACOKH, pa3pabOTeHU B PhKOBOACTBOTO 1o wi. 194a.
(4) V3uckBaHusTa 3a MPOBEKAAaHE HA MOCTMAPKETHHIOBH IPOYYBAHUS 3a €(PHKACHOCT C€ OMPENCssT B
PBKOBOJICTBO, M3/1a/icHO 0T EBporieiickara areHuus 1mo JexapcTaara.

Ya. 56. (U3m. - 1B, op. 102 ot 2012 r., B cwna ot 21.12.2012 r.) (1) [To uskimroueHue cien
KOHCYINTAIMs ChC 3asBUTEIISI M3IIBJIHUTEIHUAT JupekTop Ha MAJI Moxe 1a u3zaze paspelieHue 3a ynorpedal
YIOCTOBEPEHHUE 3a PErUCTpalys O] yCIOBHE, KOraTo 3asBUTENAT MOXE Jja JIOKaXe, 4e He € IpeaCTaBHII
W3YepHaTeNHN JaHHU OTHOCHO €(MKACHOCTTa W 0E30MacHOCTTa Ha JIGKAPCTBEHHS MPOAYKT MPU HOPMATHU
YCJIOBHS Ha yroTpeda mopaay eHa OT CIICIHUTE TPUINHH:

1. moka3zaHusTa, 32 KOWTO € IpEAHA3HA4YEH JICKApCTBEHHAT IPOAYKT, Ca TOJIKOBA DPSIKO CpEIIaHu, 4e
3asBUTEIST HE MOXKE J1a TIPEICTABH ITBJICH JJOKA3aTeJICTBEH MaTepUal, M

2. CbCTOSIHUETO Ha HayYHHTE TIO3HAHHUS KbM MOMEHTA € TaKOBa, Y€ He MOXKE Ja ce MPEACTaBiIT BceoOXBAaTHH
TaHHH, WIH

3. cebupaneTo Ha MoJOOHH JaHHH MTPOTHBOPEUH Ha OOIIONPHETUTE MPUHIIUIIN Ha JIEKapCcKaTa eTHKA.

(2) Pazpemenuero 3a ynorpe6a/ya0cTOBEpEHHETO 3a periucTpalys 1o al. 1 ce n3asa IpH eIHO OT CICAHUTE
YCIIOBUSL:

1. 3asBUTENAT/IPUTEKATEISAT A2 U3ITBJIHIBA IPOrpamMa OT MPOYYBaHMS 3a CPOKa T10 ajl. 3, KaTo Pe3yNTaTHTe
OT TE3H MPOYYBaHUS CIYKAT 3a MPEOICHKA Ha ChOTHOIIEHHETO MOJ3a-PHCK;

2. JIEKapCTBEHUSAT MPOAYKT € C PEKHUM Ha OTITyCKaHE caMo IO JIEKApCKO MPEIMCaHue, KaTo B ONpeaeIeH
CIly4an MOXe Jia ce yrnoTpedsiBa caMo MO/ CTPUKTEH JIEKapCKU KOHTPOJ B JIe4eOHO 3aBeieHHe 3a OOJHUYHA
MIOMOIIL, a B ciIydail Ha paanodapManeBTHK - caMo MOJ] KOHTPOJIa Ha ONPaBOMOIIEHO JIUIIE,

3. B JIMCTOBKATa, KakTO M BBB BCSKAa METUIIMHCKA WHQOpMAIUS, TPUAPYKaBallla JIEKAPCTBEHHS MPOIYKT,
clie/iBa Jia € TPEIBHU/ICH TEKCT, C KOMTO ce 00pbhla BHUMaHHE Ha MEAMIIMHCKUTE CIICHAINCTH, Y€ HIKOH OT
HAJIMYHUTE JaHHU 32 JIEKapCTBEHUsI MTPOAYKT MOJIIeXkKAT Ha TIOCIIEBAIIY TPOYYBAHHSI.

(3) Pazpemenuero 3a ynorpeda/ymocToBEpEHHETO 32 PErHCTparys 1Mo aj. 1 ce u3aaBa 3a CpoK e/1Ha To/jMHa U
3a BCsIKa ciIe/IBalla roJMHa MoXKe 1a ObJie yIb/bKaBaHo Ha 0a3aTa Ha OIIEHKA Ha W3ITBJIHEHHETO Ha YCIOBHUITA
1o ai. 2.

Ya. 56a. (Hoe - 1B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) (1) Cnen u3naBane Ha
pasperieHnero 3a yrnorpedal/ymoctoBepeHueTo 3a peructpauus MAJl mMoxke 1a 3aabDKu NPUTEKATENs] Ha
pasperieHneTo/yI0CTOBEPEHHETO J1a TIPOBE/IC:

1. mocTMapKeTHHrOBO IMPOYyYBaHE 3a OE30MACHOCT, aKO Ca HAaJHIE ONACEHHs 3a HICHTU(DHUIMPAHU HIIH
MOTEHI[MAHN PUCKOBE WIIM JIMIICBA HH(OpMAIIKs, CBbP3aHa ¢ MpoCie/sBaHe Ha JeKapCTBeHATa O€30MacHOCT
3a ChOTBETHHS JICKAPCTBEH MPOIYKT; KOraTO CHIIUTE PUCKOBE CE OTHACAT U 32 JIPYTH JIEKAPCTBEHH POIYKTH,
cien KoHcyaraimu ¢ KomureTa 3a orieHKa Ha pucka B 001acTTa Ha papMakoJoruuHaTa OIUTEIHOCT, Ch3/1a/IeH
Mo pena Ha wien 56, maparpad 1, 6yksa "aa" ot Permament (EO) Ne 726/2004 na EBporeiickust mapaMeHT U
Ha CeBera, MAJl npernopbyBa Ha CHOTBETHHS IPUTEXKATEN Ha paspelieHHe 3a ynorpeba na mpoBene
CHBMECTHO IPOY4YBaHe 3a 0€30MaCHOCT C JPYTHTE 3aCETHATH MPUTEKATEIN Ha Pa3pelIeHHe;

2. TOCTMAapKETHHIOBO MpOy4YBaHEe 3a €(pHKACHOCT, KOraTo MO3HAHHETO 3a OOJeCTTa WJIM H3I0JI3BaHaTa
KJIMHUYHA METO/I0JIOTHUSI ]aBa OCHOBAHHUE 33 PEBU3UPAHE Ha OLCHKHUTE 332 e(PUKACHOCT, M3BOJIUTE 32 KOUTO ca
HalpaBeHH KbM JlaTaTa Ha W3aBaHe Ha Pa3pelIeHHETO.
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(2) V3mbiaHUTENHATA areHIMs MO JieKapcTBaTa MHUCMEHO YBEIOMsBA TPHUTEKATEIS Ha Pa3pelIeHHETO 3a
yrnoTpe6aly10CTOBEPEHUETO 3a PETUCTpaIHs 3a 33abDKCHHETO 10 aji. 1, karo 000CHOBaBa MPUYMHHUTE U
MOCOYBA IIEJMTE HA TIPOYYBAHETO U CPOKOBETE 32 MPOBEXKIAHETO MY.

(3) B 30-mHeBeH Cpok OT MojydaBaHe Ha YBEJOMIIGHHETO MO aj. 2 MPUTSKATEISIT Ha paspelieHHeTo 3a
yrnotpe6aly10CTOBEPEHNUETO 3a PErucTpaius Moxke aa moucka ot MAJI mpemocTaBsHe Ha BB3MOXHOCT 32
MpeACTaBsHE Ha HHPOPMAITHI OTHOCHO 3aIbJKEHUATA 110 ai. 1.

(4) Crnen monyuaBane Ha uckaHeTo mo ain. 3 MAJI onpezens cpok 3a MpeacTaBsHe Ha WH(GOpMAIHsTa OT
MPUTEXKATEISI Ha Pa3pelIeHHETO 3a yroTpeOa/y1I0CTOBEPECHHUETO 3a PETUCTPALHS.

(5) MsmpHKMTETHATA AareHITNS 10 JIEKAPCTBATA CIIC/l aHATN3 HAa HHPOPMAIIUATA 110 al. 3 MOXKe:

1. 1a MOTBBPIU 3aIBIDKEHUETO M0 al. 1, Wiu

2. 1a TO OTMEHHU.

(6) M3mpHMTETHATA Ar€HITNS MO JIEKAPCTBATa YBEAOMSBA MIPUTESKATEIIS 38 B3ETOTO PELICHHUE TI0 al. D.

(7) B ciyuaute mo ai. 5, T. 1 msnenauTenauat qupextop Ha MAJI ciny»e0HO M3MEHs U378 IcHOTO pa3pelieHue
3a yrmorpeba/ya0CTOBEpEHIE 3a PErUCTPAIHs Ha JIEKapCTBEHHS MPOIYKT, KaTO BKJIIOYBA B HETO KATO YCIOBHE
3aIBIDKEHUETO 110 ail. 1.

(8) OcuoBanusTa 3a HaJaraHe Ha 3aIbJDKEHUATA IO ajl. 1, T. 2 Ce OIpeNEIAT ¢ AeJerupaH akT 1Mo uwi. 220 oT
Hupexrusa 2001/83/EO.

Ya. 566. (Hos - B, 6p. 102 or 2012 r., B cwra or 21.12.2012 r.) (1) Ilpurekarenat Ha
paspemnieHneTo 3a ynorpeda/yJ0CTOBEpEHHETO 3a PETHCTPAIis BKIFOUBA B CBOSITA CHCTEMA 3a YIIPaBJICHHE Ha
pHCKa BCUYKH yCiIoBU 1Mo 4il. 55a, 56 u 56a.

(2) B cayuante mo an. 1 mpUTEXaTENAT Ha paspelieHrueTo 3a yrnoTpeda/yIoCTOBEPEHUETO 33 PETHCTPAIIHS
nozxasa 10 MAJI yBeoMiIeHHe 3a MPOMsIHA B CHCTEMATa 3a yIpaBJicHHE Ha PUCKa.

Ya. 568. (Hos - /1B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) M3nbaHUTEIHATA areHIHS 110
JiekapcTBara usnpaiia nadopmanus 1o EBporieiickaTa areHuus 1o JiekapcTBaTa 3a U3AaJCHUTE pa3peiieHus
o wi. 55a, 56 u 56a.

Y. 57. (1) M3neaaurendusat aupextop Ha MAJI oTka3Ba n3aaBaHe Ha pas3pelieHre 3a ynorpeda
WM YIOCTOBEPCHHE 3a PErHCTpallks Ha JIEKAPCTBEH MPOAYKT, KOTaTO CJIC]] OI[CHKa Ha JJOCUETO 1o 4wi. 27 - 32
CE YCTaHOBH, Y€
1. ChOTHOIIEHHETO T0JI3a/PUCK € HEOIArOIPHUSITHO, UITH
2. e(MKacHOCTTA Ha JICKAPCTBEHUS MPOJIYKT HE € 3alllUTeHa YOSIUTESIIHO OT 3asIBUTEIIS, HITH
3. KOJIMYECTBEHUSAT M KAYSCTBCHUAT ChCTaB Ha JICKAPCTBEHUSI TPOYKT HE OTTOBApPAT HA OMKMCAHUS B IOCHETO.
(2) (Tom. - JIB, 6p. 71 ot 2008 r., B cwia ot 12.08.2008 r.) M3nbauutenuusat qupekrop Ha MAJI oTkassa
M3/IaBaHEe Ha pa3pelleHue 3a yrnoTpeda Win yJOCTOBEPEHHE 3a PETUCTPALIUS Ha JICKAPCTBEH MPOIYKT, KOTaTo
HSIKOH OT JIAaHHUTE B JOCUETO HE CHOTBETCTBAT HA M3UCKBAHUTA Ha Wi. 27 - 32 win Ha HapenOaTa o ui. 42.
(3) UsmbaautenausaT aupexktop Ha MAJl oTKa3Ba perucrpaiys Ha TPaAMIIHOHEH PACTHTEICH JICKAPCTBEH
MPOYKT, KOTaTo CJe]] OIICHKA HA IOKYMEHTAI[MATA CE YCTAHOBH, Y€ MPOJAYKTHT HE OTTOBapsI Ha YCIOBUSATA TI0
yi1. 37, ain. 1, JaHHUTE B IOCUETO HE CHOTBETCTBAT HA WI. 38 WiIK:
1. KOJIMYECTBEHUAT M KAUECTBCHUAT ChCTAB HE OTIOBAPSIT HA OIUCAHUTE B JOCHETO;
2. JIGKapCTBEHUAT TPOYKT MOXKe Ja ObJIe BPEJCH NP MpaBUIHA ynoTpeoa,;
3. TaHHWTE 3a TPaTUIMOHHATAa ynorpeda ca HeJOCTaThUHHU, OCOOCHO KOrato (papMaKOJIOTUYHUTE CBOMCTBA
Wi eUKaCHOCTTA HE ca JOKa3aHU Bh3 OCHOBA Ha JBJTOrOMIIHA yIOTpeOa U HaTpyIaH OINT;
4. (hapMaIieBTHYHOTO KaueCTBO HA JICKAPCTBEHUS MPOIYKT HE € TIOCTAThYHO 0OOCHOBAHO.

Yu. 58. IlputexaTensT Ha paspelIeHHETO 3a yrnorpeda HOCH OTIOBOPHOCT 3a IBJIHOTAaTa U
JIOCTOBEPHOCTTA Ha JJAHHUTE B JOCHETO.

Ya. 59. (1) Orka3sT Ha M3MBIHHUTEIHUS AupekTop Ha MAJL 3a u3gaBaHe Ha paspelieHHe 3a
ynotpe6a/y1oCTOBEpeHNE 3a PErHCTpalys Ha JISKApPCTBEH MPOAYKT MOXKE Ja Oblie O0KaJBaH 10 peaa Ha
AJMUHHCTPATUBHOMIPOIIECYATHHUS KOJIEKC.

(2) Otka3bT Ha U3MBIHUTETHUS qupekTop Ha MAJI U MOTHBHTE 3a HEro ce IMyOJIMKyBaT HA CTPAHHUIIATA Ha
areHUuATa B UHTEPHET.

Ya. 59a. (Hos - [IB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuia ot 12.08.2008 r.) (1) (V3wm. - JIB, 6p. 102 ot 2012
r., B cina ot 21.12.2012 r.) B ciyuaute mo 4. 55, an. 2 u 5, HO He MO-KbCHO OT 9 Mecela peau H3THIAHETO
Ha CPOKa Ha pa3pelIeHneTo 3a ynoTpeda/yaocToBepeHHETO 3a perHCTpanus, IPUTeKaTeNiaT My nogasa B MAJI
3asBJICHUE 32 TIOAHOBSIBAaHE, MPUIPYKEHO ¢ 0000IEHO AOCHE [0 OTHOLICHUE Ha Ka4yeCTBOTO, 0€30MacHOCTTa
1 e(pUKaCHOCTTa, BKJIIOYUTETHO OIICHKA Ha JaHHUTE, ChABPKAIIN Ce B JOKIAIUTE 3a MTOJO3UPAHN HEXKETTaH!
JICKApCTBCHU pC€aKIMU U ICPUOANYHUTE aKTyaJIU3UPaHn JOKJIaIu 3a 6630HaCHOCT, IIoJaBaHU B CbOTBETCTBHUE
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C IJIaBa OCMa, U BCHYKHU OJI0OPCHU MIPOMEHH CJIe]T M3[]aBaHe Ha pa3pelIeHUETOo 3a yroTpeoa/y10CTOBEPEHUETO
3a perucTpamusl.

(2) N3uckBanusaTa KbM JaHHUTE ¥ JJOKYMEHTHTE OT JIOCHETO 1Mo aj. 1 ce ompenensar B HapeadaTa mo 4. 42.
(3) B cpok 10 120 gHu OT OCTHIIBAHE HA 3aABICHUETO U JOKyMeHTanuATa o ain. 1 MAJI orieHsBa KauecTBOTO,
0e30macHOCTTa U €PUKACHOCTTA Ha JIEKAPCTBEHHS MTPOAYKT U M3TOTBS OIEHbYEH JOKIIa, KOMTO IpeIcTaBs Ha
M3IBIHATETHUS qupekTop Ha MAJIL

(4) Koraro ycTaHOBHM HEMBJIHOTH H/MIM HECHOTBETCTBHS B MpeACTaBeHATa JOKyMeHTarws mo amr. 1, MAJI
yBEJIOMSIBA THCMEHO MPUTEKATEIIS Ha Pa3peIIeHHETO 3a yoTpeOa/y10CTOBEPEHUETO 38 PETHCTPAIUS U JaBa
yKa3aHus 3a OTCTPaHsIBaHETO WM. [IpUTEXATemAT Ha pa3pelieHHeTo 3a YmoTpeda/ymaocTOBEpEHHETO 3a
perucTpanus OTCTpaHsIBa HEMMBIHOTHTE W/HUIM HECHOTBETCTBUATA B JOKyMEHTarmara B cpok a0 30 AHM OT
JlaTaTa Ha MoJdy4yaBaHe Ha YBEIOMJICHHUETO.

(5) B cpok 10 qru OT mosry94aBaHe Ha OIEHBYHUS JOKIIAL 10 ajl. 3 U3MBIHUTEIHUIT qupekTop Ha MAJI u3nasa
paspelieHue 3a IOJHOBSIBAHE HA pa3pelIeHHETO 3a YMoTpeOa/yIOoCTOBEPEHHETO 3a perucTpalus Ha
JIEKApCTBEHUSI MPOAYKT UM MOTUBHUPAH OTKA3.

Y. 596. (Hos - JIB, 6p. 71 or 2008 1., B cuia ot 12.08.2008 r.) (1) MBIBIHATETHUAT JUPEKTOP
Ha HAJl oTka3Ba TOIHOBSBAaHE Ha pa3pelICHUETO 3a ymoTpeOa/yIO0CTOBEPEHHETO 3a PerucTpanus Ha
JIEKapCTBEHUS POYKT, KOraTo Ciej OlleHKa Ha JocueTo 1o wi. 59a, an. 1 ce yctaHoBH, ue:
1. nekapcTBEHUSAT IPOIYKT € BpEeIIeH PH MPaBIIHA YIOTpeOa, Win
2. TATICBA TepaneBTUYHA €(PUKACHOCT, HITH
3. CbOTHOIICHHUETO TI0NI3a/PHCK € HeOIArOIPHUATHO MTPH TPaBUITHA YIIOTpeOa, HiTH
4. KOMMYECTBEHUSAT U KAYECTBEHHUAT CHCTAB Ha JIGKAPCTBEHHSI IPOILYKT HE OTTOBAPAT HA OMUCAHUS B JIOCHETO,
WITN
5. nanHuTe B ocueTo mo 4. 59a, an. 1 ca HeBepHH, WK
6. KOHTPOJI'BT Ha JICKAPCTBEHUSI IPOIYKT /UM HA ChbCTaBKUTE M HA MEXKIMHHHUTE €TAIN OT MPOM3BOICTBCHUS
MpoLeC He € U3BBPIIBAH WM HE € M3ITBJIHABAHO JPYro U3UCKBAHE, MPU KOETO € M3/1a/ICHO Pa3peleHneTo 3a
MPOU3BOJICTBO, HIIH
7. HAKOM OT JaHHUTE B JOCUETO HE OTrOBapsT Ha M3UCKBAaHUATA Ha Wi. 59, an. 1 u 2.
(2) Orka3pT Ha wu3mBAHMTEAHUS aupektop Ha WAJl 3a monHOBsBaHE Ha pa3pelleHHe 3a
yrnotpe6aly10CTOBEpeHNE 3a PErHCTPALUs Ha JICKAPCTBEH MPOAYKT MOXKE Ja Oble oOKalBaH 10 peaa Ha
AJMUHUCTPATUBHOMPOIIECYaTHUS KOJIEKC.
(3) Orka3br Ha w3mbIHUTETHUS TUpekTop Ha MAJ] u MoTHBHUTE ce myOnuKyBaT Ha cTpanuiara Ha VAJI B
UHTEpHET.

Y. 598. (Hos - /IB, 6p. 60 ot 2011 ., B cuina ot 5.08.2011 r., u3m., 6p. 102 ot 2012 r., B cuita ot
1.04.2013 r.) V3npaauMTenHaTa areHIMS IO JeKapcTBaTa yBeAoMsiBa HallMOHAIHUS CBBET MO IEHH H
perMOypcHpaHe Ha JIEKapCTBEHUTE MPOIYKTH 33 MPEKPATCHUTE U OTHETUTE Pa3pelleHHs 3a YIOTpeda, KakTo
W 3a HANPaBEHHUTE OTKA3M 32 MOJHOBABAHE HA U3/IaJICHH Pa3pellieHus 3a yrnorpeda Ha JIeKapCTBEHU MPOIYKTH
B 7-JTHEBEH CPOK OT M3/I1aBaHETO HA ChOTBETHHUS aKT.
Pa3nen VI
IIpomeHnu B U31a/1eHO pa3penieHHe 3a ynoTpeda

Ya. 60. (1) (M3m. - IB, 6p. 12 or 2011 r., B cuna ot 8.02.2011 r.) [IpurtekarensiT Ha pa3pelicHue
3a yrnoTpeba Ha JIeKapCTBEH MPOYKT € JUTkKeH aa yBenoMmu MAJI 3a Besika MpOMsiHA B YCIIOBUSATA, TPU KOUTO
€ U3/aJICHO Pa3pelIeHHETO.

(2) (U3m. - [IB, 6p. 12 ot 2011 r., B cunna ot 8.02.2011 r.) [Ipomenute Morat aa Obaat ot tu IA, Tun 1B, Trn
Il, pasmupsiBaHe Ha oOXBaTa Ha pa3pelIeHHEeTO 3a YNOoTpeOda W CIEeIHH OTPaHUYMTEIHU MEpPKH 3a
0€30MacHOCT.

(3) (U3m. - [IB, Op. 12 ot 2011 r., B cuna ot 8.02.2011 r.) YcnoBusita U KpUTEpUHTE 32 KiIacu(pHUKALMS Ha
MIPOMEHUTE CE€ ONPEIeSIT ¢ HapeabaTa mo ui. 42.

(4) (U3m. - B, 0Op. 12 ot 2011 r., B cuna ot 8.02.2011 r.) [IpomsiHa, KOSTO HE Ce SABSIBAa paslIMpsSBaHE Ha
oOxBaTa M YHATO KJIAacH(UKALUs OCTaBa HEONpeNeNieHa Ciel IpHIaraHe Ha YCIOBUATA M KPUTEPHUUTE IO
HapeaOara o wi. 42, ce cMaTa 3a npomsiHa ot tuil |b o moapaszoupane.

(5) (Hoga - 1B, 6p. 12 ot 2011 r., B cmta ot 8.02.2011 r.) KaTo u3kioueHne oT ai. 4 mpoMsiHa, KOsTO He ce
sBsIBa paslIMpsBaHe Ha 00XBaTa M YMATO KJIaCH(UKALU OCTaBa HEOIPEIeNIeHa CIIe/I IPHIaraHe Ha yCIOBUsTa
W KpUTepUHTEe Ha HapenOara 1o wi. 42, ce cMsTa 3a mpoMsiHa ot Tur || B cnennute ciryyan:

1. mo MckaHe Ha MPUTEXKATENSI HA Pa3pelICeHUETO 3a ynoTpeda, 0TPa3eHo B 3asBICHHETO 3a MPOMSIHA;
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2. xorato UAJI criest orieHKa Ha BATMIHOCTTA HA YBEJOMJICHUETO 110 WI. 63 IperieHu, Ye MpoMsiHaTa MOXKe Ja
MMa CBIIECTBEHO BB3/EHCTBHE BBHPXY KAa4eCTBOTO, 0€30mMacHOCTTAa WM e€()HUKACHOCTTAa Ha JIEKAPCTBEHHA
MPOYKT.

Ya. 61. (M3wm. - IB, 6p. 12 or 2011 r., B cuna ot 8.02.2011 r.) (1) 3a Bcsika mpomsiHa ot Tl |A,
tut |Ib, Tun |l unm pazmmpsBane Ha 0OXBaTa MPUTEKATEIAT HA PA3PEIICHUETO 3a yIIOTpeda Ha JIeKapCTBEHUS
npoaykt noaasa B MAJI oTnenHo yBeqOMIIEHHE, CbOTBETHO 3asIBIICHUE.

(2) Koraro manena mpoMmsiHa BOJM O NPOMSHA B JJAHHHUTE OT KpaTKaTa XapaKTePUCTHUKA Ha MPOIYKTa, Ha
OIaKOBKaTa U/WJIK B IUCTOBKATA, TE3U MPOMEHH CE MPUEMAT KAaTO YacT OT 3asiBeHaTa MPOMsIHA U 3a TAX HE Ce
I0/1aBa OT/IEITHO 3asIBJIICHNE.

(3) IpurexkatensaT Ha pa3pelICHUETO 3a YIIOTpeda MOXKe Jia rpynupa MPOMEHHTE, KOraro:

1. yBenoMsiBa €THOBPEMEHHO 32 €JHH M CHIIY MPOMEHHU TUI |A B yCIIOBUSATA Ha €JHO WM TTOBEYE Pa3peIieHHs
3a ymotpe0a,

2. 3asBsIBa €AHOBPEMEHHO HSKOJIKO POMEHH B YCIIOBUATA Ha pa3pelIeHus 3a yrnorpeda, MpuHaIexKal KbM
I00ATHOTO paspeleHue 3a ymotpeba mo wi. 28, an. 8 Ha JIeKapCTBEHUs MPOIYKT, NMPH YCIOBUE 4Ye
CHOTBETHHUTE MTPOMEHH ITOTA/IAT B €IWH OT CIETHUATE CITydau:

a) emHa OT MPOMEHHTE B IPyIIaTa € pa3ilupsiBaHe Ha 00XBaTa Ha Pa3pelIeHHETO 3a ynoTpeda;

0) eHa OT MPOMEHMTE B rpymara ¢ npomsiHa tun ||, a BCHYKM ocTaHaM MPOMEHH B rpyraTa ca MPOMEHH,
KOHUTO ca clie/ICTBHE OT mpoMsiHata Tl l;

B) €/lHa OT MPOMEHHTE B TpymaTa ¢ npomsHa tui |b, a BCHUKH OCTaHAId MPOMEHM B TpyIara ca MPOMEHH,
KOHUTO Ca CIIEACTBHE OT IpomsiHaTa Tul |b;

F) BCHUYKHU NPOMCHU B I'pyliaTta C€ OTHACAT CaMO JO0 INPOMEHU OT aAMHUHHUCTPATUBCH XapaKTCp B KpaTKaTa
XapaKTEepPUCTHUKA Ha MPOTYKTa, TMCTOBKATA 32 IMAalMEHTa WIH OTIAKOBKATa;

1) BCHYKH POMEHU B IpyriaTa ca IPOMEHH B OCHOBHATA TOKyMEHTAI[Msl Ha aKTHBHOTO BELIECTBO, OCHOBHATA
JIOKyMEHTAalMsl HA BAKCUHHUS aHTUT'€H WUJIM OCHOBHATA JJOKYMEHTALIMA 3a IJ1a3Mata;

€) BCHYKH [IPOMCHH B IpyIiaTa ca BbB BPb3Ka C MPOEKT, MPETHA3HAYCH J]a YChBHPIICHCTBA MPOM3BOICTBEHUSI
IpoIeC M Ka4eCTBOTO Ha CHOTBETHHS JIEKAPCTBEH MPOMYKT HJIM HETOBOTO/HETOBUTE aKTHBHO/aKTHBHH
BEILECTBO/BEIIECTBA,;

)K) BCHYKHU IMPOMCHHU B rpynara c¢a InpoMEHH, KOHUTO 3acAraT KadCCTBOTO HA MaHACMHYHA IPOTHBOTPHUITHA
BaKCHHA,

3) BCHYKHU MPOMEHH B TpyIIaTa ca MPOMEHH B CUCTEMaTa 3a JieKapcTBeHa 0€30IMacHOCT IO TJ1aBa OCMa,;

M) BCHYKH IPOMEHHM B IpyIiaTa ca ClIeICTBUE OT ONpeJe/ieHa CIIeIHa MsIpKa 3a 0€30MacHOCT U ca MOJaICHH B
CHOTBETCTBHE C 4. 66;

K) BCHYKH IIPOMEHHU B TPyIaTa ca CBbP3aHH C BKIIFOUBaHE Ha WH(OpMaIus 3a AajeH (papMako-TepareBTHICH
KJiac;

J) BCHYKH [IPOMEHH B IpyIiaTa ca cJIeJCTBHE OT OIIEHKAaTa Ha MIEPUOIMYEH JOKJIa]] 32 0€30MacHOCT;

M) BCHYKH ITPOMEHH B TpyIaTa ca CJIEJCTBHE OT MPOYYBaHE CJIE MOJyYaBaHe Ha pa3pelieHue 3a ynorpeoa,
MPOBEIECHO IO/ HA/I30pa Ha MPUTEKATEN sl Ha pa3pelieHrueTo 3a ynorpeoa,

H) BCUYKH IIPOMEHH B rpyIaTa ca CJIeJCTBUE OT U3IIBIHEHUETO HA YCIIOBHE B pa3pellieHue 3a yrnoTpeda mo 4.
56;

3. 3asBEHHTE POMEHU B YCIIOBHATA Ha €JHO U CHILO pa3pelleHune 3a ynoTpeda He monajaT B cayvauTe 1o T.
2, ipu ycnosue ye MAJI ce chritacu Ja MPHIOKH KbM TE€3H IMTPOMEHH €IHA U ChIla IPOIIeIypa.

(4) TIpu rpynupane Ha TPOMEHH MO ajl. 3, T. 2 U 3 IPUTEXKATEISAT HA Pa3pelIeHHeTo 3a yroTpeda moaaBa B
AL

1. enuHHO yBeOMIIEHHE, KOTaTO TIOHE €Ha OT nmpoMeHuTe ¢ Tull |b u Bcuuku octananu ca Tun |A wim Tun
IB;

2. eIWHHO 3asBJICHWE, KOraTo OCHOBHara mpomsiHa ¢ Tun |l m HUTO emHa oT ApyruTe MpPOMEHU He €
pasmupsiBaHe Ha 00XBaTa Ha pa3pelIeHUETO 3a YIoTpeoa,;

3. €IMHHO 3asBJICHHE, KOraTO OCHOBHATA IPOMSIHA € pa3IIupsBaHe Ha 00XBaTa Ha pa3peIIeHUETO 3a yoTpeoa.
(5) 3aeqHO che 3asABICHUETO, CHOTBETHO YBEIOMIICHHETO 110 al. 1 min 4, NpUTeXaTelsIT Ha pa3pelieHHETo 3a
ymotpeba 1oj1aBa:

1. ToxyMeHTallus, CBbp3aHa ¢ MPOMEHHUTE, OIIpe/ieiicHa ¢ HapeabaTa 1o 4. 42;

2. IOKyMEHT 3a IUIaTeHa Takca B pa3Mep, ompeneneH ¢ Tapudara no wi. 21, a. 2.

(6) UsnenauTennuar aupextop Ha MAJI yrBbpxkaaBa oOpa3iute Ha 3asiBJICHUE, COTBETHO YBEIOMIICHHUE T10
an. 1 u 4, xouro ce myOnMKyBaT Ha HHTEpHET cTpanunara Ha MAJL.

Ya. 62. (M3m. - /1B, 6p. 12 ot 2011 ., B cuna ot 8.02.2011 r.) (1) [purexaTenst Ha pa3penieHUeTo
3a yrnorpeba MoKe J1a ojajie yBeJoMIIeHHe 3a mpoMeHu THrl |A B cpok 12 mecena ciiesi mpuiaraHeTo UM ¢
M3KITIOYCHUE HAa IPOMEHUTE, KOUTO M3UCKBAT He3a0aBHO YBEJOMIICHHE.
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(2) TIpomenute Trm |A, KONTO U3UCKBAT HE3a0ABHO YBEIOMIIEHHE, CE ONPENEIIAT ¢ Hapeadara 1mo ui. 42,

(3) B ciayuanrte mo a. 2 MpUTEXKATEIAT HA Pa3pelIeHUETO 3a ynoTpeda mojaBa yBeJIOMICHHE 3a TPOMSIHATA
tun |A He3a0aBHO CIie] IPUITAraHeTo .

(4) B 30-mHeBeH CpOK OT TMOJTydaBaHe HA YBEAOMIICHHETO MO ajl. 1, choTBeTHO Mo an. 3, MAJI yeenomsiea
MPUTEKATEIS Ha pa3pelieHUETO 3a yIoTpeoa:

1. nganu mpomsiHaTa/pOMEHHMTE Cce mNpueMa/lprHeMar MM He; KOrato MpOMSHATa/POMEHHUTE HE Ce
npuema/mprueMar, ce mocouBaT MOTUBHUTE 3a TOBA, U

2. nany IpoMsIHATa/POMEHHUTE BOIHM/BOIAT JI0 IPOMSIHA HA JAHHHUTE B M3[aICHOTO pa3pelieHue 3a yrnoTpeoa;
KOTaTO Ce HaJlara mpoMsiHa B U3/IaJICHOTO pa3pelieHue 3a ynotpeba, ce npuara wi. 64a.

(5) Ilpurexarensat Ha pa3pelIcHHETO 3a yHoTpeba MpeyCcTaHOBsBa He3a0aBHO MpUJIAraHETO Ha
ChOTBETHATA/CHOTBETHUTE MpoMsiHa/poMenn Tum |A cien monydaBaHe Ha yBegomiienue mo ai. 4, 1. 1 3a
HEeTpUeMaHe.

Ya. 63. (U3m. - IB, Op. 12 or 2011 r., B cuna ot 8.02.2011 r.) (1) Koraro yBegomiieHueTo 3a
npomsiaa tun |b otroBapst Ha u3nckBanusTa Ha wi. 61, MAJI yBenomsiBa npuTekaresst Ha pa3pelieHueTo 3a
yrorpe0a, e yBeJOMIICHHETO € BaJIMIHO U II0COYBA JaTaTa, OT KOATO CPOKBT I10 aJl. 2 3a1104Ba Ja Teye.

(2) B 30-gHeBeH cpok OT Mmosiy4aBaHe Ha BaauIHO yBegomieHue MAJI onensiBa mojajieHara JOKyMEHTAUs |
yBEJIOMsIBA IPUTEXKATENS HA Pa3pelIeHUETO 3a ynorpeoda:

1. nanu on00psiBa MpOMSIHATA MITH HE; KOTaTo MpOoMsSHATa He ce 0100psiBa, ce I0COYBaT MOTHBHUTE 3a TOBA, U
2. TaJy IpoMsTHATa BOJIM JI0 TIPOMSIHA Ha TAHHUTE B M3JaJICHOTO pa3pelieHue 3a yrnorpeda; Korato ce Hajara
MPOMsIHA B M3/IaJICHOTO pa3pelieHue 3a ynoTpeda, ce nmpuiara wi. 64a.

(3) Koraro B cpoka 1o ain. 2 MAJI ycTaHOBH HECHOTBETCTBHS B TIOAaCHATA JOKYMEHTAIUS C U3UCKBAHUATA
Ha 3aKOHa M Hapeaoara 1o 4. 42, TS yBeAOMsBa IIPUTEXKATENS Ha Pa3peIlIeHHETo 3a yrmoTpeoda.

(4) B 30-mHeBeH Cpok OT MOJyyaBaHE Ha YBEIOMIICHHETO IO all. 3 MPUTEKATEISIT Ha pa3pelicHHETO 3a
yrnoTpebda MOXe Jia IPOMEHHU WK JOIBJIHU TIOKYMEHTAIUITA.

(5) Korarto B cpoka 1o aj. 4 IpUTEKATEIAT Ha pa3pelicHUEeTo 3a yrnoTpeda He MpeACTaByU MPOMEHEHA HIIH
nombiHeHa HokymeHrtanusi, MAJl mpekpatsBa mpomemypara W yBEIOMsBAa 3a TOBa IPHUTEKATENsd Ha
paspelieHneTo 3a ynorpeoda.

(6) B 30-ameBeH CpOK OT MMOJydYaBaHe Ha IPOMEHEHAaTa JOKyMeHTarus 1o ai. 4 TAJI yBeoMsiBa IpUTeKaTeIst
Ha pa3penIeHueTo 3a yrnorpeoa:

1. nanu ogoOpsiBa MpoMsiHATA WIIM HE; KOTaTo MPOMsIHATA HE ce 0JJ00psBa, ce MOCOYBaT MOTUBUTE 33 TOBA, U
2. 1any mpoMsIHaTa BOJIM JI0 MIPOMsIHA Ha JaHHUTE B M3/1aJICHOTO pa3pelleHue 3a ynorpeda; Korato ce Hajgara
MpOMSTHA B M3/IaJICHOTO pa3pelieHre 3a ynoTpeda, ce mpruiara wi. 64a.

(7) Mpurexarenst Ha pa3pelIeHHETOo 3a yrnoTpeba npuara oo0peHaTa npomsina tui Ib ciien nony4yaBane Ha
YBEAOMJICHHE TI0 al. 2, T. 1, ChOTBETHO 10 aj. 6, T. 1 3a oj00psiBaHe HA MPOMSIHATA.

Y. 64. (U3m. - IB, 6p. 12 o1 2011 1., B cuta ot 8.02.2011 r.) (1) Korato 3asiBiieHneTo 3a MpoMsiHa
tun |l otroBaps Ha uzuckBanusTa Ha wi. 61, AJI yBenomsiBa MpuUTEKAaTEINs HA pa3pelieHUeTo 3a ynoTpeoa,
4e 3asBJICHUETO € BAJIMIHO, KATO MOCOYBA JIaTaTa, OT KOSITO CPOKBT IO ajl. 2 3aI1o4Ba Ja Teue.

(2) B 60-qHeBeH cpok OT mojiyvaBaHe Ha BajguHO 3asiBieHre MAJ] u3roTsst OlieHbYEH 0K 3a IPOMSHATA.
(3) CpoxsT 10 ai. 2 Mmoxe 11a obe:

1. HamaJIeH MpH CHEIIHY CITy4an, KOUTO ca CBhp3aHH ¢ Oe30macHara yrnorpeda Ha JIeKapCTBEHHS TPOLYKT, HITH
2. ynbiokeH 110 90 JHM pH MTPOMSIHA, ¢ KOSTO C€ U3MEHSI Wil 100aBs TepareBTUUHO ITOKa3aHue.

(4) Koraro MAJI ycTaHOBH HECHOTBETCTBHS B IMOJaJeHATa JOKYMEHTAIMs C W3MCKBAaHHSATA HA 3aKOHA W
HapeznbaTta mo wi. 42, TA yBeJAOMSBA MPHUTEKATENS HA Pa3peliCeHUETO 3a yrnorpeba W ompeneNs CpoK 3a
NpeIoCTaBsIHE Ha OMBJIHUTEIHATa HHDOPMAIHS M JJOKYMECHTALIHUSL.

(5) B cityuawre 1o ait. 4 CpoKbT MO all. 2 CIHpa Jia Tedue 10 MPESACTABIHETO Ha TOMbJIHUTEIHATa HH(OpMAITHST
U JIOKyMEHTAITHSI.

(6) B cpok 10 15 1HU OT U3rOTBSIHE HA OLCHBYHHMS JTOKJIA H3IBIHUTSITHUAT qupekTop Ha MAJT:

1. omo0OpsiBa poMsIHATA MM MIPABH MOTHBHPAH OTKA3 U YBEIOMsIBA 3a TOBA MPUTEKATEIS HA Pa3pelICHUETO
3a ynotpe0a,

2. yBeJIOMsIBa TIPUTEXKATENS HA pa3pellieHueTo 3a yrnorpeda lany oJo0peHara mpoMsHa BOJH JI0 TPOMSIHA Ha
JIAHHHUTE B U3/IJICHOTO pa3pelieHre 3a yrnoTpeda; KoraTo ce Hajara npoMsiHa B H3IaJICHOTO pa3pelieHue 3a
ynotpeba, ce npuiara ui. 64a.

(7) Ipurexarensar Ha pa3pelIEHUETO 3a yrnoTpeda MoKe Jia IPUIIoKHK ogoOpeHara nmpomsiHa Tui || camo cien
M3/1aBaHETO Ha pa3pelleHue 3a MPOMsIHA 110 €. 64a.

Ya. 64a. (Hos - IB, 6p. 12 ot 2011 r., B cuia ot 8.02.2011 r.) M3IbIHUTETHUST AUPEKTOP HA
W AJI n3naBa pasperieHue 3a npoMsiHa B pa3pelIeHHeTo 3a yrnorpeda B CpoK:
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1. TpuaeceT IHU OT U3JaBaHe Ha YBEIOMIICHHUETO 1Mo Wwi. 62, ai. 4, 1. 2, ui. 63, an. 2, T. 2, ChOTBETHO 4. 63,
ain. 6, T. 2 win wi. 64, an. 6, T. 2, KOraro CbOTBETHATa IIPOMSHA BOAM JI0 yIbJDKaBaHe ¢ 6 Mecela Ha CpoKa,
nocodveH B wieH 13, maparpadu 1 u 2 ot Pernament Ne 1768/92 na Coeera (EMO) ot 18 rorn 1992 r. oTHOCHO
Ch3/1aBAHETO HA JOMBJIHUTEICH CEPTU(HKAT 3a 3aKPUiIa Ha JICKAPCTBEHUTE MPOIAYKTH, B ChOTBETCTBHE C UII.
36 ot Permament (EO) Ne 1901/2006;

2. IeCTIeceT JHHU OT M3/IaBaHe Ha YBEJIOMIICHHETO 10 wi. 62, ai. 4, T. 2 - npu npoMeHH THIl |A, KouTo He
M3UCKBAT HE3a0aBHO yBEIOMSBAHE;

3. IIecTaeceT IHU OT U3J]aBaHe Ha YBEJOMIICHHETO 1o 4. 64, ai. 6, T. 2 - 3a mpomenu tur |l;

4. cTO ¥ OceMIeCeT JTHH - BbB BCHUKU OCTAHAIIU CITYYau.

Ya. 646. (Hos - IB, 6p. 12 ot 2011 r., B cuna ot 8.02.2011 r.) (1) [Ipu mpomeHH, OTHACSIIHN CE€ 10
MIPOMEHHU B aKTUBHOTO BEILECTBO 3a IIETUTE HA €XKEroJHaTa akTyalu3alis Ha MPOTUBOTPUITHUTE BAaKCHUHH,
MPUTEKATEISIT Ha pa3pelIeHueTo 3a ynorpeda nozxasa B MAJI 3asBieHue, NpUAPYKEHO C JOKYMEHTALHs,
ompeneneHa ¢ Hapeabara mo wi. 42. B 7-mueBen cpok HMAJI mpoBepsiBa mbiHOTaTa Ha MOAaAeHATa
JOKYMEHTAIHSL.
(2) Koraro 3asiBIeHHETO OTroBaps Ha H3MCKBaHHsATa Ha aji. 1, MAJl yBemomsBa mpuTexareias Ha
paspemeHneTo 3a ynorpeba, 4e 3asBICHHETO € BAIUIHO, KaTo MOCOYBA JaTara, OT KOATO CPOKBT IO al. 3
3aro4sa Jia Teye.
(3) B 45-gHeBeH CpoK OT MmojydaBaHe Ha BaaugHO 3asBicHue MAJI oleHsBa JOKyMEHTAIUATA U U3TOTBS
OLIEHBYEH JOKJIaI.
(4) VzmbaHMTENHATAa arcHIMs IO JICKapCTBaTa MOXE Jla M3UCKAa OT MPHUTEKATENs Ha Pa3pelICHHETO 3a
yHOTpe6a Ja npeacTaBd KIMHUYHUTC JaHHW W JaHHUTC 3a CcTa0WIHOCTTA Ha JICKaApCTBCHUA TPOAYKT.
[IpurexarensaT Ha pa3penieHneTo 3a ynorpeda mpeacraBs B MAJl m3nckaHnTe NaHHU B CPOK 12 mHE OT
M3TUYAHETO Ha CPOKa o air. 3.
(5) HU3nenauTennara arcHuys 10 JICKapCTBaTa OLCHABA JOKYMCHTAIUATA U B3€MAa OKOHYATCIIHO PCUHICHUC B
cpok 10 aHM OT mosTyyaBaHETO Ha JAHHUTE IO all. 4, KaTo U3AaBa Pa3pellCHNeE 3a IPOMIHA WIIM OTKa3.

Y. 65. (1) KoraTo mpuTexaTessiT Ha pa3peiieHueTo 3a ynotpeda yCTaHOBH PHCK 3a 31PaBeTO MPU
yrnorpebaTa Ha JIeKapcTBEHHsS NPOIYKT, TOW MpeanpreMa CHECIIHH OTpaHMYMTE]HM MEpKH M He3abaBHO
yBegomsiBa mucmeno MAJL
(2) M3npnHuTENHATA areHIUs 110 JIEKapCTBaTa ce MPOU3HACS 10 MEPKHUTE B CPOK 24 Yaca OT yBETOMIICHUETO.
(3) Korato MAJI He ce mpousHece B CpOKa 1Mo all. 2, CMATa Ce, Y€ MEPKUTE ca OM00PEHH.

(4) Koraro MAJI ycraHoBH, 4e UMa PHCK 3a 3/IpaBETO Ha XOpaTa OT yrnmoTpebdara Ha JIEKapCTBEHUS TIPOIYKT,
pasnopexzna Ha MpUTEeXaTellsl Ha paspelieHHeTo 3a yrnoTpeda a mpeAnpueMe He3a0aBHO OrpaHMYUTEIHU
MEPKH.

(5) B caydaute mo an. 1 u 4 mpuTexaresnaT Ha pa3pelICHHETO 3a yHoTpeda Ha JICKAPCTBEHUS MPOIYKT
cpriacyBa ¢ MAJI HauMHa 1 CPOKOBETE 3a BHBEXJaHE HA MPEANPHETUTE MEPKU.

(6) IMpurexarensar Ha pa3pelICHUETO 3a ynoTpeba Ha JICKAPCTBEHHS MPOJYKT IMOJaBa 0 HM3IMbIHUTEITHUS
nupextop Ha MAJI 3asBneHue 3a mpoMsiHa 1Mo pena Ha wi. 64 He mo-kbcHO OT 15 naHM ciex narata Ha
npeanprueMaHe Ha MEPKHTE.

Y. 66. (1) (U3m. - IB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuia ot 12.08.2008 r., 6p. 12 ot 2011 r., B cuiia ot
8.02.2011 r.) IlpurexkatensaT Ha pa3peuieHue 3a yrnotpeda Ha JEKapCTBEHHUs MPOIYKT I0JaBa 3asBICHHE 3a
pasmmpsiBaHe Ha 00XBaTa Ha U3[aICHOTO pa3pelieHre 3a ynoTpeda npu:
1. npomsiHa Ha aKTUBHOTO/aKTUBHUTE BEILECTBO/BEIIECTRA!
a) 3aMsHa HA XMMHYECKH aKTHBHO BELIECTBO C Pa3jIMueH KOMIUIEKC/IepHBaT, BKIIOYBAIL CO/ecTep, ChC
ChlllaTa TEpaNeBTUYHA 4YacT, MPHU KOETO XapaKTEePUCTHUKHTE Ha e(pHKacHOCTTa/0e30macHOCTTa HE Ce
pa3nryaBaT ChIIECTBEHO;
0) 3aMsHA C pa3IMYeH U30MEp, Pa3inuyHa CMEC OT U30MEPH, 3aMsiHa Ha CMEC C M30JIMpaH n3omep (HampuMep
Ha pareMar ¢ eIMHUYCH CHAaHTHOMEp), IIPU KOSTO XapaKTePUCTHKUTE Ha e()eKTUBHOCTTA/OE30MacHOCTTa HEe
Cce pa3yin4aBaT ChIIECTBEHO,
B) 3aMsiHa Ha OMOJIOTMYHO aKTHBHO BEIIECTBO C TAaKOBa, KOETO MMa MaJKO MO-pa3iiMyHa MOJIEKYJSIpHA
CTPYKTYypa, IPH KOETO XapaKTEPUCTUKUTE Ha ePEKTUBHOCTTA/0E30ITaCHOCTTA HE CE Pa3INyaBaT ChIECTBEHO,
C M3KIIOYECHHE Ha NPOMEHH B AKTHBHOTO BEIIECTBO Ha CE30HHA, MpEaHJAeMUYHa WIM IaHJAeMHYHA
MPOTUBOTPUITHA BAKCHHA 33 YOBEILKa yoTpeoa;
T') IPOMSIHA Ha BEKTOPA, M3MOJI3BaH 32 MPOU3BOACTBOTO HA AaHTHI'€HA WIIM U3XOIHHS MaTepHall, BKIIOYUTEITHO
HOBa OCHOBHa KJIEThYHAa OaHKa OT Jpyr HM3TOYHHK, TMPH KOETO XapaKTepPUCTHKHTE Ha
edekTUBHOCTTA/0e3BPETHOCTTA HE CE PAa3IMYaBaT ChIIECTBEHO;
1) HOB JIMTaHJ WM CBBP3Balll MEXaHW3bM 32 paanodapManeBTHK, NMPHU KOHTO XapaKTEPUCTUKUTE Ha
e eKTUBHOCTTA/0E30MaCHOCTTA HE CE Pa3IMYaBaT ChIIECTBEHO;
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€) TpOMsHAa B EKCTpaxUpallks Pa3TBOPUTE] WA B CHOTHOIICHHETO PACTHUTEIHO BEIIECTBO/pacTHTEIICH
npernapar, mpu KOeTo XapaKTePUCTHKHUTE Ha e(pUKacHOCTTa/0e3BPEIHOCTTA HE CE PA3IMUYaBaT ChIIECTBEHO;

2. IpOMsiHA B KOJIMYECTBOTO HAa aKTUBHOTO BEINECTBO, JIEKapCTBeHaTa (hOpMa U BT Ha BhBEXK/IaHE!

a) MpOMsIiHa B OMOHAIMYHOCTTA;

0) poMsiHa BBB (hapMaKOKMHETHKATA, HAIIPUMEP IPOMSHA B CKOPOCTTa Ha OCBOOOKIaBaHEe;

B) NMPOMsIHA WJIK 100aBsSHE HA HOBO KOJMYECTBO HAa aKTUBHOTO BEIIECTBO/aKTHBHOCT;

T) IpOMSsIHA ¥JIH J00aBsiHE Ha HOBA JIEKapCTBeHA (hopMma,;

1) TIPOMSIHA HJIH T00aBsIHE HA HOB ITHT HA BbBEXKAHE - IPU MMAPEHTEPATHO MPUIIOKEHHE ¢ HEOOXO0IMMO 11a ce
MpaBU pasrpaHHYCHUE MEXK]y HWHTpaapTepPHANCH, WHTPABCHO3CH, HHTPAMYCKYJICH, TOJKOXEH W JpPYyrd
IIBTHINA Ha BHBEXK/IAHE.

(2) BasBrenueTo mo an. 1 ce moaasa 3aeHO ¢ JOKyMEHTaIusATa o wi. 27, an. 1, 1. 10, cBbp3aHa ¢ MpOMEHUTE
mo an. 1.

(3) UsuckBanusaTa KbM JOKYMEHTAIMSTA TI0 ajl. 2 ¢c€ ONpeAessIT B Hapeadara mo . 42.

(4) HaumeHOBaHMETO Ha JIEKAPCTBEHHS MPOAYKT B U3ACHOTO pa3pelicHHe 3a paslIupsBaHe Ha 00XBaTa Ha
MbPBOHAYATTHOTO pa3pelieHue 3a ynorpeda He ce IPOMEHSI.

(5) UznaBaneTo Ha paspelleHHe 3a pa3lmIMpsiBaHe 00XBaTa HAa Bede M3IAJCHO pa3pelicHue 3a yrmorpeda Ha
JIEKapCTBEH NPOIYKT Ce M3BBHPILBA MPH yCIOBUATA U 1O pena Ha uwi. 49 - 51.

Y. 67. (1) IpurexkarensT Ha pa3pelIeHUETO 3a yrmoTpeba Ha JICKApCTBEHHs MPOAYKT IOaBa
3asBJICHHE 32 U3/1aBaHE Ha HOBO pa3pelleHue 3a ynorpeba mpu:
1. I[063B51He HJIU IIPEMAXBAHC HA €/ITHO UJIU MOBCYEC aKTHUBHU BEIICCTBA, BKIIIOUUTCIIHO AaHTUTCHHU KOMIIOHCHTU
3a BAaKCUHHTE;
2. IpOMSHAa B KAa4eCTBOTO Ha AKTHBHOTO BEINECTBO, MOCOYEHA B JIOCHETO, KOATO MPOMEHS CBHIIECTBEHO
XapaKTepUCTUKUTE 32 O€30MacHOCT U e(h)MKACHOCT Ha JICKAPCTBEHUS MPOAYKT, U MPOMEHEHOTO BEIIECTBO CE
OIIpe/eNisi KaTo HOBO,
3. mobaBsHE Ha HOBO WJIM TNPOMSHA HAa CHIIECTBYBAIIOTO IOKa3aHUE 3a JICUCHHE, MPO(UIaKTHKA I
JIMAarHOCTHKA B pyTa TepareBTHYHa 001acT.
(2) (Homa - JIB, 6p. 71 ot 2008 1., B crta ot 12.08.2008 r.) IIpuTexarenst Ha pa3peliecHreTo 3a ynotpeda Ha
JIEKapCTBCHUSI TPOMYKT TMOJiaBa 3asBICHUE 3a H3laBaHe Ha HOBO paspelleHHe 3a ynorpeda, Korarto
3asiBIIGHUETO 32 TIOJTHOBSIBAHE Ha pa3pelIeHrueTo 3a yIoTpeda He € IMoIaeHo B cpoka mo 9. 59a, am. 1.
(3) (IMpeaumina am. 2 - IB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuma ot 12.08.2008 r.) 3asBiieHHeTO Cce MpUAPYKaBa OT
JIOKYMEHTAIIMs, ONpeieicHa B Hapeaoara mo wi. 42.
(4) (lMpeaumna an. 3, mom. - JIB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuina ot 12.08.2008 r.) B ciyyante no an. 1 u 2 ce
mpuiiara mporneaypara mo wi. 49 - 51.

Ya. 68. (M3m. - /1B, 6p. 102 o1 2012 ., B cuna ot 21.12.2012 1.) (1) [Ipurtexkarens Ha pa3peieHue
3a ynotpebal/y10CTOBEPEHHUETO 38 PErUCTPALIUs Ha JISKAPCTBEH MPOJYKT € JAThKEH JIa:
1. oTunTa MOCTMKEHUATA HA HAYYHO-TEXHUUYECKHS MPOTPEC U J1a BbBEXJa BCHUKA HEOOXOAWMH IIPOMEHU B
JOKYMEHTAIMsTa 1Mo Wi. 27, ai. 1, T. 7 u 8 ¢ 11eJ1 IeKapCTBEHUAT MPOYKT Jia C€ MPOU3BEXK/IA U KOHTPOJIUPA
CBIJIACHO OOIIONIPUETHTE HAYYHH METO/IM; IPOMEHHUTE CE U3BBPIIBAT 110 pe/ia Ha TTIaBH TPETa U TeTa,
2. mopasa He3a0aBHO B MAJI Bcsika HOBa MH(poOpManus, KOATO MOXE Ja HAJIOXKHU NMPOMSHA B JaHHUTE M
JOKYMEHTHTE TI0 Wi. 27 - 32 U B KpaTKaTa XapaKTepUCTHKA Ha MPOAYKTA;
3. napopmupa BegHara MAJI 3a Bcsika 3a0paHa WM OrpaHUYEHHE, HAJIOKEHO OT PEryJaTOpHH OpraHd Ha
IOpYyTH ABPKaBH, B KOUTO JICKAPCTBEHUSAT MPOAYKT € IIyCHAT Ha Mas3apa, 3a NPUYMHHUTE, IIOpaaud KOUTO ca
HAJIO’KEHH TE3U MEPKH, KaKTO U 32 BCsIKa Jpyra HoBa MH(OpMAaIHs, KOSITO MOXKE /1a TIOBJIMSE Ha OLIEHKaTa Ha
MOJI3UTE U PUCKOBETE Ha CHOTBETHUS JICKAPCTBEH MPOYKT; MH(QOpMAIHATa BKIIOYBA KAKTO MOJIOKHUTEITHUTE,
Taka ¥ OTPULATEIHNUTE PE3YJITAaTH OT KIMHUYHUTE U3NUTBAHUS WM JPYTH IPOYYBAHMS Ha BCHUKH [TOKa3aHUs
U TOIyJIalliy, HE3aBUCUMO JaJIH ca BKIIOUEHH B Pa3peLICHUETO 3a yrnoTpeda, KaKTo U IaHHM 3a ynoTpebarta
Ha JICKQpCTBEHMUS MPOJIYKT, KOTaTO Ta3u yIoTpeda € M3BhH YCIOBHATA HA pa3pelIeHUETO 3a yIoTpeoa,
4. cpxpaHsiBa M aKTyanu3npa WHGOpMAIHATA 32 JICKAPCTBEHUsS MPOIYKT C TEKYIIUTE HAyYHH IMTO3HAHUS,
BKJIIOUMTEIIHO 3aKJIIOUEHHATA OT OLICHSBAHETO W IMPENOpbKUTE, MyOnnKyBaHW Ha EBpomeickus WHTEpHET
MOPTAJI 3a JIEKapCTBEHM MPOAYKTH, Ch3Aa[eH B ChoTBETCTBHE C uiieH 26 ot Perimament (EO) Ne 726/2004 na
EBpomneiickus napiament u Ha ChBeTa,
5. pa3npocTpaHsBa JIEKAPCTBEHUS MIPOAYKT C MOCIIEAHO 0J00peHara KpaTka XapakTeprcTHKa Ha POAYKTa U
JIMCTOBKA 3a MalUeHTa,
6. (moBa — JIB, Op. 18 ot 2014 r.) undopmupa MAJI 3a BCAKO MPEIIPUETO OT HETO JCHCTBUE, CBHP3aHO C
BPEMEHHO CIMpaHe Mpe/IaraHeTo Ha Ia3apa Ha ONpeJeNieH JIEKApPCTBEH MPOIYKT, U3TErITHE OT ma3apa Ha
oIpenesieH JICKapCTBEH MPOAYKT, MCKaHE 3a MpeKpaTsBaHe Ha pa3pelleHHe 3a yrnoTrpeda WM 3asiBEHO
HaMepeHHE 32 HEeTIO/THOBSIBAHE Ha Pa3pelICHUETO 3a yroTpeda, KakTo U Ja OCOYH NPUIUHHUTE, TIOPAJIN KOUTO

25



e MPEANpPHUETO TOBA ACHCTBHE, B T€3U CIydau MPUTEKATEIAT Ha Pa3pelIeHueTo 3a yrnoTpeda qeKnapupa Jaiiu
HpEANPUETUTE OT HETO ACHCTBUS Ce IbJDKAT Ha HAKOE OT OCHOBAaHMATA 10 Wi. 276 nu mo wi. 277,

7. (moBa — /IB, Op. 18 ot 2014 r.) undopmupa UAJI, ako neiicTBusATa 110 T. 6 ca MpEANpHETH B TPETa AbpiKaBa
U Ce IBJDKAT Ha HAKOE OT OCHOBAHHUATA IO WI. 276 wiu 1o wi. 277,

8. (moBa — JIB, 6p. 18 ot 2014 r.) urdopmupa EBporneiickaTa areHIys 1o JeKapcTBara, KOraTo JeHCTBHUATA 110
T. 6 1 7 ca mpeAnpueTH Ha OCHOBaHue wi. 276 u 277,

9. (moBa — /IB, Op. 18 or 2014 r.) ocurypsiBa JOCTaThbUHH KOJIMYECTBA OT JICKAPCTBEHHs IMPOAYKT 3a
3aI0BOJISIBAHE Ha 37paBHUTE IOTPEOHOCTH Ha HaceleHHeTo Ha PermyOmuka beiarapus;

10. (moBa — IB, 6p. 84 ot 2018 r., B cmma or 12.10.2018 r.) npemocraBs Ha MAJI, exkeceIMUUHO WIIH MIPH
MPOMsIHA Ha 00CTOSITENCTBATa, Ype3 CieHuaIN3npaHara eleKTpoHHa cucTemMa 1o wi. 2176, an. 1 undopmanus
3a:

a) TOCTAaBEHHUTE Ha TepuUTopusiTa Ha PeryOnrka brirapus koinvecTsa, MOCOYEHH I10 JISKAPCTBEHH MPOIYKTH,
BKITIOYeHU B [103UTHBHMS JIEKapCTBEH CIMCHK, HA KOUTO € PUTEkKaTes Ha pa3pelIeHueTo 3a yrnorpeoa,

0) THProBUUTE HA €IPO, HA KOUTO Ca TOCTABEHH KOJIMYECTBATA JICKapPCTBEHH MPOIYKTH Mo OykBa "'a";

B) JaTaTa, Ha KOSTO Ca M3BBPIICHH T0CTaBKuTe 1Mo OykBu "a" u "0";

I) HaJIMYHHUTE B CKJIAJ0BETEC KOJIMYECTBA, MOCOUCHH IO JICKAPCTBEHH MPOJYKTH, BKIIOYECHH B [103UTHBHMS
JIEKapCTBEH CIMCHK, HA KOUTO € MPHUTEXKATeN Ha pa3peleHneTo 3a yIoTpeoa;

11. (moBa — JIB, 6p. 103 ot 2020 r., B cuia ot 1.01.2021 r., morm., 6p. 16 ot 2024 r., B cuna ot 23.02.2024 r.)
npenoctast Ha MAJl 3a BCHYKH JIEKapCTBEHH NPOMYKTH, Pa3pelIeHH 3a yrmoTpeda Ha TEPUTOpHATAa HA
CTpaHara, BKIIOUUTEIHO MPHU ITPOMSIHA Ha 0OCTOSTENICTBATA, Upe3 CIeHUATN3UpaHara eJIeKTPOHHA CHCTEMA T10
uy. 2176, an. 1 uapopmanus 3a KoJa Ha IPOAYKTa 10 CMHUChIa Ha 4. 4, OykBa 0), moaTouka i) ot enerupan
pernmament (EC) 2016/161 3a sekapCTBEHHWTE MPOAYKTH, ONMpPEACICHH B HEro B CpPoK 10 14 auHu oT
MyOJMKYBaHETO Ha JICKAPCTBEHUS MPOAYKT B [103UTHBHUS JIEKaPCTBEH CIIUCHK, ChOTBETHO OT HACTHIIBAHE HA
MpOMsIHATa Ha 0OCTOSTENICTBATA.

(2) TIpurekarenaT Ha pa3pelICeHHETO 3a yMoTpeOa/ya0CTOBEPEHHETO 3a PETHCTpalds € [UIHKCH IpH
monckBaHe oT MAJI na mpexncrasu:

1. naHHM B MOJKpENa Ha MOJOKUTEIHOTO ChOTHOILICHUE MOJI3a/PHUCK 32 JIGKapPCTBEHHS IPOIYKT;

2. (m3m. — 1B, 6p. 18 o1 2014 r.) maruu 3a o6eMa Ha IPOJaKOHUTE Ha JIEKAPCTBEHUS MTPOAYKT U BCAKAKBa Apyra
uHpopManus, ¢ KOSATO HPHUTEKATEIIT Ha pPa3pelIeHHeTo 3a yrmoTrpeda pasmoiiara, OTHOCHO obOema Ha
JIEKapCKUTE TIPEANKCAHNS 32 POYKTa,

3. KoTre OT OCHOBHATA JIOKYMEHTAIIM Ha CUCTeMaTa 3a IpocyesBaHe Ha JieKapcTBeHaTa 0e30MacHOCT.

(3) IpuTexarensT Ha pa3pelIeHUETo 3a yrnotpeda npemoctas Ha MAJl nokymeHTarmsaTa mo ai. 2, . 3 B 7-
JTHEBEH CPOK OT ITOJTy4aBaHe Ha HCKAHETO.

Ya. 68a. (Hos — JIB, 6p. 67 ot 2020 r.) [Iputexarensat Ha pa3pelieHue 3a ynorpeda ocurypsisa
BBBEXIAHETO HAa WHAWBHIyaTHUS MAeHTU(UKAMOoHeH Oener mo wi. 168, am. 8, T. 1 Ha Bcaka omakoBka B
cHCTeMaTa OT peructpu B choTBeTcTBHE ¢ [lenerupan pernament (EC) 2016/161.

Ya. 69. (1) (M3m. — [IB, Op. 67 ot 2020 r.) [Iputexarenst Ha pa3pelieHue 3a ynorpeda Ha BaKCHHA
WIA Ha UMYHOJIOTHYEH JICKAPCTBEH MPOAYKT, NMpeHa3HA4YeH 3a MMYHH3allusl, TIPeJd MyCKaHETO Ha BCsKa
nmapTHa OT MPOAYKTa Ha ra3apa e JUIkkKeH 1a npencrasu B MAJL:
1. 3asBreHre N0 0Opasel, yTBBPJCH OT U3MBIHUTENHUS AupekTop Ha MAJT,
2. MOCTpPH OT KpaiHUsI MPOIYKT H/WIIK MOCTPHU OT MPOIYKTA B HACUITHO ChCTOSHUE/HEPA3IAT NPOIYKT, U/ HiTH
MOCTPH OT MEXIUHHU U U3XOJHH NPOJYKTH B KOJIMYECTBA, TIOCOUYEHH B PHKOBOICTBOTO 32 0CBOOOXK1aBaHe
Ha TapTH/ia JEKapCTBEH MPOIYKT OT O(pHIMAJICH KOHTPOJECH OpraH, u3ianeHo ot EBponeiickus aupekropat
10 KaUeCTBOTO Ha JIEKAPCTBEHUTE MPOIYKTH U 3/[PaBEOIa3BaHE;
3. IPOTOKOJIH 32 TIPOU3BOACTBOTO M KaUECTBEHHSI KOHTPOJI Ha MTAPTH/ATA, U3/aJCHU OT IPONU3BOIUTENS, KOUTO
ca choOpa3eHW Karo MUHHMYM C JIaHHUTE, ITOCOYCHH B oOpas3ena OT aJMHHHCTpaTHBHATa IpOILeaypa Ha
EBpomneiickust TupeKTopar Mo Ka4ecTBOTO Ha JIEKapcTBaTa M 3/[paBeola3BaHe 3a 0CBOOOXKIaBaHEe HA MApTUIA
OT oHIHaTIeH KOHTPOJIEH OpTaH.
(2) MpurexarenaT Ha pa3pelICHUETO 33 YIOTpeda HA HOBH MMYHOJOTUYHH JICKAPCTBEHH TPOAYKTH MM Ha
WMYHOJIOTHYHH JIEKAPCTBEHW TMPOJYKTH, TPOU3BEJCHW C HOBHM HIM IPOMEHEHH TEXHOJOTMH WIH C
TEXHOJIOTHH, HOBH 32 OTJIEJIEH IMPOU3BOJUTEN, H3ITBJIHIBA 32 ILIDKCHUATA 10 al. 1 3a KOHKpETHHUS TIEpHOI,
MOCOYEH B Pa3pelIeHUETO 3a yHoTpeoa.
(3) (dom. — 1B, 6p. 67 o1 2020 1.) B cpok 60 1HM OT 1aTaTa Ha MPEJOCTABSHE HA ITBJIHUS KOMIUIEKT JOKYMEHTH
WAJI uzBbpiiBa OleHKa HA MPOTOKOJIHWTE OT MPOHM3BOJCTBOTO M KAYECTBEHUS! KOHTPOJ HA JKUBU BAKCHHHU,
WMYHOJIOTHYHH ¥ HOBU MMYHOJIOTHYHH JIEKAPCTBEHH TPOJYKTH W M3IHUTBAHE HA MPEJIOCTaBEHUTE MOCTPH B
aKpequTUpaHa j1adopaTopus Wid Ipyra oduIuanHa JadopaTopusi 3a KOHTPOJ, 3a Jla yCTAaHOBU Jalld
JIEKApCTBEHUTE MPOIYKTH 10 al. 1 ¥ 2 ca MpOu3BeIeH! B ChOTBETCTBUE C OJ00pEHUTE CrICIIH(DUKAIIH.
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(4) (M3m. — IIB, 6p. 67 ot 2020 r.) ITpu moOKUTENEH PE3YIITAT OT OLIEHKATa ¥ M3MUTBAHETO 1m0 air. 3 MAJI
n3naBa cepTuduKaT 3a 0OCBOOOKIaBaHe Ha TapTHIATA.

(5) (M3m. — JIB, 6p. 67 ot 2020 r.) CepTriukat 3a 0cBOOOKIaBaHEe HA TAPTHIA CE U3aBa OT HU3ITbIHUTCITHHUS
nupekTop Ha MAJ] uian 0T OnpaBOMOIIEHO OT HEro JIBXKHOCTHO JIMIE M MPEIU MyCKaHEeTO Ha MapTHaaTa OT
JICKApCTBEHUS MPOAYKT Ha TMazapa B JPYTH JbPXKAaBH — [0 UCKAHE HA MPHUTEXKATENS Ha pa3pelieHUueTo 3a
yrnoTpeda Ha JeKapcTBEHUsI MPOAYKT. KbM 3aBICHUETO ce MPEICTABIT MOCTPH 10 ai. 1, T. 2 ¥ MPOTOKOIH 32
MPOM3BOJCTBOTO M KAYECTBEHHS KOHTPOJI Ha MApTHAATA, U3AaJCHH OT MPOU3BOIUTENS, KOUTO ca ChOOpa3eHn
Karo MUHHMYM C JaHHUTE, MOCOYEeHH B PbhKkoBomcTBOTO Ha CBETOBHATAa 37[paBHA OpraHu3alus 3a
0CBOOOJKIaBaHe Ha TTAPTH/M OT HAIIMOHAJICH PETyJIaTOPEH OPTaH.

(6) (M3m. — OB, 6p. 67 or 2020 r.) Koraro oneHKara ¥ H3MUTBAHETO MO ajl. 3 3a ChOTBETHATA MapTHIA
JICKApCTBEHU TPOYKTH Ca U3BBPIICHU OT OPHUIIHATHA TabOpaTOPHs 3a KOHTPOJ Ha JIGKAPCTBEHH MPOJAYKTH B
Jpyra Jbp)KaBa WICHKA TpeAd ITyCKaHETO Ha IMapTHAara Ha Ma3apa B CTpaHaTa, NpPUTEeXaTeIsIT Ha
paspemenuero 3a ynorpeda npeacraes B MAJI ceprudukara 3a ocBoOOk1aBaHe Ha MapTHAATA JICKAPCTBESHU
MPOAYKTH, U3IaJICH OT PEryIaTOPHHUS OpPTaH Ha AbpKaBara WieHKa, KaKTO U WH(POPMAIHOHEH (GOpMYIIsp 3a
mpojaxk0a 1mo o0paser, yTBbp/IeH OT H3NBIHUTETHIS qupekTop Ha MAJL

(7) B cimyuawnre mo an. 6 AJI He u3BbpInBa IeHHOCTUTE 10 ajl. 3 U 4.

Ya. 70. (1) (M3m. — B, Op. 67 or 2020 r.) IlpurexarenaT Ha pa3peuieHHe 3a ymorpeda Ha
JIEKapCTBEH MPOJYKT, MOIYyYeH OT YOBEIIKA KPhB MJIM YOBEIIKA IU1a3Ma, PEIH IyCKaHeTo Ha BCSIKa MapTuaa
OT MPOAYKTa Ha Nazapa € JUIbKeH Ja npeactasu B MAJL:

1. 3asBneHre 1o 0Opasell, yTBbPACH OT U3MBIHUTENHUS AupekTop Ha MAJT,

2. MOCTpPH OT KpaiHUsI MPOIYKT W/WJIM MOCTPHU OT MPOJIYKTa B HACUITHO ChCTOSIHUE/HEPA3IAT NPOIYKT, U/ HiTH
MOCTPH OT MEXIUHHU U U3XOJHH NPOJYKTH B KOJIMNYECTBA, TIOCOUYEHH B PHKOBOICTBOTO 32 0CBOOOXKIaBaHe
Ha MapTU/ia JEKapCTBEH MPOIYKT OT O(pHIMAJICH KOHTPOJCH OpraH, u3iaaeHo ot EBporeiickust aupekropar
M0 KaueCTBOTO Ha JISKapCTBaTa M 3[jpaBeora3BaHe;

3. IPOTOKOJIH 32 TIPOU3BOACTBOTO M KaUECTBEHHSI KOHTPOJ HA MAPTHATA, U3/IaJCHU OT IPONU3BOJUTENS, KOUTO
ca chOoOpa3eHNW KaTo MUHHMYM C JQaHHUTE, ITOCOYCHH B oOpas3ena OT aJMHHHCTpaTHBHATa IpoOLeaypa Ha
EBporneiickusi TupeKTopar o KauecTBOTO Ha JIeKapcTBaTa M 3IpaBeoras3BaHe 3a 0CBOOOXKIaBaHe Ha MapTUIa
OT O(hUIMaJIeH KOHTPOJICH OpraH.

(2) (om. — 1B, 6p. 67 o1 2020 1.) B cpoxk 60 mHu OT 1aTaTa Ha MPEIOCTABSIHE Ha IIBJIHHUS KOMIUIEKT JOKYMECHTH
WAJI u3BbpiBa OlEHKa Ha MPOTOKOJHMTE OT MPOM3BOACTBOTO M KAYSCTBCHHS KOHTPOJ HA JICKAPCTBCHUS
HPOJYKT, MOJIYYSH OT YOBEIIKAa KPHB MM YOBEIIKA IIa3Ma, U M3MUTBAHE Ha MPEJOCTABEHUTE MOCTPH B
akpenuTHpaHa Jaboparopus WiM Apyra opHIMaiHa JadopaTopus 3a KOHTPOJ, 3a Ja YCTAaHOBH [alld
JIEKapCTBEHUSAT NPOYKT 110 ail. 1 e mpou3BeIeH B ChOTBETCTBHE C OI00PEHUTE CIICIM(DUKAIINY.

(3) (M3m. — 1IB, 6p. 67 ot 2020 r.) ITpu mMONOKUTENEH PE3YIITAT OT OIIEHKATa ¥ M3MUTBAHETO 1Mo air. 2 MAJTI
u3/1aBa cepTuduKaT 3a 0CBOOOK/IaBaHEe Ha IMapTUIATA.

(4) (Or™. — 1B, 6p. 67 o1 2020 1.).

(5) (M3m. — OB, 6p. 67 or 2020 r.) Koraro omeHKara ¥ W3MMTBAHETO IO ajl. 2 3a CHOTBETHATA MapTHIA
JICKapCTBEHH MPOIYKTH Ca U3BHPIICHH OT O(HUIIMAIIHA JTa00paTOPHsi 32 KOHTPOJI HA JIEKAPCTBEHH MPOIYKTH B
Apyra Ibp)kaBa WIGHKa INpequ ITyCKaHeTO Ha MapTHAaTa Ha Ta3apa B CTpaHara, MPHTEXATeNlsAT Ha
paspemenuero 3a ynorpeda npezacrass B MAJI ceprudukara 3a ocBoOOKIaBaHe Ha MapTHaTa JICKAPCTBEHU
NPOJIYKTH, U3/IaJICH OT PETYJIATOPHUS OPraH Ha Jbp)KaBaTa WICHKa, KaKTo U UHPOpPMAIOHEH HOopMyJIsIp 3a
npojaxkoa 1mo odpasers, yTBbpJCH OT U3MBIHUTEIHUS qupektop Ha MAJL

(6) B cityuawnte o an. 5 MAJI He u3BbpInBa JSHHOCTUTE 10 ajl. 2 U 3.

Ya. 70a. (Hos — [IB, 6p. 67 ot 2020 r.) M3mbiHuTeIHATA areHIUs MO JeKapcTBaTta MOXe Ja
W3BBPIIN JONBIHUTEIHU U3MUTBAHUS HA MOCTPH OT JIEKAPCTBEH MPOAYKT 1Mo wi. 69 u 70 B ciieiHUTE CiTydau:
1. 3HaUKTENTHA IPOMSIHA B TIPOIeca Ha MPOU3BOJICTBO, KIacu(BUIMpaHa 1o pell, ONpeecH B Hapeaoara mo .
42:
. IPOMsHA Ha MSACTOTO Ha MPOM3BOJICTRO;
. HekenaHo cpouThe 1o § 1, 1. 40 OT JOMBIHUTETHUTE pa3nopenon;
. BHAYUTETHH OTKJIIOHEHHMSI B TPOM3BOACTBEHHUS IIPOIIEC;
. IPOMEHH B MPOLICAYPHUTE 33 UIUTBAHE HA IPOU3BOIUTEIIS;
. HEOYaKBaHa TIPOMEHJIMBOCT B PE3YJITATUTE OT M3IMHUTBAHUATA TI0 KOHTPOJIA Ha Ka4€CTBOTO, U3BHPILIEHHU OT
MTPOU3BOAUTENS WK OT O(QUIIMAITHUS KOHTPOJIEH OpTraH;
7. KpUTHYEH JIOKJIa]] OT U3BbPIICHA HHCICKIUS Ha TPOU3BOJIUTEIS.

oOUThwWN

Y. 706. (Hos — JIB, 6p. 67 or 2020 r.) (1) 3a u3gaBane Ha cepTudHUKaT 3a OCBOOOXIaBaHE Ha
MapTH/Ia MPUTESKATEIAT Ha pasperieHue 3a ynorpeba npeacrass B MAJI 1oKkyMeHT 3a miaTeHa Takca B pa3Mep,
omnpenaeieH B tapudara mo wi. 21, an. 2.
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(2) PasxomuTe 3a M3BBPIIBaHE HA W3NUTBaHHUATA 10 wi. 69 m 70, KaKTO W pasxOmuTe 3a JOIBIHUTEIHH
n3nuTBanus 1o wi. 70a ca 3a cMeTKa Ha 3asBUTEIIS.

(3) CeprudukarsT 32 0OCBOOOKIaBaHE HA MApTHIA CE U3/1aBa HAa OBJIrapcKH €3UK Ha MMETO Ha MPUTEKATEIS
Ha pa3pelIeHUEeTo 3a ynoTpeda Ha JIeKapCTBEHHS IIPOAYKT, a TI0 HErOBO MCKaHE — M Ha aHTJIUICKHU €3HUK.

(4) Korato B ciy4yaunTte o @wi. 69 u 70 maptuaara Ha JeKapCTBEH MPOAYKT HE € B ChOTBETCTBUE C OI0OPCHUTE
criennUKaIHY, M3ITBIHATSTHUAT JUPeKTOp HAa MAJ] vl onpaBOMOIIEHO OT HETO JUTHKHOCTHO JIMIIE TIPAaBU
MOTHBHpPaH OTKa3 3a U3[aBaHe Ha cepTH(UKAT 32 0CBOOOKIaBaHEe Ha MapTHIATA.

(5) V3nbpnHuTenHaTa areHIWs IO JieKapcTBaTa M3Mpalla JaHHM 3a OTKa3a mo aji. 4 B cucremara Ha
ouIMaTHUTE KOHTPOJHHW JIEKapCTBEHH IabopaTopuu Ha IbpKaBuTe wWieHkH W Ha KoHgenepamus
[Isennapust.

(6) Orka3bT 1o an. 4 moIeKU Ha 00XKaIBaHE MO pe/ia Ha AJIMUHUCTPATUBHONIPOLIECYATHHS KOJICKC.

Ya. 71. (1) Tlpurexatensr Ha paspemieHHe 3a yrnorpeda ¢ UTbXKEeH Ja MOJIbpiKa CHCTeMa 3a
OJOKMpaHe W H3TErIAHE OT Ma3apa Ha JIGKAPCTBEHH MPOIYKTH, KOUTO HE OTIOBapsAT HA M3MCKBAHHUATA 3a
Ka4eCcTBO, 0€30MaCHOCT 1 e(hUKACHOCT.

(2) MpuTtexatessT Ha pa3penicHUE 3a yoTpeda € ATbKEH J1a OJOKUpa U U3TETIH JICKAPCTBEHUTE MPOIYKTH,
[MOKa3ajl HEChbOTBETCTBUE C M3MCKBAHUATA 338 KAUYECTBO, e(h)UKACHOCT M OE30MacHOCT, [0 peaa Ha HapeabaTa
mo ui. 274, ain. 1.

Y. 72. (Orwm. - IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cua ot 21.12.2012 1.).

Ya. 73. (1) Iputexarenst Ha pa3pelIeHHETO 3a yrmoTpeda MOKe 1a MPEXBbPIIU MMPaBaTa BbPXY
paspelieHreTo 3a yrnorpeda Ha JIEKapCTBEHUS MPOAYKT Ha JPYro FOPUANYECKO JIUIE MM Ha 0OeAMHEHHS,
KOHUTO HC Ca IOPUANYCCKHU JIMla, YCTAHOBCHU HAa TCPUTOPHATA HAa IbPIKABUTC YWICHKU.

(2) TIpurexkarensat Ha paspemieHHeTo 3a ynoTpeba momaBa B HMAJl 3asBieHHe, KbM KOETO MNpHiara
JOKyMEHTAIIMs1, ONpeieieHa B Hapea0aTa 1o wi. 42, KaTo MocoyBa MpeJJIoKEeHNE 3a 1aTa Ha MPEXBBPIISHETO.
(3) Ipu ycraHOBsSIBaHE Ha HEMBIHOTH B JOKyMeHTamus mo aji. 2 MAJI yBegomsiBa MHCMEHO MPUTEKATEIS Ha
paspeleHueTo 3a ymoTrpeba Aa MpeAcTaBH HeoOxoaumara JOmbIHUTEeNTHa uWHopmarms B cpok 30 mHU.
Cpok®bT 1m0 ait. 5 cnimpa /1a Tede OT Jarara Ha YBeJOMIJICHHETO JI0 TIPEJOCTaBsSHE Ha MCKaHaTa HHpOpMaIus.
(4) Ako B cpoka mo ai. 3 MPUTESKATENAT HA PAa3pPEUICHHUETO 3a yrnoTpeda He JOMBJIHH JOKYMCHTALUITA,
npolieypara 1o MPexXBbPIISIHE Ha pa3pelIeHUETO 3a YIoTpeda Ha JIeKapCTBEHUsI TPOAYKT ce MPEKpaTsBa.
(5) B cpok 30 mHM OT jaTaTa Ha MOJaBaHE HA 3asBJICHUETO MO all. 2 M3MBJIHUTSIHUAT qUpekTop Ha MAJI
W3JlaBa paspelieHre 3a MPOMsHA, C KOETO ce 0J00psiBa MPEXBBPIIIHETO. B paspemieHnero 3a mpomsiHa ce
MOCOYBA M JjaTaTa Ha MPEXBBPIISIHE HA pa3pelICHUETO 3a ymoTpeoda.
(6) HoBusiT mputexarten Ha pa3pelIeHHETO 3a ymoTpeba Mmoema H3IUI0 IpaBaTa M 3aJb/DKCHUATA Ha
NpeINIITHIS TPUTEKATEN Ha Pa3pelIeHHeTo 3a yrnorpeoa.
(7) TIpu pexBBPISHETO Ha pa3pelieHrneTo 3a yIoTpeda Ha JIEKapCTBEH MPOIYKT 1Mo peaa Ha a. 1 - 6 CpoKbT
MY HE Ce TIPOMEHSI.
Pazgen VII
IIpouenypa no B3auMHO MPU3HABaHe U JIENIEHTPAIU3MPaHA Mpoleaypa

Ya. 74. (1) Korato smrero mo wi. 26, an. 1 WMa U3/1a7eHO pa3pelieHue 3a yrnorpeda B apyra
IbPrKaBa 4iICHKA 3a ChIIUS JIEKAPCTBEH MPOAYKT 110 CMUCHIIA Ha Wi. 45, ail. 3, 3a KOWTO € HoJalio 3asBJICHUE
3a paspemreHue 3a ynorpeba mo MAJL, To mojgaBa ncKaHe IO PETYJIaTOPHHS OpraH Ha MOCOYeHa OT HEro B
3asIBJICHUETO JbPKaBa YICHKA, HAPUYaHA M0-HATAaThK "'pedepeHTHa IbprKaBa’, J1a U3rOTBU OLICHBYCH J0KJIa/
WIN 12 aKTyaJIu3upa ChLIECTBYBALIHUS.
(2) Cnc 3asBnenuero nuuero no aji. 1 momaBa B MAJL mocue, KOETO € HMICHTHYHO HA TO/3JCHOTO B
pedepeHTHaTa AbpKaBa M B JIPYTUTE AbPKaBH WICHKH, TIOCOYCHH B 3asSBICHUETO, HApUYAHH MO-HATATHK
""3acerHaTH JbpiKaBy .
(3) U3npnHUTENHATA areHIus 110 JISKApCTBATa U 3asSBUTEIIST IOJYYaBaT 10 CIy)KE€OSH ITbT OT PeryIaTOPHUS
opraH Ha ped)epeHTHaTa TbPKaBa 110 aj. 1 oneHbuHMS JOKIIa] 3aeIHO C 0100peHaTa KpaTka XapaKTepHCTHKA
Ha MPOJAYKTA U C 0100pPEHUTE MaKeT Ha ONIAKOBKATa M Ha JINCTOBKATA 3a MAllMEHTA.
(4) V3nbnHUTENHATA areHNuUs 10 JIEKapCTBaTa pasriiexk/aa JOKYMEHTUTE 1Mo aj. 3 M MUCMEHO MHpopmupa
pedepeHTHaTa IbpKaBa 3a B3eTOTO peiieHue B cpok 90 1HM OT AaTaTa Ha MOJy4aBaHETO HM.
(5) B cpok 30 aHuM OT moJIy4aBaHETO HA YBEJOMJICHHE 32 MPHUKJIIOYBAHE Ha MpoIeaypara oT peepeHTHaTa
IbPrKaBa U3IIBJIHUTEIHUAT AupekTop Ha MAJI n3naBa pasperienue 3a ynorpeda Ha JeKapCTBEHHUS IPOAYKT Ha
teputopusta Ha PemyOimka bwirapusi ¢ ogoOpeHuTe KpaTka XapaKTepUCTHKa Ha TPOJIYKTa, MaKeT Ha
OIAaKOBKaTa U JIMCTOBKATA 32 IMAI[UCHTA.
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Y. 75. (1) Koraro nurero mo wi. 26, an. 1 momasa egHoBpeMenHo B MAJI u B IpyrH AbpKaBu
YIICHKW 3asBIICHUE 32 pa3pelleHue 3a ynorpeda Ha JIEKapCTBEH NPOJYKT, 3a KOMTO HsAMa H3JaJIEHO
paspellieHue 3a yrnotpeba Ha TEPUTOPHSTA HA JIbp)KaBa WICHKA, TO TIOCOYBA B 3aSBJICHUETO PETyJIATOPHUS
OpraH Ha Jbp)KaBaTa YWICHKA, HapUYaHa MO-HATaThK "'ped)epeHTHA IbpiKaBa', KOMTO J1a U3rOTBU MPOCKT Ha
OILICHBYCH JIOKIIAJ, MPOCKT HA KpaTKa XapaKTepHCTUKA HA MPOAYKTA M MPOEKT Ha MAaKeT Ha OMakoBKaTa M
JIMCTOBKATA 3a MAI[UCHTA.
(2) Coc 3asBnenuneTo aumeTo mo an. 1 mogasa B MAJI nocue, HASHTHYHO HA MOAAZCHOTO BbB BCHUKH JAPYTH
IbPKaBH YICHKH, TIOCOYCHH B 3asBICHUETO, HAPHYAHU MO-HATATHK "'3acerHaTH IbP)KaBH .
(3) V3npiHUTENHATA areHIUS 110 JISKApCTBATa U 3asSBUTEIAT MOJYYaBaT 1Mo CIy)KeOCH IbT OT PEeryIaTOPHUsI
opraH Ha pedepeHTHaTa JbpXkKaBa MPOCKTa HA OICHBYCH JOKJIAJA, MPOCKTa HAa KpaTKa XapaKTEPHUCTHUKA Ha
MPOJIYKTa U TIPOCKTA Ha MaKEeT Ha OMAKOBKATa U Ha JINCTOBKATA 3a MAaI[UCHTA.
(4) V3npiHUTENHATA areHIUs 110 JIEKapCTBaTa pasriiekaa JOKYMEHTUTE 1Mo ajl. 3 ¥ MUCMEHO HHpopmupa
pedepenTHaTa ABpKaBa 3a B3eTOTO perienue B cpok 90 AHM OT JaTaTa Ha MOyYaBaHETO UM.
(5) B cpok 30 gHM OT mMoNyyaBaHETO HA YBEJIOMIICHHE 3a MPHKIIIOYBAHE HA MPOIeaypaTa oT pedepeHTHATA
JbPKaBa U3MIBITHUTETHUAT AUpekTop Ha MAJI u3naBa pasperienue 3a ynoTpeda Ha JIeKapCTBEHUS MTPOAYKT Ha
TeputopusTta Ha PemyOimka bwirapus ¢ omoOpeHWTe KpaTka XapaKTepUCTHKA HAa TPOMYKTa, MaKeT Ha
OITaKOBKAaTa W JINCTOBKATA 3a MAI[CHTA.

Y. 76. (1) Koraro Penybnuka boirapus ¢ pedepentHa appxasa mo wi. 74, MAJL:
1. B cpok 90 nuM OT maTara HA MO/AaBaHE HA BAIWIHA JOKYMEHTAIHMs M3Ipalla Ha peryIaTOpHUTE OPTraHd Ha
3acerHaTHTE AbPKaBHU U Ha 3asBUTENSI OLEHBYHHUS JOKIIA, MPUAPYKEH C 0J00peHaTa KpaTka XapakTepUCTHKA
Ha MPOJYKTa U C 0I00PEHUTE MaKeT Ha OMAKOBKATa M Ha JINCTOBKATA 3a MaIlUCHTA;
2. 3aKpHBa MpoLeyparTa U yBeIOMSBA 3asBUTEIIS U 3aCETHATUTE IbP)KaBH, aKO BCUYKH 3aCETHATH AbPXKABHU ca
ST OJIOOPHITH.
(2) B cpok 30 1HU OT 3aKpHBaHETO Ha MpoleAyparta 1o ai. 1, T. 2 u3nbaHuTeTHUAT Aupektop Ha MAJI u3nasa
paspemieHue 3a ynorpeda Ha JIeKapCTBEHHs NPOIYKT Ha TepuTopusTa Ha PemyOnmka bearapus ¢ omoopenute
KpaTKa XapaKTepUCTHKa Ha MPOIYKTa, MaKeT Ha OITAaKOBKATa 1 Ha JIMCTOBKATA 32 MAIMeHTA.
(3) Koraro Peny6nika bbarapus e pedepenTtHa appskasa no wi. 75, MAJT:
1. B cpok 120 nHu OT AaTaTta Ha MOJABaHE HA BAIMIHA JOKYMEHTAI[Ms M3Ipallla Ha PEryJIaTOpHUTE OpraHH Ha
3acerHaTHTe AbPXKAaBU M HA 3asgBUTENS MPOSKTA HA OLCHBYHHS JTOKJIA[], TIPOCKTa Ha KpaTKa XapaKTepPUCTHKA
Ha MPOJYKTa U MPOEKTa Ha MaKeT Ha OITAKOBKAaTa M Ha JINCTOBKATA 32 MAIUEHTA,
2. 3aKpuWBa MpoIeypaTa U yBeIOMsIBa 3asiBUTEIISI M 32aCETHATUTE IbPKABH, aKO BCUUKH 3aCeTHATH JbPIKaBH ca
ST OIOOPHITH.
(4) B cpok 30 aHu OT 3aKpHBaHe Ha MpOLEAypara 1o ai. 3, T. 2 U3MBIHATSIHUIT aupekTop Ha MAJI u3nasa
paspelieHue 3a yrnorpeda Ha JeKapCTBEHUS MPOIYKT Ha TepuTopusiTa Ha PenyOinka briarapus ¢ oqo0peHuTe
KpaTKa XapaKTepUCTHKa Ha MPOJIYKTa, MaKeT Ha OITaKOBKATa M Ha JIMCTOBKATA 32 MalMeHTa.

Ya. 77. (1) Koraro MAJI He 0100pH mpeicTaBeHaTa JOKYMEHTAIHS 10 Wi, 74, ajt. 3 wiu 1o 4. 75,
an. 3 Mo choOpaKeHMsI 3a MOTCHIIMAJICH CEPUO3EH PHUCK 3a 3[paBETO Ha HACEJCHHETO, U3rOTBS MOAPOOCH
JIOKJIaJ] ¢ MOTHBH JI0 pehepeHTHATa AbpKaBa WICHKA, 10 JPYTUTE 3aCETHATH IbPXKABU U JI0 3asIBUTEJIS.

(2) Criopuute Bwrpocu mo an. 1 ce pasmiexaar or KoopauHalnupoHHATa Tpyna Ha JIbpP)KABHTE WICHKH.
3asgBUTEIIAT MOXKE J1a MPEACTABU CBOSATA TO3MIIUS 110 PA3TJISKIAHUTE BBIIPOCH MUCMEHO WA YCTHO.

(3) MsmpaHMTETHATA areHIHS TI0 JeKapcTBaTa yyacTBa B KOoopuHAIIMOHHATA TPy 10 ajl. 2 0 3aKpHUBaHe
Ha mpoleaypara ot pedepeHTHATA JbPIKaBa.

(4) B cpok 30 muu OT mosTyyaBaHe Ha yBEJIOMJICHHE 3a 3aKpUBAaHE Ha MpoIieypara oT pedepeHTHaTa IbpKaBa
M3MBJIHATETHUAT AupekTop Ha WMAJl w3maBa paspelieHue 3a ymnoTpeba Ha JICKApCTBEHHUS TMPOIYKT C
0JI00pEHHTE KPaTKa XapaKTePUCTHKA Ha MPOIYKTA, MAKET Ha OMAKOBKATA U Ha JIMCTOBKATA 3a MAIMCHTA.

Ya. 78. (1) Koraro B nporenypa npea KoopauHannoHHaTa rpyma mo 9wi. 77, ajil. 2 Ibp)KaBHTe
YIICHKH HE MMOCTUTHAT ChIJIache, CIIOPHHUTE BBIIPOCH ce pa3riexaaT oT KoMurera 3a jJeKapcTBEHH MPOTYKTH
3a XyMaHHa ynotpeba kbM EBpomeiickaTra areHnus mo jekapcrBaTta 1o apOouTpaxsa mporenypa. Komme ot
JOKYMEHTAIMATA Ce M3Mpalia Ha 3asiBUTEIS.
(2) BasBuTemnsit npezcrassi B EBporieiickaTa areHIys 1o JIeKapcTBaTa JOCUETO Ha JICKAPCTBEHHS TMPOIYKT H
KpaTKara XapakTepUCTHKA Ha MPOIYKTa.
(3) B cirywanTe o an. 1, ako MAJI e 0100puia oneHbYHMS JOKIIA]], IPOSKTa Ha KpaTKaTa XapakTepUCTHKA Ha
MPOAYKTa U MaKeTa Ha OMaKOBKAaTa M Ha JINCTOBKATA 32 MallMeHTa, IPEJOCTaBeHU OT pedepeHTHaTa IbpXKaBa,
M3IBIHUTEIHUAT qupekTop Ha MAJI mo monba Ha 3asBUTENs MOXKE Ja M3/ajie pa3pelieHne 3a ynorpeda Ha
JIEKapCTBEHUS TIPOJIYKT, MPEIH Jia € 3aBbpIlInIa apOuTpaXKHaTa rnpouenypa mo ai. 1.
(4) Cren npuxirouBaHe Ha apOMTpakHATa IpoLEAypa HM3MBIHUTETHUAT aupekrop Ha WMAJl mpuBexna
M3/1aJICHOTO pa3peleHne 3a ynorpeba rmo aji. 3 B ChOTBETCTBHE C pelIeHneTo Ha EBporneiickaTa koMucus.
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Ya. 79. (1) Koraro peryaatopHuTe OpraHd Ha €IHA WK Ha HAKOJIKO JAbP/KABH WICHKH Ca TPHEITH
Pa3IMYHK PEIICHHUS [0 OTHOIICHHE HA Pa3pelIeHueTo 3a yrorpeda Ha eWH U CBII JIEKAPCTBEH MPOAYKT WIIH
10 OTHOIIICHHE Ha HETOBOTO BPEMEHHO CITUpaHe Wik Ha oTHeMaHeTo my, MAJI otHacs Beipoca 10 Komurera
3a JIEKapCTBEHH MPOJIYKTH 3a XyMaHHa yrnorpeda kbM EBporieiickaTa areHmus 1o JekapceTBara 3a nmpuarate
Ha apOUTpaXkHa MPOLEAypa. 3aABUTEISAT WK TIPUTEKATENAT HA pa3pelIeHUETO 3a YIIOTpeda MOKe Jla OTHECE
BbIIpoca 0 KomuTera 3a JeKapCcTBEHH MPOAYKTH 3a XyMaHHa ymoTpeba KbM EBporeiickara areHIs o
JieKapcTBaTa 3a MpHUIaraHe Ha apOUTpakHa MPOIIEAypa O CBOS MPEIICHKA.
(2) (O1m™. - 1IB, 6p. 102 ot 2012 1., B cuma ot 21.12.2012 1.).
(3) (M3m. - OB, 6p. 102 or 2012 r., B cmwra or 21.12.2012 r.) B ciuyyaute mo am. 1 UAJl wm
3aABUTENIAT/TIPUTEKATENAT HAa pPa3pelieHHeTo 3a yrmorpeda Ha JICKAPCTBEHMS IMPOAYKT MPEIOCTaBs Ha
EBporneiickaTa areHIys 110 JeKapcTBara Isijlata HalidHa HHPOPMAIHs 110 ChOTBETHHS BHIIPOC.
(4) (O1m™. - 1IB, 6p. 60 ot 2011 r., B cwa ot 5.08.2011 1.).
(5) (Otm™. - 1IB, 6p. 60 ot 2011 r., B cwa ot 5.08.2011 r.).

Y. 79a. (Hos - /1B, 6p. 60 ot 2011 r., B cuma ot 5.08.2011 r.) (1) B 3aBUCHUMOCT OT pEIICHHETO
Ha EBporeiickata koMHCHUS clie[ MpHKIOYBaHe Ha apOutpaxkna mpoueaypa MAJl B cpok 30 mHu oT
[OJIy4aBaHE Ha YBEIOMIICHHETO:
1. u3naBa, BpeMEHHO CIIMpa WK MPeKpaTsBa pa3pelleHne 3a ynorpeda, uim
2. M3UCKBA J1a C€ M3BBPIIAT MPOMEHH B U3AaIEHOTO Pa3pellIeHNe 3a IOCTUTaHe Ha ChOTBETCTBHUE C PEIICHUETO
Ha EBporneiickaTa KoMHUCHSL.
(2) U3npnHuTEeNHATA areHIMs 110 JieKapcTBaTa yBenqoMsiBa EBporneiickaTa komucus 1 EBponeiickara areHIust
IO JISKapCTBaTa 3a U3aJIcHUs akT 1o ai. 1.

Ya. 796. (Hos - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuma ot 21.12.2012 r.) (1) B caydaure, korato ca
3acerHaTH UHTepecuTe Ha EBpomeickus chio3 U pear B3eMaHe Ha PelIeHUE 3a M3/laBaHe Ha pa3pelleHne 3a
ynorpeba Ha JIEKapCTBEH MPOAYKT, 32 BPEMEHHOTO MY CITUpaHe, 3a MPEKpaTsBaHeTO WX 3a MPOMSHATA MY,
WAJI, 3asBUTENAT WIN IPUTEKATEIAT HA pa3pelIeHue 3a yrnorpeda Morar j1a OTHecaT BhIIpOca 10 KOMHUTETa
mo wi. 79, an. 1 3a mpuirarane Ha apOUTpakHA TIPOIEIypa.

(2) B ciiyuawute mo an. 1, koraTo ce3upaHeTo € B pe3yJITaT Ha OlleHKa Ha JJaHHH, CBbP3aHU C POCIIE/IsIBaHe Ha
JIeKapcTBeHaTa 0e30MacCHOCT Ha pa3pelleH 3a ymnorpeba JeKapCTBEH MPOAYKT, BBIIPOCHT CE OTHACH [0
KOMUTeTa 1o wi. 56a, an. 1, T. 1 u ce npuiara npouenypara mo wi. 1944 wmu 194mm.

(3) (M3m. — OB, 6p. 18 o1 2014 r.) I3mrbIHMATEIHATA areHITUS 10 JIEKApCTBAaTa MPHJIara mporeaypara 1o riasa
ocMa, pazzen IV, xorato e He0OX0JMMO MPHUJIAraHeTo Ha eJHa OT MEPKUTE, MocoveHH B wi. 194y, an. 2 u 3.
(4) (Hosa — 1B, 6p. 18 ot 2014 r.) He3aBucumo ot ai. 1 — 3, KOrato € HeoOXOAMMO CIIEIITHO JICHCTBHE 32
3aluTa Ha OOLIECTBEHOTO 3/IpaBe HA HSAKOW eram OT apOuTpaxnara mporenypa, MAJI moxe nma cope
NefCTBUETO Ha pa3peleHneTo 3a ynoTpeda u 1a 3a0panu yrorpedata Ha CbOTBETHHS JIEKAPCTBEH MPOAYKT Ha
Tepuropusta Ha PenyOnuka bearapust 10 npruemMaHeTo Ha OKOHYATETHOTO pEeLICHHE.

(5) (Hoa — /1B, 6p. 18 or 2014 r.) B ciny4aute mo an. 4 MAJI undopmupa EBpomeiickata KoMHCHS,
EBporneiickaTa areHIys 1o JieKapcTBaTa i APYTruTe Abp)KaBU WICHKH 32 MOTHBHUTE 33 CBOETO PEIlICHUE HE T0-
KBCHO OT CIIEABAIIHS pabOTEH JIeH.

Ya. 80. (U3m. - /1B, 6p. 12 ot 2011 1., B cuna ot 8.02.2011 r.) YcnoBusita U pebT 3a H3BbPILIBAHE
Ha TIPOMEHHU B W3JaJCHUTE pasperieHns mo To3u pasaen ce ypexkaar ¢ Permament (EO) Ne 1234/2008 na
EBpomneiickata komucust ot 24 HoemBpu 2008 . OTHOCHO pa3riiexIaHETO Ha MPOMEHHWTE B YCIIOBHATA HA
pa3pelneHusTa 3a ThProBHs C JISKApCTBEHH MPOIYKTH 32 XyMaHHa ynoTpeda M BeTEepHHAPHH JIEKAPCTBEHU
npoxayktu (OB, L 334/7 ot 12 nexemspu 2008 r.).
I'naBa yerBBpTa
KJIMHUYHU U3IIUTBAHUSA

Paznen |
OO0uu paznopenou

Ya. 81. (U3m. — [IB, Op. 84 ot 2018 1., B cuia 6 Mecena ciex myOJIMKyBaHe Ha ChOOLICHUETO 110
4. 82, naparpad 3 ot Pernmament (EC) Ne 536/2014) (1) KnnanyHo m3nuTBaHe Ha TepuTopHsaTa Ha PenmyOnnka
Bwirapus Moxe 1a ce mpoBeXa ciel MoJydaBaHe Ha pa3pelleHue, H3/1a/IeHO IPH YCIOBUATA U 1O pea Ha
Permament (EC) Ne 536/2014 na Empomeiickus mapnament u Ha ChBera ot 16 ampun 2014 r. oTHOCHO
KJIMHUYHHUTE W3MHUTBAHUS HAa JICKAPCTBEHU INPOAYKTH 3a XyMaHHa ymnorpeda, ¥ 3a oTMsHAa Ha JlupexTHuBa
2001/20/EO (OB, L 158/1 ot 27 maii 2014 r.), Hapuuas no-uatatbk "Periament (EC) Ne 536/2014", u Ha To31
3aKOH.
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(2) MznbnHuTenHATAa areHUMs IO JIEKapcTBaTa M3MBJIHABA JICHHOCTUTE Ha JOKIIAJBalla, ChOTBETHO Ha
3acerHaTa JIbp)KaBa M JOIBIHUTEIHO 3acerHaTa IbpikaBa 1mo cmuchia Ha Perimament (EC) Ne 536/2014, u e
HAIMOHAITHOTO 3BEHO 3a KOHTAKT No wi. 83 ot Perimament (EC) Ne 536/2014.

Ya. 82. (Uzwm. - IB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuina ot 12.08.2008 r., Op. 84 ot 2018 1., B cuiia 6 mecera
cien myOMKyBaHe Ha choOIeHneTo mo wi. 82, maparpad 3 ot Permament (EC) Ne 536/2014) (1) 3a u3naBane
Ha paspelieHre 3a MPOBEKIaHE HAa KIMHUYHO M3MMTBAHE W 3a W3/IaBaHE Ha pa3peIICHHE 3a ChIICCTBCHA
NPOMSsIHA B Pa3peIleHo KIMHUYHO M3MUTBAHE BH3JIOKUTENAT [10]aBa 3asBJICHHE U JOCHE ChIIacHo riasa 1V
ot Permament (EC) Ne 536/2014 upes Ioprana va Espomneiickus cbro3 (EC) mo wi. 80 ot Permament (EC) Ne
536/2014.

(2) 3a mogaBane Ha 3asiBICHHE MO ail. 1 1 3a OIIEHKA HA TOKYMEHTAIHATA, IPUIOKEHA KbM HETO, BB3JIOKUTEISAT
3aIuiala Takca B pa3Mep, onpeescH ¢ Tapudarta mo wi. 21, an. 2.

Ya. 83. (M3m. — [IB, 6p. 84 ot 2018 1., B cua 6 mecena cies myOIMKyBaHe Ha ChOOMICHHETO 110
4. 82, maparpad 3 ot Permament (EC) Ne 536/2014) Komucusra mo 4. 103, an. 1 u3BbpiuBa oreHka Ha
STUYHHUTE aCleKTH Ha KIMHUYHOTO M3MUTBAHE M HA CHIIECTBCHATA MPOMSHA HA KIIMHUYHOTO U3IHUTBAHE TIPH
ycrnoBusta u 1o pena Ha Permament (EC) Ne 536/2014 u u3roTBsi MOTHBHPAHO CTAHOBHIIE, KOSTO MPEICTABS
Ha NAJL

Y. 84. (U3m. — 1IB, 6p. 84 ot 2018 1., B cuia 6 Mecena cies myoOaMKyBaHe Ha ChOOIICHUETO 10
w1, 82, maparpad 3 ot Permament (EC) Ne 536/2014) (1) M3nbiHuTeIHATA areHIHS MO JIeKapcTBaTa U3j1aBa
paspelieHne 3a KIMHUYHO W3IMHUTBAHE, paspelicHHe 3a KIMHUYHO H3IUTBAHE MPHU OMNPEICIICHH YCIOBHS,
paspeleHne 3a ChIIECTBEHA MPOMSIHA Ha KIMHHYHO M3MUTBAaHE, pa3pelleHHe 3a ChIIECTBECHA MPOMIHA Ha
KJIMHAYHO W3MHUTBaHE TPHU ONMPEICIICHH YCIOBHS MM OTKA3Ba M3aBAHETO HA pa3pellieHue MPH YCIOBHUATA U
no pena Ha Permament (EC) Ne 536/2014.

(2) OTkas3bt 10 ai. 1 momiexu Ha oOXaaBaHe Mo pea Ha AJIMUHHUCTPATHBHOIPOIIECYATHUS KOICKC.

Y. 85. (U3m. — 1B, 6p. 84 ot 2018 1., B cuia 6 Mecena cies myOaMKyBaHe Ha ChOOIICHUETO IT0
1. 82, maparpad 3 or Permament (EC) Ne 536/2014) C napen0a Ha MUHHCTBPa Ha 3[paBEOIa3BaHETO CE
OTIpEIETIAT:
1. ycnoBusTa M pebT 3a NojaBaHe Ha qaHHU U uHGopMalus ot MAJI u or ETnyHaTa KOMUCHS 33 KITMHUYHU
usnutBanus B [Toprana va EC mo ui. 80 ot Permament (EC) Ne 536/2014;
2. nocteirsT HAa MAJI v Ha ETHuHAaTa KOMUCHS 32 KIIMHAYHY U3MUTBaHU 10 bazara nanau Ha EC mo 4. 81 ot
Pernmament (EC) Ne 536/2014;
3. ycI0oBHATA M PEIIBT 3a MPEJCTaBsIHE HA CTaHOBHINATA M0 Wi. 83 U peAbT 3a B3aumoeiicteue Mmexy UAJl u
ETnunaTa koMucus 3a KIIMHAYHA W3ITATBAHUS,
4. noxymenrure u nanuute ot [puioxkenue | u [punoxenne |l or Pernament (EC) Ne 536/2014, kouto ce
ouenssar or MAJI u or ErnunHata KOMHCHS 3a KIMHHYHM M3IHUTBAHMS, KAKTO M €3UMKBT, HA KOWTO ce
MIPEJICTaBSAT.

Ya. 86. (1) (JTom. — JIB, 6p. 84 ot 2018 r., B cuia 6 Mecena cies my0OiIMKyBaHe Ha ChOOIICHHETO
mo . 82, maparpad 3 ot Pernmament (EC) Ne 536/2014) Beuuku jviia, MpoBeK AN KIMHUIHO M3IUTBAHE,
TpsiOBa Ja WMMar ChOTBETHAaTa Mpo)eCHOHATHA KBATM(UKAIMSA, OOydeHHe M OIHUT, 32 Ja HW3MBIHSIBAT
CBBP3aHHUTE C WU3MUTBAHETO 3a/Ja4M B ChOTBETCTBUE C MpaBuiaTa 3a JloOpa KJIMHUYHA MPAKTHUKA CHIIIACHO
Pernament (EC) Ne 536/2014.

(2) KimuHnyHO M3MKTBAaHE Ha JISKAPCTBEH MPOAYKT C€ U3BBPIIBA MO/ PHKOBOICTBOTO Ha JICKAp WIIH JIEKap 110
JICHTAJIHA MEJHIIMHA C MPU3HATA MEJUIMHCKA CIEIUAIHOCT B ChOTBETHATa 00JACT, KOWTO € 3alo3HaT ¢
HAJIMYHATE TPEIKIMHUYHA W/WIM KIMHAYHE JAHHA 32 OPOAYKTAa M PHCKOBETE W TMPOIEIYPHUTE II0
MPOYYBAHETO.

(3) Mo BpeMe Ha KIMHHYHO U3MUTBAHE 38 MEAUIIMHCKUTE TPHIKH, TIPEIOCTABSIHHU HA yIaCTHUKA B U3IIUTBAHETO,
Y 32 B3€MaHETO Ha MEIUIIMHCKU PEIISHUs] HOCH OTTOBOPHOCT JIEKAp C ITOAXOIAIIa KBATU(UKAIUS WK JIeKap
10 JIEHTaJIHA METUIMHA.

Ya. 87. (1) (U3m. - IB, 6p. 59 ot 2010 r., B cuia ot 31.07.2010 r., 6p. 60 ot 2011 r., B cuiia ot
5.08.2011 r., nom., 6p. 84 ot 2018 r., B cuma ot 12.10.2018 r.) KnuHUYHO M3MUTBAHE MOXKE Ja CE IPOBEIK/IA B
JieueOHH 3aBe/ICHHS 3a OOJTHUYHA TIOMOIII, IIECHTPOBE 3a NICUXUYHO 3JIpaBe, IIEHTPOBE 32 KOXKHO-BEHEPUICCKHU
3a00JIBaHUsA, KOMIUIGKCHH OHKOJIOTMYHM IICHTPOBE, THAJIM3HU ILIEHTPOBE, AMArHOCTUYHO-KOHCYJITATHBHU
IIEHTPOBE, MEIUIIMHCKH IIEHTPOBE, JCHTAIHW IIEHTPOBE W MEIMKO-JICHTAIHH LEHTPOBE, KAKTO WU B
VHAWBHUIYAJTHU W TPYIOBU TMPAKTUKW 32 MMbPBUYHA M CIEIHATU3MPaHa MEIUIUHCKA TTOMOII, IONyYUIH
paspelienue 3a AeHHOCT/yA0CTOBEPEHHE 3a PETUCTPAIHs IO peia Ha 3aKoHa 3a JjedeOHNTE 3aBeICHMS.
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(2) (Hosa — /IB, 6p. 84 ot 2018 r., B crma ot 12.10.2018 r.) KinuHHYHO H3MHUTBAHE C JIEKAPCTBEHHU MPOIYKTH,
ChIBPXKAIIA HAPKOTUYHH BEIIECTBA, MOXKE JIa C€ MPOBEXK/IAa CaMO B JICUCOHH 3aBe/ICHHs 3a OOJTHIMYHA TTOMOIII,
[IEHTPOBE 3a MICUXMYHO 3/[paBe, [IEHTPOBE 33 KOXKHO-BEHEPUUECKH 3a00JIIBAHUS U KOMILIEKCHH OHKOJIOTHYHH
[IEHTPOBE, B CTPYKTypaTa Ha KOUTO € pa3KpHTa anTeka, MPUTeKaBalla JUIeH3us chriacHo wi. 33, an. 1 or
3akoHa 3a KOHTPOJI BbPXY HAPKOTHYHHUTE BEIECTBA M MPEKYPCOPHUTE, WK KOUTO Ca CKIFOYUIN JOTOBOp C
JPYro Je4eOHO 3aBeleHne, B CTPYKTYpaTa Ha KOETO € Pa3KpHTa anTeka, MPUTSKaBaIla JTHUIICH3HUs ChIITacHO
w1, 33, anr. 1 ot 3akoHa 3a KOHTPOJI BbPXY HAPKOTHYHUTE BEIIECTBA U MPEKYPCOPHUTE.

(3) (ITpepumuna ain. 2, u3m. - JIB, 6p. 84 or 2018 r., B cuma ot 12.10.2018 r.) KinnHUYHO H3MUTBaHE MOXE 1A
Ce MPOBEKIa caMO B JIcUeOHO 3aBEJCHHE, B KOETO MMa OMPEAEICHO JIMIIE 3a KOHTAKT o wi. 107a, an. 1.

(4) (ITpenumna an. 3 - /1B, 6p. 84 or 2018 r., B cuma or 12.10.2018 r.) PrkoBomuTenar Ha je4eOHOTO
3aBeJICHIE, B KOCTO € CE MPOBESk/Ia KIMHNYHO U3MHMTBAHE HA JICKAPCTBEH MPOJYKT, JaBa ChIIIACHETO CH 32
Y4acTHETO Ha TJIABHUSI U3CIICIOBATEN U 32 MPOBEKIAHETO HA U3ITHTBAHETO.

Ya. 88. (1) KnuHuuHO M3MUTBaHE BBPXY XOpa Ce U3BBPILBA ChC:
1. Hepaspemenu 3a ynorpeda B Penyonuka bearapus nekapcTBeHH NPOLYKTH,
2. paszpenreHn 3a ynortpeba B PemyOmmka bwirapus nexkapcTBEHM NPORYKTH, KOTaTo C€ H3MHUTBAT 3a
Hepas3peIleHo NoKa3aHue, 3a JeKapcTBeHa (opMa, pa3inyHa OT pa3pelieHaTa, B HeU3ceIBaHa 10 MOMEHTa
rpyma NauueHTH WK 3a IoTy4aBaHe Ha TOMbJIHUTETHA HH(pOpMAaIIHSL.
(2) Paspenienu 3a ynorpeba B Peny6Oauka Bbiarapust o cMuchia Ha an. 1, T. 2 ca JEKapCTBEHH MPOLYKTH,
MOJTYYHITH pa3pelieHue 3a ynorpeba mo pejia Ha To3M 3aKoH Win 1o peaa Ha Permament (EO) Ne 726/2004 na
EBpomneiickus napinament u CbBera.

Y. 89. (Otm. — 1B, 6p. 84 ot 2018 ., B cuia 6 mMecena cie MyoJUKyBaHe Ha ChOOIICHUETO IT0
w1, 82, maparpad 3 ot Permament (EC) Ne 536/2014).

Y. 90. (Otm. — 1B, 6p. 84 ot 2018 ., B cuita 6 mMecena cieq MyoJUKyBaHe Ha ChOOIICHUETO IT0
ui1. 82, maparpad 3 ot Pernmament (EC) Ne 536/2014(*).

Yna. 91. BB3I0XKHTEISIT U TJIABHHAT H3CJIEA0BATE]l CKIOYBAT 3aCTpaxoOBKa, ITOKpHBallia
OTIrOBOPHOCTTAa MM 3a NPUYUHCHUTEC IIPpU WK II0 IMOBOJ MNPOBEKIAHETO Ha KIMHUYHOTO H3IMHUTBAHE
HCMMYUICCTBCHU U UMYILICCTBCHU BPCIU HAa YUaCTHULIUTE.

Ya. 92. (1) (M3m. — 1B, Op. 84 ot 2018 r., B cuita 6 mMecena cief myOIMKyBaHEe Ha ChOOIICHUETO

no wi. 82, maparpad 3 ot Permament (EC) Ne 536/2014) Bb3/10KuTEIAT HOCH OTTOBOPHOCT B CiIydail Ha
YBPEXKIAHHS Ha 3[[PaBETO WIM HA CMBPT, IPUYMHEHU MPU WIM IO TOBOJ MPOBEKIAHETO HA KIMHHYHOTO
M3IHUTBAHE, KOraTO M3IHUTBAHETO € MPOBEXKIAHO CHIVIACHO M3UCKBAHUSITA M IMPOLECAYpUTE Ha OJ0OpCHUsI
HPOTOKOIL.
(2) (M3m. — 1B, 6p. 84 ot 2018 r., B cruia 6 Mecena cies myoarKyBaHe Ha ChOOIIEHHETO 1Mo wi. 82, maparpad
3 or Pernament (EC) Ne 536/2014) I'naBHUAT H3cie10BaTe HOCH OTTOBOPHOCT B CITydaii HA yBPEkKIaHHs Ha
37paBeTO WJIM HAa CMBPT, IPHYMHEHH ITPU WIIK 110 ITOBOJT HA MPOBEXKJAHETO Ha KIIMHUYHOTO M3ITUTBAHE, KOTATO
HE ca CIa3eH! N3UCKBAHUATA U MPOIEYpUTe Ha OZ00PEHHS IPOTOKOII.

Ya. 93. (U3m. — 1B, 6p. 84 ot 2018 1., B cuia 6 Mecemna cies| myOaMKyBaHe Ha CHOOIICHUETO ITO
4. 82, maparpad 3 ot Pernament (EC) Ne 536/2014) (1) Korato KIMHHYHOTO M3MMTBAHE CE MPOBEXKIA CAMO
Ha TepuTopusTa Ha PeryOiuka bbrarapus win Ha TepuropusnTa Ha PeryOiuka bbharapus v Ha TepuTOpHATa HA
TpeTa IbpiKaBa, BB3IOKHUTEISAT ONpenessl MpeACcTaBUTeNl Ha TepuTopusita Ha PenyOnuka bbiarapus 3a
KOHKPETHOTO KJIMHUYHO U3IHUTBAHE.
(2) Junero mo an. 1 e aapecar Ha KOMyHHKalHsATa C Bb3Ioxutens, npeasuaeHa B Pernmament (EC) Ne
536/2014.

Y. 94. Be3I0OKUTEIAT OCUTYpsiBa 0€3Bb3ME3IHO M3IMUTBAHUS JICKAPCTBEH MPOIYKT/TIPOAYKTH U
BCSIKO M3JIEJINE, HEOOXOIUMO 3a MIPUIIATaHETO MY.

Ya. 95. (Orm. — 1B, 6p. 84 or 2018 r., B cuuta 6 mMecena ciel myOimKyBaHe Ha ChOOLICHUETO 110
ui1. 82, maparpad 3 ot Pernmament (EC) Ne 536/2014).

Ya. 96. (1) (M3m. — 1B, Op. 84 ot 2018 r., B ciiia 6 mecena cief myOIMKyBaHe HA ChOOICHUETO
no wr. 82, maparpa¢ 3 ot Pernmament (EC) Ne 536/2014) KnHn4HO M3NUTBaHE HA JIGKAPCTBEHU MPOIYKTH CE
JIOTyCKa caMo BHPXY JIUIE, KOETO € JIAN0 CBOETO MMCMEHO MHPOPMHUPAHO ChIIIACHE.

(2) (Orm. — OB, 6p. 84 ot 2018 1., B cuia 6 Mecera cien myOIMKyBaHe Ha ChOOIIEHHETO 10 Wi, 82, maparpad
3 ot Pernmament (EC) Ne 536/2014).

(3) (M3m. — JIB, op. 84 ot 2018 r., B cuita 6 Mecena cies MyoJUKyBaHe Ha ChOOIIEHUETO 10 . 82, maparpad
3 ot Pernament (EC) Ne 536/2014) MUndopmupano ceriacue mo riasa V ot Perimament (EC) Ne 536/2014
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MOXe J1a ]aBa caMo JIEeCIIOCOOHO JIMIle, KOETO pa3dupa ChIHOCTTA, 3HAYCHUETO, 00XBaTa M CBCHTYATHHUTE
PHCKOBE OT KJIMHHYHOTO M3nuTBane. MHGOPMHUPaHOTO chIlacke 3a y4acTHe B KIIMHUYIHO U3IMUTBAHE MOXKE J1a
OBJIc OTTETIICHO IO BCAKO BPEME.

(4) (M3m. — JIB, 6p. 84 ot 2018 1., B cuia 6 Mecena ciest MyoaMKyBaHe Ha ChOOIIEHHETO 10 4. 82, maparpad
3 ot Permament (EC) Ne 536/2014) Uudopmupano cerinacue mo riasa V ot Permament (EC) Ne 536/2014 3a
HEICeCIOCOOHO MBJIHOJICTHO JIMIE CE JaBa OT 3aKOHHUs My mpeactaButen. ChriIacCHETO HA 3aKOHHHUS
MpeCTaBUTEN TPSIOBA J1a MPEICTaBIsABA MIPE/TioaracMara BoJisl Ha Y4acTHHKA W MOJKe J1a Ob/Ie OTTErJIEHO 110
BCSIKO BpeMe 0e3 OTPHUIIATETHHU MMOCIEACTBHS 32 YYaCTHHKA.

(5) B caygaute mo wi. 162, an. 3 ot 3akoHa 3a 37paBeTo HHOOPMHUPAHO CHITIACHE JaBa HA3HAYCHOTO OT Chia
JIHIIE.

(6) Ha HemeecmocoOHOTO MBIHOJETHO JIMIIE CE MPEIOCTaBs WH(POPMAIUS 32 H3MUTBAHETO, CBEHTYAIHUTE
PHCKOBE U IMOJI3UTE B ChOTBETCTBHE ¢ HETOBATa CIIOCOOHOCT 3a pa3OupaHe.

(7) M3puuHOTO sKeTaHne Ha HEIESCIOCOOHOTO MBIHONETHO JIMIE Ja OTKAXE J1a yJacTBa WM J1a C€ OTTETJIH
MO BCSIKO BpeMe OT KIMHHYHOTO HM3MHUTBaHe TPsOBa Jga ObAe B3€TO NPEABHI OT H3CIEAOBATENsA, a IPH
HEOOXOMMOCT - OT IVIAaBHUS M3CIIEA0BATE.

Ya. 97. (1) (M3m. — 1B, 6p. 84 ot 2018 r., B crita 6 mMecena cies myOIuKyBaHe HA ChOOIICHUETO
no wi. 82, maparpad 3 ot Perimament (EC) Ne 536/2014) KiauHNYHO M3NHUTBaHE BHPXY MAJIOJECTHO JIHIE CE
OpPOBEXK/A Clie[ MONydYaBaHE Ha IHMCMEHO HH(POPMHPAaHO ChIJACHE Ha JBamaTa POAWTENH WIH Ha
HACTOMHMITMTE Ha JIMIIETO MpH cra3Bane Ha riasa V ot Permament (EC) Ne 536/2014 w 4. 96, ai. 3.

(2) Cernacuero Ha pOAMTENMTE W HACTOWHHLMTE TpsOBa Ja MpEACTABiIsABA IMperojiaracMara BOJS Ha
MaJIOJIETHOTO JIMIIE M MOXE Ja ObJe OTTErVICHO 10 BCSIKO BpeMe 0e3 OTpHUILATENHH IOCICSICTBUS 3a
MaJIoJIETHOTO JIULIE.

(3) U3puuHOTO KenaHue Ha MAJIOJICTHOTO JIMIIE J]a OTKAXKE JIa yU4acTBa MJIM JIa C€ OTTETJIM 10 BCSIKO BPEME OT
KJIMHUYHOTO U3MKUTBaHE TPsOBa 1a Obe B3€TO MPEIBH] OT U3CICI0BATEIs, @ TPU HEOOXOIUMOCT - OT TJIaBHUSI
U3CIIeI0BATEN.

(4) (V3m. — 1B, 6p. 84 ot 2018 r., B cruta 6 Mecena cies myoaMKyBaHe Ha ChOOIIEHHETO 1Mo wi. 82, maparpad
3 ot Pernmament (EC) Ne 536/2014) KivHHYHO M3NUTBAaHE BHPXY HEMBIHOJICTHO JIMIE CE MPOBEXKIA CIe
NoJTyyaBaHe Ha MUCMEHO HHPOPMHUPAHO ChIIACHE OT JIUIIETO U OT [BAMaTa POMTEIH HIIH OT HONCYUTEIS IPU
crazBane Ha riaBa V ot Permament (EC) Ne 536/2014 u wi. 96, ait. 3. Korato eTMHUST pOAUTEN € HEU3BECTEH,
mo4yrHaJI Wik € JIMIICH OT POAUTCIICKU IIpaBa, WJINW HE Ca MYy HNPCAOCTABCHU TaKHBa IIpaBa B CIIy4YauTC Ha
pa3Boji, MUCMEHOTO MH(pOPMHUPAHO CHIJACHE CE JaBa OT HEMBJIHOJCTHOTO JIMIE U OT POAUTENS, KOWTO
YIPaKHsIBa POAUTEICKHUTE TPaBa.

(5) Chriacuero Ha HEMBIHOJIETHOTO JIMIIE, HA POAUTEIUTE MM Ha MOMEUUTEIS] MOXKe Ja ObJie OTTEIJICHO 10
BCSIKO BpeMe 0e3 OTPHUIIATETHHU MOCICACTBHS 32 HEITBJIHOJICTHOTO JIHIIE.

(6) V3puuHOTO KeTaHKe Ha HETBJIHOJIETHOTO JIMIIE J1a C€ OTTEIJIU [0 BCSIKO BPEME OT KITMHHYHOTO M3IHTBAHE
TpsiOBa 1a ObJIe B3ETO MPEABU/L OT U3CIICAOBATENS, a IPU HEOOXOIMUMOCT - OT IJIABHHS H3CJIEIOBATEII.

(7) Ha ManoneTHOTO WJIM HEMBJIHOJIETHOTO JIMIE C€ MNpeloCTaBs HHPOpMANUs 3a HM3MUTBAHETO, 32
CBEHTYaJTHUTE PUCKOBE U 32 MOJI3UTE MO pa30upaeM 3a HEro Ha4MH OT JieKap, KOWTO MMa ONUT C MAJIOJICTHH
HEITbJIHOJICTHH JIUIIA.

Y. 98. (Otm. — /1B, 6p. 84 ot 2018 1., B cuia 6 Mecemna cieq MyoJUKyBaHe Ha CHOOIIEHUETO ITO
4. 82, maparpad 3 ot Pernmament (EC) Ne 536/2014).

Ya. 99. (Orm. — 1B, 6p. 84 or 2018 r., B cuita 6 Meceria cies myOIMKyBaHe Ha ChOOMIEHHETO 110
wi. 82, maparpad 3 ot Pernament (EC) Ne 536/2014).
Paznen Il
(Or™. — IB, 6p. 84 ot 2018 r., B cuJia 6 Mecena cjie myoIMKyBaHe HA ChOOIIEHHETO Mo Wi. 82,
naparpa¢ 3 ot Perinament (EC) Ne 536/2014)
KauHuYHO H3MUTBAHE ¢ YA3BUMM IPYIH MAIAEHTH

Ya. 100. (Orm. — 1B, 6p. 84 ot 2018 r., B cuta 6 mecena cien myOmKyBaHe Ha ChOOIIEHUETO 110
4. 82, maparpad 3 or Pernament (EC) Ne 536/2014).

Y. 101. (Orm. — JIB, 6p. 84 ot 2018 ., B cria 6 Meceria cien MyOaMKyBaHe Ha CHOOIIEHHETO 1O
w1, 82, maparpad 3 ot Pernmament (EC) Ne 536/2014).

Y. 102. (Ot™. — [IB, 6p. 84 ot 2018 ., B cuiia 6 Mecenia cien myOaHMKyBaHe Ha ChOOIIEHUETO 10
w1, 82, maparpad 3 ot Pernmament (EC) Ne 536/2014).
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Pazgen 111
ETnyHa KoMucHS 32 KIMHUYHU U3NHTBAHUSA
(3ara. m3m. - IB, 6p. 84 or 2018 r., B cuiia or 12.10.2018 r.)

Y. 103. (Usm. - OB, 6p. 60 or 2011 r., B cuma ot 5.08.2011 r., 6p. 84 or 2018 r., B cuia or
12.10.2018 r.) (1) KeM MHMHHCTBpAa Ha 3IpaBeOla3BaHETO CE Ch3laBa ETWYHA KOMHCHS 3a KIMHWYHH
M3IHUTBAHUS, YMHUTO CHCTaB C€ OMpEAENs ChC 3alOBe]l HA MUHHCTHPa Ha 3/IPaBEONa3BaHETO M BKIIOYBA
PEIOBHH U PE3EPBHU 4WJICHOBE. Pe3epBHUTE UICHOBE Y4acTBAT B 3aCEJAHUITA HA KOMHUCHSTA U HMMAT IPaBo Ha
TJIac TP OTCHCTBUETO HA PEIOBHUTE YICHOBE.

(2) Komucusra 1o ain. 1 ce cwcron ot 7 10 12 peroBHH YICHOBE, BKIFOYUTEIHO MPEACeaaTe] U 3aMECTHHUK-
npejcenaTeN, KOUTO MMaT KBaJu(UKAIWS U ONMUT Ja pasrjiefaT U OLCHAT HAyYHHTE, MEAMIMHCKUTE U
CTHYHHUTE ACTEeKTH HAa MPEUIOKEHOTO KIMHUYHO H3MUTBaHe. V3MCKBaHUWsITA KbM KBaU(pHUKANUATA HA
YIICHOBETE Ha KOMUCHSATA TI0 ajl. 1, KAKTO M YCJIOBUSITA U PEIBT 32 ONMPENENITHETO HAa TIOMMECHHUS ChCTaB Ha
KOMUCHSTA C€ YPexKIaT ¢ mpaBuiHuka 1o wi. 106, an. 1.

(3) Komucusita no an. 1 BKIIrouBa He MO-MaJIKO OT JBaMa PEJOBHH WICHOBE C HEMEIHMIIMHCKO 00pa3oBaHKe —
MpeJCTaBUTEIH Ha J[BaTa MOJIA.

(4) 3a nyxauTe Ha cBOsITa pab0OTa KOMHCHATA 110 all. 1 MOJKe /1a TIPUBIINYA BHHIIHU CIICIIHATHCTH.

(5) Camo uneHOBeTE HAa KOMUCHSATA TI0 all. 1, KOUTO HE ca B KOH(IMKT HA UHTEPECH, HE Y4acTBaT B KOHKPETHO
M3MUTBAHE M Ca HE3aBHUCHMH OT BB3JIOKHUTENS, JEUeOHOTO 3aBE/ICHUE, KBICTO CE MPOBEKA KIUHHYHOTO
W3MUTBAHE, U OT TJIABHUS U3CJICA0BATEN, MOTAT J]a y4acTBaT B OI[CHKATA 10 Wi. 83, KaKTO U Ja rJacyBar u Ja
y4acTBaT B 00CHKIAHETO.

(6) 3a BBHIIHU CHEHATUCTH MO al. 4 MoraT ja ObJaT MPUBJIMYAHM JIKIA, KOUTO HE ca B KOH(JIUKT Ha
WHTEPECH, HE YYaCTBAT B KOHKPETHO M3MUTBAHE M Ca HE3aBHCUMU OT BH3IIOKHUTENS, JICUCOHOTO 3aBe/ICHHE,
KBACTO CC NPOBEKAA KIIMHUIHOTO U3IMMUTBAHE, U OT I'NIaBHHA U3CJIICI0BATCII.

(7) UnenoBere Ha KOMHCHSITA 1O aJl. 1 M BHHIITHUTE CISIUAIMCTH O ajl. 4 He MOraT Jla UMaT YaCcTeH HHTEepeC
Wim 00Jara, KOUTO OMXa MOTIIH Jja IOBJIHSAT Ha TAXHATa Oe3MpHUCTPAaCcTHOCT MU OLlEHKaTa 1o 1. 83.

(8) 3a ymocroBepsiBaHe Ha 0OCTOSATENCTBATA MO al. 5 — 7 YJeHOBETE Ha KOMHUCHATA 1O ajl. 1 ¥ BBHIIHUTE
CHEIMAJIUCTH 10 ajl. 4 MOANUCBAT JeKIapalus Mo pe ¥ o0pasell, onpeneeH: B paBwiHuka mo wi. 106, a.
1.

Y. 104. (Otm. — IB, 6p. 84 ot 2018 r., B cuia ot 12.10.2018 1.).

Ya. 105. (1) (U3m. — 1B, 6p. 84 ot 2018 r., B cuia ot 12.10.2018 r.) MaHAaThT Ha YWIEHOBETE Ha
komucusTa 1o wi. 103, an. 1 e ¢ npoabKUTETHOCT 4 TOAUHY.
(2) (M3m. — 1B, 6p. 84 ot 2018 r., B cua ot 12.10.2018 r.) Ha BCceku jBe roMHH €HA BTOpPa OT ChCTaBa Ha
xomucuara 1o wi. 103, an. 1 ce 0OHOBsBA.
(3) (U3m. — 1B, 6p. 84 ot 2018 1., B cuna ot 12.10.2018 r.) Usnen Ha komucusra mo wi. 103, an. 1 He Mmoxke aa
ObJilc HA3HAYABAH B ChHIIATA KOMUCHS 32 TIOBEYE OT J[BA MMOCIIETIOBATEIIHA MAH/IaTA.

Ya. 106. (M3m. — JIB, 6p. 84 or 2018 r., B cuma or 12.10.2018 r.) (1) MuHUCTBPBT Ha
3/[paBeoIa3BaHeTO YTBBPIKAaBa MPaBUIIHUK 32 YCIOBHATA U pefia 3a padoTa Ha KomucusTa mo 4. 103, an. 1.
(2) Komucusita mo wi. 103, an. 1 u3paboTBa M IpHeMa MHUCMEHU CTaHAAPTHH ONEPATHBHU IMPOIEIYPH B
CHOTBETCTBHE C IpaBuiara 3a J{oOpa KIMHUYHA PaKTHKA.

(3) 3acemanusra Ha KomucusaTa o wi. 103, am. 1 ca 3akpuTH.

Y. 107. (Or™. — JIB, 6p. 84 ot 2018 ., B crma 6 mMeceria cier myOaMKyBaHe HA CHOOIIEHHETO 10
wi. 82, maparpad 3 ot Pernament (EC) Ne 536/2014).

Y. 107a. (Hos — IB, 6p. 84 ot 2018 ., B cuia 6 Mecena ciies1 myOquKyBaHe Ha ChOOIIEHHETO 10
ui1. 82, maparpad 3 ot Pernmament (EC) Ne 536/2014) (1) PpkoBOIUTENNTE HA JIEY€OHNUTE 3aBEICHHS, B KOUTO
CE U3BBHPIIBAT KJIMHUYHU U3MUTBAHUS, ONIPEACTIST JIUIIE WJIH JIUIIA 32 KOHTAKT.

(2) JTuuero vnu nunaTa 3a KOHTAKT MO al. 1 UMaT KBATM(HUKAIIHS U OTIUT Ja OCHIICCTBIBAT MOHUTOPHUHT BBPXY
MPOBEXKJAAHUTE B JIeYeOHOTO 3aBeJcHME KIMHMYHU W3MMTBAHHUS 3a Clla3BaHe Ha npaBuiarta Ha JloOpata
KIMHUYHA TPAKTHKA.

(3) N3suckBanusaTa KbM KBATH(PHKANKATA HA JHMIATA 32 KOHTAKT MO al. 1 ce ypexaar B MPaBUIIHUKA MO Yl
106, ax. 1.

(4) TIpu KOHCTAaTHPAHU OTKJIOHEHHUS OT OJJOOPESHUSI TPOTOKOJI M/ HEXETaHH JICKaPCTBEHU PEAKIMK B X0/a
Ha KIIMHUYHOTO M3MUTBaHE, KOUTO HE ca JokiaaBanu mo peaa Ha Permament (EC) Ne 536/2014, nuiero 3a
KOHTakKT 10 ait. 1 ypemomsiea MAJI u komucusita mo wi. 103, am. 1.
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Y. 108. (Orm. — JIB, 6p. 84 ot 2018 r., B crina 6 Meceria cien MyOarMKyBaHe Ha ChOOIIEHUETO 10
. 82, maparpa¢ 3 ot Permament (EC) Ne 536/2014).
Pa3nen IV
Pa3pemienne 3a npoBexIaHe HA KINMHUYHO U3NMTBAHE

Ya. 109. (Or™m. — 1B, 6p. 84 ot 2018 r., B cua 6 mecena cien myOMKyBaHe Ha ChOOIIEHUETO 110
. 82, maparpad 3 ot Perimament (EC) Ne 536/2014).

Y. 110. (Or™. — [IB, 6p. 84 ot 2018 ., B cuita 6 Meceria e myOaHMKyBaHe HA CHOOIIEHUETO 10
. 82, maparpa¢ 3 ot Permament (EC) Ne 536/2014).

Ya. 111. (Or™m. — 1B, 6p. 84 ot 2018 r., B cua 6 mecena cien myOinKyBaHe Ha ChOOIIEHUETO 10
. 82, maparpad 3 ot Perimament (EC) Ne 536/2014).

Ya. 112. (Orm. — 1B, 6p. 84 ot 2018 r., B cua 6 mecena cien myOinKyBaHe Ha ChOOIIEHUETO 110
. 82, maparpa¢ 3 ot Permament (EC) Ne 536/2014).

Y. 113. (Or™. — [IB, 6p. 84 ot 2018 ., B cuita 6 Meceria cien mMyOaHMKyBaHe HA CHOOIIEHUETO 10
. 82, maparpad 3 ot Perimament (EC) Ne 536/2014).

Ya. 114. (1) (M3m. — 1B, 6p. 84 ot 2018 1., B cuita ot 12.10.2018 r.) 3a mostyuaBaHe Ha CTAHOBHIIIE
yj1. 83 BB3IOKUTENAT [I0AaBa 3asgBIeHue 10 KoMucusara mo wi. 103, an. 1.

(2) (Or™m. — 1B, 6p. 84 ot 2018 1., B cuia 6 Meceria ciiex myOIUKyBaHe Ha ChOOIIEHHETO Mo Wi, 82, maparpad
3 ot Permament (EC) Ne 536/2014).

(3) (Ot™m. — 1B, 6p. 84 ot 2018 r., B cuita 6 Meceria cies myOIUKyBaHE Ha ChOOIIEHHETO 110 Wi, 82, maparpad
3 ot Pernament (EC) Ne 536/2014).

(4) (Hosa - IB, 6p. 12 ot 2011 r., B cuia ot 8.02.2011 r., ot™., 6p. 84 ot 2018 r., B cuiia 6 mecena cien
nyOJaMKyBaHe Ha choOmeHreTo o wi. 82, maparpad 3 ot Permament (EC) Ne 536/2014).

YJI.

YJI.

qJI.

YJI.
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qJI.

YJI.

Y. 115. (Or™. — [IB, 6p. 84 ot 2018 ., B crita 6 Meceria cie myOaHMKyBaHe HA CHOOIIEHUETO 10
82, maparpad 3 or Pernament (EC) Ne 536/2014).

Y. 116. (Or™m. — 1B, 6p. 84 ot 2018 r., B cua 6 mecena cien myOiMKyBaHe Ha ChOOIIEHUETO 110
82, maparpad 3 or Pernament (EC) Ne 536/2014).

Y. 117. (Or™. — JIB, 6p. 84 ot 2018 ., B crima 6 Meceria cie myoauKyBaHe HA CHOOIIEHHETO 10
82, maparpad 3 ot Pernament (EC) Ne 536/2014).

Ya. 118. (Or™m. — 1B, 6p. 84 ot 2018 r., B cuta 6 mecena cien myOIMKyBaHe Ha ChOOIIEHUETO 110
82, maparpad 3 or Pernament (EC) Ne 536/2014).

Ya. 119. (Or™m. — 1B, 6p. 84 ot 2018 r., B crta 6 mMecena cies myOiMKyBaHe Ha ChOOIIEHUETO 110
82, maparpad 3 ot Pernament (EC) Ne 536/2014).

Y. 120. (Or™. — JIB, 6p. 84 ot 2018 ., B crima 6 mMeceria ciet myoarMKyBaHe HA CHOOIIEHHETO 10
82, maparpad 3 or Pernament (EC) Ne 536/2014).

Ya. 121. (Or™m. — 1B, 6p. 84 ot 2018 r., B cuta 6 mecena cien myOiMKyBaHe Ha ChOOIIEHUETO 110
82, maparpad 3 ot Pernament (EC) Ne 536/2014).

Y. 122. (Or™. — JIB, 6p. 84 ot 2018 ., B crma 6 Meceria cie myoarMKyBaHe Ha CHOOIIEHHETO 10
82, maparpad 3 ot Pernament (EC) Ne 536/2014).

Ya. 123. (Or™. — 1B, 6p. 84 ot 2018 r., B cuta 6 mecena cien myOIMKyBaHe Ha ChOOIIEHUETO 110
82, maparpad 3 or Pernament (EC) Ne 536/2014).

Y. 124, (Or™. — JIB, 6p. 84 ot 2018 ., B crita 6 Meceria cie myOarMKyBaHe Ha CHOOIIEHUETO 1O
82, maparpad 3 or Pernament (EC) Ne 536/2014).

Y. 125. (Or™. — JIB, 6p. 84 ot 2018 ., B cria 6 Meceria cien myoarMKyBaHe Ha CHOOIIEHHETO 1O
82, maparpad 3 or Pernament (EC) Ne 536/2014).
Pazgen V
(Orm. — 1B, 6p. 84 oT 2018 1, B cui1a 6 Mecena cjieq my0IMKyBaHe HA CHOOIIEHHETO MO WiI. 82,
naparpad 3 ot Peraament (EC) Ne 536/2014)
IIpomennu
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Y. 126. (Or™. — JIB, 6p. 84 ot 2018 ., B cunna 6 Meceria cie MyOanKyBaHe Ha CHOOIIEHUETO 10
ui1. 82, maparpa¢ 3 ot Permament (EC) Ne 536/2014).

Ya. 127. (Orm. — 1B, 6p. 84 ot 2018 r., B cua 6 mecena cien myOMKyBaHe Ha ChOOIIEHUETO 110
4. 82, maparpad 3 ot Pernmament (EC) Ne 536/2014).

Y. 128. (Ot™. — 1B, 6p. 84 ot 2018 r., B cua 6 mecena cien myOMKyBaHe Ha ChOOIIEHUETO 110
ui1. 82, maparpa¢ 3 ot Permament (EC) Ne 536/2014).

Ya. 129. (Orm. — 1B, 6p. 84 ot 2018 r., B cua 6 mecena cien myOMKyBaHe Ha ChOOIIEHUETO 110
ui1. 82, maparpa¢ 3 or Permament (EC) Ne 536/2014).

Ya. 130. (Or™m. — 1B, 6p. 84 ot 2018 r., B cuma 6 mecena cien myOMKyBaHe Ha ChOOIIEHUETO 110
4. 82, maparpad 3 ot Pernmament (EC) Ne 536/2014).

Ya. 131. (Orm. — 1B, 6p. 84 ot 2018 r., B cua 6 mecena cien myOMKyBaHe Ha ChOOIIEHUETO 110
ui1. 82, maparpa¢ 3 or Permament (EC) Ne 536/2014).
Pa3nea VI
(Or™. — 1B, 6p. 84 oT 2018 r., B cuiia 6 Mecena cjieq my0JIMKyBaHe HA CHOOIIEHHETO MO Wi. 82,
naparpad 3 ot Peraament (EC) Ne 536/2014)
CnupaHe HA KIIMHUYHOTO U3MUTBAHE

Y. 132. (Or™. — [IB, 6p. 84 ot 2018 ., B crita 6 Meceria cie myOaMKyBaHe HA CHOOIIEHUETO 10
w1, 82, maparpad 3 ot Permament (EC) Ne 536/2014).

Y. 133. (Or™m. — 1B, 6p. 84 ot 2018 r., B cua 6 mecena cien myOiMKyBaHe Ha ChOOIIEHUETO 110
4. 82, maparpad 3 ot Pernament (EC) Ne 536/2014).

Y. 134. (Or™m. — 1B, 6p. 84 ot 2018 r., B cuna 6 mecena cien myOiMKyBaHe Ha ChOOIIEHUETO 110
w1, 82, maparpad 3 ot Permament (EC) Ne 536/2014).
Paznen VII
(OT™. — [IB, 6p. 84 oT 2018 r., B cuu1a 6 Mecena cJjieq my0JIMKyBaHe HA ChOOIIEHHETO Mo 4. 82,
naparpad 3 ot Pernament (EC) Ne 536/2014)
IIpociensiBane Ha 6e30MaCHOCTTA

Y. 135. (Or™. — JIB, 6p. 84 ot 2018 1., B crma 6 Meceria cie myoarMKyBaHe HA CHOOIIEHHETO 1O
wi. 82, maparpad 3 ot Pernament (EC) Ne 536/2014).

Y. 136. (Or™. — JIB, 6p. 84 ot 2018 ., B crima 6 Meceria cie myoauKyBaHe HA CHOOIIEHHETO 1O
4. 82, maparpad 3 ot Pernmament (EC) Ne 536/2014).

Ya. 137. (Or™m. — 1B, 6p. 84 ot 2018 r., B cuta 6 mecena cien myOiMKyBaHe Ha ChOOIIEHUETO 110
wi. 82, maparpad 3 ot Pernament (EC) Ne 536/2014).

Y. 138. (Or™. — JIB, 6p. 84 ot 2018 ., B crma 6 Meceria cie myoauKyBaHe HA CHOOIIEHHETO 1O
wi. 82, maparpad 3 ot Pernament (EC) Ne 536/2014).

Ya. 139. (U3wm. - JIB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuma ot 12.08.2008 r., 6p. 102 ot 2012 r., B crita ot
21.12.2012 1., ot™., Op. 84 ot 2018 1., B cuia 6 Mecena cienx myOJUKyBaHE Ha ChOOIICHHETO 1O uwi. 82,
naparpad 3 ot Pernament (EC) Ne 536/2014).

Ya. 140. (U3m. - [IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuina ot 21.12.2012 r., ot™m., 6p. 84 ot 2018 r., B cuita
6 meceria cien myOIMKyBaHe Ha choOmeHneTo no wi. 82, maparpad 3 ot Pernmament (EC) Ne 536/2014).

Y. 141. (Orm. — JIB, 6p. 84 ot 2018 ., B cria 6 Meceria cie myOarMKyBaHe Ha CHOOIIEHHETO 1O
4. 82, maparpad 3 or Pernament (EC) Ne 536/2014).
Paznen VIII
(OT™. — [IB, 6p. 84 o1 2018 r., B cuu1a 6 Mecena cjie my0JJMKyBaHe HA ChOOIIEHHETO Mo 4. 82,
naparpad 3 ot Persament (EC) Ne 536/2014)
YBenomiieHUe 32 NPUKJIIOYBAHE HA KIIMHUYHOTO H3NMUTBAHe

Y. 142. (Orm. — JIB, 6p. 84 ot 2018 ., B crina 6 Meceria cie myOarMKyBaHe Ha ChOOIIEHUETO 1O
w1, 82, maparpad 3 ot Pernmament (EC) Ne 536/2014).
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Y. 143. (Orm. — JIB, 6p. 84 ot 2018 ., B cunma 6 Meceria cie MyOanMKyBaHe Ha ChOOIIEHUETO 10
ui1. 82, maparpa¢ 3 ot Permament (EC) Ne 536/2014).

Y. 144, (Ot™. — JIB, 6p. 84 ot 2018 ., B crita 6 Meceria cien myOaHMKyBaHe HA CHOOIIEHUETO 10
4. 82, maparpad 3 ot Pernmament (EC) Ne 536/2014).
I'naBa yerBbpTa ""a"
(IMpexumen pazaen | X ot rimaBa yersbpra - AB, 6p. 12 o1 2011 1., B cuina ot 8.02.2011 r.)
HEUHTEPBEHIIMOHAJIHU TIPOYUYUBAHUA
(3ara. u3m. - JIB, 6p. 12 ot 2011 r., B cm1a ot 8.02.2011 r.)

Ya. 145. (1) (Jom. - 1B, 6p. 12 or 2011 r., B cuma ot 8.02.2011 r.) HenHTepBEHIIMOHAIHO
NpOyYBaHe Ce MPOBEK/IaA C paspelieHu 3a ynorpeda B Pemybnuka Bbiarapus iekapcTBeHH MPOIYKTH, KOTATo
Ce M3MHTBAT 3a MOJIyYaBaHe Ha JOMBJIHUTEIHA HHPOPMAIIKS 32 IPOAYKTA, MPESINHUCBAH 10 OONYAHUS HAYUH
B CBOTBETCTBHE C YCJIOBHATA, ONPEICICHH B paspelieHueTo 3a ymotpeba. Ha yuactHuimre B
HEMHTEPBEHIIMOHAIHH MPOYYBAHMS HE CE MPUJIAraT IHaArHOCTUYHY HITH POCIIEASBAIIH POLETYPH, PA3THIHU
OT oOnYaifHaTa PaKTHKA, KAaTO 3a aHAJIN3 Ha TOJyYEHHTE JaHHHU CE U3I0JI3BAT €MUIEMUOIOTHYHH METO/TH.
(2) (A3m. - B, 6p. 12 or 2011 1., B cuma ot 8.02.2011 r., ot™m., 6p. 102 ot 2012 1., B cmma ot 21.12.2012 1.).
(3) (M3m. - IB, 6p. 12 ot 2011 1., B cuma ot 8.02.2011 r., ot™., 6p. 102 o 2012 1., B cmma ot 21.12.2012 1.).
(4) (Homa - /IB, 6p. 12 ot 2011 r., B cmia ot 8.02.2011 r., oT™., 6p. 102 ot 2012 1., B cmima ot 21.12.2012 1.).
(5) (Hosa - 1B, 6p. 12 ot 2011 r., B cuna ot 8.02.2011 r., ot™., 6p. 102 o1 2012 1., B cuma ot 21.12.2012 1.).
(6) (Hosa - JIB, 6p. 12 ot 2011 r., B cuna ot 8.02.2011 r., ot™., 6p. 102 o1 2012 1., B cmma ot 21.12.2012 1.).

Ya. 145a. (Hos - /1B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) (1) HeunrepBeHIMOHATHA
NOCTMApPKETHHIOBU TIPOYYBaHUS 32 OE30MacHOCT Ce MPOBEXKIAT MO WHUIMATHBA HA MPHUTEKATEIS Ha
pa3pelreHneTo 3a yrnoTpeda wiv B U3ITBIHEHUE Ha YCIOBUATA 10 Wi. 55a u 56a 1 ca cBbp3aHu ChC CHOMpaHe
Ha JIAHHHM TI0 JICKapCTBeHA 0€30MaCHOCT OT MAIMEHTH U MEIUIIMHCKU CIICIIMATUCTH.

(2) (U3m. — 1B, Op. 17 ot 2019 r.) KoraTo mpu mpoy4BaHeTo ce IIaHKpa ChOUPaHETO Ha TAaHHU OT MAaIUCHTH,
cieqBa aa ObJie MOTYyYeHO TIXHOTO chIyacue. JINYHUTE JaHHU Ha MAlMEHTHTE ce 00paboTBaT IpH Cla3BaHe
M3UCKBAaHMATA 32 3AIUTA HA TMYHUTE JaHHH.

(3) MenuuuHCKHUTE CHOCIMAIUCTH HE MONydYaBaT (UHAHCOBM WIM JPYTM CTHMYJIM 3a Y4YacTHe B
HEHHTCPBCHIIMOHAIHUTE TPOYYBAHUs 332 0E30MACHOCT OCBEH KOMIICHCAIMH 33 W3Pa3XOJBaHOTO BpeMe U
Cpe/cTBa.

Ya. 1456. (Hos - /IB, Op. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) (1) Ilo Bpeme Ha mpoBexKaaHEe
Ha mpoyuBaHero 1o wi. 1458, am. 1 m un. 145e, am. 1 mputexarenar Ha pa3pelIeHHETO 3a yrmoTpeda
OCBIIIECTBsIBAa MOHUTOPHHT Ha MOTyYCHHUTE TAHHH U OTYUTA BIUSHUETO UM BbPXY ChOTHOIICHHETO OJI3a/pHCK
3a JIeKapCTBEHUSI ITPOIYKT.
(2) Tlpurexatensar Ha pa3pelieHneTo 3a ynorpeba cpbobiiaBa Ha MAJI Besika HoBa uH(BOpMAIHs, KOSTO OH
MOIJIa J1a HOBITHSIC HA ChOTHOLICHHETO MOJI3a/PUCK 32 JIEKAPCTBEHHS TPOIYKT.
(3) 3agbmxeHneTO 1Mo al. 2 He 0CBOOOKAaBa MPUTEKATEIS HA PAa3PELICHHETO 3a yIOTpeOa OT H3UCKBAHETO HA
un. 1943 3a mpenocTaesiHe Ha WHGOpPMANUATA 1O all. 2 ¥ Ype3 MEePHOJANYHUTE aKTya u3UpaHHu JOKIaIu 3a
0e30macHOCT.

Ya. 1458. (Hos - /IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cua ot 21.12.2012 r.) (1) (M3m. — 1B, 6p. 84 ot 2018
r., Bcuia ot 12.10.2018 r.) KoraTo npoy4yBaHeTo ce MpoBexk/ia caMo Ha TepuropusTa Ha PemyOnuka bbirapus
B M3ITBJIHEHHE HA 33bJDKEHHE M0 Wi. 563, MpUTekaTensaT Ha pa3penieHneTo 3a yrnorpeba npeacrass B MAJI
MPOEKT Ha MPOTOKOJIA HA TPOyuBaHeTO. [IpOSKTHT HA MPOTOKOJA, MPUIPYKEH C MHUCMEHO ChIJIACHE MO YI.
145a, an. 2, ce npencTaes u B komucusta o wi. 103, an. 1.
(2) M3nbnauTenuust qupekrop Ha MAJL B cpok g0 60 qHE OT 1aTaTa Ha MojydaBaHe HA TOKYMEHTAIHATA 10
a1, 1 m3npaiiia Ha MPUTEXKaTels Ha pa3pelIeHUeTo 3a yIoTpeda yBe1oMIIeHHE 3a 000psiBaHe Ha IPOYYBAHETO
WIIY TIPaBU MOTUBHPAH OTKa3.
(3) Usnbnuutenuust aupexktop Ha MAJl oTka3Ba MpoBekJaHe HA MPOYYBAHETO C CIUH WM TOBEYE OT
MoTHuBHTE 110 wi. 145e, ai. 2, T. 2.
(4) (U3m. — 1B, Op. 84 ot 2018 1., B cruma ot 12.10.2018 r.) Komucusra no wi. 103, an. 1 B cpok 1o 60 guu ot
JlaTaTta Ha ToJlydaBaHe Ha JOKYMEHTAIHUATA 1Mo ajl. 1 u3mpaiia Ha IpUTexaTels Ha pa3pelieHueTo 3a ynorpeda
MOJIOKHUTEHO WIIH OTPHUIIATETTHO CTAHOBHIIIE.
(5) (M3m. — 1B, 6p. 84 ot 2018 1., B cunta ot 12.10.2018 r.) [IpoBexgaHETO HA MPOYYBAHETO MOXKE J1a 3aITOYHE
cieq moy4aBane Ha oj00penue ot MAJI 1 moJIoKUTEIHO CTaHOBHMILE OT KomucusaTa 1o 4wi. 103, ai. 1.

(6) 3a orenka Ha gokymenrtanusta 1o ain. 1 MAJI cxOupa Takca B pasmep, onpeenieH B tapudara mo €. 21,
an. 2.
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Y. 145r. (Hos - /IB, 6p. 102 or 2012 r., B cwia ot 21.12.2012 1.) (1) (U3m. — JIB, 6p. 84 ot 2018
r., B cwa ot 12.10.2018 r.) IpureskaTensT Ha pa3pemeHneTo 3a yuoTpeda mpujara IJIaHHPaHU ChIIECTBEHN
MPOMEHHM B MPOTOKOJIA B ciiydauTe mo wi. 1458, an. 1 cnen npensapurenHoto um oxobpsisane or MAJT u ot
xomucuara o wi. 103, am. 1.
(2) (M3m. — 1B, 6p. 84 ot 2018 r., B cuia ot 12.10.2018 r.) [IpurexaTessaT Ha pa3pelIeHHETo 3a ynoTpeda
npezctaBs B UAJT u B komucusta mo wi. 103, ain. 1 nokymeHTanusaTa, CBbp3aHa ¢ IPOMEHHUTE, H MOTHBUTE 32
TOBA.
(3) Usnpnuautennust aupekrop Ha MAJL B cpok g0 30 qHM OT mosyyaBaHe Ha IOKYMEHTAIMATA IO ail. 2
07100psiBa MPOMEHEHUSI TIPOTOKOJI HITH M3/1aBa MOTHBHPAH OTKAa3 U YBEJIOMsIBA TPUTEKATEIIS HA Pa3PEIICHUETO
3a ymorpeoa.
(4) (U3m. — 1B, 6p. 84 or 2018 1., B crma ot 12.10.2018 r.) Komucusra no wi. 103, an. 1 B cpok no 30 auu ot
JataTa Ha ToJlydaBaHe Ha JOKYMCHTAIIMATA 10 ajl. 2 U3Mpalia Ha MPUTEXaTells Ha pa3pelieHueTo 3a yrnorpeda
TIOJIOXKUTEITHO WITH OTPULIATEITHO CTAaHOBHIIIE.
(5) Uznpaautennust mupekrop Ha MAJI oTkasBa mpoMeHHTe MO ai. 1 ¢ eIWH WM MOBEYEe OT MOTHBHTE,
rnocouenu B ui. 145e¢, an. 2, 1. 2.
(6) (M3m. — 1B, 6p. 84 ot 2018 r., B cuia ot 12.10.2018 r.) [IputexaTessaT Ha pa3pelIeHHETo 3a ynoTpeda
MOXe JIa PUJIOXKH IIPOMEHUTE 110 ai. 1 cien nomyyaBane Ha ogo0penue ot MAJI v OJI0KUTETHO CTAaHOBHUIIIE
oT komucwusara 1o 4. 103, am. 1.
(7) 3a orenka Ha gokymenranusta o ain. 1 MAJI cxbupa Takca B pasmep, onpeeieH B Tapudara mo €wi. 21,
an. 2.

Ya. 1451, (Hoe - /IB, 6p. 102 or 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) (1) Ilpurexarensr Ha
pa3pemeHneTo 3a ynorpeda npencTaBsi OKOHJYATeNeH JOKIax oT npoyysanetro Ha MAJI B cpok o 12 mecena
cllell TPUKIIOYBaHE ChOMpaHeTo Ha naHHH. KbM JOKNaza ce mpuiara W pe3loMe Ha pe3yiaTaTuTe OT
IIPOYYBAHETO.

(2) MpuTexarenaT Ha pa3penICHUETO 3a yIoTpeda MOXKe Jia [o/1a/e MOTUBHpaHo uckaHe 10 MAJI 3a oTiiaraHe
Ha Cpoka 1o ai. 1 Haif-MaJKo TpH Mecela Ipey AaTaTta 3a MpeCTaBsHe Ha OKOHYATEIHUS JOKIal, II0COYeHa
B IIPOTOKOJIA.

(3) U3mbnHuTeNHATA areHIMS 10 JeKapcTBaTa 0100psiBa MM MPAaBH MOTUBHPAH OTKa3 Ha UCKAHETO 110 al. 2
U yBEJOMsIBA IPUTEKATEISI Ha Pa3pelIeHHeTo 3a yrnorpeoda.

(4) Korato mpuTexateisT Ha pa3pelieHHeTo 3a yrnmoTpeda Bb3 OCHOBA Ha JOKIaja Mo ai. 1 mpereHH, ue e
Heo0XoIMMa pOMSIHA B pa3pellIeHreTo 3a ynorpeoda, Toit nogasa 10 MAJI 3asBieHue 3a mpoMsHa 1o peja Ha
riiaBa Tpera, paszaen VI.

(5) Usnbaautenuust qupektop Ha MAJL cbhe 3amoBes criMpa ACHCTBUETO WM MPEKPATSIBA PAa3PEIICHHETO 3a
ynotpeba, korato MAJI BB3 ocHOBa Ha JOKJIaAa MO aid. 1 W ciex KOHCYNTAlUs C TNpUTeXaTeNs Ha
paspemeHneTo 3a ynorpeba mnpeueHy, ye € HeoOX0IMMO CIHMpaHe WM NpeKpaTsBaHe Ha pa3penieHueTo 3a
ynorpe0a.

Ya. 145e. (Hos - 1B, Op. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) (1) Korato mpoy4BaHeTo ce
MPOBEX/a KaKTO Ha TepuTopusita Ha PemybOnuka Beiarapus, Taka u Ha TEPUTOPHITA U HA JAPYTH bpPKaBU
YJICHKH, 3a JIGKApPCTBEHH MPOAYKTH, pa3perieHu no peaa Ha Permament (EO) Ne 726/2004 na Esporneiickus
napiamMeHT 1 Ha ChBeTa WM 110 pefia Ha I1aBa TpeTa, paszaen VI B u3nmbiHeHne Ha 3aAbDKEHUITA 110 WI. 55a
WM 10 WI. 562, MPUTEKATEIAT Ha Pa3peIICHUETO 3a yrnoTpeda mojasa 10 KOMUTeTa 1o 4wi. 56a, ain. 1, 1. 1
MPOEKTa Ha MPOTOKOI.
(2) B cpok 1o 60 quu OT fgatara Ha MOJyYaBaHe Ha JOKYMEHTAIUsITa 1Mo ajl. 1 KOMUTETHT 1o wi. 56a, ai. 1, T.
1 U3roTBsI CTAHOBHILE U M3IMpAIlla HAa TIPUTEKATENS Ha pa3pelIeHreTo 3a yrnorpeoda:
1. yBemomieHue 3a 0100peHHe, WIH
2. MOTUBHpPAH OTKa3, KOraro:
a) KOHCTaTHPa, Y€ MPOBEXKIAHETO Ha MPOYYBAHETO HAChpUYaBa yroTpedaTa Ha JIEKapCTBEHHS TPOAYKT, H/iin
0) MmpeleHy, Ye AM3aifHbT Ha MPOYYBAHETO HAMA JIa IOCTHTHE 3aJI0KEHUTE B IPOTOKOJIA LIS, W/ HiH
B) IIPOYYBAHETO MMa XapaKTep Ha KIMHUYIHO U3IHTBAHE.
(3) (M3m. — 1IB, 6p. 84 ot 2018 r., B cmma or 12.10.2018 r.) B ciyuanre 1o an. 2, T. 1 npuTex)areasT Ha
paspeleHreTo 3a yrnorpeda npeacraps yseaomieHuero Ha MAJL
(4) (M3m. — [IB, Op. 84 ot 2018 r., B cuna ot 12.10.2018 r.) Komucusra mo wi. 103, an. 1, B cpok o 15 nau
OT JaTaTa Ha IMOJydYaBaHE Ha YBEJOMJICHHETO 1O aj. 3 W3Mpalla Ha MPUTEXKATeNs Ha pa3pelleHHETO 3a
yrnoTpeda MOJI0KUTETHO U OTPUIIATEITHO CTAHOBHIIIE.
(5) (M3m. — 1B, 6p. 84 ot 2018 1., B cuta ot 12.10.2018 r.) [IpoBexmaHEeTO HA IPOYYBAHETO MOXKE J1a 3aMOYHE
Clie]T TIoJTy4aBaHe Ha MOJIOKHUTEIHO CTAaHOBHIIE OT KomucHsTa rmo wi. 103, ai. 1.
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(6) CrabprxanneTo U opMara Ha MPOTOKOIA 1Mo ai. 1 ce ompenenst ¢ Permament 3a mambaHenne (EC) Ne
520/2012 na Komwmcusra or 19 roum 2012 r. OTHOCHO M3BBPIIBAHETO Ha IEHHOCTUTE B 0OacTTa Ha
bapmakonornynata oauTenHoct, npeasuaeHu B Perinament (EO) Ne 726/2004 na EBponeiickust mapiaMeHT U
Ha CobBera u B lupextuBa 2001/83/EO na EBponeiickust mapnament u Ha Coeera (OB, L 159/5 ot 20 ronn
2012 r.), mapuyan no-HaTareK "'Permament 3a m3mbaaenne (EC) Ne 520/2012".

Ya. 145xk. (Hos - JIB, 6p. 102 or 2012 1., B cuma ot 21.12.2012 r.) (1) Ilpurexarensr Ha
paspeleHueTo 3a ynoTpeda B cinydaute no wi. 145e, an. 1 mpuara rutaHupaHu ChIICCTBEHU NMPOMEHU B
MPOTOKOIIA Ha TIPOYYBAHETO CJIE]| MPEIBAPUTEITHOTO UM 0JI0OpsSIBaHe OT KOMHTETA 1o 4. 56a, am. 1, 1. 1.

(2) TputexarensT Ha paspelIeHHETO 3a ymoTpeda MHpencTaBs Ha KOMHTeTa Mo w€wi. 56a, am. 1, 1. 1
JIOKYMEHTAIIMATa, CBbpP3aHa ¢ MPOMEHUTE, U MOTHBH 32 TOBA.

(3) (M3m. — 1B, 6p. 84 ot 2018 1., B cuna ot 12.10.2018 r.) Koraro koMuTeThT 10 4. 56a, an. 1, T. 1 omobpu
MPOMEHHUTE B MTPOTOKOIIA, TIPUTEKATEIIAT HA Pa3pelieHHeTo 3a yrnorpeda yBenomssa MAJI n komucusTa 1o 4it.
103, axn. 1.

(4) (U3m. — 1B, 6p. 84 ot 2018 r., B cuia ot 12.10.2018 r.) [IpurexaTensr Ha pa3pelIeHHETO 3a ynoTpeda
MOJKE JIa IPUIIOXKK MPOMEHUTE 10 all. 1 cliesT moy4aBaHe Ha MMOJIOKHUTEITHO CTAHOBHINE OT KOMUCHSATA I10 YIl.
103, an. 1.

Ya. 1453. (Hoe - B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) (1) Ilpurexarensr Ha
paspelreHneTo 3a yrnoTpeda mpeacTaBs Mo eNeKTPOHEeH T Ha KOMHUTETA 10 WiI. 56a, an. 1, T. 1 okoHuaTeneH
JOKJIAJ, TIPHAPYKEH C pe3foMe Ha pe3ysTaTuTe OT MPOYYBAHETO, B CPOK /10 12 Mecema cien MpUKITIOYBaHE
ChOMpPaHETO Ha JaHHU.

(2) lpurexatensar Ha pa3pelICHUETO 3a YoTpeda MOKe Ja Moja e MOTHBUPAHO UCKAHE 10 KOMHUTETA I10 Ul
56a, am. 1, 1. 1 3a oTirarane Ha cpoka mo an. 1 Haii-Malko TpHu Mecela Ipenu JaTara 3a HpeAcTaBsHE Ha
OKOHYATEJIHUS JI0KJIAJl, I0COYEHA B IIPOTOKOJIA.

(3) Komurersbt mo wi. 56a, an. 1, T. 1 omoOpsiBa Wi NpaBd MOTHBHUpPAH OTKa3 Ha MCKAHETO IO all. 2 W
yBEZIOMsIBa TIPUTEKATENSI HA Pa3pelIeHHeTo 3a yrnorpeoa.

(4) CoabpkanueTo U Gopmara Ha jgokimama mo an. 1 ce ompenmensart ¢ Permament 3a usnbiaHenue (EC) Ne
520/2012.

Ya. 145u. (Hos - /IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) (1) KomureTsT 1o wi. 56a, a.
1, . 1 B3 ocHOBa Ha nmokiana mo wi. 1453, an. 1 u cieq KOHCYNTAMs ¢ MPUTEXKATENS Ha pa3peIIeHneTo 3a
ynorpeba 131aBa MOTHBHPaHa MPENopbka OTHOCHO pa3pelieHueTo 3a YIoTpeda Ha JIEKapCTBEHUS IPOAYKT U
s U3Mpamia Jo:
1. KomuTera 1o JiekapcTBEHHTE MPOAYKTH 32 XyMaHHa yrnotpeba no 4€wi. 5 ot Pernmament (EO) Ne 726/2004 na
EBpomnelickns napinameHnT u Ha CpBeTa, HIH
2. KOOpJMHAIIMOHHATA IpyMa 1o 4. 77, ai. 2.
(2) B cityuawre o an. 1, 1. 2, korato KOMUTETHT 10 wi. 56a, an. 1, T. 1 e npenopbyan npomsiHa, CIIMpaHe I
MpeKpaTsBaHe Ha pa3pelIeHUeTo 3a yrnoTpeda, KOOpAMHALMOHHATA TPyIa, NPEACTaBIsSBaHa OT JAbPXKaBUTE
YJICHKH, B KOUTO € MPOBEJICHO MPOYyYBAHETO, U3/1aBa CTAHOBHUIIIE OTHOCHO HEOOXOAWMUTE JCHCTBHS, KOUTO
cileBa a ce NpeANpHeMaT [0 OTHOIICHWE HA Pa3pellCHHeTO 3a ymoTpeda, BKIIOUUTENHO Tpaduk 3a
U3IBIIHEHUETO MY.
(3) Koraro mpencraBeHUTe Abp)KaBU WICHKH B KOOPMHAIIMOHHATA TPyMa MOCTUIHAT KOHCEHCYC OTHOCHO
CTaHOBHIIIETO IO aJl. 2, To ce MybanKyBa Ha EBponelickusi HHTEpHET MOpTal 3a JISKAPCTBEHUTE MPOAYKTH T10
. 68, an. 1, T. 4 u ce u3Mpama Ha MPUTEKATEIA HAa Pa3pEIICHUETO 32 yIoTpeoda.
(4) M3mpanautenuust qupextop Ha MAJL B ChOTBETCTBHE ChC CTAHOBHIIETO 110 aJl. 2 CIHpa JASHCTBUETO WITH
MpeKpaTsBa pa3penieHneTo 3a ynoTpeoa.
(5) Korato B CTaHOBHILETO MO all. 2 ca MpEnopbyaHd MPOMEHH B M3aJCHOTO pa3pelieHue 3a yrnorpeda,
MPUTEKATEISIT HA pa3pelIeHNeTo 3a yrorpeda B paMKUTE Ha ONpeAesieHns rpadrk 3a U3IIbIHEHUE [oJaBa 10
HAJI 3asBnenue 3a mpomsHa MO pela Ha TiaBa Tpera, pasmen VI, BKIIOYBAINO akTyalu3WpaHa KpaTKa
XapakTeprcTUKa Ha TIPOIYKTa U JIMCTOBKA.
(6) Koraro He MOxke 1a Obe MOCTHIHATO ChIJIACKE B PAMKHUTE HAa KOOPAWHALMOHHATA IPyIia, MO3ULUITA Ha
MHO3HMHCTBOTO OT JIbPYKaBHUTE WICHKH Ce MPeJjocTaBst Ha EBponeiickaTta KOMUCHS, KOATO ITpHEMa pellieHne 3a
MpOMsIHA, CIIHpPaHE WM TpPEeKpaTsBaHe Ha pa3pelieHueTo 3a ynorpeda, HW3AaJeHO OT CHOTBETHHUTE
PEryJIaTopHU OpraHu Ha AbPKaBUTE YICHKH.
(7) PermenneTto 1o axn. 6 ce myoOnukyBa Ha EBporieiickust HHTEpHET MopTai 3a JIEKapCTBEHUTE MPOIYKTH 1O YJI.
68, an. 1, 1. 4 1 ce U3MpaIa Ha MPUTEKATEIST Ha Pa3pelIeHHETO 3a YIoTpeoa.
(8) M3mbnHuTenHaTa areHIMs IO JeKapcTBaTa MpHIara BPEMEHHUTE W/HMJIM OKOHYATEIHHUTE MEPKH OT
pewenueTo 1o ain. 6 u uadopmupa EBporneiickara areHuus mo jexapctsara 1 EBponelickata KOMHCHS.
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(9) B ciiyuawnte nio ait. 1, T. 1 KOMUTETHT 110 JIeKapCTBEHHUTE MPOIYKTH 32 XyMaHHa yrmoTpeda B ChOTBETCTBUE
C IpernopbKaTa Ha KOMHUTETa o wi. 56a, an. 1, T. 1 u371aBa CTAaHOBHIIE OTHOCHO 3ala3BaHEeTO, H3MECHEHHETO,
CIUPAHETO WM TPEKPATSIBAHETO Ha BAIMAHOCTTA HA Pa3pelIeHUETO 3a yIoTpeda, BKIOYUTEIHO TpaduK 3a
M3MBIHCHUE Ha CTaHoBHUIIeTO. CTaHOBHMINETO ce NyOinMKyBa Ha EBpomneiickusi MHTEpHET mopTail 3a
JIEKapCTBEHUTE NIPOYKTH 110 wi. 68, ain. 1, T. 4 1 ce u3npaina Ha MpUTEeKATEIs Ha pa3pelIeHHETO 3a yrnorpeoda.
(10) Korato B craHOBHIIETO 10 ajl. 9 € M3pa3eHa MO3UIMS 32 MPEANPUEMaHe Ha PEryJaTOPHU JCHCTBUS IO
OTHOIIICHUE Ha pa3pelleHusITa 3a ynorpebda, EBporneiickara KOMUCHsI IpUeMa pellieHue 3a MpoMsHa, CITUpaHe
WK MIPEKpaTsBaHEe Ha pa3pelieHusTa 3a ynotpeda, nznaaenu no pena Ha Permament (EO) Ne 726/2004 na
EBponeiickus mapimament u Ha ChBera.

Ya. 145k. (Hos - IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) (1) (M3m. — /1B, 6p. 84 ot 2018
r., B cuia ot 12.10.2018 r.) HennrepBeHIIMOHATHY TPOYYBaHKs Ha TepuTopHsaTa Ha PenyOnuka bbarapus ce
MPOBEXIAT MPH YCIOBHS H IO PeJl, OTPEeeIeHH ¢ Hapea0a Ha MUHUCTBPA Ha 3[paBeola3BaHeTo.
(2) Mpu npoBexnaHe Ha HEMHTCPBCHIMOHATHM MNPOYYBaHUS MO ajd. 1 ce MOCcoYBa W3TOYHUKBT Ha
¢duHaHCUpaHe.

I'i1aBa nmera
MPOU3BOACTBO U BHOC HA JIEKAPCTBEHU NPOAYKTU U AKTUBHU BEHLIECTBA
(3ara. m3m. - IB, 6p. 102 ot 2012 1., B cuma ot 2.01.2013 1.)

Pazgen |
IIpousBoacreo

Y. 146. (1) (U3m. - [IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cua ot 2.01.2013 r.) IIpou3BOACTBOTO Ha BCHUKH
BHUJIOBE JICKAPCTBEHH MPOAYKTH 0 CMUCHJIAa Ha TO3H 3aKOH U Ha JIEKAPCTBEHH MPOIYKTH, MPEIHA3HAYCHH 3a
KJIMHUYHO M3MUATBAaHE, MOTAT Jia U3BBPIIBAT HA TepUTOpHUsITa Ha Penybiuka bbiarapus camo Gu3HMyecKkn Wiiu
FOPUINYECKH JINI[A, PETHCTPUPAHN KATO THPTOBIM HA TEPUTOPHUATA HA AbPKaBa WICHKA, KOUTO €a IMOTyYHIIH
paspelieHne 3a MPOU3BOACTBO, U3AAJCHO OT TUPEKTOpa Ha VI3IbIHUTEIHATA areHIHs 110 JIeKapcTBaTa.
(2) Paspermienue 3a MpOU3BOJICTBO CE M3UCKBA U B CIYYaUTe, KOraTO MPOAYKTHUTE MO all. 1 ca mpeHa3HaYeHH
caMo 3a M3HOC.
(3) (M3m. - IB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuima ot 12.08.2008 r.) Pasperienne 3a MpOU3BOACTBO C€ M3HUCKBA M 3a
JIMIA, KOUTO M3BBPIIBAT SIHOBPEMEHHO HJIHM MMOOT/EIHO €JHA OT CJICIHHUTE JACHHOCTH: ITHJIHO WK YaCTHIHO
MPOU3BOJICTBO, Pa3IMYHK TPOLECH Ha pa3dacoBaHe, OMAKOBaHE, MPEOMAKOBaHE, CTUKETUPAHE, Ka4eCTBEH
KOHTPOJI U 0CBOOO’KIaBaHe Ha MAPTH/IX JEKAPCTBEHHU MPOIYKTH M JIEKAPCTBEHH MPOAYKTH, TIPEAHA3HAUEHH 3a
KJIMHUYHO M3MTUTBAHE.
(4) (Or™m. - 1B, 6p. 71 ot 2008 1., B cuia ot 12.08.2008 r.).
(5) He ce u3uckBa paspelieHHe 3a MPOM3BOJICTBO, KOraTo MPOIECUTE Ha pa3dacoBaHe, CMECBAaHE HIIH
OIAaKOBaHE Ce M3BBPIIBAT [0 MarkCcTpaiHa Wik (hapMakoreiHa perenTypa B anrexa.

Ya. 147. (U3m. - ]IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuia ot 2.01.2013 r.) M3ubiaHUTEIHATA areHIHs 110
JIeKapCcTBaTa BhBEXK/Ia MHPOPMAIIUS 33 U3A3JICHUTE Pa3pelieHHs 3a MPOU3BOJICTBO Ha JIEKAPCTBEHH TPOYKTH
u ceprudukaTu 3a JJoOpa npon3BoACTBEHA MTPaKTHKa B Oa3ara jaHHN Ha EBponeiickus chio3.

Yua. 148. 3a momyuaBaHe Ha pa3pelIeHUE 3a NMPOW3BOJACTBO JMLEeTo mo wi. 146 Tpsdsa na
pasmoara:
1. ¢ mepcoHan ¢ MOAXOAIIA KBATU(QHUKALKS B 3aBUCUMOCT OT CrelU(HKaTa HA MPOU3BEKAAHUTE BHIIOBE
JIEKapCTBEHU MPOIYKTHU M JISKAPCTBEHH (OPMH;
2. TI0 BCSIKO BpeMe Hali-MaJIKO € €HO KBaIM(HUIUPAHO JHIE, KOETO OTroBaps Ha yCIoBuUsTa 1m0 wiI. 159;
3. ¢ MOMelIeHHs] 32 TPOU3BOJCTBO, KOHTPOJ M CHXpAaHCHHWE HA JIEKAPCTBEHUTE IMPOAYKTH, CHAaOIEHH C
HEO0OX0IMMOTO TEXHHYECKO 000pyIBaHE U ¢ T1a0OPaTOPUH 32 KOHTPOIL.

Y. 149. PprkoBoguTENHWTE HA MPOU3BOJACTBO M KOHTPOJ BBPXY KayecTBOTO Ha JIEKAPCTBEHH
MPOJYKTH B TPEANPHUATHUATA 32 TIPOU3BOJICTBO Ca JIHIIA!
1. xouTo mpuTEKABAT 00PA30BATEITHO-KBATH(PHUKAIIMOHHA CTENIeH "MarucThp' 1Mo crienuanHocT “hapmarms'”,
"xuMus" Ui "OrosIorus’ 1 Haii-MaJiko 1B€ FOMHHU MPAKTHYECKH OITUT BbB (papMalieBTHYHOTO IPOU3BOJCTBO;
2. KOUTO OTroBapAT Ha M3UCKBaHMATA TO T. 1 M WMAT [IONBJIHUTENHO NpPU3HATA CIELHUATHOCT 10
PannoOHONIOTHS WIIA PATUOXUMHUS - 328 paroQapMalleBTHIIN WX 33 JICKAPCTBEHU MIPOIYKTH, MOJIOKEHH Ha
HOHM3UPALIH TbYECHUS,
3. ¢ mpH3HATa CIELUATHOCT [0 KIMHUYHA XEMaTOJIOTHs, MEAULMHCKA MUKPOOHOJIOTHS, BUPYCOJIOTHS HITH
WMYHOJIOTHS - 33 TIPOU3BOJICTBOTO HA UMYHOJIOTHYHH JIEKAPCTBEHH MPOAYKTH - BAKCHHHU, TOKCUHH, CEPYMH,
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3a OMOTEXHOJIOTUYHH TIPOAYKTH U 32 JIEKAPCTBEHHU MPOJIYKTH, TIOTYUSHH OT YOBEIIKA [J1a3Ma WIIH OT YOBEIIIKA
KPBB.

Y. 150. (1) JIuteto mo wi. 146 npeacrass B MAJI 3asBienue mo obpasell, yTBbPACH OT TUPEKTOpa
Ha arcHIUSATA.
(2) 3aemHO CBHC 3aABIEHUETO TI0 ajl. 1 3aIBUTEIAT IIPEICTABS H:
1. (mom. — OB, 6p. 103 or 2017 r., B cuma ot 1.01.2018 r., u3m. 6p. 67 or 2020 r.) mummoMa 3a BHCIIE
oOpa3oBaHHKe, JOKYMEHT 32 MPUI00MTa CIICHUATHOCT, JOKYMEHT 32 TPY/0B CTaX U TPY/JOB JOTOBOP 3a JIUIaTa
mo ui. 148, 1. 2 u un. 149;
2. KOmusi OT JOTOBOPHU 3a Bb3JaraHe Ha MPOM3BOJICTBOTO W/WIIM KOHTPOJIA HA 3asBCHUTE 3a MPOU3BOJCTBO
MPOAYKTH - B cirydauTte 1o wi. 151;
3. (u3m. - JIB, 6p. 71 ot 2008 1., B cunta ot 12.08.2008 r., 6p. 60 ot 2011 r., B cuina ot 5.08.2011 r.) nanuu 3a
Envuaus wneHTHOUKAMOHEH KOJ HAa THhProBella WM Koomeparusara OoT ThpProBCKHs PErucThp, a 3a
JpYXKeCTBaTa, PErUCTPHPAHU B IbpKaBa - WieHKa Ha EBpomeiickusi Cbhi03, WM B AbpKaBa - CTpaHa IO
Cnopa3ymeHnueTo 3a EBporneiickoTo HKOHOMUYECKO MPOCTPAHCTBO - JOKYMEHT 3a aKTyaJlHa PEruCTpanus 1o
HAIIMOHATHOTO 3aKOHOJIATEJICTBO, U3/aJICH OT KOMIIETCHTEH OpTraH Ha ChOTBETHATA IbPKABa,
4. (u3m. - IB, 6p. 60 or 2011 r., B cuma ot 5.08.2011 r., 6p. 102 ot 2012 r., B cuma ot 2.01.2013 r.) cuchk
Ha MPOM3BOJICTBEHUTE JICWHOCTH M JISKapCTBEHHUTE (HOPMHU, KOUTO IIIe TPOM3BEK/IAT;
5. cxeMH Ha MOMEUICHUATA 3a TMPOM3BOJICTBO, KOHTPOJ W CHXPAaHCHHWE M JOCHE Ha MPOWU3BOJCTBEHATA
MOIIHOCT;
6. oleHKa 3a BB3ICHCTBHE BHPXY OKOJHATAa Cpela MpPU TMPOM3BOACTBOTO HAa JICKAPCTBEHU INPOAYKTH B
MpeBUICHUTE B 3aKOHA 3a OMa3BaHe Ha OKOJIHATA CPe/ia CIIydyaw;
7. paspenicHre OT ATeHIHATA 3a SJIPSHO PeryJrpaHe, KOrato 3asBICHUETO Ce OTHACS JIO MPOU3BOJICTBO HA
paarodapManeBTUIIM WM Ha JICKAPCTBEHH TMPOAYKTH, TOAJIOKEHH HA HOHHM3MpPAIIM JhYCHHS TPU
MPOU3BOJICTBOTO UM;
8. (orm. — /1B, 6p. 67 ot 2020 1.);
9. (orm. - IB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuia ot 5.08.2011 r.);
10. noxyMeHT 3a TIaTeHa Takca B pa3Mmep, onpeaeneH B Tapudarta mo wi. 21, an. 2.
(3) Ilpu mpou3BOACTBOTO HAa HAPKOTHYHHU BEIICCTBA M JICKAPCTBCHU (POPMH, KOUTO ChABPKAT TaKUBA
BEIIECTBA, CE CMAa3BaT M H3WCKBAHWATA Ha 3aKOHA 3a KOHTPOJ BBPXY HAPKOTHYHHWTE BENIECTBA W
MPEKYPCOPHTE.
(4) (Homa — /1B, 6p. 103 ot 2017 1., B cua ot 1.01.2018 ., u3m., 6p. 67 ot 2020 r.) U3mbIHATETHATA AT €HITHSI
IO JIEKapCTBaTa YCTAHOBSBA CIYKEOHO 0OCTOATEICTBaTa OTHOCHO CHANMOCTTA HA JIMNETO 10 Wi. 148, 1. 2
Ha junara no wi. 149, xoraro ca ObArapcKky rpaxJIaHd. 3a JHIaTa, KOUTO He ca OBJIrapcKu IPakiaHu, ChC
3asIBJICHUETO CE MPE/ICTABs CBUICTEIICTBO 32 ChAMMOCT WIIM aHAJIOTUYCH JIOKYMEHT, H3[aJIeH OT KOMIICTEHTEH
OpraH Ha ChOTBETHATA JIbP)KABa.
(5) (Hosa — JIB, 6p. 67 or 2020 r.) M3mbiHuTENHATA arcHIUS IO JIeKapcTBaTa CIY)XeOHO yCTaHOBSIBA
o0cTosiTeNICTBATa OTHOCHO HAJIMYMETO Ha pa3pelleHue 3a MOJI3BaHe WM YJIOCTOBEPEHHE 32 BbBEXKIAHE B
eKCIIIoaTallys Ha MOMEICHHUSTa 32 TIPOU3BOJICTBO, KOHTPOJ M ChXpaHEHHUE, U3/Ia/ICHH 10 pe/ia Ha 3aKoHa 3a
YCTPOMCTBO HA TEPUTOPUATA, WM HA JPYT BAJIWACH JOKYMEHT MO CMHUCHIA Ha 3aKOHA 3a YCTPOWCTBO Ha
TEPUTOPHSITA.

Yn. 151. Koraro HSKOM OT eTamuTe Ha MPOU3BOJACTBOTO WM KOHTPOJHUTE H3MUTBAHHUA B
MIPOM3BOJCTBEHUS MPOLIEC CE U3BBPIIBAT 110 JJOTOBOP B APYT O0EKT Ha TepuTopusira Ha PemyOnuka beirapus
WX U3BBH Hesl, Jnnara 1o wi. 146 ca ArbXHM 1a 10coYaT MECTOHAXOXKICHHUETO Ha TO3U 00OEKT M KOIHE OT
JIOTOBOpA, B KOWTO CE€ OMPEAENsAT OTTOBOPHOCTUTE HAa BCAKA OT CTPAaHUTE IO OTHOIIEHHWE HAa CIIa3BaHe
n3uckBaHuiTa Ha JloOpara NpOM3BOACTBEHA MpPAKTHUKA HA JIGKAPCTBEHH MPOAYKTH M 3aJbJDKCHUATA Ha
KBaTM(UIIUPaHOTO Jinlie 1o wi. 148, 1. 2.

Ya. 152. (U3wm. - /1B, 6p. 102 ot 2012 1., B cuia ot 2.01.2013 r.) (1) IpuHIMINTE 1 M3UCKBAHUATA
3a JIoOpa mpou3BOJICTBEHA MPAKTHKA 32 BCUYKH BHJIOBE JIEKAPCTBEHU MPOJYKTH, HA JIEKAPCTBEHH TMPOJTYKTH
3a KJIMHUYHO M3MMTBAaHE M Ha AaKTHBHU BEIIECTBA C€ OMNpPEAENSIT C Hapenda Ha MHHUCTbpa Ha
3/[paBeOIa3BaHETO U C AKTOBE U PHKOBOJICTBA, IPUETH OT EBporieiickara KOMUCHSL.

(2) Tlpunnmnure W W3UCKBaHMATA 3a O(UIMATHA OICHKA Ha pHCKa C 1€ ycTaHOBsiBaHe Ha JloOpa
MPOM3BOJCTBEHA MPaKTHKa 32 TIOMOIIHM BELIECTBA CE ONMpeNeJIsAT ¢ Hapendara Mo an. 1 u ¢ ppKOBOACTBA,
npuetu ot EBponeiickata KoMucHs.

Y. 153. (1) ITpu mocTerBade Ha 3asBienue mo wi. 150 MAJT orieHsBa momaaeHara JOKyMEHTAIHS
Y M3BBPIIBA MPOBEPKA HA MSICTO Ha OOSKTHTE 332 IPOM3BOJICTBO, KOHTPOJ M ChXpaHEHUE, BKIIOYUTEIIHO U B
cirydaute mo wi. 151, 3a ycraHOBsSiBaHE Ha CBHOTBETCTBHETO MEXIy MpEJCTaBeHATa JIOKyMEHTAIUs W
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yCJIOBHSATA 3a TPOU3BOACTBO, KOHTPOJ M ChXPaHEHHE HA HM3XOJHUTE MaTepHald 3a MPOHM3BOJICTBO M Ha
TOTOBHTE JICKAPCTBCHH IMPOAYKTH M CHOTBETCTBHETO MM C H3MCKBaHHsATa Ha J[oOpaTa MpOM3BOICTBEHA
MPaKTHKA.

(2) PaszxoauTe 1Mo U3BBPIIBAHE HA MPOBEPKA HA MSICTO 1O all. 1 ca 3a CMeTKa Ha 3asBUTEIS.

(3) 3a u3BBpHIBaHE HA MPOBEPKa HA MACTO MO al. 1 3asABHTENAT 3arJialia Takca B pa3Mep, OMpEcscH B
Tapudara mo wi. 21, an. 2.

Ya. 154. (1) Koraro MAJl ycTaHOBM HENBIHOTH B MpEACTaBEHATa NOKyMEHTAIMs W/ WK
HECHOTBETCTBUE MEXIy CHABPKAHHETO HA IPEICTaBEHATa JOKYMEHTAlUs M CHCTOSHUETO Ha O0EKTa WIIN
M3UCKBAHMATA 32 KBATN(HUKALMITA HA TIEPCOHAIIA, YBEIOMSABA IUCMEHO 3asIBUTEIISI M 1aBa IIMCMEHH yKa3aHHS.
(2) B cioyvaute no an. 1 cpoksT mo wi. 155, an. 1 cnmpa na Teye 10 MpHBEXJaHe HAa OOCKTa WIM Ha
JOKYMEHTAIMATa B CHOTBETCTBHE C M3UCKBAHUSATA.

Y. 155. (1) (M3m. — OB, 6p. 84 ot 2018 1., B cuma ot 12.10.2018 r.) M3IbIHUTETHUAT AUPEKTOP
Ha MAJI B cpok 60 mHu OT naTaTa Ha ojaBaHe Ha 3asBiIeHUETO 1Mo wi. 150:
1. u3maBa pasperieHue 3a MPOU3BOACTBO, HITH
2. IpaBH MOTHBHpPaH OTKa3.
(2) U3m. - 1B, 6p. 60 or 2011 r., B cuma ot 5.08.2011 r., 6p. 102 ot 2012 r., B cua or 2.01.2013 r.)
Pasperenne 3a mpou3BOACTBO CE M3aBa CaMo 3a MMOCOYCHUTE B 3asIBICHUETO MPOM3BOJICTBCHHU JACHHOCTH U
JIeKapcTBeHU (DOPMHU M JICKAPCTBCHHU MPOMYKTH, MIPEIHA3HAUCHHU 33 KIIMHUYIHO M3IIUTBAHE, U 32 TIOMEIICHHSATA,
KBJIETO IIIe CE U3BBPIIBAT MPOM3BOACTBOTO, KOHTPOJIBT U ChXPAHCHUETO.
(3) AxrtoBete o ai. 1 ce BppUBAT Ha 3asIBUTEIIS.
(4) PaspermieHneTo 3a MPOU3BOJACTBO € OE3CPOUHO.
(5) Orkazbr Mo ain. 1, T. 2 noasexu Ha oOKaIBaHe 10 pea Ha AIMHHHUCTPATHBHOIPOLIECYATHUS KOJICKC.

Y. 156. (1) IIpurexatenat Ha paspelicHre 3a MPOU3BOICTRO T01aBa 3asiBJICHHE MTPH MPOMSHA Ha:
1. munero o ui. 148, 1. 2;
2. munara 1o 4. 149;
3. (ot™. - IB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuia ot 5.08.2011 r.);
4. MECTOHAaXOXICHUETO WM TNPEYCTPOWCTBO Ha HAKOH OT OOEKTHUTE 3a MPOU3BOJICTBO, KOHTPOJ WU
CbXpaHEHHE,;
5. (u3m. - IB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuia ot 5.08.2011 r.) mpou3BOACTBECHUTE ACHHOCTH;
6. (u3m. - JIB, 6p. 60 or 2011 r., B cwa ot 5.08.2011 r., 6p. 102 ot 2012 r., B cuma ot 2.01.2013 1.)
MPOU3BEKIAHNTE JIEKApCTBEHU PopMHu;
7. (u3m. - JIB, 6p. 60 ot 2011 r., B cria ot 5.08.2011 r.) ThproBckara perucTpanusi.
(2) (M3m. — 1B, 6p. 67 ot 2020 r.) KbM 3asiBieHneTo mo ai. 1 ce mpuiarat JOKyMEHTH, CBbP3aHH C IPOMSHATA,
KOHTO ca ompejesieHH B wi. 156a 1 TOKyMEHT 3a TulaTeHa Takca B pa3Mmep, onpejieneH B Tapudara no wi. 21,
an. 2.
(3) (Hosa - IB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 5.08.2011 r.) B 14-1HeBeH CpOK OT HACTHIIBAHE HA MPOMSIHA Ha
000pYABaHETO MPUTEKATEIAT HA PA3PEIICHUETO 3a IPOU3BOJICTBO yBeaoMsiBa mucmeno UAJL
(4) (Hosa - [IB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuia ot 5.08.2011 r.) IIpurekarensat Ha pa3pelieHre 3a IPOU3BOJICTBO
nogaBa B MAJl yBemomiieHHe NpH 3armoyBaHe Ha MPOM3BOJCTBO 32 BCEKM HOB pa3pellieH 3a ymorpeda
JICKapCTBEH MPOIYKT.
(5) (ITpepumna an. 3 - /1B, 6p. 60 or 2011 r., B cuna ot 5.08.2011 r.) Pa3pemiennero 3a npou3BOJICTBO CE
HpeKpaTsBa, B CIy4dail 4e MPUTEKATENAT My IIPEKpaTh AEHHOCTTA CH, 32 KOETO € JUTHKEH MICMEHO J1a YBEIOMU
HAJL

Ya. 156a. (Hos — /1B, 6p. 67 ot 2020 r.) (1) IIpu npomsina mo 4. 156, an. 1, 1. 1 u 2 3asBuTemnst
TIpeICTaBs:
1. nuroma 3a 3aBBPIIEHO BUCIIE 00pa3oBaHuUe;
2. TPYJIOB JIOTOBOD;
3. JIOKyMEHTH, YJIOCTOBEPSIBAIIH JOITBIHUTEIHA KBaTH(DUKAIHS;
4. TOKYMEHT 3a TPYJOB CTaX.
(2) M3mrbaiHMTETHATA areHITHs 10 JISKapCcTBaTa yCTAaHOBSIBA CIIY)KEOHO 00CTOsATEICTBATA OTHOCHO ChIUMOCTTA
Ha juieTo 1o wi. 148, 1. 2 u Ha nunara no wi. 149, korato ca ObJIrapcKky rpakIaHu. 3a JiMiaTa, KOUTO HE ca
OBITapCKU IPaXKIaHH, ChC 3aSBJICHUETO CE TIPEACTABS CBHJIETEIICTBO 33 ChAMMOCT MJIM aHAJIOTHYEH JJOKYMEHT,
M3JIaZICH OT KOMIIETEHTEH OpraH Ha ChOTBETHATA JTbP)KaBa.
(3) TIpu mpomsiaa mo wi. 156, am. 1, T. 4 3aIBUTENAT MPEACTaBs CieaHAaTa JOKYMEHTAIMs, CBbp3aHa ChC
CHOTBETHATA MIPOMSIHA!
1. cxema 3a M3rpaxkiaHe WK NPEyCTPONCTBO Ha MOMEIICHUTA 3a IPOU3BOICTBO, KOHTPOJ U ChbXPAaHEHHE,;
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2. OIICHKAa Ha BB3ACHCTBUETO BHPXY OKOJHATa Cpela IPH MPOU3BOJACTBOTO HA JICKAPCTBEHU MPOIAYKTH — B
MpeIBUACHUTE B 3aKOHA 3a Olla3BaHEe Ha OKOJIHATA Cpelia ClIydau,;

3. OCHOBEH ILIaH 3a BaUANPaHEe, BKIIOYBAII TOMEIICHUSITA, 3aBCHU 3a TPOMSIHA;

4. komue OT JIOTOBOpA 3a Bh3JIaraHe, KOTaTo HAKOU OT JICHHOCTUTE 10 IPOU3BOJICTBO, KOHTPOJ U ChXPaHCHHE
Ha JIEKapCTBEHUTE MPOJAYKTH CE H3BHPIIBAT B APYT OOCKT Ha TepuTopHsaTa Ha Pemybnuka bearapus nin u3BbH
HesL.

(4) pu npomsaa no wi. 156, an. 1, 1. 4 MAJI ciiyeOHO yCTaHOBsIBA 00CTOSTEICTBATA OTHOCHO HAINYUETO
Ha paspelieHUe 3a IOJI3BaHE WM YJOCTOBEPEHHUE 32 BHBEXKJAHE B CKCIUIOATAIlMS HAa IMOMEIICHUATA 3a
MPOM3BOJICTBO, KOHTPOJI M ChXPaHEHHE, U3/IaJICHH TI0 pelia Ha 3aKOHA 32 YCTPOMCTBO HAa TEPUTOPHUSATA, HITH HA
JPYT BaJHJICH JOKYMEHT MO0 CMUCHJIA Ha 3aKOHA 3a YCTPOHUCTBO HA TEPUTOPUSITA.

(5) Ipu npomsna mo wi. 156, an. 1, T. 5 3asBUTENAT MpeACTaBs ClIeHATA JOKYMCHTAIHS:

1. ciMCBK HA CTAHIAPTHUTE ONIEPATHBHU MPOIETYPH 32 IPOU3BOJICTBO, KOHTPOJ U MOYNCTBAHE;

2. OCHOBCH ILJIaH 32 BAJIMMpPaHe, BKIFOYBAIIl POIIECUTE, 3aIBCHU B IIPOMSIHATA U ITOJJICKAIIY HA BAJTUIUPAHE.
(6) Ipu mpomsina mo wi. 156, a. 1, T. 6 3asBUTENAT MPEACTaBs CIeHATA JOKYMCHTAIHS:

1. ciuCBK ¢ MEXIYHAPOTHUTE HEMTATCHTHH HAMMEHOBAHUS M THPTOBCKUTE HANMCHOBAHHS HA JICKAPCTBCHUTE
MPOJYKTH, JIEKapCTBeHATa UM (hopMa, ChIbpKaHHe Ha aKTHBHOTO BEIIECTBO B JI030Ba INHHIIA U KOTUIECTBO
B KpaiHaTa OIIaKOBKA;

2. CIIACHK Ha TPOIIEAYPUTE 32 TIPOU3BOICTBO, KOHTPOII M ChXPaHEHHE Ha JICKAPCTBEHUTE TPOYKTH.

(7) Ipu npomsiHa mo wi. 156, ai. 1, T. 7 MAJI ycraHOBsIBa CIyKeOHO 0OCTOATEICTBATA 110 3aABCHUTE TPOMEHH
B ThPrOBCKAaTa PErUCTPAIHsl.

Ya. 157. (1) (U3m. — [IB, 6p. 67 ot 2020 r.) [Ipu u3naBaHe Ha pa3pelICHUETO, C KOSTO Ce A0IMycKa
MpOMSIHATA, Ce TIPUJIaraT pa3nopeaouTe Ha Wi, 155, KaTo CpOKBT 33 U3JABAHETO MY € JI0:
1. 14 nnu - B ciiydaunte o wi. 156, an. 1, 1. 1,2 u 7,
2. (u3m. - /1B, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 5.08.2011 r.) 30 axu - B ciyvauTte 1o wi. 156, an. 1, 1. 4 - 6.
(2) (M3m. - 1IB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 5.08.2011 r.) Koraro npomenwure 1o wi. 156, ain. 1, 1. 4 - 6 He
MOTaT Jia ce OmeHAT 1o nokymenTH, MAJI n3pbpiiBa mpoBepka Ha MACTO. B Te3u ciydan cpoxsT 1o an. 1, 1. 2
crHpa Ja Teue JI0 3aBbpLIBaHEe Ha MPOBEpKaTa.
(3) PasxoauTe 1o M3BBpIIBaHE HA MPOBEPKA Ha MSCTO IO aJl. 2 ca 32 CMETKA Ha 3asIBUTEIIS.
(4) 3a u3BbpUIBaHE HAa MPOBEPKAa HA MSICTO MO all. 2 3asABHTENAT 3alliallla Takca B pa3Mep, ONpPECNICH B
Tapudara mo wi. 21, an. 2.

Ya. 158. (1) U3nbaHuTeIHATA areHIMs 10 JieKapcTBaTa BOIU peructhp mo wi. 19, an. 1, 1. 1 Ha
W3JaJICHUTE pa3peLieHusi 3a MPOU3BOACTBO, KOMTO ChIbPKA.
1. Homep U AaTa Ha pa3peLIeHUETOo 3a IPOU3BOJICTBO;
2. IMe, ceJlaNuIlE U aJIpec Ha yIpaBJeHne Ha JIMIETO, OTYYHIIO0 pa3pelieHne 3a MPOr3BO/ICTBO;
3. azpec Ha MOMEIEHUTA 3a IPOU3BOJICTBO, KOHTPOJ 1 ChbXpaHEHUE Ha JIEKApCTBAaTa,
4. (m3m. - 1B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 2.01.2013 r.) nekapcTBEHUTE MPOLYKTH B (HOPMHUTE, 38 KOUTO €
HOJIyYeHO Pa3pElLICHUETO,;
5. uMe Ha auuero mo 4. 148, 1. 2;
6. nmeHa Ha nunara o wi. 149;
7. mata Ha 3aJIM4aBaHe OT PETHCTHPA Ha pa3pelIeHUueTo 3a MPOU3BOJICTBO U OCHOBaHUE 3a TOBA.
(2) JanuuTe OT perucTbpa Ha W3AAJCHUTE Pa3pelICHHs 3a MPOM3BOJICTBO CE MyOIMKYBAT Ha CTpAHUIATA Ha
WAJI B unTepHer.
(3) Ipu noucksane ot EBpormeiickara KOMHUCHS WM OT PEryJaTOpeH OpraH Ha JbpykaBa wienka WMAJI
MpeocTaBst MHPOPMAITUS 32 U3A3CHO pa3pelIeHue 3a IPOU3BOJICTBO.

Ya. 159. (1) [purekarenst Ha paspelieHre 3a MPOU3BOACTBO HaeMa IO TPYAOB JOTOBOp Haii-
MaJIKO e1HO KBaju(uImpaHo e 1o wi. 148, T. 2, K0eTo € MOCTOSIHHO Ha HErOBO Pa3IoJIOKEHUE.
(2) Kpanudurmpanoro suiie 1o ai. 1 TpsOBa ja 0TroBapsi Ha CICTHUTES W3UCKBAHHS:
1. 1a e MarucTHp 1Mo MeAUIUHA, (hapMaITus, XUMHsI, ONOTEXHOJIOTHS WIIN OMOJIOTHS,
2. a ¥WMa Hail-MaJKo JIBE TOAMHU TNPAKTUYECKH ONMUT BBB (DapMaleBTHYHOTO MPOM3BOJICTBO W/WIIK B
M3BBHPIIBAHETO HA KAYECTBEH U KOJMYECTBEH aHAIN3 Ha JICKAPCTBEHUTE MTPOJIYKTH U aKTUBHH BEIIECTBA.
(3) Koraro mpuTexaTeNisT Ha pa3pelieHHEeTO 3a MPOHM3BOJACTBO HA JICKAPCTBEH MPOAYKT OTroBapsi Ha
W3UCKBAHMATA 110 aJl. 2, TOM MOJKE J1a M3ITBJIHABA 3abJDKCHUETO Ha KBANH(UIPAHO JTUIIE.
(4) (Hosa - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) KBanmuduuupaHoTo jHile OTroBaps 3a TOBa, 4e
BBPXY OINAKOBKATa Ha JIEKAPCTBEHUSI MIPOIYKT Ca HAHECEHU MOKa3aTeuTe 3a Oe3onacHoct no 4wi. 168, an. 8.
(5) (Ilpeaumna an. 4 - 1B, 6p. 102 ot 2012 1., B cuna ot 21.12.2012 r.) KBanudurmpanoto uie u3nasa
cepTuduKaT 3a 0CBOOOXKIaBaHE Ha BCAKA MApTHAA, YAOCTOBEPABAIl, Y€ MapTUAATa JIEKAPCTBEH MPOAYKT €
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NpoU3BeeHa U KOHTPOJIHMpPAaHa B ChOTBETCTBHE C M3MCKBAHUSATA HA Pa3pelICHUETO 3a ymoTpeda mo peaa Ha
TO3H 3aKOH.

(6) (TTpemumna an. 5 - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuia ot 21.12.2012 r., usm., 6p. 84 ot 2018 ., B cuna 6
Mecela ciej myOJMKyBaHe Ha choOuienuero nmo wi. 82, maparpad 3 ot Permament (EC) Ne 536/2014)
Kpanmupunumpanoro nuie u3naBa cepTH(UKAT 32 OCBOOOXKIAaBaHE HAa BCsSKa MapTHAA, YAOCTOBEpsBAIll, 4e
napTuaara JeKapCcTBeH MPOAYKT, MPEIHA3HAUCH 32 KIIMHUYHO W3IHMTBAHE, € MPOU3BEICHA U KOHTPOIUPaHa B
ChOTBETCTBHE C HM3MCKBaHuATa Ha JloOpara MpOM3BOJACTBEHA MPAKTHKA, C MPOU3BOICTBEHOTO JOCHE Ha
MPOIYKTA U ¢ JOKYMEHTAIMSATA 33 U3MUTBAHUS JIeKapCcTBEeH MpoayKT cbriacHo Permament (EC) Ne 536/2014.
(7) (IIpegumaa an. 6 - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cua ot 21.12.2012 r.) KsanmuduurpaHoTo JIHIE BOIU
pETHCTHp Ha U3AaJeHUTE cepTH(UKATH 32 0CBOOOXKIaBaHEe HA BCSKA MAPTH/A OT JICKAPCTBEHUS MPOIYKT.

(8) (ITpeaumna ain. 7, usm. - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) JlaHHuTe OT perucThpa 1o ai.
7 ce ChXpaHsBaT Hail-MaJKo 5 FOIMHY ClIe]T TOCIIEAHOTO BIMCBAHE U CE MPEICTABSIT Ha KOHTPOJIHUTE OPraHu
[pH MOMCKBAHE.

(9) (Opemmmna an. 8 - 1B, 6p. 102 or 2012 r., B cuina ot 21.12.2012 r.) Ilpu oOpa3yBane Ha
aIMUHHUCTPATHBHOHAKA3aTEJIHO MPOW3BOACTBO 3a HApyLICHWs, W3BBPLUICHH NPH HU3IBJIHCHHE HA
3abJDKCHUsATA Ha KBatubuumpaHoto nune, WAJl pasnopexna Ha HpHUTEXKATENIs HAa Pa3pelieHHEeTo 3a
MPOU3BOJICTBO J]d OTCTPAHU BPEMEHHO OT JUIBKHOCT KBATH(DUIIMPAHOTO JIUIIC.

(10) (ITpemumna an. 9 - 1B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) Kpurepunre 1 H3UCKBAHUATA KbM
KBaM(pKanusaTa ¥ 00ydeHneTo Ha nurara mo wi. 148, 1. 2 ce onpenenst B Hapeadarta mo wi. 152.

Ya. 160. (1) [Iputexarenst Ha pa3pelieHre 3a MPOU3BOJICTBO:
1. (u3m. — 1B, 6p. 84 ot 2018 r., B cuia 6 meceria cien myOaUKyBaHe Ha ChOOMICHHETO 0 Wi, 82, maparpad
3 or Permamentr (EC) Ne 536/2014) ocurypsiBa HM3BBPIIBAHETO HA MPOU3BOJICTBEHHUTE OICPAIUH B
CHOTBETCTBHE C M3MCKBaHUATA Ha [loOpaTa MpOM3BOACTBEHA MIPAKTHKA M B CHOTBETCTBHE C OJ0OpeHaTa OT
WAJI uadopmarust o wi. 27, an. 1, 1. 7 u 8, a B ciaydauTte Ha JICKAPCTBEHH MPOAYKTH 32 KIMHHYHO U3ITUTBAHE
- B CHOTBETCTBHE C JOKYMCHTAIIMATA 3a W3MHUTBAHUS JIEKapCTBEH MpoayKT chrimacHo Perimament (EC) Ne
536/2014;
2. (u3m. - IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 2.01.2013 r.) u3mon3Ba caMO aKTHBHHU BELIECTBA, KOUTO ca
MPOM3BEICHN B ChOTBETCTBUE C U3UCKBaHMsATa Ha [loOpaTa Mpon3BOICTBEHA MIPAKTHKA 38 aKTHBHU BELICCTBA,;
2a. (HoBa - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 2.01.2013 r.) ce yBepsiBa, 4e MOMOIIHKUTE BEIIECTBA, BIaraHu B
JIEKApCTBCHUTE MPOAYKTH, Ca MPOHM3BEICHH B CHOTBETCTBHE C MOIXOMASANIMTE N0OpU MPOU3BOACTBEHU
MPaKTUKHU 32 TIOMOIIHY BEIIECTBa, ONpeaesicHn Ha 0a3aTa Ha o(UIMaIHa OIICHKA Ha PHCKA B CbOTBETCTBHE C
NPUIOKHMHUTE PHKOBOJICTBA, IPHETH 0T EBpornelickata KOMHCHS,
3. ocurypsiBa OCTOSIHHO KBAIU(HUIUPAH MEPCOHAI 32 IPOM3BOACTBO U KOHTPOJI CHIVIACHO M3UCKBAHMATA HA
HapenOara o wi. 152;
4. (u3m. - 1B, 6p. 12 or 2011 r., B cuna ot 8.02.2011 r.) pa3mosara caMmo ¢ JICKAPCTBEHU MPOILYKTH, KOUTO
MMaT paspeleHue 3a ynorpeda, Ipy cria3BaHe Ha N3UCKBAaHHUATA HAa TO3M 3aKOH;
5. (otm. - IB, 6p. 12 ot 2011 r., B cuna ot 8.02.2011 1.);
6. yBesoMsiBa He3a0aBHO KOHTPOJIHUTE OPTaHU B CIy4ail Ha CMsIHA Ha KBaJTM(HUIMPAHOTO JIHIE 1Mo wi. 148, T.
2;
7. ocurypsiBa 1o BCSKO BpeMe JOCThIT Ha KOHTPOJIHUTE OPTraHy J0 IIOMEICHUATA U TOKYMEHTAIHITA,
8. ocurypsiBa Ha KBanu(uUIMpaHOTO JHIme Mo wi. 148, T. 2 HEoOXOMUMHTE YCIOBUS 3a H3IIBIHEHHE Ha
3aBIDKEHUSATA MY,
9. (uoma - IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuia ot 2.01.2013 r.) undopmupa nezabasrHo MAJI u nputekarens Ha
paspelieHueTo 3a ynorpeda, ako MOIydd WHQOpMaIws, 4e JIEKApCTBEHUTE MPOIYKTH, KOUTO MOMaJaT B
oOXBaTa Ha HETOBOTO pa3pelleHre 3a MPOU3BOJCTBO, ca (ammu(UIMpaHy WIN CHIIECTBYBAT CHbMHEHHUS 3a
¢damuudupane, HE3aBUCUMO OT TOBA AU TE3H JIEKAPCTBEHH NPOAYKTH ca OMIM pa3npOCTpPaHSBAaHU B
paMKHTE Ha 3aKOHHATA BEpUTa Ha JJOCTABKA WITM 110 HE3aKOHEH HAYMH, BKIFOUUTEIHO IOCPEICTBOM HE3aKOHHA
npoaax0a upe3 yciayrure Ha HHQOPMAIIMOHHOTO OOIIEeCTBO;
10. (noBa - /IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 2.01.2013 r.) npoBepsiBa 1any MPOU3BOIUTEINTE, BHOCUTEIIUTE
WIA THPrOBIUTE, OT KOWTO IOJy4aBa aKTHBHH BEIIECTBA, Ca PETHCTPUPAHU OT KOMIIETEHTHHS OpTaH Ha
JbpKaBaTa WIeHKa, B KOATO Ca YCTaHOBEHH;
11. (woBa - /IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuia ot 2.01.2013 r.) mpoBepsiBa aBTEHTUYHOCTTA U KaueCTBOTO Ha
aKTHBHHTE Y Ha TIOMOII[HUTE BEILECTBA.
(2) (Homa - 1B, 6p. 102 o1 2012 r., B cuita ot 2.01.2013 r.) [IputexaTessT Ha pa3pelieHUeTo 3a MPOU3BOICTBO
M3BBPIIBA OJIUTH B 0OEKTUTE 3a MPOU3BOJICTBO U THPrOBHsI C aKTHBHU BEIIECTBA 3a cria3BaHeTo Ha JloOpara
NpPOM3BOJICTBEHA NpakTuka u JoOpara aucTpuOyTopcka mpakTuka. [IpuTexaTrensT Ha pa3pelieHHeTo 3a
MIPOM3BOJICTBO MOYKE JIa CKITFOUHU JIOTOBOP C TPETO JIUIIE JIa U3BBPIIH OJUTA OT HErOBO HME U 332 HEroBa CMETKA.
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(3) (Hosa - IB, 6p. 102 ot 2012 1., B cuma ot 2.01.2013 r.) IIpuTexxarensar Ha pa3pelieHHeTo 3a IPOU3BOICTBO
JOKYMEHTHpA HPEANPUETHTE 10 al. 1, T. 2 1 2a MEPKH.

(4) (ITpemumna an. 2 - /1B, 6p. 102 ot 2012 ., B cuna ot 2.01.2013 ., u3m., 6p. 84 ot 2018 r., B cuna 6 mecera
cnen myOnuKyBaHe Ha cboOIeHueTo mo wi. 82, maparpad 3 ot Permament (EC) Ne 536/2014) Ilputexarenst
Ha paspelieHre 3a MPOM3BOJICTBO ChXPAaHABA MOCTPHTE W JOKYMCHTANHUATA 33 MPOHM3BEICHUTE OT HEro
JIEKapCTBCHHU MPOIYKTH M aKTUBHH BEIIIECTBA IIPH YCIOBHS | 110 PEJI, OTPEICTICHHU B HapemdaTa 1mo wi. 152, a.
1.

(5) (ITpenwmrma an. 3 - /1B, 6p. 102 or 2012 ., B cuma ot 2.01.2013 1., oT™., 6p. 84 o1 2018 1., B crima 6 Mecera
cien myonuKyBaHe Ha choOIeHneTo mo wi. 82, maparpad 3 ot Permament (EC) Ne 536/2014).

(6) (ITpenurna an. 4 - IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuia ot 2.01.2013 r.) JIokyMeHTaIMATa 3a BCIKa CKIIOUEHA
CIeNKa Ce ChXpaHsBa 5 TOAMHHM M ChIbpKA JaTa, HAMMEHOBAHHE HA JICKAPCTBCHUs TMPOAYKT, JHOCTABEHO
KOJIMYECTBO, MME U aJIpeC Ha IMOJIydaTelis U MapTUICH HOMEP.

(7) (Mpepumna an. 5 - IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cwna ot 2.01.2013 r.) [IpuTexarensat Ha pa3pelicHue 3a
MPOU3BOJICTBO OCUTYpsiBA M TOAABPKA CHCTEMa 3a OJIOKMpAaHE M W3TEINISIHE OT Ma3apa Ha JICKapCTBEHH
MPOIYKTH, TIOKa3aIi HEChOTBETCTBUE C M3UCKBAHUSATA 32 Ka4ECTBO.

(8) (ITpemumua an. 6 - B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuma ot 2.01.2013 r.) IIpurexarenar Ha pa3pelieHne 3a
MPOU3BOJICTBO € JUTHKCH [ OJOKHpPa U J]a M3TETIH JICKAPCTBEHUTE TPOAYKTH, MOKA3aIH HEChOTBETCTBHE C
M3UCKBAHMATA 332 KA4eCTBO, €(pHUKACHOCT U OE30IIacHOCT, 10 pefia Ha Hapeabata mo wi. 274, an. 1.

(9) (lTpeaumna an. 7 - B, 6p. 102 ot 2012 r., B cwna ot 2.01.2013 r.) [IpuTexarenst Ha paspelicHue 3a
MPOU3BOJICTBO € JUTHKEH Ja OChBPEMCHSBA MPOM3BOJCTBEHHTE METOAM B CHOTBETCTBHE C Pa3BUTHETO Ha
HOBHTE TEXHOJIOTHH M Pa3pabOTBAHETO HA JIEKAPCTBEHH MPOIAYKTH 32 H3IHTBAHE.

(10) (Hosa - 1B, 6p. 12 ot 2011 r., B cuiia ot 8.02.2011 r., mpeauiuna ain. 8, usm., 6p. 102 or 2012 r., B cuna
or 2.01.2013 r.) B3 ocHOBa Ha pa3pelIeHHETO 3a MPOW3BOJCTBO, M3AAJCHO IO peaa Ha TO3M paslel,
MPHUTEKATEISIT My MOXE JIa OCBIIECTBIBA BHOC HA TIOMOIIIHH BEIIECTBA, HEOOXOIMMH 3a TIPOM3BOICTBOTO HA
JIEKaPCTBCHUTE TPOAYKTH, TOCOYCHHU B PAa3pEIICHHETO 3a MPOU3BOJICTBO.

(11) (Homa — B, 6p. 67 ot 2020 r.) IlpurexartensT Ha pa3pelieHHe 3a MPOU3BOICTBO IMOCTaBs BBPXY
BTOpHYHATA OMAKOBKA, a aKO0 HsMa TakaBa — BbPXY ITbPBUYHATA OMAKOBKA HA JICKAPCTBEHHTE MPOIYKTH,
onpeneneau B Jlenerupan permament (EC) 2016/161, mokasarenute 3a 6e3omacHocT 1o 4. 168, am. 8.

Y. 160a. (Hos - /IB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 5.08.2011 r.) (1) U3IbIHUTETHHUAT AUPEKTOP
Ha MAJI cbe 3amoBes OTHEMa M31aJCHOTO pa3pellieHue 3a MPOU3BOJICTBO, KOTaTO HE Ca HATUIIE YCIOBUATA TI0
1. 148 u He ca cra3eHu U3MCKBaHUATa Ha JloOpaTa MpoU3BOACTBEHA MPAKTHKA, ONPEACICHHU 10 peja Ha uil.
152.
(2) M3npmauTenausaT qupekrop Ha MAJT cbe 3amoBe mpekpaTsaBa pa3peieHreTo 3a MPOU3BOICTBO:
1. mo mucMeHo NcKaHe Ha IPUTEXATEN MY;
2. TIpU MIpeKpaTsIBaHe HA ICHHOCTHUTE, 32 KOUTO € M3/1aJICHO;
3. TIpu 3aMYaBaHe PerucTpaIysITa Ha ThProBena,;
4. ipy CMBPT Ha PU3UUECKOTO JIUIIC - SHOJIMYEH ThProBeIl.
(3) 3amoBenra mo an. 1 mMoke ma ce obkanBa Mo peaa HA AJMUHHCTPATHBHONPOIECYATHUSI KOJCKC, KaTo
00KaJIBaHETO HE CIMPA U3ITBIHEHHUETO.

Paznen 11
BHoc Ha JekapcTBeHH NPOAYKTH
(3ara. u3m. - IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuima ot 2.01.2013 r.)

Ya. 161. (1) (M3m. - B, 6p. 102 or 2012 r., B cuna ot 2.01.2013 r.) BHoc Ha TeputopusTa Ha
PenyOnmuka bwarapust oT Tpeta nbpkaBa Ha BCHYKM BHJIOBE JIGKAPCTBEHH TMPOAYKTH M Ha JIEKAPCTBEHU
NPOIYKTH, TPEIHA3HAYCHH 32 KIIMHUYHO N3MHUTBaHE, MOTAT J1a U3BBPIIBAT caMO (PU3MYECKU WIH IOPHIHIECKU
JIMIA, PETUCTPUPAHH KAaTO THPrOBLM IO 3aKOHOJATEJCTBOTO HAa IbpiKaBa WICHKA, KOUTO ca IOIYyYHIIN
paspelieHue 3a BHOC, M3/IaJICHO OT U3MBJIHUTENHUS nupekTop Ha MAJL
(2) 3a ma moyuu paspemnieHue 3a BHOC, JIMLETO 1Mo ail. 1 TpsiOBa na pasmonara:

1. (m3m. - IB, 6p. 102 or 2012 1., B cuita ot 2.01.2013 r.) 1o BcAKO BpeMe Hali-MaJIKO € €HO KBAUTU(PHUIIPAHO
JIMIIE, KOETO OTrOBaps Ha M3MCKBaHMATa Ha wi. 159, an. 2 u 10;

2. (m3m. - 1IB, 6p. 102 or 2012 r., B cuma ot 2.01.2013 r.) ¢ maGopaTopust 3a KOHTPOJI HAa Ka4eCTBOTO B
CHOTBETCTBHE C M3MUCKBaHMATA Ha HapexbaTa mo wi. 152 u nmomemeHus 3a chbXpaHEeHHE Ha JIEKAPCTBEHUTE
MPOJYKTH ¥ Ha JICKAPCTBEHUTE MPOJYKTH 332 KIMHHYHO WU3IUTBAHE, CHAOIEHH C HEOOXOIMMOTO TEXHHYECKO
0o0opyiBaHe, B CbOTBETCTBUE C M3MCKBAHUATA HA HapeaOaTa mo 1. 198.

Ya. 162. (1) 3a momyyaBaHe Ha paspelieHre 3a BHOC Jmiero no wi. 161, an. 1 mogasa B UAJI
3asBJICHUE 110 00pasell, YTBbPAEH OT U3IIBJIHUTEIHUS AUPEKTOP Ha areHIHATa.
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(2) KpM 3asBiaenneTo 10 aji. 1 ce mpriarar;

1. (u3m. - JIB, 6p. 71 oT 2008 r., B cmma ot 12.08.2008 r., 6p. 60 or 2011 ., B cmma ot 5.08.2011 r.) nanuu 3a
Envnang uneHTHdUKanMOHEH KOJ Ha THProBella WM Koomepanuara OT THProBCKHs PErucTvp, a 3a
Jpy’KecTBaTa, PETUCTPUpPaHHd B Ibp)kKaBa - wieHKa Ha EBpomeickus cbio3, WM B Ibp)KaBa - CTpaHa IO
CniopazymenueTo 3a EBponelickoTo HKOHOMHUYECKO TMPOCTPAHCTBO - JOKYMEHT 3a aKTyallHa PErHCTPAIHsl 1O
HAIIMOHATHOTO 3aKOHOJIATEJICTBO, U3/aJICH OT KOMIIETCHTEH OpTraH Ha ChOTBETHATA IbPKABA,

2. (m3m. - IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 2.01.2013 r., Op. 67 ot 2020 r.) COUCHK ¢ MEKTyHAPOJHUTE
HETMAaTEHTHN HAMMEHOBAHUS M ThPrOBCKUTE HAUMEHOBAHUS HA JICKAPCTBEHUTE MPOAYKTH, JICKAPCTBEHATA UM
(dopMa, ChIBPKAHIETO HA AKTUBHOTO BEIIIECTBO B J030BA €MHHUIIA U KOJMUYECTBO B KpaifHATa OMAaKOBKa,

3. (mom. - 1B, 6p. 71 o1 2008 1., B crta ot 12.08.2008 r.) KoIHE OT pa3perieHUETO 3a TPOU3BOICTBO, U3AACHO
OT peryiaTopHUsl OpraH Ha Ibp)KaBaTa W3HOCUTEN, M CepTHU(]HKAT, yIOCTOBEPsBAll CHOTBETCTBHUETO Ha
YCIIOBHSATA 3a TPOM3BOJICTBO, KOHTPOJI M ChXpPaHEHHE CBhC CTAaHAApPTH, HaW-MajJKO CKBUBAJCHTHH Ha
crangapTute Ha JloOpaTta Mpon3BOJCTBEHA MPAKTHKA,

4. TOKYMEHTH, C KOHTO C€ yJI0OCTOBEpABAT oOcToATencTBarta mo wi. 159, an. 1 u 2 3a kBanmuQuIMpaHOTO JUIIE;
5. maHHUW 3a ajpeca Ha nabopaTopus Ha TepuTopusaTa Ha PemyOnuka Bbiarapus 3a u3BbpIIBaHE HA MBJICH
KOJINYECTBCH M KAYECTBEH aHAIN3 Hal-MaJIKO Ha aKTHBHUTE BEIIECTBA M HA BCUYKH JIPYTU TECTOBE U IPOBEPKU
3a JOKa3BaHE Ha KaueCTBO Ha BCSKA BHECEHA MapTHJIA JIEKAPCTBEH MPOAYKT B CHOTBETCTBHE C M3UCKBAHHATA
Ha pa3pelnieHueTo 3a ynotpeda 1Mo pesia Ha TO3W 3aKOH U aJpec Ha MOMEIICHUATA 32 ChbXpaHCHUE,;

6. oroBop, B KOMTO ca onpe/ieseHd OTTOBOPHOCTUTE HA BCSKA OT CTPAHHUTE MO OTHOUICHUE CMA3BaHETO Ha
npuHiunuTe Ha JloOpara NpPOW3BOACTBEHA TMPAaKTUKAa OT U3MBIHUTENS, W HAYUHBT, IO KOUTO
KBTM(UIIUPAHOTO Jiniie 10 wi. 161, an. 2, T. 1 11e u3mbJIHABA 33 IbJKCHHUATA CH, B CIIy4auTe, KOTraTo JIMLETO
mo wi. 161, an. 1 He pasmonara chC coOCTBEHA JIabOpaTopus;

7. IOKYMEHT 3a TIaTeHa Takca B pa3Mep, onpeiesieH B Tapudara no wi. 21, am. 2.

(3) (Homa - /IB, 6p. 71 ot 2008 r., B cmia ot 12.08.2008 r.) IIpu mocTenBane Ha 3asBienue mo aid. 1 MAJI
OLICHSIBA MOJAAJICHATA JOKYMEHTAIMsS W M3BBLPIIBA MPOBEPKA HAa MACTO Ha JabopaTopusTa 3a KOHTPONI U
MOMEIIIEHUTA 32 ChbXpAaHCHUE HA JIGKAPCTBEHU MPOAYKTH W HA JICKAPCTBEHU MPOAYKTH, MPEIHA3HAYCHHU 32
KIIMHUYHO M3IUTBAHE, 32 YCTAHOBSIBAHE Ha ChOTBETCTBUETO UM C H3MCKBaHUATA Ha JloOpaTa mpon3BoIcTBEHA
npakThKa 1 Ha JloOpaTa TUCTpUOYTOPCKA MPaKTHKA.

(4) (TTpeaumna an. 3 - 1B, 6p. 71 ot 2008 ., B crta ot 12.08.2008 r.) KoraTo romerieHusTa 3a pOU3BOICTBO
ca pasmoJOKeHH B TpeTa AbpiKaBa, ¢ KOATO EBporeiickata OOIIHOCT MMa MOANUCAHO CIIOpa3yMEHHUE 3a
B3aMMHO TpHU3HABaHe Ha cepTUduKaThH 3a JloOpa MpOM3BOJACTBEHA MpaKTWKa, JNumnara mo wi. 161, am. 1
MpUiararT KbM 3asBJICHUETO ajpeca Ha BCSKO MOMEIICHHE 3a MPOHM3BOJCTBO HA JICKAPCTBCHU MPOIYKTH,
AKTHBHU BEINCCTBA WJIM JICKAPCTBEHH MPOAYKTH, NPEAHA3HAUCHH 32 KIIMHUYHO M3MUTBAHE, HANMCHOBAHHE,
CellyIMIIe M aJipec Ha YNpaBleHHWE Ha JMIETO, MONYYHIIO pa3pellleHre 3a MPOM3BOJCTBO, CEPTU(HKAT,
YIOCTOBEPSIBAILl ChOTBETCTBHETO HA YCIOBHATA 3a MPOM3BOJCTBO, KOHTPOJ U ChXPAaHEHUE ChC CTaHIAPTH,
CKBUBAJICHTHU Ha CTAH/IAPTUTE, YTBBPJICHH C N3UCKBaHKsATa Ha JJoOpaTa mpou3BOCTBEHA PAKTUKA, U HMETO
Ha KBATU(PHUIMPAHOTO JIUIIE.

(5) (ITpenurna an. 4, usm. - JIB, 6p. 71 or 2008 1., B cura ot 12.08.2008 r.) B ciyuawnte, pas3nuunu ot ai. 4,
HNAJl w3BbpmBa mpu HEOOXOJAMMOCT IPOBEPKA HA MSCTO 3a YCTAaHOBABAaHE HAa CHLOTBETCTBHE Ha
JOKYMEHTAIIUATA C YCJIOBUSTA 32 MPOW3BOJICTBO, KOHTPOJ M ChXpaHEHHE Ha JIEKAPCTBEHUTE MPOJYKTH B
IbpkaBaTa M3Hocuten. [Ipu yctaHoBsiBaHe Ha choTBeTcTBUE ¢ JloOpaTa mpowmsBojacTBeHa mpakTuka MAJI
u3JaBa cepTU(HKAT.

(6) (ITpenumina ai. 5, usam. - IB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuina ot 12.08.2008 r.) Pasxoaute 3a U3BbpIIBaHE Ha
MpoBepKaTa Ha MsICTO TIO all. 5 ca 3a CMeTKa Ha BHOCHTEIIS.

(7) (Ilpeaumna an. 6, uszm. - JIB, 6p. 71 ot 2008 r., B cina ot 12.08.2008 r.) 3a u3BbpliIBaHe HA MPOBEPKA HA
MSICTO TI0 aJl. 3 WITH 110 aJl. 5 3asBUTEIAT 3aIllalla Takca B pa3Mep, olpeiesieH B Tapudarta mo wi. 21, ai. 2.

Ya. 163. (1) Ksanudurmpanoto surie mo @wi. 161, an. 2, 1. 1 u3gaBa ceptudukar 3a 0CBOOOK1aBaHe
Ha BCSKa TMApTHAA, yJOCTOBEPSBAalll, Y€ BHECCHATa MapTHIa JIEKApCTBEH NPOJYKT OT TpeTa IIbpiKapa,
HE3aBHCHMO JIAJIM MPOIYKTHT € TPOU3BENICH WM HE B JApyra AbpKaBa WiICHKa, IIPe/u Ja ce IMyCHe Ha ra3apa
Ha TepuTopusTa Ha PermyOnuka bwirapus, e mo/uiokeHa Ha bJICH Ka4eCTBEH U KOJIMYECTBEH aHall3, Haii-
MaJKO Ha AKTHBHHUTE BEIIECTBA, W Ca WM3BBPUICHH BCHYKH HEOOXOJMMH HW3IHUTBAHUS U TPOBEPKU B
CHOTBETCTBHE C M3MCKBAHUTA 32 M3/IaBaHE Ha pa3pelleHre 3a ynorpeda mo peaa Ha TO3H 3aKOH.
(2) KoraTo mapruaara jgekapcTBEH IPOAYKT, BHECEHA OT TPETa AbpP)KaBa, € MOJJI0KEHa Ha aHAIU3UTe 110 ail. 1
B JIpyra Jbp)kaBa WiIeHKa U ce MPUApYXKaBa OT CEPTHU(HKAT 32 0CBOOOXK/IaBaHE HA MAPTHUATA, IOJIMKUCAH OT
JPyro KBATU(UIMPAHO JIUIIE, HE Ce M3WCKBA MPOBEXK/IAaHEe HA KOHTPOJIHU M3IMUTBAHWS HA TEPUTOPUSITA HA
Peny6nuka bearapus.
(3) Koraro nmaprunara JiekapcTBEH IPOIYKT € BHECEHA OT TpeTa JbpiKaBa, ¢ KoiaTo EBporeiickara oOmHoCT
UMa TIOJIMCAaHO CIIOpa3yMEHHE 3a B3aUMHO IIpH3HaBaHe Ha cepTH(ukara 3a JloOpa MPOM3BOACTBEHA
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MpaKTHKa, KBATH(HUIIUPAHOTO JIMIC M3/aBa cepTU(UKAT 32 0CBOOOXKIaBaHEe HA MapTHIATa Bb3 OCHOBA Ha
npuapyKaBaiiarta mapTuaaTa JOKyMEHTalus, 0e3 Ja ce Hajara Jila W3BbpIIBAa KOHTPOJHH M3MUTBAHUS HA
Teputopusita Ha Peny6nrka briarapust.

(4) (Ot™m. — 1B, Op. 84 ot 2018 r., B cuita 6 mecera ciep myOIMKyBaHe Ha ChOOLICHUETO 10 4. 82, maparpad
3 ot Permament (EC) Ne 536/2014).

(5) (Ot™m. — 1B, 6p. 84 ot 2018 r., B cuita 6 meceria cie/ myOIUKyBaHe Ha ChOOIIEHHETO 110 Wi. 82, maparpad
3 ot Pernament (EC) Ne 536/2014).

(6) (M3m. - B, 6p. 71 ot 2008 r., B cuima ot 12.08.2008 r., otm., 6p. 84 ot 2018 1., B cuira 6 Mecena ciex
nyOaMKyBaHe Ha choOmieHneTo o wi. 82, maparpad 3 ot Permament (EC) Ne 536/2014).

(7) KBanudurmpanoro snuie mo an. 1 cbxpaHsBa JOKyMEHTAIUATA 3a BCSKA BHECEHA MApTHAA JICKAPCTBEH
OPOAYKT Haii-ManKo 5 TOJMHU | 5 IPEICTABSI PH MOMCKBAHE HA KOHTPOIHUTE OPTaHH.

(8) TIpuTexkarenaT Ha paspelicHHE 32 BHOC OCUTYpSIBA M TOJIbPKA CHCTEMa 3a OJOKHUpAaHe M M3TEIJISIHE OT
nasapa Ha JIeKapCTBEHH MPOIYKTH, TIOKa3aJi HEChOTBETCTBUE C M3UCKBAHUATA 32 KAYECTBO.

(9) MpurexkarensT Ha pa3pelICHHE 38 BHOC € UTHXEH J1a OJOKUpa ¥ JIa U3TEINH JICKapCTBEHUTE MPOIYKTH,
[MOKa3aji HEChbOTBETCTBUE C M3MCKBAHMATA 32 0€30IaCHOCT U €(pHUKACHOCT, ChIIIACHO HapeabaTa 1o wi. 274,
am. 1.

(10) (M3m. - [IB, 6p. 12 or 2011 r., B cuna ot 8.02.2011 r.) Pasnopenbure Ha wr. 160, an. 1, 1. 4 u 7 ce
MpUIaraT 1 1Mo OTHOIIICHHE Ha MTPUTEKATEITUTE HA pa3pelICHUE 3a BHOC.

(11) IpurexaTensar Ha pa3pelieHHe 3a BHOC OCUTYpsiBa Ha KBanuduipanoro jure mo @wi. 161, an. 2, 1. 1
HCO6XO,HI/IMI/ITC YCJIOBHA 3a U3NBJIHCHUE HA 3aAbJDKCHUATA MY U YBEAOMSBa He3a6aBHO KOHTPOJIHUTC OpTraHu
IIpy HEroBaTa NpoMAHaA.

(12) TIpu obpa3yBaHe Ha aIMHHUCTPATHBHOHAKA3ATEIHO MPOU3BOACTBO 3a HAPYIICHUs, W3BBPIICHU MPH
M3IBJIHCHUETO Ha 3aJbDKEHHATA Ha KBanuduuupanoro nune, MAJl pasnmopexina Ha mpuTexaTeds Ha
pa3pelIeHNeTo 3a BHOC J1a OTCTPAHU BPEMEHHO KBAJTH(UIMPAHOTO JIUIIE OT JTBKHOCTTA.

Ya. 163a. (Hos - /IB, 6p. 12 or 2011 r., B cuia ot 8.02.2011 r.) (1) Korato MAJI ycranoBu
HEMBJIHOTH M HEAOCTaThIM B NPEICTaBeHATa JOKYMEHTAlWs, TS YBEIOMSBA NMUCMEHO 3asBUTENS M JaBa
MUCMEHHU YKa3aHUSI.

(2) B ciyyante mo an. 1 cpoksT mo wi. 164, an. 1 cnimpa ga Teye N0 NPUBEKIAHE HA JOKYMEHTAIMATA B
CHOTBETCTBHE C U3MCKBAHHATA.

Ya. 164. (1) Usnbaautenaust qupekrop Ha MAJI u3nasa paspenienue 3a BHOC B cpok 30 1HH OT
JaTaTta Ha 1MoJIaBaHe Ha 3asBICHUETO 10 Wi. 162 i MOTUBUpPAHO OTKa3Ba.
(2) Otkazbt mo ain. 1 moieku Ha 0OXkanBaHe 1Mo peja Ha AJIMUHUCTPATHBHOMPOLIECYATHHST KOJICKC.
(3) Paspemiennero 3a BHOC ce HM3/[aBa caMO 3a HOCOUYCHHUTE B 3asBJICHUETO JICKAPCTBEHH MPOAYKTH, TEXHH
q)OpMI/I AKTUBHH BCHICCTBA M 3a IMOCOUYCHHUTC JICKAPCTBCHU NPOAYKTH, NPCAHAZHAYECHU 3a KIMHUYHO
W3IHUTBAHE, U 32 MOMELICHUTA, KBIETO IIe Ce U3BBPIIBAT KOHTPOIBT U ChbXPAHEHHETO.
(4) PaspemienneTo 3a BHOC € O€3CPOUHO.

Ya. 164a. (Hos — 1B, 6p. 67 ot 2020 r.) IlputexkarensT Ha pa3pelicHHe 3a BHOC OCHTYpsiBa
MOCTaBsHETO BBPXY BTOPUYHATA OMAKOBKA, a aKO HsAMa TakaBa — BBPXY IbpBHYHATA OIMAKOBKA, Ha
JeKapCTBeHUTe TNpoaykTH, onpeneneHn B J[enerupan pernmament (EC) 2016/161, mokasarenure 3a
Oe3omacHocT 1o wi. 168, an. 8 u ocurypsisa BbBEXKIaHETO HA WHAMBUIyaJTHUS UICHTU(DUKAIMOHEH OeJier Ha
BCsIKa OTAKOBKa B CHCTEMaTa OT peructpu B cboTBeTcTBHE ¢ lenerupan pernament (EC) 2016/161.

Ya. 165. (Um. - 1B, 6p. 102 or 2012 r., B cuiaa or 2.01.2013 r., 6p. 67 or 2020 r.) (1)
[puTexaTensaT Ha pa3pelieHUe 32 BHOC OT TpeTa Abpxapa nojasa B MAJI 3asBrneHne npu npomsiHa Ha:
1. munero o wi. 161, am. 2, 1. 1;
2. CITUCHKA ¢ MEXTYHAPOIHUTE HEMATCHTHH HAMMEHOBAHUS M ThPrOBCKUTE HAMMEHOBAHHSI Ha JICKAPCTBEHUTE
MPOAYKTH, JIEKapCcTBeHaTa UM (opMa, ChIbp)KaHHE Ha aKTHBHOTO BEIIESCTBO B J030Ba €AWHHIIA U KOJTUIYECTBO
B KpaiHaTa OIaKOBKa;
3. aapeca Ha mabopaTopusrta o wi. 161, an. 2, 1. 2;
4. TBpProBcKaTa perucTpanmsl.
(2) KbM 3asiBnenneTo mo ain. 1 ce mpuiarat JOKyMEHTUTE, CBbP3aHU C IPOMsIHATA, onpesesieHu B wi. 165a, u
JIOKYMEHT 3a IJIaTeHa Takca B pa3Mep, omnpezeneH B Tapudara mo qi. 21, an. 2.

Ya. 165a. (Hos — [IB, 6p. 67 ot 2020 r.) (1) [Ipm npomsna mo wi. 165, an. 1, 1. 1 3asButemnsr
HPE/ICTaBs CIeHATa JOKYMEHTALUS
1. nqurioma 3a 3aBBPIICHO BUCIIE 00pa3oBaHuE;
2. TPY/I0B JI0rOBOP;
3. IOKYMEHTH, yIOCTOBEPSBALIN JOIIBIHUTETHA KBATU(PHUKAIHS,
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4. TOKyMEHT 3a TPYIOB CTaX.

(2) M3mrbaHMTETHATA areHITHs 10 JICKapCTBaTa YCTAaHOBSIBA CITY)KEOHO 00CTOsATEICTBATA OTHOCHO ChIUMOCTTA
Ha Junero mo wi. 161, an. 2, 1. 1, koraro e OBIrapcKu TpakJaHWH. 3a JUIATa, KOUTO HE ca OBJIrapCKu
IpaxIaHu, ChC 3aABJICHUETO CE MPECTABS CBUICTEJICTBO 33 ChAMMOCT WM aHAJIOTMYCH JOKYMEHT, U3JIaJICH
OT KOMITETCHTEH OpTaH Ha ChOTBETHATA JIbPXKaBa.

(3) Tpu npomsia 1o wi. 165, an. 1, T. 2 3a9BUTENAT MPEACTABS CIASIHATA TOKYMCHTAIUS:

1. cnuChK ¢ MEXTyHAPOTHUTE HEMATCHTHA HAMMEHOBAHUS M ThPTOBCKUTE HAUMCHOBAHUS Ha JICKAPCTBCHUTE
MPOJYKTH, JIEKapCTBeHATa UM (hopMa, ChIbPKaHHe Ha aKTHBHOTO BEIIECTBO B JI030Ba ANHHIIA U KOITUIECTBO
B KpaliHaTa ONaKoBKa,

2. CIUCBHK Ha TIPOIICIYPUTE 3a MPOU3BOJICTBO, KOHTPOJ M ChXPAaHECHHE Ha JICKAPCTBEHUTE MPOJTYKTH.

(4) Mpu npomsina o wi. 165, an. 1, T. 3 3asBuTensaT npeacrass AaHHUTE 1o wi. 162, an. 2, T. 5 u xomue ot
JIOTOBOpa B cirydaute 1o wi. 162, an. 2, 1. 6.

(5) ITpu pomsita o wi. 165, an. 1, T. 4 MAJI ycraHOBsIBa cy»e0HO 00CTOSATEICTBATA 10 3asIBEHUTE TIPOMEHH
B ThPrOBCKAaTa PETUCTPAIHSL.

Y. 166. (1) Ipu usnaBaHe Ha paspelieHUETO, C KOETO CE JOMyCKa MpOMsHATa, Ce Mpuiarar
pasnopenoute Ha wi. 164, KaTo CPOKHT 3a U3TABAHETO MY €:
1. B cimyvaute mo wi. 165, an. 1, 1. 1, 2 u 4 - no 14 nuy;
2. B crydauTte 1o 9wi. 165, an. 1, T. 3 - go 30 nHu.
(2) Korato mpomsinara 1o wi. 165, an. 1, T. 3 He MOXe 11a ce otieHu mo JokymenTr, MAJI u3BbpiiBa npoBepka
Ha MsCTO. B Te3u ciayyan cpoksT 1o a. 1, T. 2 criupa Aa Tede J0 3aBbpIlBaHe Ha TPOBEpKaTa.
(3) PazxoauTe 1o M3BBpIIBaHE HA MPOBEPKA Ha MSCTO IO aJl. 2 ca 32 CMETKA Ha 3asBUTEIIS.
(4) 3a u3BBpHIBaHE HA MPOBEPKAa HA MACTO MO . 2 3asABHUTEIAT 3allalla Takca B pa3Mep, ONpecscH B
Tapudara mo wi. 21, an. 2.

Ya. 167. (1) U3mbaHuTeIHATA areHIMs 10 JIeKapcTBaTa BOMU peructsp mo wi. 19, an. 1, 1. 2 Ha
W3Ja/leHUTE pa3peLIeHusi 3a BHOC, KOWTO ChIbpiKa!
1. Homep U AaTa Ha pa3peLIeHUeTo 3a BHOC;
2. HaUMEHOBaHKe, CeJANIIE U aJIpec Ha YIIPAaBICHUETO Ha JIUIETO, MOTYYHIIO pa3pelieHre 3a BHOC,
3. ampec Ha MOMEIIEHHSTA 32 KOHTPOJI M ChbXpaHEHUE HA JIEKAPCTBEHUTE MPOAYKTH;
4. (m3m. - 1B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 2.01.2013 r.) nekapcTBEHUTE MPOIYKTH U (POPMHUTE, 32 KOUTO €
HOJIy4EHO Pa3peIICHUETO;
5. uMe Ha aunero mo uir. 161, an. 2, 1. 1;
6. 1aTa Ha 3aJIMYaBaHe OT PErHCTHPa Ha Pa3peIIeHUEeTOo 32 BHOC M OCHOBaHME 32 TOBA.
(2) Hauuu ot peructhbpa ce myOaMKyBaT Ha cTpanunaTa Ha AJI B MHTEpHET.

Paznen |11
(Hos - AB, 6p. 102 o1 2012 1.)
IIpou3BoacTBO, BHOC M THProOBHS HA €P0 ¢ AKTHBHM BeLeCTBa

Yna. 167a. (Hos - B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuma ot 2.01.2013 r.) TIpon3BOACTBO, BHOC HJIH
THPrOBUs Ha €pO C AKTHBHHU BEIECTBA MOTAT Jia M3BBPIIBAT caMO (DU3HMUYCCKU WM FOPUANYECKH JIUIIA,

PETHCTPUPAHU KaTO THPTOBIM IO 3aKOHOJIATEICTBOTO Ha JbpP)KaBa WICHKA W BIIMCAHW B PETHCTHPA MO HJL.
167T.

Ya. 1676. (Hos - /IB, 6p. 102 ot 2012 ., B cuna ot 2.01.2013 r.) (1) 3a BnucBaHe B perucThbpa mno
. 167t 3asurensat nonasa B UAJI 3asBneHue 1o oOpaselr, yTBbp/IeH OT U3ITBIHUTENHUS AupekTop Ha MAJ],
KOETO CBhABpPXKa:
1. uMme, ceanuine U aapec Ha yIpaBieHUEe Ha JIUIETO 1o wi. 167a;
2. CIMCHK Ha aKTMBHUTE BELIECTBA, KOUTO 1I€ Ce BHACST, POU3BEXKIAT UM THPryBarT,;
3. IEMHOCTHTE, KOUTO JHUIIETO 10 Wwi. 167a e u3BbpIBa;
4. anmpec Ha MOMENICHUTA U TAHHU 32 TEXHUUYECKOTO 000py/IBaHE 32 OCHIIIECTBSIBAHE HA JICHHOCTTA Ha JIUIIaTa
o wi. 167a.
(2) KM 3asBnenueTo 1o an. 1 ce nmpuarar:
1. nanHYW 3a eMHHNS UISHTU(UKAIMOHEH KOJl HA ThProBella, a 3a JIPY)KECTBaTa, PErUCTPUPAHU B AbpiKaBa
YJIeHKA - JOKYMEHT 3a aKTyaJlHa PETUCTPAIIUs 110 HAIIMOHATTHOTO 3aKOHOJIATEJICTBO, U3/IaJICH OT KOMIIETEHTEH
OpraH Ha ChOTBETHATA JIbPXKaBa,
2. IOKYMEHT 3a IIJIaTeHa Takca 1o wi. 21, ai. 2.
(3) B cpok 60 gHuM OT MOCTHIIBaHE Ha 3asBIEHUETO M JOKyMeHTaIwsTa o aji. 1 u 2 MAJI Bb3 OCHOBA Ha OIlEHKA
Ha pUCKa:
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1. BoucBa junero 1o wi. 167a B peructbpa 1o wi. 1671, 3a KOETO ro yBeAOMSBa, WU

2. yBeZOMsIBa 3a JJaTaTa Ha M3BBPIIBaHE HA MHCIEKLUS 32 YCTAaHOBSIBAHE HA CHOTBETCTBHETO HA YCIOBHUATA 3a
W3BBPLUIBaHE HA AeHHOCTHTE 1O Wi. 167a ¢ n3uckBanusTa Ha JloOpara mpon3BOACTBEHA MPaKTHKa Mo 1. 152,
an. 1 u Ha JloGpute AucTpuOYyTOpPCKU NPAKTUKM HA aKTUBHH BellecTsa mo wi. 198.

(4) Korato B pe3ynrar Ha MHCHeKmaTa no an. 3, T. 2 MAJl ycTaHOBH CHOTBETCTBHE C M3HMCKBAHHATA HA
JloOpara mpon3BojCcTBeHA MpakThka 1o wi. 152, an. 1 u Ha JloOpute AUCTpUOYTOPCKU MPAKTHKH HA aKTHBHU
BemlecTBa 1o wi. 198, T BnucBa 3asBuTeNs B perucThpa no wi. 167r, 3a KoeTo ro yBenoMsBa.

(5) Pa3xoauTe 32 M3BBpIIBAHE HA HHCHEKIHATA 110 all. 3, T. 2 ca 32 CMETKAa Ha 3asBUTEJISL.

(6) 3a m3BBpIIBAHE HA MHCTICKIUTA 10 al. 3, T. 2 3asBUTEIAT 3aILIallla Takca B pa3Mep, olpeielieH B Tapudara
mo ui. 21, an. 2.

(7) B ciygaute mo an. 3, 1. 1 u an. 4 3agBUTENAT MOXKE Ja 3all0YHE Jla OCBIIECTBSBA JCHHOCTTA CH CIeH
BIIMCBAaHETO B PETUCTHpa o 4i. 167r.

Ya. 1678. (Hos - /IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 2.01.2013 r.) Koraro B cpoka 1o 4. 16706, ai.
3 MAJI He yBenomu, ue 1mie Ob/ie N3BBPIICHA HHCIEKIHS, 3asIBUTEIISAT MOKE J1a 3aII0YHE OCHIISCTBSIBAHETO Ha
JIEeHHOCTTA.

Y. 167r. (Hos - IB, 6p. 102 or 2012 1., B crma ot 2.01.2013 r.) (1) 3mbaHUTETHATA areHIIUS IO
JIeKapCcTBaTa BOAM MyOJIMYEH PETUCTHDP HA BHOCUTENUTE, IIPOU3BOIUTEIUTE U THPTOBIUTE HA €IPO C aKTHBHU
BEILIECTBA, KOUTO ChABPHKA!

1. nme, cemanuine U agpec Ha yIpaBiIeHHe Ha JIAIETo o wi. 167a;

2. CIIUCHK Ha aKTUBHUTE BEIIECTBA, KOUTO CE BHACST, IPOM3BEXKIAT WK ThPryBar;

3. ICHHOCTHTE, KOUTO JUIIETO MO Wwi. 167a Iie u3BbpIIBa;

4. anpec Ha MOMEIICHUITA, B KOUTO C€ U3BBPINAT JCHHOCTHUTE;

5. 3a0€JIe)KKH 10 BIUCAHUTE OOCTOSTENCTBA.

(2) M3nmbnauTenHaTa areHNMs MO JIeKapcTBaTa BbBEXKAa B Oa3ara MaHHM no wi. 147 uHdopmanus 3a
PETUCTPUPAHHUTE BHOCUTENH, TPOU3BOUTEIH U THPTOBIU HA €JIPO C aKTUBHH BEIIECTBA.

Ya. 167x. (Hos - ZIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 2.01.2013 r.) (1) JTuero mo wi. 167a mogasa
B UAJI exxeroano no 31 siHyapu yBe1oMIICHHE 32 HACTBIMIIN POMEHH B MH(POpMAaIUsATa, BIIUCAHA B PETHCTHPa
mo ui. 167r.
(2) TIpu HacThIIBaHE HA MPOMEHH, KOUTO MOTAT Ja TMOBIHSAT HA KA4yeCTBOTO WJIM Ha OE30MacHOCTTa Ha
AKTUBHUTE BEIECTBA, KOUTO CE MPOU3BEKIAT, BHACAT WK Pa3lpOCTPaHABaT, JIUIIETO 10 wi. 167a yBeaoMsBa
HAJI He3abaBHO.

Ya. 167e. (Hos - JIB, 6p. 102 or 2012 r.) (1) (B cuma ot 2.01.2013 r. - JIB, 6p. 102 ot 2012 1.)
[Tpon3BOACTBOTO, BHOCHT M THPTrOBHSATA Ha €ApPO C AaKTHBHU BEIeCTBA Ha TepuTopusra Ha PemyOnmka
Bbiirapusi, BKIIOYMTETHO HA aKTHBHHU BEIECTBA, NPEIHA3HAYCHH 3@ U3HOC, CC M3BBHPIIBA B ChOTBETCTBUE C
JloOpaTa nmpon3BoACTBEHA paKkThKa u JJoOpuTe TMcTpuOyTOPCKH PAKTUKY 32 aKTHBHH BEIIECTBA.

(2) BHocuTenuTe MOTaT Jia BHACST aKTHBHH BELIECTBA CAMO aKO Ca CIIa3eHH CIICTHUTE YCIOBHS:

1. (B cuna or 2.01.2013 r. - B, 6p. 102 or 2012 r.) akTHBHHTE BellecTBa ca OWIM NPOU3BEICHH B
ChOTBETCTBHE ChC CTaHmapTH 3a J[oOpa MpoM3BOACTBEHA MPAKTHKA, KOMUTO Ca HalH-MaJKO €KBHBAJICHTHU HA
ycraHoBeHUTe OT EBporneiickus cbro3, u

2. (B cuma ot 2.07.2013 r. - IB, 6p. 102 ot 2012 r.) akTHBHHTE BEIIECTBA C€ MPUAPYKABAT OT IMHCMEHO
MOTBBPIK/ICHHE OT KOMIICTEHTHHSI OPraH Ha AbpKaBaTa H3HOCUTEI, Ye:

a) cranmaprure 3a JloOpa MpPOW3BOACTBEHA MpPAKTHKA, NPUIOKHAMH KbM OOEKTa 3a IMPOM3BOACTBO HA
M3HECEHNUTE aKTHBHH BEILIECTBA, Ca Hali-MaJIKO €KBUBAJICHTHN Ha YCTaHOBEHUTE OT EBporeiickus chbio3;

0) CHOTBETHHUSAT OOEKT 3a MPOU3BOACTBO IMOJUICKU HAa PEIOBEH KOHTPOJ M B HEro ce mpuiara epeKTUBHO
JloOpaTta mpoM3BOACTBEHA NMPAKTHKA, KaTO TOBAa BKIIOYBA MHOTOKDATHH M BHE3AITHM WHCIEKIUH, C e
rapaHTHpaHe 3aKpuiia Ha OOLIECTBEHOTO 3/IpaBe, Hal-MaJIKO PaBHOCTOMHA Ha Ta3u B EBpONEHCKUs ChIO3, U
B) B ClIy4ail Ha KOHCTATHPAHO HECTIa3BaHe Ha M3UCKBAHUATA IbpKaBaTa M3HOCUTE 1ie HHPOopMHpa He3a0aBHO
HNAJL

(3) (B cuma ot 2.07.2013 1. - 1B, 6p. 102 ot 2012 r.) M3uckBaHeTo Ha ail. 2, T. 2 He Ce NpUJIara, ako Abp)KaBaTa
W3HOCHTEN € BKITFOUEHa B cruchKa 1mo wi. 1116 ot Jupextusa 2001/83/EO.

Y. 167:xk. (Hos - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuma ot 2.07.2013 1.) (1) ITo u3Kmo4YeHne, KOraTo €
HE00XOIMMO J1a C€ OCUTYPH HAIIMYMETO Ha JIEKAPCTBEHU MPOJYKTH, BHOCUTENAT MOXE J]a BHACS aKTHBHOTO
BelecTBO 0e3 MUCMEHOTO MOTBBPXKACHHUE 110 WI. 167¢, all. 2, T. 2 3a CPOK HE MO-IBJIBT OT CPOKA HA BATUIHOCT
Ha ceprudukara 3a JloOpa NMpOM3BOACTBEHA IMPaKTHKA, KOraTo OOEKTHT 3a IMPOM3BOACTBO Ha aKTHUBHO
BEIIIECTBO B Jbp)KaBaTa MU3HOCHUTEN € OMJI MHCIIEKTHPAH OT PEryjiaTOpeH OpraH Ha Jbp)KaBa WiCHKa U €
YCTaHOBEHO, Y€ CIa3Ba MPHUHIUINTE U PHKOBOJICTBaTa 3a [loOpa mpon3BOACTBEHA IPAKTHKA.
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(2) B ciiyuawnre mo an. 1 UAJI ysenomsiea EBpomnetickaTa KOMHCHS.

Y. 1673. (Hos - IB, 6p. 102 ot 2012 1., B cuna ot 2.01.2013 r.) IIpurekarenure Ha pa3peIieHus
3a MPOMU3BOJCTBO, BKIIOYMTEIHO TE€3U, KOMTO M3IIBJIHIBAT JAeWHOCTHTE MO wi. 1686, an. 2, ce cmsraT 3a
MPOU3BOIUTENN MO CMHChIa Ha § 13, T. 3 OT JONBIHHUTEIHHUTE pasnopea0M Ha 3aKOHA 3a 3allluTa Ha
MOTPEOUTETUTE U HOCAT OTTOBOPHOCT 3a BPEIH, IPUUMHEHH OT Ae(DEKT Ha CTOKUTE, MPEABUICHA B HETO.

I'naBa mecra
OIMAKOBKH N JIMCTOBKH HA JIEKAPCTBEHMU ITPOJYKTH

Y. 168. (1) OnakoBkaTa Ha JEKaPCTBEH IMPOMYKT C€ ChCTOM OT IbPBHYHA W/WIIK BTOPHUYHA
OIIAaKOBKA M OT JIMCTOBKA 32 MALlEHTA.
(2) (U3m. - AB, 6p. 61 oT 2011 r., B cua ot 10.11.2011 r.) BropuuHaTa onakoBKa Ha JICKAPCTBEHU MPOIYKTH,
CBIBPIKAIIN BEIIECTBA, IOCOYECHH B CITUCHKA 10 WI. 3, all. 2, T. 2 OT 3aKOHA 32 KOHTPOJ BbPXY HAPKOTHIHNTE
BEIIECTBA M IPEKYPCOPHTE, CE MapKHpa JHArOHATHO C J[BE YEPBEHHU JICHTH, a BTOPUYHATA OMAKOBKA HA
JICKapCTBEHU MPOIYKTH, ChIbPIKAIH BEIIECTBA OT CIUCHKA 110 4WiI. 3, all. 2, T. 3 OT 3aKOHa 3a KOHTPOJI BEPXY
HApKOTUYHHUTE BEIIECCTBA M IPEKYypCOpUTE - C JABE CHHH JeHTH. OnakoBKaTa 3aIbIDKHTEIHO ChIbpPKA
yKa3aHHue, 9e JIEKapCTBEHUAT IPOIYKT C€ OTITyCKa CaMo IO CIEHATHO JIEKApCKO MPeIIICaHue.
(3) (M3m. - [IB, Op. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) JIucroBkara Ha JEKapCTBEHUTE MPOMYKTH,
BKJIFOUCHH B criuchka 1o €wi. 23 ot Permament (EO) Ne 726/2004 na EBpomneiickus napiameHT u Ha ChBeTa,
ChABpXKa HMHGOPMAIMSA CBhC CIEIHHS TEKCT: '"To3M JEeKapcTBEH NPOAYKT MOAIEKH Ha JIOMBIHUTEITHO
Habmoaenue”. IIpe TekcTa ce MoCTaBs 3HAK B UEPEH IBAT ChIIacHO wieH 23, maparpad 5 ot Permament (EO)
Ne 726/2004 na Espomnetickus mapaaMmenT 1 Ha ChBETa, MPHAPYKEH OT OOSICHUTEIHA OeIexKKa.
(4) (M3m. - IIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) B naucToBKaTa Ha JICKAPCTBEHUTE MPOIAYKTH CE
BKJIIOYBA CTaHIAPTEH TEKCT, C KOWTO MAalMeHTUTE Ce INPHKAHBAT Ja JMJOKJIAJBAaT Ha MEIUIMHCKHUTE
CelHUanucTd win aupekTHo Ha MAJl Beska mojo3vpaHa HEXelaHa JICKapCTBEHA pEaKIMs ChITIACHO
oOpasrure o wi. 185, an. 2, 1. 4.
(5) Koraro nekapcTBeHHAT HPOAYKT Ce pa3peliaBa 3a ynotpeba Ha Teputopusta Ha PenyOnuka bbarapus,
BbpPXy BTOpUYHATA MY ONAaKOBKa CE€ MOCTaBs MapKUPOBKA 3a Pa3[eHO ChbOMpaHEe U PELUKIUPAHE ChIIIACHO
3akoHa 3a yIpaBJIeHHE Ha OTNAABIMTE U aKTOBETE 110 MPUJIATaHETO MY.
(6) KoraTo siekapcTBEHHAT MPOLYKT CE paspellaBa 3a ynoTpeda, HAMMEHOBAHHETO MYy BBPXY BTOpPHUYHATA
OIIaKOBKA, JIEKapCcTBeHaTa (popMa M ChABPKAHMETO Ha aKTHBHOTO BELIECTBO B JI030BA IMHMIIA C€ M3ITHCBA U
c bpaiinosa a30yka.
(7) N3uckBanusita Ha ait. 6 He ce mpuiarart 3a BAKCHHH U JICKApPCTBEHHU MPOIYKTH B OOJTHUYHH OITAKOBKH.
(8) (Homa - /1B, 6p. 102 ot 2012 1., B cuia ot 21.12.2012 r.) Bepxy BropuvHaTa OIIAaKOBKa, a aKO HSIMa TaKaBa
- BBPXY II'bPBHYHATA OMAKOBKA HA JICKAPCTBEHHTE HPOIYKTH, C M3KIIOUYCHHE Ha paauo(papMaieBTHUIIM, CE
HAHACSIT:
1. mHnMBHyalleH MISHTU(HKAIMOHEH OeJer 3a IoKa3aresiuTe 3a 0e30MacHOCT, KOWTO JiaBa BH3MOKHOCT
THPTOBLUTE HA €pO U JpeOHO ja:
a) MpOoBepsIBaT aBTEHTUYHOCTTA Ha JICKAPCTBEHUS MTPOIYKT;
0) upeHTHUIUPAT OTJCTHH OMAKOBKH;
2. CPe/ACTBO, C KOETO J]a Ce M3BBPIIBA MPOBEPKA HA ONAKOBKATa Ha JICKAPCTBEHUS MPOIYKT JaiH € Ouia
MOJINPaBeHa.

Ya. 168a. (Hos - [IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuia ot 21.12.2012 r.) (1) Bepxy omakoBkara Ha
JIEKapCTBEH MPOJYKT, KOMTO Ce OTITyCKa I10 JIEKapCKO MPEANMCaHNe, Ce HAHACAT ITOKa3aTeld 3a 0e3011acHOCT
mo wi. 168, an. 8, ¢ u3K/IOUEHHE HA CIydYauTe, B KOUTO JICKAPCTBEHHST IPOJYKT € BKJIIOYCH B CIIMCHKA,
omnpeneneH ot EBpornelickara koMuCHs ¢ eerupan akT mo wi. 1680.

(2) Bepxy omakoBkaTa Ha JJEKaPCTBEH MPOAYKT, KOMTO ce OTIyCKa 0e3 JIEKapcKo NpeIICaHne, He Ce HaHACST
nokasaTeiu 3a O6ezonacHocT 1o wi. 168, an. 8, ¢ u3kimoveHune Ha CirydauTe, B KOUTO JICKAPCTBEHUSAT MPOIYKT
€ BKJIFOUEH B CIIMCHKA, ompejielieH oT EBporeiickata KOMUCHsI ¢ JiefierupaH akt rmo wi. 16860, cien kato e
OLICHEH, Y€ € U3JIOKEH Ha PUCK OT (anmmpunmpane.

(3) UsmbHMTETHATA areHIus 110 JIeKapcTBaTa yBeaoMsBa EBporeiickata komucwus:

1. 3a jekapCTBEHH MPOMYKTH, KOMTO CE OTIyCKAaT 0e3 JIEKapCKO MpeaIrucanne, 3a KOUTO € YCTAHOBWIIA, 4e
CBIIECTBYBA PUCK OT (anmmduimpane;

2. 3a JICKQpCTBEHH MPOJYKTH, 32 KOUTO € YCTAaHOBHJIA, Y€ HE CHIIECTBYBA PUCK OT (anmmdpuuupane, mpHu
OTYUTAHE HA CJICJHUTE KPUTEPUH:

a) 1ieHa ¥ 00eM Ha MPOJAKONTE Ha JIEKAPCTBEHHS TIPOIYKT;
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0) Opoit u yecToTa Ha ciyyan Ha (anmUIMPaHH JEKAPCTBEHU MPOAYKTH, PETUCTPUPAHH B PAMKHUTE Ha
EBpormeiickusi cbi03 U B TPETH AbPIKaBH, U MPOMAHA B OpOSl M 4YECTOTA HA MOJOOHU CIIydaud B HCTOPHUIECKH
IJ1aH,

B) CHICIU(PUYHH XapaKTEPUCTHKH HA ChOTBETHHUTE JICKAPCTBEHHU MPOIYKTH;

I) TeKECT Ha 3a00JSIBAHUSITA, YUETO JICUCHUE CC TICIIH;

1) IPYTH MOTCHIUATHNA PUCKOBE 3a OOIIIECTBEHOTO 3/IpaBe.

Ya. 1686. (Hos - [IB, 6p. 102 or 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) (1) IlpaBunata OTHOCHO
nokazarenure 3a 0e3onacHocT mo wi. 168, an. 8 ce onpexaenst ot EBporneiickata KOMUCHS C JeNeTUPAHUTE
akToBe 110 wieH 54a, maparpa¢ 2 ot Jupexrusa 2001/83/EO.

(2) MokazaTenuTe 3a 6€30IMACHOCT HE CE MPEMAXBaT, HUTO CE 3aKPHBAT YAaCTUYHO WIIM M3LISUIO, OCBEH aKo ca
W3IBJIHCHH CIICTHUTE YCIIOBHS:

1. npuTexarensT Ha pa3pelIcHUETO 3a MPOU3BOICTBO, MPEIU YACTHIHO HITU HAITHJTHO J]a PEMAaXHE UITH 3aKpUe
MoKazartenuTe 3a 6€30IacHOCT, IPOBEPsIBa Aajlil CbOTBETHUSIT JIGKAPCTBEH MPOAYKT € aBTEHTUYEH U A He €
OWJI TIO/IIpaBeH;

2. TIPUTESKATENIAT Ha pa3pelIeHre 3a MPOM3BOACTBO MPH Cla3BaHE M3MCKBaHMUATA Ha wi. 168, am. 8 moxke na
3aMEHM TOKa3aTeNuTe 3a 0e30MacHOCT ¢ PaBHOCTOWHM Ha TAX MO OTHOIIEHHWE HA BB3MOXKHOCTTA 3a
rapaHTUpaHe Ha aBTCHTUYHOCTTA, HACHTU(HUKAIMATA U OCUT'YPSIBaHETO HA OKA3aTENCTBA 32 MOANPABSIHETO
Ha JICKaApCTBEHUS TPOJYKT.

(3) TTokazarenure 3a 6GE30MACHOCT CE CMATAT 38 PABHOCTOWHH, aKo:

1. oTroBapsT Ha M3UCKBAHUATA, ONPEACICHH B ACJICTMPAHUTE aKTOBE M0 WwieH S4a, maparpad 2 ot Jlupextusa
2001/83/EO, n

2. ca ChIIIO TOJIKOBA e(PeKTUBHH, KaTO MO3BOJISIBAT MPOBEPKATa HA ABTEHTHMYHOCTTA W MICHTU(HUKAIUATA HA
JIEKApCTBEHUTE MPOAYKTH U OCUTYPSIBAHETO Ha JJOKA3aTeJICTBA 32 TIOANPABSIHETO MM.

(4) BamsiHata 1o ai. 2, T. 2 ce U3BBPIIBA, O3 1a ce OTBaps IbPBUYHATA OMAKOBKA Ha JICKAPCTBCHHUS MPOIYKT
U B ChOTBETCTBHUE ¢ JloOpaTa mpon3BOICTBCHA MPAKTHKA 32 JIGKAPCTBEHH MPOTYKTH.

(5) M3nbpiHUTENHATA areHIUs 1O JICKapCTBaTa OCHIIECTBSIBA HAI30p BbPXY 3aMsAHATA HA IOKA3aTeIUTe 3a
0e30macHOCT.

Ya. 169. (1) UudpopmanusaTa BbpXy OMAKOBKHTE M B JIUCTOBKATA HA JICKAPCTBEH MPOAYKT TPsOBa
Jla € B IIBJIHO CHOTBETCTBHE C JIAHHHUTE B KpaTKaTa XapaKTepPHCTUKAa Ha MPOAYKTa, ogobpeHa ot MAJI npu
W3JlaBaHe Ha pa3pelleHUueTo 3a yrnoTpeda, v 1a OTroBapsl Ha M3MCKBAHUATA, OTPE/ICIICHN B Hapeadara 1o uil.
170.
(2) Uudopmarusita BbPXY OMAKOBKUATE U B JINCTOBKATA MOJKE Jla ObJIe Ha HAKOJIKO €3HMKa, HO 3aIbJKUTEITHO
SIMHUAT TPsAOBA Ja ¢ Obarapcku e3uk. ChabpKaHUETO HA MHGOPMALUATA HA PA3TUYHH E3UIM TPsOBaA Ja e
HUJCHTHYHO.
(3) HammeHoBaHHMETO Ha JIEKApPCTBEHHUs MPOAYKT 3aJbJDKUTEIHO C€ WM3MHCBA HAa OBJIrapcku €3uK, a
MEX/TyHApOTHOTO HEMATCHTHO HAMMEHOBAHUE HA JISKAPCTBEHOTO BEIIECTBO CE U3MUCBA ChOOPa3HO AHATOMO-
TepaneBTUYHO-XxuMu4HaTa kiacudukanus Ha C30. IMeTo u ajpechT Ha IMPUTESKATEIIS HA pa3pPEIICHUETO 3a
ymoTtpeba MOoe Jia ce M3MUIIAT Ha JJATHHHUIIA.
(4) NudopmanmsaTa BbPXY OMAKOBKHTE W B JIICTOBKHTE TPsAOBA J1a € Ha pa30MpaeM 3a MalueHTa e3uK, 1a €
YeTiIMBa U J]a € He3alnInuMa.
(5) (Hosa — 1B, 6p. 18 ot 2014 r.) JlucroBkaTta TpsOBa 1a ¢ oopMeHa 1O TaKbB HAYWH, 4Ye Jla € sCHa U
pasOupaeMa, KaTo MO3BOJISIBA HA MAIMEHTA Ja MPEANpHEMe MOIXOIAIIN ISHCTBUS, MPH HEOOXOJUMOCT, C
MOMOIITA HA MEJAMIIUHCKH CTICIUATUCTH.

Ya. 170. (1) (ITpemumren texct Ha wi. 170 - JIB, 6p. 102 or 2012 r., B cuma ot 21.12.2012 r.)
W3uckBaHusTa KbM OMAKOBKUTE W JHMCTOBKUTE Ha JIEKAPCTBEHHUTE IMPOJIYKTH CE ONPEIENIAT B Hapenda Ha
MHHHCTBPA Ha 3[paBEOIa3BaHETo.

(2) (Hosa - B, op. 102 or 2012 r., B cuia ot 21.12.2012 r., nom., 6p. 18 ot 2014 r.) Koraro nekapcTBeH
NPOJYKT, paspelieH 3a ynorpeda 1Mo pela Ha TO3M 3aKOH, HE € MpeJHa3HAueH 3a JUPEKTHa J[OCTaBKa Ha
NalMeHTa WIK He € HaIWYeH Ha nasapa B PenyOimka bearapus, MAJI moxe na paspemmn ynorpedarta my,
KOraTo HSKOHM OT JaHHHTE, ONpPEJCJICHH B Hapenbara mo ai. 1, He ca HaHECEHHW BbpPXY OIAKOBKAaTa WIIH B
JIMCTOBKATA.
(3) (Hosa - /1B, 6p. 102 or 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) B cny4aute no an. 2 uHPOpMAIUATa BEPXY
OINAaKOBKHUTE ¥ B JINCTOBKATa MOXeE J1a He ObJIe PeI0CTaBeHa U Ha OBJITrapCKH €3HK.
(4) (Homa - OB, 6p. 102 or 2012 r., B cwima or 21.12.2012 r.) YcnoBusta u peabT 3a JAOCTaBKa Ha
JISKaPCTBEHUTE MPOIYKTH I10 ajl. 2 ¢ ONpeAesAT ¢ Hapeadara mo wi. 198.
I'maBa cenma
KIJACUPUKALUA HA IEKAPCTBEHUTE ITPOAYKTH
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Y. 171. (1) B 3aBHCHMOCT OT HaUMHA HA OTIYCKAHE JEKAPCTBEHUTE POIYKTH Ce KIacH(UIpaT
Karo:
1. mexkapCTBEHM MPOIYKTH, OTITYCKAHHU 10 JIEKAPCKO MPEIHCaHE;
2. IeKapCTBEHU MPOJYKTH, OTITyCKaHH 0e3 JICKAPCKO MPEANUCaHUE.
(2) (Jom. - B, 6p. 71 ot 2008 1., B cmia ot 12.08.2008 r.) PexxuMbT Ha OTIyCKaHE Ha JICKAPCTBEH MPOIYKT
ce onpeaenst ot MAJI B pa3perieHreTo 3a ynotpeda/y10cToOBEpEHHETO 3a PErUCTPAIIHS HITH Pa3pelIeHHETO 3a
nmapaeseH BHOC Ha JISKAPCTBEHHS POAYKT Ha TepuTopusara Ha Penyosuka brirapust.
(3) Jlumero mo wr. 26, an. 1 mocouBa pekMMa Ha OTITyCKaHE Ha JICKAPCTBCHHUS MPOAYKT B 3asBICHUETO 32
paspelieHue 3a ynorpeoaly10CTOBEpESHUETO 3a PErHCTPAIIns, 3a MPOMSIHA Ha Pa3peIIeHHETO 3a ynoTpeda min
MPY TIOHOBSIBAHETO MY.

Y. 172. JlekapcTBeHuTe npoaykTy o wi. 171, an. 1, 1. 1 ce pa3aensrt B cneIHUTE KaTCTOPHH:
1. nekapcTBEHH MPOIYKTH C OTPAHHUYCHO JICKAPCKO MPENMCanue, IpeJHa3HaueHN 3a yIoTpeda caMo B HIKOH
CHeIMaTu3upanu 001acTy,
2. JIeKapCTBEHH MPOIYKTH - 00EKT Ha CIIEUATIHO JIEKAPCKO MpeanrcaHue;
3. JeKapCTBEHH NPOMYKTH 3a MHOTOKPATHO WJIM €IHOKPATHO OTIYCKaHE MO €IHO M CBIIO JIEKAPCKO
HpeAICaHNe.

Y. 173. Tlo nekapcko MpeAnucanne ce OTIYCKAT JIEKApCTBEHU MPOAYKTH, KOUTO OTTOBApsT Ha
CICTHUTE M3UCKBAHMS:
1. Morar na mpencrapisBaT NpsKa WM KOCBEHA OMACHOCT 3a 3/IpaBETO Ha XOpaTa JOpPH HPH MpaBHUIIHA
ynotpe0a, ako ce mpuiarat 0e3 MeTUIIMHCKO HaOIIoIeHHE,
2. 4eCTO M MHOTO IIMPOKO CE MPHIaraT HEMpPaBIIHO U B pe3yJITaT Ha TOBA MOTaT Jia TPEJICTABIISBAT OMACHOCT
3a 3IpaBeTo Ha X0para;
3. ChIOBpIKAT BEIIECTBA, YUITO aKTUBHOCT WM/WIIM HEXEJTaHH JICKAPCTBEHH PEAKIUHM M3UCKBAT MOCICIABAIIIO
JOIBJIHUTEIHO TIPOYYBaHE;
4. 0OMKHOBEHO Ce MPENUCBAT OT JeKap 3a MapeHTePaTHO IPHIIOKCHHE.

Yn. 174. JlekapcTBeHUTE MPOIAYKTH TMOMIJIEKAT HA CHEIMATHO JEKapCKO MpeIucaHnue, KOoraTo
OTTrOBapsiT HAa HAKOC OT CJICAHUTEC YCHOBI/ISI:
1. CBhABbPIKAT HAPKOTHUYHHU BCUICCTBA IO CMUCHJIA Ha 3akoHa 3a KOHTPOJI BbPXY HAPKOTUYHUTC BCUICCTBA U
MPEKypPCOpPHTE B KOJIMYECTBA, TOIMyCTHMH 32 YIOTpeOa,;
2. TIpU HeNpaBWJIHa ymnoTpeba MoraT Ja Ch3AajaT 3HAUUTENEeH PHUCK OT 3710ynoTpeba, 1a AoBenar Ao
JIeKapCTBEHA 3aBUCHMOCT MIIU JIa C€ U3MOI3BAT 32 HE3aKOHHU LIeJIN;
3. ChABpKAT HOBHU JICKAPCTBEHM BEIECTBA, YUUTO XapaKTEPHCTHKH HE ca JOCTAThYHO M3BECTHH U MOPAIH
Ta3W NPUYMHA C IPEBAHTHBHA LIEJI MOTAT Ja ObJIaT OTHECEHU KbM IpyIiaTa JISKapCTBEHH IPOAYKTH 110 T. 2.

Yn. 175. JlekapcTBeHUTE MPOAYKTH MOJJIEKAT HA OTPAaHUYEHO JIEKApPCKO TMpeAnucaHue, KoraTo
OTTrOBapsT HA HIKOE OT CICTHUTE YCIOBHS:
1. orpaHuYeHH ca 3a NPUIOKEHHE CaMO B OOJNHUYHH YCIOBUS MOPAJX OrPAaHUYCH OMWT 3a ynoTpeda HiH B
WHTEpeC Ha 00IIeCTBEHOTO 3/IpaBe;
2. TIpe/THa3HAYCHH ca 3a JiedeHHe Ha OOJIECTHU ChCTOSIHUSI, KOMTO MOTaT Jia ObJaT JHArHOCTHIUPAHU CaMO B
JieueOHUTE 3aBE/ICHSI, HE3aBUCHMO Y€ NMPUJIATaHETO UM M MPOCIICASIBAHETO HA X0/1a Ha JICUCHUETO MOXKe Ja
C€ OCBUICCTBABAT U B IPYI'U 3paBHU 3aBEICHNUS,;
3. IpeHa3HAYCHU ca 3a JICYCHHE Ha aMOYJIaTOPHO OOJIHH, HO yIoTpebdaTa UM MOXKE Jia IIPEIM3BUKa CEPHO3HU
HEXKEJaHU JICKAPCTBEHHW PEaKIMH, HaJaramy MpeariucaHdue OT CIEUATUCT W HaONIoJIcHHe MO0 BpeMe Ha
JICUECHHETO.

Ya. 176. (1) M3nbaHuTenHaTa areHIys IO JeKapcTBaTa MOXKE Jia He 0l00pH TMOMCKaHHS OT
3asBUTENS 1O Wi. 26, ant. 1 pexxuM Ha OTIyCKaHE Ha JIEKapCTBEH NPOLYKT Bb3 OCHOBA HA MPELEHKa Ha:
1. MakcuManHaTa eIMHUYHA /1032, MAaKCUMaJIHaTa THEBHA /103a, KOJIMYECTBOTO aKTHBHO BEILECTBO B €IHA
7I030Ba €IMHUIIA, JIeKapcTBeHaTa (opMa, crieruduueH BUI Ha ITbPBUYHATA OITAKOBKA HA MPOIYKTA, W/HiH
2. npyru ciennUIHU YCIOBUS HA yroTpeoa.
(2) UznpaHMTENHATA areHNuMs MO JieKapcTBaTa MOXKE Jla He MOCOYHM TOYHATAa KAaTeropHs Ha JIKapCTBEHHS
MPOAYKT 110 Wi. 172, HO chritacHO KputepuuTe 1o wi. 174 u 175 onpenens nanu JIeKapCTBEHUAT MPOIYKT ce
KiacuuUIEpa KaTo MPOAYKT, OTITYCKaH CaMo I10 JIEKAPCKO MpeITUCcaHue.

Y. 177. JlekapcTBeHUTE MPOAYKTH, KOUTO HE OTTOBAPST Ha M3UCKBaHUsITa 10 wi. 173, 174 u 175
W Ha KPUTEpUUTE, ONpeAesieHn B HapeabaTa mo wi. 178, ce oTmyckar 0e3 JiekapcKo MmpenicaHue.
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Ya. 178. Kpurepuute 3a kimacuukanusi Ha JEKAPCTBEHUTE MPOJYKTH M HM3MCKBAHUATA KbM
JOKYMEHTAIIMATA 332 U3BbPIIBAHE HA TPOMSIHA B KJIacCH(pUKAIUATA CE OIPEAETAT B Hapeada Ha MUHHCTHpA Ha
3/IpaBeoIa3BaHETO.

Ya. 179. (1) M3nbiHuTeIHATA areHIuUs MO JIeKapcTBaTa U3rOTBs U MMyOJIMKyBa Ha CTpaHHIATa CH B
UHTEPHET CIUCHK HA JICKAPCTBEHHTE MPOAYKTH, KOUTO CE€ OTIYCKaT IO JICKAPCKO MpEINHUCaHHe Ha
Tepuropusara Ha Pemmybnuka brirapus.
(2) CrucbkbT 1O an1. 1 ce akTyanu3upa eKeroaHo.

Yna. 180. Ilpu Hanuuvie HAa HOBU JIAHHHM 3a JIGKAPCTBEH NPOJYKT, 32 KOWTO WMa H3JaJCHO
paspemieHue 3a yrnorpeba mim yaocToBeperne 3a perucrpanus, MAJl mpepasriexna, a KoraTo € He00X0auMo,
MpOMeHs Klacu(uKanusaTa ChbriIaCHO M3UCKBaHUATa Ha Wi. 173 1 KpUTepunTe, IOCOYSHHU B HapeadaTa 1o 4.
178.

Ya. 181. B ciyyauTte, KoraTto € paszpenicHa NpoMsiHa B Kiacu(UKaIMaTa Ha JTaJIeH JICKapCTBEH
MPOJYKT Bbh3 OCHOBA HA 3HAYMUTEIHU NPSAKIMHUYHHM WM KIMHUYHUA W3MUTBAHUS, CICIBAI 3asBUTEI WA
MpUTEKATEN Ha pa3pelieHre 3a ynoTpeba He MOXKe Ja ce MO30BaBa B CPOK €[Ha TOAMHA OT JaTaTa Ha
paspelieHueTo 3a MPOMsHA, W3JaJeHO OT PEryJIaTOPeH OpraH Ha JbpikaBa WICHKA, NPU TOJaBaHE Ha
3asBJICHUE 32 MPOMSHA Ha KiacH(DUKAIHITA Ha CHIIOTO BEIECTBO.

UYn. 182. UsnbiHuTeNnHAaTa arcHIMs IO JIEKapcTBaTa ©XKEroJHO yBeaoMsBa EBpormelickara
KOMUCHS U PEryJaTOPHUTE OPTraHH Ha IPYTUTE AbPXKABH WICHKH 32 HACTBHIMIM MPOMEHH B CITUCHKA 110 YJI.
179.
I'naBa ocma
MHNPOCJIEJASBAHE HA JIEKAPCTBEHATA BE3OINACHOCT

Paznen |
OO0 moJ1o:KeHust
(3ara. HoBo - JIB, 6p. 102 oT 2012 r., B cuuta ot 21.12.2012 r.)

Ya. 183. (M3m. - IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cria ot 21.12.2012 r.) (1) U3mbaHuTEIHATA areHIHs
MO JIEKapCTBaTa OpraHM3Mpa W TOAIbpXKA CHUCTEMa 3a MPOCIE/IsBaHE Ha JICKApCTBEHATa 0OE30MacHOCT 3a
M3TBJIHCHNE HA 33IbJDKCHHATA 10 Ta3H I1aBa.
(2) Cucremara o an. 1 ce usnon3Ba 3a chOupaHe Ha HH(POPMAIMS OTHOCHO PUCKOBETE OT JICKAPCTBECHUTE
MPOIYKTH 3a 3[PaBeTO Ha MALMCHTHUTE U 3a 00IIECTBEHOTO 3/1paBe. MHpopmarmsaTa o0xBaria choOIIeH s 3a
HE)KeJTaH! JICKApCTBEHH pEeaKIMy MPH yrmoTpeba Ha JIEKApCTBEH MPOIYKT B CHOTBETCTBHE C YTBbpIAEHATA
KpaTKa XapakTepHCTHKa, KakTo U UH(opMalus 3a 310ynorpeda u ynorpeda, KOSITO HE € B ChOTBETCTBHE C
YTBBpJICHATa KpaTKa XapaKTEPUCTHKA HA MPOIYKTa, BKIIOUATEIHO HH(POPMAIIUS 32 HEXKEIAHH JICKAPCTBCHU
peakiuu, HabJIFo1aBaHu MTPH U3MbIHEHHE HA IPODHECHOHATHH 33 b/DKEHHS.
(3) M3npiHUTENIHATA areHIHsI 110 JIeKapcTBaTa Baluaupa, 0opaboTsa u kiacuduimpa HHGopMarusTa mo a.
2, TpaBM HAyYeH aHaJ W3 Ha CHLOpPAHUTE JaHHU C OrJie] OlECHKA HAa BB3MOXKHOCTHTE 3a HamalsBaHe U
MPEIOTBPATABAHE HA PHCKA U MPEANpHeMa HEOOXOIUMHUTE JAEHCTBHS IO OTHOIIEHHE Ha pa3pelieHrueTo 3a
ynotpeba Ha JIeKapCTBEHUS IPOIYKT.
(4) V3mrbiiHUTEIHATA areHIIUs 110 JIEKapCTBaTa H3BbPIIBa OJUTH HA CHCTEMATa 10 ail. 1 ¥ Ha BCEKH JIBE TOANHH
u3mpaia Ha EBponelickaTa KOMUCHS JTOKIJIAJ C PE3yATaTUTE OT TSIX.
(5) UsmreiHUTEIHATA areHITUS 10 JIEKApCTBaTa Mpuiara ajekBaTHa 1 e()eKTHBHA CHCTEMA 10 KaueCTBO, 3a Ja
OCHUTYpH CHOTBETCTBHE HA CHCTEMATa 1o ajl. 1 ¢ M3MCKBAHUATA HAa TO3M 3aKOH. MUHUMAITHUTE U3UCKBAHUS 32
cHCTeMara 1o Ka4ecTBo ce onpeesst ¢ Perament 3a m3nbinenne (EC) Ne 520/2012.

Ya. 184. (U3m. - /1B, 6p. 102 or 2012 1., B crma ot 21.12.2012 1.) (1) MeauiMHCKUTE CHICTUATHCTH
ca JUTBKHU J1a ChOOIIaBaT He3a0aBHO Ha NPUTEKATENS HA pa3pelieHreTo 3a yrnorpeda nin Ha MAJI 3a Bcsika
MOJI0O3UPaHa CEPUO3HA HEXKEJIaHa JICKAPCTBEHA PEeakIys U Jia MPEJOCTaBAT MPHU MOUCKBAHE IOIBbIHUTEIHA
WHPOPMAITUS OT MPOCIIEISIBAHETO HA CITyYasl.

(2) TarmenTuTe Morar Jia ChboOIIABAT HEXKEIAHH JICKAPCTBEHU PEAKIIMK 110 BCIKO BpeMe Ha METUIIMHCKUTE
cnenyanuct i Ha MAJL.

(3) B ciyyaute o an. 1 u 2, korato ch00IIEHUETO Ce OTHACS 32 OMOJOTHYCH JICKAPCTBEH MPOAYKT, MPE/HUCaH,
pasnpocTpaHeH WM TMpoJaBaH Ha Tepuropusta Ha PenyOmuka Bwiarapusi, Toit TpsOBa sicHO na Obje
UACHTU(DUIIMPAH OT CHOOIIUTENS C THPTOBCKOTO My MME M MAPTHIHUS HOMEP WM Ta3u nH(popMaIus 1a Obie
MpPeI0CTaBeHa IPU AOMBIIHUTEIHOTO MPOCTE/ISIBaHe.
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Y. 185. (M3m. - JIB, 6p. 102 or 2012 r., B cuma ot 21.12.2012 r.) (1) M3nbaHuTEIHATA aT€HITHS
IO JIEKapCTBaTa MoIbpKa HallHOHAJICH HHTEPHET IMOPTAJ 3a JIeKapCTBEHU MPOYKTH, CBbp3aH ¢ EBponeiickus
WHTEPHET MOpTaJl 32 JICKAPCTBEHUTE MIPOAYKTH 1o wi. 68, axn. 1, 1. 4.
(2) UsnbiHuTenHAaTA areHIuMs MO JeKapcTBaTa MPEJOCTaBs ype3 MopTajia mo aj. 1 Haii-Manko cieaHaTa
nHpOopMaIus:
1. nyOnMYHKUTE ONIEHBYHU JOKIAAN 10 Wi. 53, all. 2 ¥ TEXHUTE PE3IOMETA;
2. KPaTKUTE XapaKTePUCTHKH HA TIPOJYKTHTE U JIUCTOBKUTE;
3. pe3roMe Ha TUTAaHOBETE 3a YIPaBICHUE HA PUCKA HA JIEKAPCTBEHUTE MPOJYKTH, Pa3pelleHH 3a yroTpeda Ha
Tepuropusara Ha Pemybnuka brirapus;
4. 0Opa3nu Ha cTaHAapTH3UPaHU (HOPMYJIISIPH 32 AOKJIaBaHEe HA TOJO3UPAHU HEXKENIaHH JICKAPCTBEHU PEaKLIUU
OT MEAMIMHCKH CHEIHMANMCTH W MAIMEeHTH, W3TOTBEHW B CHOTBETCTBUE C HM3MCKBAHUATA HA WieH 25 OT
Pernmament (EO) Ne 726/2004 ma EBpomneiickus mapiamenT u Ha ChBeTa;
5. akTyanu3upaH CIHCHK Ha JeKapcTBeHUTE Mpoayktu mo wieH 23 ot Permament (EO) Ne 726/2004 na
EBpomnetickus napnamenT u Ha ChbBeTa,
6. cboOIIEHHS, MpemocTaBimd HHGOpPMAIMsI Ha IIHPOKAaTa OOIICCTBEHOCT 3a OMNACEHUS OTHOCHO
Oe3omacHOCTTa OT yroTpebaTa Ha Ja/ieH JIEKApCTBEH MPOIYKT;
7. ykazaHusl 32 BCHUKH HaYUHU U GOPMH 32 ChOOIaBaHEe Ha TIOA03UPaHH HEXKENaH! JICKapCTBEHU PEaKIUU OT
MEUIUHCKH CTICIUATUCTH U MAI[UCHTH.

Y. 186. (MU3m. - JIB, 6p. 102 or 2012 r., B cria ot 21.12.2012 r.) V3mbaHUTETHATA areHIHS 110
JieKapcTBaTa M3BHPIIBA CIICIHUTE ICHHOCTH 32 JICKApPCTBEHHUTE MPOAYKTH, MyCHATH Ha Ma3apa Ha PemyOiuka
brirapust:

1. MOHHUTOPHHT Ha pe3yNTaTa OT MEPKHTE 32 HAMaJsIBaHE HA PHCKA 3a JICKAPCTBEH MPOIYKT, ChABbPIKAIIH CE B
TUIaHa 32 YIPaBJICHUE HA PUCKA;

2. MOHUTOPHWHT Ha pe3yJiTara OT U3MBJIHEHUETO Ha YCIIOBHS, IIOCOYEHH B 4il. 55a, 56 min 56a;

3. OLICHsIBaHE aKTyaIn3alusITa Ha CHCTEMAaTa 3a yIPaBICHUE Ha PHCKA;

4. monuTOpUHT Ha Oa3ara manuu "EudraVigilance", ce3aanena B chorBeTcTBHE ¢ WwieH 24 ot Pernament (EO)
Ne 726/2004 na Empormeiickus mapnameHT U Ha CbBeTa, 3a HOBH PHUCKOBE WIIM 3a TPOMsSIHA BbB BeEYe
YCTaHOBEHH U 32 IPOMSHA B ChOTHOIICHUETO MOJI3a/PUCK.

Ya. 187. (U3m. - IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cria ot 21.12.2012 r.) (1) U3mbaHuTETHATA areHIHS
no JiekapcrBata uHMopMupa EBporeiickata areHmus 1o JiekapcTBaTa M MPUTEXKATENs Ha paspelieHde 3a
yrnotpeba Mpu UACHTU(DUIIMPAHE HA CUTHAIM 32 HOBU PUCKOBE WJIM 3a MPOMSHA Ha YCTAaHOBEHUTE PUCKOBE,
WIIK TIPM TIPOMSIHA Ha CHOTHOIIEHHUETO T0JI3a/PUCK HA JIEKAPCTBEH MPOJIYKT.

(2) KomurersT 1o wi. 56a, an. 1, 1. 1 aHanusupa U NpUOPUTU3MPA BATMIMPAHUTE CHTHAIIM 32 HOBH PHCKOBE
HJIK 3a IpOMsIHA BB B€YC YCTAHOBCHUTEC M 3a IPOMAHA HAa CbOTHOUICHUETO HOH3a/pI/ICK.

(3) Koraro KomureTsT 110 wi. 564, an. 1, T. 1 mpenopbuBa mociieBany JeHCTBIs, KOOPAWHAIMOHHATA TPyIia
o wi. 77, ajl. 2 Wik ChbOTBETHO KOMUTETHT 10 JIEKApCTBEHUTE MPOAYKTH 38 XyMaHHA yrnorpeba M3roTBs
CTAHOBHIIIE 3a PErYJIATOPHH JEWCTBHS 10 OTHOIICHHUE HA Pa3pEIIEHUETO 3a YIOTpeba B paMKHUTE Ha TpauK,
ChCTaBEH B ChOTBETCTBHE ChC CEPHO3HOCTTA U CTETICHTA HA OTACHOCT.

(4) WsmbaHuTenHaTa areHIMsA 110 JieKapcTBaTa IpWiara IpernopbyaHUTE B CTAHOBMINETO HA
KOOPAWHAIIMOHHATA TPyIa Mo Wi. 77, ajl. 2 Wik B pelleHneTo Ha EBporelickaTa KOMHUCHS BPEMEHHH W/HITH
OKOHYATCJIHU MEPKH.

Ya. 188. (M3m. - IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cria ot 21.12.2012 r.) (1) U3nbiaHuTEIHATA areHIHs
no JjekapcrBara uHpopmupa EBporeiickara areHius 1o JiekapcTBaTa, PeryJiaTOpHUTE OpPraHd Ha JPYTHTE
AbpKABH WIEHKH W EBporeiickata KOMHCHS Haii-mManko 24 gaca mpeau mMyOIHYHOTO ChOOIIaBaHE Ha
uH(OpMaIUsT OTHOCHO ONACEeHUsI, CBbP3aHH C MPOCJEISIBAHETO Ha 0E30IMaCHOCTTAa Ha JIEKAPCTBEH MPOIYKT,
OCBEH B CJydYaWTe, KOraTro Ola3BaHETO Ha OOIIECTBEHOTO 3/paBe W3MCKBAa He3a0aBHO OIMOBECTABAHE Ha
nH(pOpMaIuITA.

(2) V3mbiiHMTENIHATA areHIMsS 0 JIeKapcTBaTa MyOIMKyBa MH(POpPMAIlHs, CBbp3aHa ¢ aKTHBHH BELIECTBA,
ChABPIKAIIH CE B JICKAPCTBEHH MPOJIYKTH, Pa3pelieH: 3a yoTpeOa U B ApyrH IbPXKaBH YWICHKH, KaTO H3M0JI3Ba
XapMOHH3UPAH MPOEKT Ha ChOOIICHUETO U rpadHK Ha MyOIMKAIUATA, TPEIOKEeHH OT EBporeiickaTa areHius
10 JIEKapCTBaTa.

(3) B ciyyante mo an. 1 u 2 uHdopmanusTa, ChabpKalla JUYHA JaHHH WIA TPEICTaBIsBaIla ThProBCcKa
TaiiHa, Ce 3aJM4aBa, OCBEH aKo MyOJMKyBaHETO HA TE3W [JaHHM € HEOOXOAMMO 3a OMa3BaHETO Ha
0O0IIIECTBEHOTO 3JIpaBe.
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Y. 189. (M3m. - JIB, 6p. 102 or 2012 r., B cuma ot 21.12.2012 r.) (1) M3nbaHuTEIHATA AT€HITHS
IO JIEKapCcTBaTa MOXKeE J1a AeJIETHpa HAKOU OT IIPaBaTa U 3aJbJDKEHUATA 110 Ta3H IV1aBa Ha PEryJIaTOpPeH OpraH
Ha Jipyra IbpaBa 4jeHKa ype3 CKJIIOYBAHE Ha CIIOpa3yMeHue.
(2) B ciyuaute no an. 1 UAJI undpopmupa EBponeiickata komucus, EBporneiickara areHIus 10 JiekapcTBaTa
U PErylaTOpHUTE OPraHu Ha APYIUTE ABbPKABHU WICHKH 3a JEJIEMPAHETO Ha MPaBOMOLIMATA U IIyOJIMKyBa
ChOOIIEHNE Ha HHTEPHET rmopTasa mo wi. 185, an. 1 uiu Ha HHTEPHET CTPaHMIIATa CH.

Ya. 190. (M3m. - JIB, 6p. 102 or 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) (1) Ilpurexarensr Ha
pasperieHne 3a ynotpeba € JUTHKEH Ja paslojiara ChbC CHCTEMa 3a MPOCIEAsBaHE HA JIeKapCTBEHATa
0e30MacHOCT 32 M3ITBJIHEHUE Ha 33 JbJDKCHHATA CH 10 Ta3H IJ1aBa.

(2) IIpurexarensaT Ha pa3penieHUe 3a ynorpeda upe3 cucremara no ai. 1 mpaBu Hay4yHa OlleHKa Ha ChOpaHaTa
uHpopManusi OTHOCHO OE30MACHOCTTa Ha JICKAPCTBEHHUTE MPOIYKTH, INpEIEHSIBa BbH3MOKHOCTUTE 32
MHHHMAaJIH3UPaHe WK IPEIOTBPATBAHE HA PUCKA U TIPEANIpUeMa HEOOXOAUMHUTE MEPKH.

(3) IIpuTexarensaT Ha pa3penieHUe 3a yroTpeda npuiara aJekBaTHa 1 e)eKTHBHA CHCTeMa MO Ka4ecTBo, 3a 1a
OCHUTYpH CHOTBETCTBHE Ha CHCTEMATa 10 all. 1 ¢ M3UCKBAHUATA Ha TO3HM 3aKOH. MUHUMAaJIHUTE U3UCKBAaHHS 32
crcTeMara 1o KauecTBOo ce onpeaenst ¢ Permamenrt 3a m3msinenne (EC) Ne 520/2012.

(4) TputexaTensT Ha pa3penieHne 3a yroTpeda U3BbPINBa PEIOBEH OJUT Ha cucTemaTa o ai. 1. Madopmartus
3a OCHOBHUTE KOHCTaTallMH OT OJUTa ce OTOeNs3Ba B OCHOBHATA JOKYMEHTALIMS HA CHCTEMaTa M CIIYXKH 3a
M3TOTBSIHE HA IUIaH 3a MPUIaraHe Ha MOAXOJIIM Kopurupanm aeicteus. Tasu nadopmaims Moxe 1a Obae
3aJIMYCHA ClIe]T [SUIOCTHO M3ITBIHCHNE Ha KOPUTHPAIIUTE CHCTBUSL.

Ya. 191. (M3m. - 1B, 6p. 102 or 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) (1) Ilpurexarensr Ha
paspeleHue 3a ynorpeba ompenens KBaTU(UIMPaHO JHIE C MOIXOIAINa KBaTH(UKAIMs, OTTOBOPHO 3a
MpoCIie/IIBaHe Ha JICKapCTBeHATa 0€30MacHOCT.

(2) JIunero mo an. 1 e yCTaHOBEHO Ha TEPUTOPHSTA HA JbpKaBa WICHKA U € MOCTOSIHHO U HEMPEKbCHATO Ha
pas3nonokeHue Ha MPUTEXKAaTeNsl Ha Pa3pelIeHHEeTo 3a YIoTpeoa.

(3) 3a moamomarane AeWHOCTTa Ha KBATM(MHUIIMPAHOTO JIHMIE MPUTEKATEIAT HA Pa3pelICHUETO 3a yrnoTpeda
OTIpeJieNTs JTUIle, YCTAHOBEHO Ha TepUTOopusaTa Ha PemyOnvka bbirapus. HasHauaBaneTo Ha TakoBa JIMIE HE
0CBOOOXK/IaBa KBATM(DUIIMPAHOTO JIUIIE 110 all. 1 OT OTTOBOPHOCTUTE MY IO Ta3H IJ1aBa.

(4) TpurexkatensaT Ha pa3peleHneTo 3a ynorpeda npeacrtass Ha MAJl nanaute no wi. 27, an. 1, 1. 12, 6ykBu
"a" - "B" 3a mumata mo an. 1 u 3.

(5) IpurexkatensaT Ha pa3penieHHeTo 3a ynorpeda yBenomssa MAJI npu Bcsika npoMsiHa B JAHHHUTE 110 all. 4.
(6) TIpurexaTenaT Ha pa3peIIeHUETO 3a YIIOTpeda MPEAOCTaBs JAaHHUTE M0 ajl. 4 3a KBATH(HUIIMPAHOTO JIUIIE
Ha EBporneiickara areHIus mo jekapcTpara.

Ya. 192. (M3m. - JIB, 6p. 102 or 2012 r., B cuina or 21.12.2012 r.) (1) Ilpurexarensr Ha
paspelieHneTo 3a ynorpeda e JIbKeH Ja:
1. noabprka U npenoctass npu noucksane ot MAJI oCHOBHHS JOKYMEHT Ha CHCTEMATa 3a MPOCie/sIBaHe Ha
JieKapCTBeHAaTa 0€30MacHOCT;
2. IpuIlara cucTema 3a yIpaBJeHHE Ha PUCKa 33 BCEKH JIEKAPCTBEH MPOJIYKT;
3. OChIIleCTBSIBA MOHHTOPHHT Ha pe3yJTara OT MEPKUTE, ChIbpKAIIX Ce B IJIaHA 32 yIpaBlICHHE Ha PUCKA,
WIH
4. ochIlecTBsIBA MOHUTOPUHT Ha pe3yiiTaTa OT U3MBIHEHUETO Ha YCIIOBHATA 110 4. 55a, 56 wim 56a;
5. akTyanu3upa cucTemara 3a yrnpaslieHHE Ha PHCKa,
6. ochIIeCcTBABa MOHUTOPHHT Ha TaHHUTE OT cuctemara o wi. 190, an. 1, 3a na uneHTrdunrpa HOBH PUCKOBE
WIA TPOMSHA HA YCTAaHOBEHHWTE PHCKOBE, KAKTO W Ja ONpeleNis Jald ca HACTBIWIN NPOMEHH B
ChOTHOIIICHHUETO 1M0J13a/pHCK 32 HAOII0JaBaHHS JIEKAPCTBEH MPOIYKT.
(2) ChappkaHHeTO U PEIBT 3a MOAIbPXKAHE HA OCHOBHATA IOKYMEHTAI[HMS Ha CHCTEMATa 3a MpoCIie/isBaHe Ha
JekapcTBeHaTa 6e30MacHOCT ce onpeensr ¢ Pernamenr 3a usnbanenne (EC) Ne 520/2012.

Y. 193. (Jom. - /1B, 6p. 60 ot 2011 r., B cuima ot 5.08.2011 r., u3m., 6p. 102 oT 2012 ., B cuna ot
21.12.2012 r.) TlpurexaTensart Ha pasperieHue 3a ynorpebda uuadopmupa MAJI u EBporeiickata areHiust 1mo
JIeKapcTBaTa B Cilyyail Ha uaeHTH(UIIMpaHe HAa CUTHAJIM 32 HOBH PHCKOBE MJIM 3a IPOMSHA Ha yCTAaHOBEHHUTE
PHCKOBE, HJIH TIPH TIPOMSTHA Ha ChOTHOIIICHUETO 1M0J13a/PUCK Ha JICKAPCTBEH MPOIYKT.

Ya. 194. (M3m. - 1B, 6p. 102 or 2012 r., B cuia ot 21.12.2012 r.) (1) Ilpurexarensr Ha
paspelieHue 3a ynorpeda eqJHOBPEMEHHO MM IPeIu Aa IPeJOCTaBu Ha OOIIECTBEHOCTTa HOBa HH(OpManus
3a OMAaceHHs, CBBP3aHM C MpociedsBaHe 0e30MacHOCTTa Ha JaJ€H JIEKapCTBEH MPOAYKT, paspelieH 3a
ymorpeba Ha Tepuropusra Ha PemyOnmmka bwarapus, ysemomssa HMAJI, EBpomeiickara areHIus 1o
JekapcrBara u EBporneiickata KOMUCHS.

(2) Undpopmarmsra no ain. 1 TpsiOBa na Obj1e 0OEKTHBHA U J1a HE € TTO/IBEKAINIA.
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(3) Tpeau ma pasmpoctpanu HH(MDOpPMAIHs, CBbp3aHa C MPOCIEAsSBaHEe Ha JIeKAPCTBEHATa OE30MAaCHOCT,
MPUTEKATEIAT Ha pa3pelieHue 3a ynoTpeda s cpriacysa npeasaputeraso ¢ MAJl ¢ u3kinodeHue Ha ciryqanTe
o an. 1.

(4) 3a u3BBpIIBAHETO Ha OILEHKA HA MH(pOPMANUATA 1O aj. 3 Ce 3aruialla Takca B pa3Mep, OmpeneieH B
Tapudara mo wi. 21, au. 2.

Y. 194a. (Hos - /IB, 6p. 102 o1 2012 1., B cuma ot 21.12.2012 1.) (1) IIpuHIKINTE U H3NCKBAHUATA
Ha JloOpara mpakTuka 3a MpOCHEAsBaHE Ha JIeKapcTBEHAaTa OE30MAacHOCT C€ OMpEeNeNiT B PBKOBOJCTBO,
u3aazeHo ot EBporneiickata areHuus 1o JieKkapcTBara.
(2) Tpu ochiiecTBsIBaHE HA ISHHOCTHUTE MO MPOCIIEIIBAHE HA JIEKapCTBEHAaTa 0€30IaCHOCT MPUTEKATEISIT Ha
paspelenue 3a yrnorpeda cna3a 1o0paTta MpakTyuka 1o aj. 1.

Paznen Il
(Hos - IB, 6p. 102 ot 2012 1., B cmu1a ot 21.12.20121.)
CnOupaHne u cbo01IaBaHe HA HH(OPMALMA 32 NOX03MPAHN HeKeJTaAHU JEKAPCTBEHH PeaKuu

Ya. 1946. (Hos - /1B, Op. 102 or 2012 r., B cuma ot 21.12.2012 r.) Ilpurexarensr Ha
pa3pemeHneTo 3a ynorpeda B M3IIbIHEHHE Ha 3aIbJDKCHNATA U 110 Wi. 190 e 1irbkeH 1a JOKyMEHTHpa BCUYKH
ChOOIICHUST 32 TOJO3MPAHM HEXKEJIAaHH JICKAPCTBEHH peakluy, HaOMI0AaBaHH Ha TEPUTOpPHUATa Ha
EBpomelickus cbl03 WK B TPETH AbPKABH, TOKJIAABAHN MY CIIOHTAHHO OT MEAMLIUHCKH CIICIUAINCTH WIIH OT
MANMEeHTH WM Bh3HUKHAIM B IIPOIeca Ha POBEKAaHEe HA TOCTMAPKETHHTOBH TIPOYYBAHHS.

Ya. 194s. (Hos - JIB, 6p. 102 or 2012 r., B cuma ot 21.12.2012 r.) (1) Ilpurexarensr Ha
paspeleHrneTo 3a ymorpeba mojaBa Mo eJeKTpOHEH mbT B Oasarta mamuu "EudraVigilance” mo wi. 24 or
Permament (EO) Ne 726/2004 na EBpomneiickus napiameHT U Ha ChBeTa ChOOIIEHHS 32 CEPUO3HH MOI03HPAHU
HEXEJIaHM JICKAPCTBEHH PEaKIIMK, HACTBHIIUIIN Ha TEPUTOPUsITA Ha EBPONEHCKHs ChI03 M B TPETH IbPXKABH, B
Cpok 1o 15 mHu oT JaraTa Ha Moly4yaBaHEe HA CHOOIICHUETO.

(2) TIpurekatemaT Ha paspelIeHHeTO 3a ymoTrpeba TMomaBa MO €JIEKTPOHEH BT B 0a3zata JaHHH
"EudraVigilance" cpoOiieHnsi 3a BCHYKH TOJO3MPAHH HEXKETaHH JICKAPCTBCHH DEAKIMH, Pa3IndHH OT
MOCOYCHHTE B ajl. 1, HACTBIIWIM Ha TepuTopusita Ha EBpomeiickus cbio3, B cpok a0 90 qHM OT maTara Ha
MOJTyYaBaHe Ha ChOOIICHHUETO.

(3) IpurexarensT Ha pa3pelICHHETO 3a YMOTpeda clienu MyOIMKAMUTE B CHCHHAIU3UPaHa MEIUIUHCKA
JaWTepaTtypa W OKiIanBa B Oasara mannu "EudraVigilance" Bcsika ommcaHa B Hesl MOJ03MpaHa HEXedaHa
JICKapCTBCHA pPEaKIMs C M3KIIOUCHHE Ha MOJ03MPAHM HEXEJaHH JICKAPCTBEHU PEAKIMU OT JICKAPCTBEHU
HPOAYKTH, KOUTO ChIBPXKAT aKTHBHH BEIIECTBA, MOCOYCHM B crucbhbka 1o wieH 27 ot Permament (EO) Ne
726/2004 na EBporeiickus napaaMeHT U Ha ChBeTa U OIMMCAHU B JIATEPATYPHH H3TOYHHIIH, IPOCIICASIBAHU OT
EBporeiickara areHuus 1o jeKapcTBara.

(4) TpurexaTenar Ha pa3pelIeHHETO 3a yInoTpeda ch3raBa MpoIeaypH 3a ChbOMpaHe Ha TOYHH U JIOCTOBEPHH
JaHHH, MO3BOJISIBAIM HAay4HA OIIEHKA Ha CHOOIICHMSTA 3a TMOJO3MPAHU HEXEIIAHU JICKAPCTBEHH PEaKIHH.
[IputexkarensT Ha paspelieHHeTo 3a ymnotpeba cbOupa mocieaBamia WHGOpPMALUs BbB BpPb3Ka C TE3U
CHOOIIIEHNs ¥ TIpeaocTaBs oOHOBeHuTe Januy B "EudraVigilance".

(5) ®opmara u chabpKAHUETO HA JOKIaaAuTe 10 a. 1 - 3 ce onpenensr ¢ Pernament 3a usnbiHenue (EC) Ne
520/2012.

Ya. 194r. (Hos - 1B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuuta ot 21.12.2012 r.) (1) U3nbiHuTeIHATA areHIHs
M0 JIeKapcTBaTa perucTpupa B cucreMarta mo wi. 183 BCHYKM CHOOIICHHS 3a TOJO3MPAHU HEXKETaHH
JICKApCTBEHU PEAKIIMU, HACTBITWIN Ha TepUTOpUATA Ha Penyomuka beirapus, oT METUIIMHCKH CHICIUATUCTH
W OT MalMeHTH, U U3UCKBA, IPH HEOOXOIUMOCT, AOITBIHATEHA HHPOPMAIIUS OT MPOCIESIBAHETO HA CITydasl.
(2) Korato cpoOIieHHsTa 32 MOI03MPAHU HEXKETAHHU JIEKAPCTBEHH PEaKiii, HACTBHIMINA HA TEPUTOPHATA Ha
PenyOnuka bbarapus, ca momageHuM OT MpUTEXaTeNsl HAa pa3pelieHHeTo 3a ymnorpeda, TOW MpenocTaBs
JOIBITHUTENHA HH(POPMAaLKS OT MPOCIIEAsBAHETO Ha Cily4ast Ipu noucksane ot MAJL

Ya. 194n. (Hos - /IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuita ot 21.12.2012 r.) (1) U3nbiHuTeIHATA areHIHS
1o JieKapcTBaTa IojaBa IO EJNeKTPOHEeH mbT B 0Oazata nmanuu "EudraVigilance" croOmienust 3a BCHUKH
CEPHO3HM TI0/I03MPAHN HEKENIAHW JICKAPCTBEHU PEaKLWH, HACTBIMIM Ha TepuTopusita Ha PemyOiuka
boearapus, B cpok g0 15 gam oT marara Ha OTyYaBaHETO UM.
(2) M3npiauTeIHATA areHIMs 110 JIeKapcTBaTa MojiaBa o eJeKTPOHeH MbT B 6a3arta nanuu "EudraVigilance"
CHOOIICHUS 38 BCHUUYKU MOJ03UPAHH HEXKEJIAHHW JIEKAPCTBEHH PEaKLWH, Pa3IMyHH OT MOCOYEHHUTE B ail. 1,
HACTBIIIM Ha TepuTopusita Ha PenyOnmuka bbirapus, B cpok g0 90 nHU OT jarata Ha TOJydYaBaHe Ha
CHOOLIECHUETO.
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(3) UsmremauTEIHATA aTeHITH 10 JIEKapCTBaTa IoAaBa 10 eIEKTPOHEH IbT B Oa3zarta mannu "EudraVigilance"
JOKJIaJM 32 TOJO3MPAHU HEKEAHW JICKAPCTBCHU PEaKIMH, HACTBHIIMIM Ha TepuTOopHsATa Ha PemyOnmka
Beirapus, BeiencTBHE Ha HEMpaBHWIIHA YIIOTpeOa Ha JIEKApCTBEH MPOIYKT. M3IbJIHUTENHATA areHIHs I10
JekapcTBarta HHGOpMHpPa 3a ToBa MHHHCTEPCTBOTO Ha 3[PABEONa3BaHETO M CHCIOBHUTE OPraHU3alldM Ha
MEIUIMHCKUTE CIICI[HATUCTH.

(4) Beeku opraH WM HHCTUTYIIHS, B KOSITO € MOCTHITMIIa HHPOPMAIIXS 32 TO103UpaHa HeKelaHa JIeKapCTBEHA
peaxiiysl, HaCThIIMJIa Ha TepuTopusiTa Ha PenyGiuka boarapus, nadopmupa MAJI 3a ToBa.

(5) Coeappkanmero u (opMara Ha CHOOIIEHHMATA W HOKIaauTe 1Mo ain. 1 - 3 ce ompenmensar ¢ Periaament 3a
mmbaaenne (EC) Ne 520/2012.

Ya. 194e. (Hos - 1B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) (1) U3nbiHuTeHATA areHIMs
10 JIeKapCTBaTa MOJydYaBa MOJajeHaTa OT MPUTEKATENs] HAa pa3pelieHHeTo 3a yrmorpeba nHdopmManus 3a
CEePUO3HH TI0/I03UPAHU HE)KETaHH JICKAPCTBEHH PEaKLUK, HACTBHIIMIN Ha TepUTOpUsTa Ha EBponeiickus chio3
WK B TPETa IbprKaBa, upe3 Oazata nanuu "EudraVigilance".
(2) UsuckBanusaTa 32 MOHUTOpUpaHe Ha MHpopMalmsaTa B O0azata nanuu "EudraVigilance" ce ompenemsr ¢
Pernament 3a usmbaaenne (EC) Ne 520/2012.

Ya. 194:xk. (Hos - JIB, 6p. 102 or 2012 r., B cuma or 21.12.2012 r.) B mporieca Ha 0OMeH Ha
nHpopmanus MAJL, npurexarennte Ha pa3pelieHue 3a ynotpeda u EBponelickara areHuus 1o jJekapcrara
CH CBTPYIHMYAT 32 OTKPUBAHE Ha TyOJIMpaHu ChOOLICHHUS 32 MO03UPAaHH HEKEJIAHH JIEKapCTBEHHU PEaKIIHU.

Pazpen Il
(Hos - IB, 6p. 102 o1 2012 r., B cna1a ot 21.12.2012 1.)
I[lepuonnyHu aKTyaJIM3MpPaHu JOKJIAIM 32 0€30MaCHOCT

Ya. 1943. (Hos - 1B, 6p. 102 ot 2012 r., B cmia ot 21.12.2012 r.) (1) Ilpurexarensr Ha
pa3pelieHneTo 3a ynorpeba ¢ JThKEH Ja MPeAocTaBs MO SISKTPOHEH MbT Ha EBpormelickara areHuus 1o
JIeKapcTBaTa MepUOAMYHU aKTyaIM3UPaHU JTOKIA I 32 0€30MacCHOCT, KOUTO ChIIbPIKAT:

1. 06001IeHHs Ha TAHHUTE OTHOCHO CHOTHOIICHHETO MOJI3a/PHUCK HA JIEKAPCTBEHHS MPOAYKT, BKIFOUUTEIHO
pe3ynTaTuTe OT BCHUYKM HPOYYBAHUs, C OIVIEA MOTEHIUATHOTO MM OTPaXCHHE BBPXY pPa3pelicHHETO 3a
yrnotpeoa,

2. HayYHa OICHKA Ha CHOTHOIICHHETO IOJI3a/pUCK HA JICKAPCTBEHHs MPOAYKT; OIEHKATa C€ OCHOBaBa Ha
BCUYKH HAJTMYHU JJAHHU, BKITFOYUTEITHO HA JJAHHU OT KJIMHUYHU M3MUTBAHMS 32 HEPA3PEIICHH MOKA3aHUs U 32
[EJICBH TPYIH, KOMTO HE Ca BKIIIOYCHHU B KpaTKaTa XapaKTEpUCTUKA HA MPOIYKTa;

3. BCHYKH JJaHHU 332 00eMa Ha MPoIakOUTe Ha JIEKapCTBEHUS IIPOYKT U BCAKAKBA pyra HHOpMAIHs, C KOSITO
MPUTEKATEIAT HA Pa3pelieHUETO 3a yrmorpeba pasmnosara, OTHOCHO 00eMa Ha TPEIITUCAHUATA, BKIFOUUTEITHO
npuOIM3KTEsICH OpOi Ha JTHLATA, YIOTPEOsBAIIN JIEKAPCTBEHHS TPOILYKT UM U3JI0KEHU HA B3JCUCTBUETO MY
10 JIpyra MpuYrHa.

(2) Coabpxanuero u popMara Ha €IEKTPOHHHUTE MEPHOJANYHH aKTyaTHM3UPaHH JTOKJIAJN 32 0€30MacHOCT ce
onpenensr ¢ Pernmament 3a usnbianenue (EC) Ne 520/2012.

(3) Uudopmarmsra o ai. 1 ce crOMpa U ChXpaHsIBa B PETUCTHP, Ch3Ia/ICH 0 pea Ha wieH 25a ot Permament
(EO) Ne 726/2004 na EBponeiickust napaamenT u Ha CbBeTa, U € noctbiHa 3a MAJL

Y. 194u. (Hos - /IB, 6p. 102 o1 2012 ., B cuta ot 21.12.2012 r.) Ipuresxarennte Ha pa3perieHus
3a ynotpedalyIoCTOBEpEeHHs 38 pEerucTpalys Ha jiekapcTBeHn mpoaykt mo w@wi. 28, 30, 35 u 37 momasar
MEPUOANYHH aKTyaIM3UPAHH JTOKIIaIU 3a 0€30IIaCHOCT CaMo B CiIy4au, KOraro:

1. momaBaHero Ha JOKNaA € YyciuoBMe NO wi. 55a wim 56, BOMCaHO B pa3pelieHHeTo 3a
yroTpe6aly10CTOBEPEHNETO 38 PETUCTPALINS, HITH

2. M3nbiaHuTeIHATA areHIuUs 10 JISKapCcTBaTa WM PEryjaTOPeH OpraH Ha Jpyra JIbprkaBa WiCHKA U3HMCKBa
TOBa Bb3 OCHOBa Ha ChOOpaKeHHs 3a 0E30MMacHOCTTa Ha JICKAPCTBEHUs MPOMYKT WIH TMOPaJy JIUIca Ha
MEPUOANYHU aKTyalW3UpaHU JIOKIaaAW 3a OE30MacHOCT 3a aKTHBHOTO BEHIECTBO, ChIbpPXKAIIO CE B
JIEKApCTBEHUS TIPOIYKT, Ha KOWTO € M3aJeH0 pa3pelieHre 3a yIoTpeda/y10cToBepeHne 3a pEruCTpanus.

Ya. 194k. (Hos - /IB, Op. 102 or 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) (1) B paspemrenuero 3a
ynotpe6a/y10CTOBEpEHUETO 3a PErucTpalys Ce ONpeAeNs YecToTa Ha I0JaBaHe Ha IEPUOANYHUTE
aKTyaJIM3UPaHH JIOKJIa11 3a OE30I1aCHOCT.

(2) Hatute Ha mogaBaHe Ha MOKJIAJMTE B 3aBUCHMMOCT OT YeCTOTaTa Mo ai. 1 ce M34YHMCcisIBaT OT Jarara Ha
M3/1aBaHe Ha Pa3pelIeHUEeTOo 3a ynoTpeda/ya0CTOBEPEHHETO 32 PErHCTpaLus.

(3) MeproanunuTe aKTyaIU3UPaHK TOKJIAIHU 32 OE30MaCHOCT Ce MO/IABaT Mpe3 CISJHUTE BPEMEBU HHTEPBAIIH,
C M3KJIIOYEHHME Ha CIydYauTe, KOraTo YecTOTaTa Ha IOJaBaHe Ha JIOKJIAJAMUTE € YCIOBHME 3a M3/aBaHE HA
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pasperenneTo 3a ynorpedal/ymocTOBEpEHHETO 3a PETMCTPAIIHS UK € OIpeeieHa B ChOTBETCTBHE C Wi, 1941,
194m u 194H:

1. Ha Bceku 6 Mecelia OT 1aTaTa Ha M3/IaBaHe Ha Pa3peIIeHUETO 3a yoTpeda/y10CTOBEPEHHUETO 3a PETHCTPAITHS
Ha JICKAPCTBEH MPOJIYKT JI0 JaTara Ha IyCKaHeTO My Ha I1a3apa,

2. Ha Bceku 6 Mecela ipe3 MbPBUTE JIBE TOJWHM OT JiaTara Ha MyCKaHe Ha Mma3apa Ha JICKapCTBEHUS MPOAYKT;
3. BEIHBXK TOAUIIHO IIPe3 CIIeABAIUTE ABE FOIUHH;

4. BeIHBK HA TPU TOJUHU CJIC] YETBBpPTAaTa TOAMHA OT JaraTra Ha IyCKaHe Ha Ma3apa Ha JICKAPCTBCHHUS
MPOIYKT.

(4) U3BbH ciyvauTe 1o aj. 3, IePHOTUYHHUTE aKTyaTH3UPAHH JOKJIAU 32 6€30MaCHOCT Ce IM0IaBatT He3abaBHO
mipu mouckBaHe oT MAJI win perynaropeH opral Ha JbpiKaBa YWICHKA.

(5) Anunen 3 u 4 ce mpuarar ¥ 3a JISKapCTBEHH MPOAYKTH, pa3pellieHd 3a yrmoTpeda caMo Ha TepUTOPUATA
Ha Pemy6nuka bbirapus, konTo He nonaaat B o0xBara Ha wi. 1947,

Ya. 194a. (Hos - IB, 6p. 102 ot 2012 ., B cuita ot 21.12.2012 r.) Koraro nekapcTBEeHU MPOIYKTH,
KOHUTO ChIBPKAT €JHO U CHIIO aKTHBHO BEUIECTBO MJIM KOMOWHANMS OT €IHU U ChIIM aKTUBHH BEIIECTBa, ca
HOJIyYHJIM OT/ICNTHHM pa3pelieHusi 3a ynotpebal/yOCTOBEpEeHHE 3a pPEerHcTpalis, 4ecToTtara W JaTHTe Ha
NOJaBaHEe Ha TEPHOJMYHHTE aKTyaIM3UpaHM JOKJIAAM 3a Oe30MacHOCT MOXKe Ja ObJaT MPOMEHEHH M
XapMOHHU3UPAHH C OTJie]l U3BbPILIBAHE HA €MHHA OL[CHKA Ha TE3U JOKIIA/IH.

Y. 194m. (Hos - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuia ot 21.12.2012 r.) (1) Jlatute Ha mogaBaHe Ha
MEPUOANYHUTE aKTyallM3UpaHW OKIaTu 3a Oe30MacHOCT 3a JIGKAPCTBEHHTE NpOoAyKTH mo wi. 194m ce
W3YHCISIBAT ChOOPa3HO pedepeHTHaTa gata Ha EBporneiickus chlo3.

(2) Petdbepentnara nara va EBponeiickus cbro3 mo ai. 1 e:

1. naraTta Ha TEPBOTO pa3perieHue 3a ynorpeda B EBporneiickus chio3 Ha JIEKapCTBEHHS IPOAYKT, ChABPIKAIIL
CBhOTBCTHOTO aKTHBHO BC€IICCTBO UJIN CHbOTBETHATaA KOM6I/IHaHI/I$I OT aKTUBHH BC€IICCTBA, UJIU

2. Hali-paHHATa OT M3BECTHUTE JaTH Ha pa3pelIeHUsTa 32 ynoTpeda Ha JIEKapCTBEHUS MPOIYKT, ChABpPIKAIL]
CHOTBETHOTO aKTUBHO BEIIECTBO MJIM ChOTBETHATA KOMOMHAINS OT aKTUBHH BEIIECTBA, aKO J1aTaTa, OcoYeHa
B T. 1, He Moe 1a ObJle yCTaHOBEHA.

Ya. 194u. (Hos - /[IB, Op. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) (1) Ilpurexarensr Ha
pa3pelleHUeTo 3a yrnoTpeda Ha JIEKapCTBeHH MPOAYKTH 110 wi. 19451 Moke Aa 1moaze MOTHBUPAHO UCKAHE JI0
KomuTtera o nexapcTBeHNUTe MPOAYKTH 32 XyMaHHA yrmoTpeda, ChOTBETHO J0 KOOPAMHAIMOHHATA TpyTa 1o
ui. 77, an. 2 3a onpenensHe Ha pedepeHTHA naTa Ha EBponeickus cbhro3 WM 3a MPOMsIHA Ha YecToTara Ha
MoJlaBaHe Ha MEPUOJNYHH aKTyaTn3UPaHu TOKJIaAH 32 0€30MacHOCT Ha €HO OT CICTHUTE OCHOBAHMS:

1. npyu4nHA, CBBP3aHU C OOMIECTBEHOTO 3/IPABE;

2. 3a 1a ce u3derHe nyOIMpaHe Ha OICHKA;

3. 3a J1a ce TOCTHIHE MEeXKAYHAPOIHA XapMOHH3AIIHSI.

(2) KoMHTETHT 110 JIEKaPCTBEHUTE TMPOIAYKTH 38 XyMaHHa yIoTpeba, ChOTBETHO KOOPIUHAI[MOHHATA rPYIIa 10
. 77, an. 2 cieq KOHCYATAUK ¢ KOMUTETa 1o 9wi. 56a, ain. 1, 1. 1 omoOpsiBa nckaHeTo Wim MpaBu MOTUBUPAH
OTKa3.

(3) Yecrorara Ha nomasane u pedpepeHTHaTa 1aTa HA EBpOIEiicKkus ChI03 Ce ONMPEACIAT Clie]] KOHCYJITAIHS C
KoMuTeTa 1o wi. 56a, an. 1, . 1 ot

1. Komurera mo jgekapcTBeHUTE MPOJIYKTH 32 XyMaHHa yHoTpeda - KOrato MOHE €IHO OT pa3pelleHHsTa 3a
ynoTpeba 3a JIEKapCTBEHH IMPOAYKTH, ChIbPXKAIIM CHOTBETHOTO AaKTUBHO BEIIECTBO, € MPEJOCTABCHO B
CHOTBETCTBHE C [ICHTpaIM3UpaHara npoueaypa, npeasuaena B 151 |1, rmasa 1 ot Permament (EO) Ne 726/2004
Ha EBponeiickus napaaMeHT U Ha CbBeTa, WK

2. KOOpJMHAIIMOHHATA TPyIa 1o 4. 77, ai. 2 - 3a Clly4ad, pa3IiyHu OT IOCOYCHUTE B T. 1.

(4) CrucwkbT ¢ pedepentHuTe HaTH Ha EBporeiickus Chi03 Ha JIEKapCTBEHUTE MPOAYKTH 1o wi. 1941 u
XapMOHHM3HMpaHaTa YeCTOTa 3a MOoJaBaHe Ha MEPUOJUYHHUTE VM aKTyallM3UPaHH JOKIAJAHA 32 OE30MacHOCT Ce
ny0MKyBat Ha EBpornelickus nHTepHET moprai o wi. 68, an. 1, T. 4.

(5) IpuTexkaTensT Ha pa3pelIeHHeTo 3a yrmorpeba ciel MmyOJIMKyBaHETO Ha JAaHHUTE MO ail. 4 TpencTaBs B
UAJI 3asBneHre 3a mMpoMsiHa Ha pa3pelIeHUEeTo 3a yrnorpeda Ha ChOTBETHHS JISKAPCTBEH MPOAYKT. Besika
MPOMsIHA Ha JIATUTE Ha [TOJIaBaHe M HA YeCTOTAaTa Ha M0JIaBaHe Ha IIEPUOIMYHUTE aKTYTU3UPaHH JTOKIIAIU 32
0e30macHOCT, OMNpe/elieHH B paspellicHusATa 3a ynoTrpeda, Biu3a B cwia 6 Mecema ciej Jjarara Ha
MyOJINKYBaHETO UM.

Y. 1940. (Hos - /1B, 0p. 102 ot 2012 1., B cuna ot 21.12.2012 r.) (1) U3mbaHuUTEIHATA arCHIHS
MO JIeKapcTBaTa OICHSABA NEPHOMUYHHUTE AKTYATM3MPAHU JIOKJIaAM 32 OE30MacHOCT 3a JICKApCTBEHHTE
MPOAYKTH, 3a Ja ONpeAen Jald Ca HajJWIle HOBH PHUCKOBE, WIIM MPOMSHA B YCTAHOBEHUTE PHUCKOBE, WIIH
MPOMSIHA Ha ChOTHOIIICHUETO TON3a/pUCK.
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(2) M3npHUTENHATA areHIUS 110 JISKApCTBaTa U3BbPINBA SIUHHA OIICHKA Ha MEPHOJNYHHUTE aKTyaTH3UpaHH
JOKJIaIi 32 OE30MaCHOCT 3a JICKAPCTBEHHTE IMPOAYKTH, 32 KOMTO PenyOnuka beirapus e w3mbiHsBana
(dyHKIIMUTE Ha peepeHTHA AbPKaBa 10 CMUCHIA HA WI. 76, ¥ € OIpeieieHa OT KOOpUHAIIMOHHATA TPYIIa 110
. 77, an. 2.

(3) Hokmamuuk ot PemyGiuka Beirapusi yuacTBa B eIMHHATA OICHKA Ha MEPUOAMIHUTE AKTyaTH3UPaHH
JOKJIaii 32 0E30MaCHOCT 3a JIGKAPCTBEHH MPOAYKTH, KOTATO MOHE €IWH OT MPOJIYKTUTE € paspelieH 3a
yrnotpeba mo pena Ha Permament (EO) Ne 726/2004 na EBponeiickust nmapinament u Ha ChBeTa, U € ONpe/IesieH
3a TaKbB OT KOMHTETA 110 wi. 56a, an. 1, 1. 1.

Y. 194n. (Hos - JIB, 6p. 102 or 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) (1) B cay4aure no wi. 1940,
ann. 2 u 3 UAJL, cbOTBETHO AOKIATUUKBT 0T PemyOnmka boarapus B cpok 1o 60 quM OT naraTta Ha Mojay4aBaHe
Ha TIEPHOIWYHUS aKTyaJH3WpaH AOKJIa] 3a 0e30MacHOCT M3TOTBS OLEHBYECH JAOKIAJ W T0 H3Mpaiia o
CJIEKTPOHEH MhT Ha EBporelickata areHIys Mo JIEKapcTBaTa M Ha PEryJIaTOPHHUTE OPTaHW Ha JIbPXKABHTE
uyneHkH. [IpuTexaTensT Ha paspelieHHeTo 3a ynoTpeda moiydaBa OLEHBYHUS AOKIan oT EBpomeiickara
areHIus 1o JIeKapcTBaTa.

(2) B cpok mo 30 aHu OT mosy4yaBaHe Ha JOKJIa/a 1Mo al. 1 MpUTEeKATENAT Ha Pa3spelieHHeTo 3a yrnoTpeda uiiu
perynaTopHUTE OPraHU Ha JbPKABUTE WICHKH MOTAT Jia MPEACTaBAT CBOMTE KOMEHTapH N0 EBpomelickaTa
areHIus mo jgexapctata u 10 MAJL

(3) B cpok mo 15 num oT gararta Ha TosMydaBaHe Ha KoMmeHTapute 1o an. 2 MAJI akTyanu3upa OleHbYHUS
JIOKJIaJl, KaTO B3eMa MPEIBU BCHUKH MPEICTABEHU Bh3PAKEHUS, M IO U3Mpallla Ha KOMUTeTa mo 4i. 56a, a.
1, 1. 1 3a ogoOpeHue U mpernopbKa.

(4) EBporeiickaTa areHIHs M0 JIeKapcTBaTa BKIKOYBA MPUETHS OLIEHBYEH JOKIIA/ U ITPErnopbhKaTra Ha KOMUTETa
mo 4. 56a, an. 1, T. 1 B peructbpa mo wi. 1943, an. 3 1 ro u3mpama Ha IPUTEKATETS HA Pa3pPEIISHHETO 3a
ynotpeba.

Ya. 194p. (Hos - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) Korato Peny6nuka bouirapus
HE € IOKJIaTYMK B IIporeaypara o wi. 1940, an. 2, MAJI moxe 1a mpeacTaBu KOMEHTapH B Cpoka 1mo wi. 194,
an. 2 o EBponeiickara areHIys 10 JIeKapcTBaTa U 10 PEryJaTOpHHS OpraH Ha AbprKaBaTa WICHKA, H3TOTBHII
OLICHBbYHUS NOKJIAJ.

Ya. 194c. (Hos - 1B, 6p. 102 ot 2012 1., B cmta ot 21.12.2012 1.) (1) B ciydaii Ha enuHHA OLICHKA
Ha TEPUOJUYHN aKTyaIM3UpaHH JOKIAAH 32 0€30MacHOCT Ha JIEKAPCTBEHU MPOIYKTH 1o Wwi. 1941 u xoraTo
HHUTO €JIHO OT pa3pelleHusTa 3a yrnoTpeda Ha Te3u MPOAYKTH He € u3aaaeHo no peaa Ha Permament (EO) Ne
726/2004 na Epporneiickust mapiamedT 1 Ha ChBeTa, KOOPAWHAIIMOHHATA IPyMa 1Mo wi. 77, air. 2 B ¢pok 10 30
JIHU OT JIaTaTa Ha MoJyJaBaHe Ha MpernopbhKara 0T KOMUTETa 110 Wwi. 56a, ai. 1, T. 1 u31aBa craHOBHIIIE OTHOCHO
3ama3BaHEeTo, MPOMSHATA, CIHMPAHETO WIM MPEKPaTSBAaHETO Ha CHOTBETHHUTE pPa3pellieHus 3a yrnorpeoda,
BKIIFOUHUTEIIHO I‘pa(l)I/IK 3a U3IIBJIHCHUEC HAa CTAHOBUILICTO.
(2) Korato npecTaBeHUTE IbPKaBU YWICHKH B KOOPANHAIIMOHHATA IPYIIa I10 WI. 77, ajl. 2 MOCTUTHAT ChIJIacHe
OTHOCHO JIEHCTBUSATA, KOMTO TPsiOBa 1a ce mpeanpueMat, MAJl u3mbiHsABa IPUETOTO pEIICHHUE.
(3) Korato cranoBmiero mo aix. 1 e 3a cnmpaHe WM MpeKpaTsBaHe Ha pa3pelieHreTo 3a ymorpebda,
M3MBIHATETHUAT AupekTop Ha MAJI n3nasa 3amosen.
(4) Korato B craHoBHUILETO MO ai. 1 ca mpermopb4yaHd NPOMEHH B M3aJCHOTO pa3pelieHue 3a yrnorpeda,
MPUTEKATENAT Ha paszpelieHueTo 3a ynorpeba momaBa no MAJI 3asBieHue 3a MpOMsIHA, BKIIOYBAIIO
aKTyaJM3MpaHa KpaTKa XapaKTepHCTHKa Ha MPOAYKTa W JIMCTOBKA, B paMKHTE Ha ompejaeieHus rpaduk 3a
W3ITBJIHEHHE.
(5) Koraro He Moxe 1a ObJie MOCTUTHATO CHIIACHE B PAMKHUTE Ha KOOPAMHALMOHHATA TPpyIa Mo Wwi. 77, aj. 2,
mo3unyAaATa Ha MHO3MHCTBOTO OT ABPKABUTE YICHKU CC IMTPEAOCTABA HA EBpOHeﬁCKaTa KOMMUCHA, KOATO ITpUcMa
pelieHue 3a MpoMsiHa, CITMpaHe WK MPEKPaTsIBaHe Ha pa3pelIeHusITa 3a ynoTpeda, u31aieHH OT CbOTBETHUTE
PETryJIaTOpHU OPTraHH Ha JIbPKABUTE WICHKH.
(6) M3mbnHuTenHaTa areHIMs IO JeKapcTBaTa MpHiara BPEMEHHUTE W/HMJIM OKOHYATEIHHUTE MEPKH OT
perieHneTo 1o ai. S.

Ya. 194t. (Hos - /IB, 6p. 102 ot 2012 1., B cuma ot 21.12.2012 1.) (1) B ciyvaii Ha enuHHA OLIEHKA
Ha MEPUOIUYHHU aKTyaIN3uPaHu JOKJIaan 32 0€30MacHOCT Ha JIEKaPCTBEHH MPOAYKTH 1Mo wi. 1941 u xoraTo
MOHE €IHO OT paspelleHusTa 3a ymorpeba e m3mazeno mo perma Ha Permament (EO) Ne 726/2004 Ha
Erponetickus napnament u Ha ChBeTa, KOMUTETHT M0 JIEKApCTBEHUTE MPOAYKTH 3a XyMaHHa yroTpeda B CpoK
no 30 THU OT MOJTyYaBaHETO Ha MpernopbKaTa OT KOMUTETa 1o Wi. 56a, air. 1, T. 1 u3gaBa cTaHOBHIIE OTHOCHO
3aIa3BaHeTo, M3MEHEHHETO, CITUPAHETO WITH MPEKPATIBAHETO HA BAIMIAHOCTTA HA CHOTBETHUTE pa3pellIeHus
3a ymotpeda, BKIIIOYUTEHO TpaduK 3a U3ITBIHEHUE HA CTAHOBHUIIIETO.
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(2) Koraro B craHoBHIIETO 1O aji. 1 e M3pa3eHa MO3MLMs 3a NpeaIpUeMaHe Ha PEeryJaTOPHU JCHCTBHS T10
OTHOILICHNE HA pa3penleHusTa 3a yrnorpeda, EBpomneiickaTa koMmucus:
1. mpuema pelieHue 3a MpoMsiHA, CIIMpaHe WIN MpeKpaTsBaHe Ha pa3pelleHusTa 3a ynorpeda, u3naaeHu Mo
pena Ha Pernmament (EO) Ne 726/2004 na EBporneiickus napiameHT u Ha CbBeTa,;
2. IpueMa penieHue ¢ IMpernopbka 3a MpoMsHa, CIIUpaHe WK MPEKpaTsIBaHe Ha pa3pelIeHusATa 3a yrnorpeoa,
U3/1a7IeHN OT ChOTBETHHUTE PETYIATOPHU OPTaHM Ha IbP)KABUTE WICHKH.
(3) U3nbenHuTenHata areHIMs IO JEKapcTBaTa NpHiIara BPEMEHHUTE W/MJIM OKOHYATEIHUTE MEPKH OT
PEIIeHUETO 110 ajl. 2, T. 2.
Pazgen IV
(Hom - B, 6p. 102 o1 2012 1., B cnuta ot 21.12.2012 1.)
CrnemHa npoueaypa Ha HUBo EBpomneiickus cb103

Y. 194y. (Hos - /1B, 6p. 102 ot 2012 ., B cuia ot 21.12.2012 1.) (1) Crientia npoiieypa Ha HUBO
EBpomnelickust cbio3 Moxke na Obae nHUIMHpana oT EBponeiickata komucus, oT EBpomneiickaTta areHuus mo
JIEKapCTBaTa WM OT AbpKaBa WICHKA.

(2) (V3m. — 1B, 6p. 18 ot 2014 r.) M3mbJHUTETHATA AareHIUS 110 JIEKAPCTBAaTa HHUAIIMUPA CIICITHA TPOIeIypa
Mo pela Ha TO3M pasfieNl ype3 YBEAOMSIBaHE Ha PErylaTOPHUTE OpPraHW Ha JPYTHTE IbPXKAaBH UJICHKH,
EBpomnelickata areHuus mo jiekapcTBara U EBpomneiickaTa KOMHCHS, KOTaTo MO ChOOpaKeHHs], CBbP3aHU C
npocie/siBaHe Ha JIEKapCTBEHAaTa OE30MacHOCT, MPEHEeHH, 4e 3a JaJeH JICKAPCTBEH IMPOIYKT, IIyCHAT Ha
OBJITapckus mnasap, € HeoOX0AMMO IpeIpHeMaHe Ha HAKOS OT CICJHUTE MEPKH:

1. ciupane unM npekpaTsBaHe Ha pa3pelIeHUueTo 3a ynorpeoda,

2. 3a0paHa Ha pa3MpOCTPaHEHUETO HA JEKAPCTBEH MPOIYKT;

3. U31aBaHe Ha OTKa3 3a MOJHOBSIBAHE HAa PAa3pEUICHUETO 3a yroTpeda.

(3) (M3m. — JIB, 6p. 18 ot 2014 r.) M3mbaHuTeIHATA areHIHS 10 JIEKapCcTBaTa HHUIMUPA MPOIeaypara 1o al.
2, KOraTo € yBEIOMEHa OT MPHUTEXATeNsl Ha pa3pelIeHUeTo 3a ynoTpeba, e mo choOpaKeHus, CBbP3aHu C
npociesBaHe Ha JIEKapCTBEHaTa OE30IacHOCT, IPEYCTAaHOBSIBA PA3NPOCTPAHEHHETO Ha JICKAPCTBEHHUS
MPOAYKT WK € MpEeINpHes, Uil Bb3HaMeEpsBa Jia IpeArprueMe AeHCTBHS 32 U3TETIISIHETO My OT Mas3apa, Win
HsIMa Ja IpernpueMe ISHCTBHUS 3a MOIHOBSBAaHE Ha U3/IaJICHOTO pa3pelieHue 3a yrnorpeoa.

(4) (M3m. — 1B, Op. 18 ot 2014 r.) M3mbiHWTENHATA arcHIMA IO JIEKApPCTBaTa MOXKE [a HHHIIHHPA
mporeaypara 1o ai. 2 U B CIydauTe, KOraTo IMpereHH, de 1Mo ChoOpaKeHHs, CBbP3aHH C MPOCIeIIBaHe Ha
JeKapcTBeHaTa Oe30IacHOCT, 3a JaJeH JIGKapCTBEH MPOAYKT TpsOBa nAa ObaaT 100aBeHW HOBU
MPOTUBOIOKA3aHUs WK J1a ObJie HAMaJIeHa TIPeropbYBaHara /103a, WK IMOKa3aHuATa Ja Ob1aT OTrpaHUYCHH.
(5) (M3m. — 1B, 6p. 18 ot 2014 r.) M3mbyiHuTEIHATA areHIMS 10 JIEKapCTBaTa nmpenocTaBs Ha EBporieiickaTa
areHIys IO JIeKapcTBaTa W Ha PETyJaTOpPHUTE OpraHW Ha JPYTUTe IbpKaBU WICHKH IsUlaTa HaydHa
WHpOPMAITHUS, C KOATO pa3roiiara, KakTo M U3BbpIICHATa OllEHKA HA IAHHUTE, U MOTHBUTE 38 HHUIIMUPAHE HA
npolLeypara 1o peaa Ha TO3H pas/ed.

(6) (M3m. — 1B, 6p. 18 ot 2014 r.) B cityuauTe 1o ain. 2 — 4 EBporieiickara areHIusI 1o JiekapcTBaTa yBeI0MsIBa
W AJI 3a 3armouBaHe Ha nporieypara, KOraTo OlaceHusTa BbB Bpb3Ka C 0€30MaCHOCTTA C€ OTHACST U JI0 IPYTH
JIEKapCTBEHU MPOIYKTH, KOUTO TPHHAIIEKAT KbM €IHa U ChI[a TePANleBTHYHA IPYIIa WIN ChIBPXKAT €IHO U
CBIIIO aKTUBHO BEIIECTBO C MPOJYKTA, MOCOYEH B MH(POPMAIMATA MO ajl. 5, WIM KOTaTo TO3M JIEKapCTBEH
MPOJYKT € pa3pelleH 3a yrnorpeda v B Ipyra Wil B APYTH JbPKaBU WICHKH.

(7) (U3m. — 1B, 6p. 18 ot 2014 r.) B ciyuaure no ain. 4, KOrato He ce Hajara jia ce mpeArnpueMaT CIeIIHI
mepku, MAJI npuara npoueaypara mo wi. 77 uinu 790.

(8) (Hosa — 1B, Op. 18 ot 2014 r.) M3mbiHUTETHATA areHIMS 10 JIEKapCTBaTa MHPOPMHUpA MPUTESIKATEIIS HA
paspelieHreTo 3a ynorpeda 3a 3arouBaHe Ha Mpoleypara 1o peia Ha TO3H pasJiell.

Ya. 194¢. (Hos - /1B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) (1) B cayuaure no wi. 194y,
aJl. 2, KOraTo MpeLeHy, Yye € HeoOX0JUMO Jia ce TpeANpreMar CIeIIHA MEPKH 3a 3allluTa Ha OOIIECTBEHOTO
3npaBe, MAJI Moke BpeMEHHO &a CIpe pa3pemieHHeTo 3a ymorpebda W Ja 3abpanm ymorpebara Ha
JIEKapCTBEHUS MPOAYKT Ha TepuTopusTa Ha PemyOnnka bbiarapus 1o nprueMane Ha OKOHYATEITHO pelieHHe 10
wr. 1944 wmm 1941m.

(2) WsmbanuTenHATa areHIMs IO JIeKapcTBaTa yBeloMsiBa EBpormeiickara areHims MO JieKapcTBara,
EBporneiickaTa KOMICHS U PETYJIaATOPHUTE OPraHU Ha JAPYTUTE IbP’KABU WICHKU 33 MPEATNPUETHTE MEPKH TI0
ai1. 1 B cpok A0 eauH padOTeH JeH OT NPUJIaraHeTo UM M [I0COYBA MOTHBHUTE 3a TOBA.

(3) KoraTto M3mbaHuTeIHATA areHIusI 110 JeKapcTBaTa yqacTBa B MPOIe/ypaTa 1o TO3U pasJiel, o CKaHe Ha
EBpomneiickata xomucus HWAJl mpeampuema mpenopbyaHWTE BPEMEHHH MEPKH II0 OTHOIIEHHE Ha
pas3pelIeHneTo 3a ynorpeda Ha JEeKapcTBEH HPOIYKT, WIIM KOTaTo JIEKaPCTBEHUAT MPOAYKT € pa3pelleH 3a
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ymotpeba o pena Ha Permament (EO) Ne 726/2004 na Espomnetickus mapnament u ChbBETa - 110 OTHOIICHHE
Ha CaMHus TIPOJIYKT, 10 TPUKITIOYBAHE Ha MPOLELypaTa.

Ya. 194x. (Hos - 1B, 6p. 102 ot 2012 r., B cwna ot 21.12.2012 r.) M3nbnHUTENHATA areHIUS 110
JIEKapcTBaTa IMyOIMKyBa ChOOIICHIE Ha HAIIMOHATHUS MHTEPHET mopTtai o wi. 185, ai. 1 3a HaunHa, 10 KOWTO
3aMHTEPECOBAHUTE CTPAHU MOTraT Ja IIPeI0CcTaBIT HH(popmalus Ha EBponeicKus HHTEpHET IOPTAJI 1o 4. 68,
a. 1, T. 4 3a nekapCTBEHHS MPOIYKT - MPEMET Ha mporeaypara o wi. 194y, u 3a Bb3MOXKHOCTTA J]a y4acTBaT
B OOII[ECTBEHO 00CHXKAAHE, aKO TAKOBA € OOSIBEHO.

Y. 194u. (Hos - JIB, 6p. 102 or 2012 1., B cmma ot 21.12.2012 1.) (1) KomureTsT mmo wi. 56a, a.
1, 1. 1 B cpok o 60 mHu oT naraTa Ha 0OsABsABaHE Ha MpoIeIypaTa Ha EBponelicKus HHTepHET MOpTall H3rOTBS
MOTHBHpPaHa MpPEnopbKa.
(2) [puTexatensT Ha pa3pelICHUETO 3a YIOTpeda MOKe B CpOKa 10 ajl. 1 1a mpeocTaBu MUCMEHN KOMEHTapH.
(3) Mpemopwkata no an. 1 ce myonukyBa Ha EBporneiickus uuTepHET moptai o wi. 68, an. 1, . 4 u chabpxa
€IIHO MJIM TIOBEUE OT CIICTHUTE 3aKITIOYCHUSL:
1. He e HeOOXOMMO JIOITBIIHUTEITHO MPOYYBaHE WU MPEANPUEMaHe Ha ACHCTBUS Ha OOIIHOCTHO HHUBO;
2. IPUTEKATEIJIAT HAa PAa3pELICHUETO 3a yroTpeda TpsiOBa Aa M3BBPIIN JOMBIHUTEIHO ITPOYYBaHE M aHAIN3 HA
TaHHHTE;
3. TpUTEKATEIAT HAa pa3pelICHUEeTO 3a yrmoTpeba TpsOBa a MpoBele MOCTMAPKETHHIOBO NMPOYYBaHE 3a
0€30MacHOCT ¢ TOCIIeIBAIIA OLCHKA Ha PE3YJITaTUTE OT HETo;
4. nppkaBaTa WICHKA WJIM MPUTEKATEIAT Ha pa3pelIeHHeTo 3a ynoTpeda /1a POk MEPKH 3a HaMaJsiBaHe
Ha PHCKa,;
5. paszpemienneTo 3a ymorpeba TpsiOBa ma ObJe COpsHO, NMpPEKpaTeHO WM JAa ObAe W3JadeH OTKa3 3a
MIOZTHOBSIBAHETO MY;
6. paspereHueTo 3a ynorpeda TpsOBa 1a Ob1e MPOMEHEHO.
(4) KonkperHuTe Mepku mo ai. 3, T. 4, KaKTO M YCIOBHATa U OTPaHMUYCHUSITA, KOMTO Clie/iBa Ja Obaar
BKJIFOYCHH B Pa3pelICHHETO 3a yIoTpeda, ce MocoyBat B MpernopbKara.
(5) B ciryuawure mo ai. 3, T. 6, KOrato MpOMEHHTE Ca CBbP3aHU C H3MEHEHHE WK 100aBsHEe Ha HH(OpMAaIHUs B
KpaTKaTa XapaKTepHCTHKa, BbPXY OMAKOBKATa WM B JIICTOBKATA HA JICKAPCTBEHHs POJYKT, B IPEHopbKara
ce BKJII0YBAT (hOpMyJIMpOBKaTa Ha MPOMEHeHaTa Win 1o0aBeHata HH(OpMaIUs U MSICTOTO, KBJIETO CJISBA T
na Ob/ie HaHEeCeHa.

Ya. 1944. (Hos - IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuia ot 21.12.2012 r.) (1) Korato B oOxBara Ha
nponeaypara no wi. 194y He e BKIIIOYCH JICKapCTBEH MPOJYKT, Pa3pellicH 3a yrnoTpeda mo pena Ha PerameHt
(EO) Ne 726/2004 Ha EBporneiickust mapnamenT u Ha CbBeTa, KOOPAWHAILIMOHHATA TPyIa 10 Wi. 77, all. 2 Bb3
OCHOBa Ha mpenopbkara 1o wi. 1941 B cpok g0 30 qHM OT AaraTa Ha MOJYyYaBAHETO M M3/1aBa CTAHOBUIIE
OTHOCHO 3alla3BaHETo, IPOMSHATA, CIUPAHETO, IMPEeKpaTsSBaHETO Ha BaJWJHOCTTa HA CHOTBETHHTE
paspelieHus: 3a ymnorpeba WM OTKa3 3a MOJHOBSBAHETO WM, BKIIOYHUTEIHO rpaduK 3a HM3MBJIHCHHE Ha
CTaHOBHIIIETO.

(2) Korato B CTaHOBHILIETO € MpPENOPhYaHO MpeanpueMaHe Ha Mepkute no wi. 194m, am 3, 1. 5,
M3OBIHUTETHUAT aupektop Ha MAJL cbe 3amoBen crnmpa ACHCTBUETO WM MPEKpaTsIBa pa3pelieHueTo 3a
ynoTpeda, Uik 0TKa3Ba MOTHOBSABAHETO MY.

(3) Koraro B craHoBuIeTo Mo aji. 1 ca mpernophyuaHd MPOMEHHM B W3aJCHOTO paspeleHue 3a ymorpeoda,
MPUTEKATENAT Ha pas3pelieHueTo 3a ynorpeba momaBa no MAJI 3asBieHue 3a MpOMsIHA, BKIIOYBAIIO
aKTyaJlM3WpaHa KpaTka XapaKTepUCTHKAa Ha MPOAYKTAa W JMCTOBKA, B PAMKHTE Ha OmpejaesieHus rpaduk 3a
U3IbITHEHHE.

(4) KoraTo B CTaHOBMIIETO 1O al. 1 € MpernophyUaHo MpeanpreMane Ha Mepku mo wi. 194, am. 3, 1. 2 - 4,
MPUTEKATEIAT Ha pa3pelIeHUeTo 3a ynoTpeda mpeamnprueMa Heooxoqumute Aericteus u uabpopmupa MAJT u
peryaaTopHUTE OPraHu Ha JPYTUTE AbPXKABU YWICHKH.

(5) KoraTo B paMKuTE Ha KOOPAMHAIMOHHATA TPyIIa 10 4. 77, all. 2 HE MOXe Ja ObJie MOCTUTHATO ChIJIacHe,
MO3HIIMATA HA MHO3WHCTBOTO OT JbPIKABUTE YWICHKH ce IpeocTass Ha EBpornelickaTa KOMUCHS, KOSTO preMa
peleHne ¢ mpenopbKa 3a MpoMsHa, CIIMpaHe WK NPEeKpaTsBaHe Ha pa3pelieHHeTo 3a ynotpeda, u31aaeHo oT
CBHOTBETHUTE PETYJIATOPHU OPTaHH HA JIbPIKABUTE YIICHKH.

(6) M3mbiHUTENHATA areHIUs 1O JIeKapcTBaTa Mpuiara MpernopbuyaHUTe B PEHICHHETO MO all. 5 BpeMEHHH
n/WM OKOHYATEITHH MEPKH.

Yua. 194m. (Hos - IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) (1) Koraro B obxBara Ha
nporeaypara o 4wi. 194y e BKIIOUEH JISKapCTBEH IPOIYKT, pa3pellieH 3a ynoTpeda mo pena Ha PerameHt
(EO) Ne 726/2004 na Epomeiickus mapnmamedT W Ha CbBera, KOMHTETHT 1O J€KapCTBEHH MPOIAYKTH 3a
XyMaHHa ymnorpeba Bb3 OCHOBa Ha mnpenopbkata mo wi. 194u, an. 3 B cpok no 30 aHu oT nmartara Ha
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MOJTy4aBaHETO I W3[aBa CTAHOBHUINE OTHOCHO 3alla3BaHETO, NMPOMSHATA, CIMPAHETO, NPEKpaTSIBAaHETO Ha
BJIMIHOCTTA Ha CHOTBETHHUTE Pa3pelIeHus 3a yrnoTpeda WM OTKa3 3a MOAHOBSBAHETO MM, BKIIOYHTEIHO
rpad¥K 3a U3IIBIHEHNE Ha CTAHOBHUIIIETO.

(2) Koraro B cranoBuIeTo 1mo ain. 1 e u3pa3zeHa MO3ULKUS 33 NpeANpUeMaHe Ha PEryJaTopHH JACHCTBUS MO
OTHOILICHNE Ha pa3penieHusTa 3a yrnorpeda, EBpomneiickaTa koMmucus:

1. npuema perreHne 3a MPoOMsHa, CIIUPAHE WIN MPEKpaTsIBaHEe BAIMIHOCTTA Ha pa3peIIeHUATa 3a ynoTpeoa,
u3nazaenu no pena Ha Pernament (EO) Ne 726/2004 na EBponetickus napiameHT 1 Ha ChBera;

2. mpueMa pelIeHHe ¢ MpernopbKa 3a MPOMsHA, CIIPaHe WM IPEKpaTsIBaHe Ha BAIMAHOCTTA HA Pa3pelIeHUATa
3a ynoTpe0a, U3/1a1eHH OT ChOTBETHHUTE PETYJIATOPHH OPTaHU Ha IbP/KAaBUTE WICHKH.

(3) UsmbiHuTeNHAaTA areHIMs 1O JieKapcTBaTa MpHiara npernopbyaHuTe B pemieHneTo Ha EBpormeiickara
KOMHCHS TI0 aJ1. 2, T. 2 BpeMCHHU W/WITH OKOHYATEIIHU MEPKH.

Y. 194m. (Hos - /IB, 6p. 102 ot 2012 1., B cumma ot 21.12.2012 r.) IIpenopskara 1o 4. 1941, ai.
1, cranoBumiero mo wi. 1941, an. 1 u pemenuero va EBponeiickata komucus o wi. 1944, an. 5 u wi. 194,
a1, 2 ce myOnuKyBat Ha EBporneickus nHTepHeT noptai no 4i. 68, an. 1, 1. 4.

I'naBa nesera
THPIOBUSI HA EJIPO C IEKAPCTBEHU NPOAYKTHU U TIOCPEJHUYECTBO B
OBJIACTTA HA JIEKAPCTBEHHUTE IMNPOAYKTH
(3ara. u3m. - IB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuuta ot 12.08.2008 r., 6p. 102 ot 2012 1., B cuiia ot 2.01.2013 r.)
(Pazaeu |. ToproBusi Ha eIPoO C JJeKAPCTBEHH MPOTYKTH)
(3ara. or™m. - JIB, 6p. 71 ot 2008 r., B cmaa ot 12.08.2008 r.)

Ya. 195. (1) TeproBust Ha €Ipo ¢ JCKAPCTBCHU MPOAYKTH MOTAT Jia W3BBPIIBAT (DU3UUCCKH U
IOPUIIMYECKH JIMIA, MPHUTEXKABaIllM pPa3pellieHHe 3a Ta3u IEHHOCT, M3IaJACHO OT PEryJiaTOpeH OpraH Ha
CHOTBETHATA AbPrKaBa YJICHKA.

(2) Korato numero 1o ain. 1 uMa ckiiaoBH MOMEIICHHS Ha TepuTopHsTa Ha Pery6iika bbarapust, To Moxe 1a
W3BBPLIBA THPIOBUS HA €IpO C JICKAapCTBEHHU MPOAYKTH CJe[l MOIydyaBaHe Ha pa3pelieHue OT W3IbJIHUTEIHUS
nupextop Ha MAJL

Y. 195a. (Hos — JIB, 6p. 67 ot 2020 r.) JIuiie, MOAYYIHUIO pas3pelieHne 3a ThProBHs Ha €Ipo ¢
JIEKapCTBCHHU MPOIYKTH, HE MOJKE J1a O'bJIe MPUTEKATEI Ha pa3pelicHUEe 3a ThPTOBHS Ha APEOHO C JICKAPCTBEHU
MPOIYKTH B anTeka, M3IaICHH 10 Peia Ha TO3H 3aKOH.

Ya. 196. (1) IpousBomuren Ha JIeKAPCTBEHHW MPOAYKTU MO CMHCHJIA HAa TO3M 3aKOH MOXE Ja
M3BBPIIBA THPrOBHA Ha €IpO CaMO C JIEKAPCTBEHUTE NPOAYKTH, 3a KOUTO MMa H3JaJCHO pa3pellieHUe 3a
MIPOU3BOACTBO.

(2) BHocuten Ha JieKapCTBEHH MPOIYKTH MO CMHCHIA HA TO3M 3aKOH MOXE Jla M3BBPIIBA THPTOBUS HA €O
CaMo C JIEKAPCTBEHHUTE IPOMYKTH, 3d KOUTO UMa U3AaJCHO Pa3peLICHNE 3a BHOC.

Y. 197. Jlumara no 4. 195 tpsiOoBa fa pasmosnarar che:
1. momxoasIy noMeneH s, 000pyIBaHE ¥ ChOPHKEHHS U TIOXOIAIINA TPAHCIIOPTHU CPEJICTBA, OCUTYPSIBAIIH
MPaBUJIHOTO ChbXPAaHEHHUE, PA3MPOCTPAHCHUE U TPAHCIIOPTUPAHE HA JICKAPCTBEHUTE MPOJIYKTH, B ChOTBETCTBHE
¢ M3MCKBaHUsATa Ha JloOpata TUCTPUOYTOPCKA MPAKTHKA,
2. xBanu(UIMPaH NEPCOHAN U OTTOBOPEH MarucThp-hapMarieBT ¢ Hail-MaJlko JIBE TOJUHH TPYJOB CTAX IO
CHEIMATHOCTTA, YUHUTO 3abJDKECHUS CE ONPECIAT B HapeabaTa mo wi. 198.

Ya. 198. (U3m. - [IB, 6p. 102 ot 2012 1., B cuta ot 2.01.2013 r.) [IpuHIMIHTE U H3UCKBAHUSTA 32
Jo6pute nUCTpUOYTOPCKH MPAKTUKH HA JICKAPCTBEHH IPOAYKTH W HA aKTHBHM BEIIECTBA Ce MpPHEMAT ¢
Hapen0a Ha MUHHCThPA Ha 3/[paBeOIa3BaHETO U C PbKOBOJICTBA, IPUETH OT EBporneiickaTa KOMHUCHS.

Y. 199. (1) JTumara mo 4. 195, an. 2 momasat B MAJT:
1. 3asBiIeHUE, KOETO ChABPKAa HAUMEHOBAaHWE, CENajHIle U aapec Ha yIpaBleHHE Ha THPrOBeEIa; ajipec U
OIHMCaHUE HA TOMEIICHHUATA U ChOPHKEHUATA 32 ChXPAaHEHHE HA JIEKAPCTBEHUTE MPOJTYKTH;
2. (m3m. - 1B, 6p. 60 ot 2011 r., B cmma ot 5.08.2011 r.) mauum 3a ExuHans uaeHTH(UKAIMOHEH KO Ha
THPrOBella WM KOoIepaluara oT ThproBCKHS PETUCTHP, a 3a APYKECTBaTa, PETUCTPUPAHU B AbPiKaBa -
yieHka Ha EBpormelickus cpr03, Wid B JbpkaBa - crpaHa mo Crnopa3symMeHueTo 3a EBpomeickoTo
MKOHOMMYECKO MPOCTPAHCTBO - JIOKYMEHT 3a aKTyajHa PEerucTpalys 1o HAIMOHAIHOTO 3aKOHOAATEICTBO,
M3JIa7ICH OT KOMIIETCHTEH OpraH Ha ChOTBETHATA JIbPIKABa;
3. (mom. — 1B, 6p. 103 ot 2017 r., B cuiia ot 1.01.2018 r.) me, CBUACTEICTBO 32 ChANMOCT WJIH aHATOTHYCH
JOKYMEHT Ha JIMIETO, aKO HE € OBJrapCKu IpaKJAaHWH, JUILUIOMA 33 BHCIIE 00pa30BaHHE U JOKYMEHT 3a
TPYJOB CTaXX Ha OTTOBOPHHUS MarucThp-papMarieBT 1o 4wi. 197, T. 2 1 Konue OT TPYIOBHS MY JI0TOBOD;
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4. (ot™. - IB, 6p. 60 or 2011 1., B cmma ot 5.08.2011 r.);

5. (otm. - IB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuma ot 5.08.2011 r.);

6. TOKYMEHT, YOCTOBEPSBAIIl TPABHOTO OCHOBAHHUE 34 MOJI3BAHE HA MOMEIICHHUATA,

7. (otm. — JIB, 6p. 84 ot 2018 r., B cuia ot 12.10.2018 1.);

8. IOKyMeHT 3a TlaTeHa Takca B pazMmep, onpelelieH B Tapudara no wi. 21, an. 2.

(2) JInmata o wi. 195, an. 1 momasar 3asBienne B MAJI 3aeqHO ChC:

1. Komue OT paspereHUeTo 3a THProBUS Ha eIP0, U3IaJCHO OT PEryJaTOPEeH OpraH Ha JIbp)KaBa YICHKa,

2. M€ U aJpec Ha JIUIETO 3a KOHTAKTH Ha TepuTopusaTa Ha PemyOnuka briarapus;

3. agpec Ha MOMEIICHUATA 3a ChXPAaHEHHE HA JIEKAPCTBEHUTE MPOAYKTH HA TEPUTOPHATA HA TbPIKABHUTE
YICHKH.

(3) Ipu THProBust Ha €APO C HAPKOTHYHHU BEIIECTBA, KAKTO M C JICKAPCTBCHU (HOPMH, ChIBPIKAIIN TAaKUBA
BEIIECTBA, CC MMpWIAraT W HM3MCKBAHWATA HAa 3aKOHA 3a KOHTPOJ BBPXY HAPKOTHYHHTE BEIIECTBA M
MPEKypCOpHTE.

(4) (Or™m. — 1B, 6p. 17 ot 2020 1.).

(5) (Hosa — OB, 6p. 103 or 2017 r., B cuaa ot 1.01.2018 r.) MsmeiHuTeNHATa areHIMs 110 JIeKapcTBaTa
YCTaHOBSIBA CITY>)KEOHO 00CTOSATENICTBATA OTHOCHO CHIAMMOCTTA Ha JTUIIETO 1Mo aj. 1, T. 3, koraro e ObIrapcku
rpakIaHKH.

(6) (Hosa — JIB, 6p. 67 ot 2020 r.) B neHst Ha mocThiBaHe Ha 3asBieHreTo 1Mo ait. 1 win 2 MAJI usnpara mo
cnye0eH pel MCKaHe 10 YIpaBHTEIHHS ChbBET Ha bhirapckus (apManeBTHYEH ChIO3 3a H3/aBaHE Ha
yIOCTOBEPEHNE 3a BIHMCBaHe B HalMOHATHHS EIEKTPOHEH PETHCThD Ha YjleHOBeTEe Ha bharapckus
(hapMaleBTHYCH ChI03 — 32 MarucThp-Gapmarienta mo wi. 197, T. 2, kakTo U 3a npeocTaBsHe Ha HH)OpMAaIIUs
OTHOCHO HAJIOXKEHHU HaKa3aHWS 10 pela Ha 3aKOHA 3a ChCIIOBHATA OPraHU3allMs Ha MarucThp-(hapMareBTUTe
1 Ha 3aK0Ha 3a 37PABETO.

(7) (HoBa—/IB, Op. 67 ot 2020 1.) YipaBUTEIHHUAT CHBET MPEIOCTABS JOKYMEHTHTE 110 aJl. 6 B Cpok 5 paboTHH
JIHU OT MOCTHIIBAHE HA UCKAHETO.

Ya. 200. M3mpnHUTENHATA areHIMs IO JIEKApCTBaTa OLCHSABA JOKYMCHTAIWSATa M HM3BHPIIBA
MpOBEpKa Ha MSCTO Ha OOEKTUTE, MMOCOYCHH B 3asBICHUETO, 32 YCTAHOBSIBAHE HA CHOTBETCTBHUETO MM C
W3MCKBaHMATA 32 JJoOpaTa AucTpuOyTOpCKa MPaKTHKA.

Ya. 201. (1) M3mbaHUTETHATA areHIUS 10 JIEKapCTBaTa yBEJIOMsBA THCMEHO 3asBHTEIIS, KOTaTo
YCTaHOBH HEIIBJIHOTHU B IIPEACTaBCHATa JOKYMCHTAI M.
(2) B ciiyuaure o ain. 1 cpoksT mo wi. 202, an. 1 cniupa na teue.

Ya. 202. (1) (U3m. — IB, 6p. 84 or 2018 r., B cua ot 12.10.2018 r.) B cpok 10 60 auu oT marata
Ha [oJ[aBaHe Ha 3asBieHreTo 1o wi. 199, an. 1 usnbaHuTenHuaT qupekrop Ha MAJI u3nasa paspenienue 3a
THPrOBHs Ha €IPO WIIK MIPABH MOTHBUPAH OTKa3.
(2) Orka3bt 1m0 an. 1 moiesxku Ha 0OXaaBaHe Mo pesia Ha AJIMUHUCTPATHBHONIPOIIECYATHHS KOJICKC.

Ya. 203. B cpok mo 15 mHUM OT Aarata Ha TofaBaHe Ha JAOKyMeHTamusaAta mo wi. 199, am. 2
M3MBIHATETHUAT aupekTtop Ha MAJl u3gaBa yaoCTOBEpEeHHE 3a PETUCTpAIUs 3a ThProBHsS Ha €IpO Ha
Teputopusara Ha PenyOnuka bwirapus Ha nurero mo wi. 195, an. 1.

Y. 204. (1) PasperieHreTo 3a THProBUsI Ha €IPO C JIEKAPCTBEHH MPOAYKTH € O6€3CPOUHO.
(2) Paspemenneto 1o wi. 202 wim ynoctoBepenneto 1o wi. 203 ce mpekparsiBa, ako MPUTESKATENAT My OUCKa
MMACMEHO TOBA OT M3MIBIHUTEIHUS qupekTop Ha MAJL.
(3) Juuero mo 4. 195 e mrbxkHo 1a yBenomu mucMeHo MAJI B 7-IHEBEH CPOK OT MPEKpaTsiBaHe Ha ACHHOCTTA
CH IO THPrOBUS HA €O C JEKAPCTBEHHU MPOAYKTH. B Te3u ciyuam m3mbIHUTENHUAT aupekrop Ha MAJI
HpeKpaTsBa U3IaJICHUTE Pa3pelieH s /yI0CTOBEPSHHUS 3a ThPrOBHS Ha €IPO C JICKAPCTBEHHU MPOILYKTH.

Ya. 205. (1) UznbiaHuTenHaTa areHIMs IO JIeKapcTBaTa BOIM PETUCTbp Ha H3JAJICHHUTE
paspelIeHus 3a THProBHsI Ha €O ¢ JIEKapCTBEHU NpoayKTu 1o wi. 202, an. 1, koiiTo chabpixa:
1. HoMep ¥ JaTa Ha pa3peIIeHuETo;
2. HauMEHOBaHWe, CeJIANHIIE U aJIpec Ha YIIPaBJIeHNE Ha JINIIETO, MOTYYHIIO pa3pelicHUETo;
3. azpec Ha MOMEILEHHUATA 38 ChXpaHEHHE Ha JIEKapCTBEHUTE IPOIYKTH,
4. naHHWUTE 32 OTTOBOPHUS MarucTbp-papmanenT mo wi. 197, T. 2;
5. CIUChK Ha JIEKapCTBaTa, ChABPXKAIIM HAPKOTUYHU BEIIECTBA, paanodapManeBTHIN, UMYHOJIOTUYHU
JIEKapCTBEHU NPOIYKTHU U JIEKAPCTBEHH MPOAYKTH, IOIYYEHH OT YOBEILKA IIa3Ma U YOBEIIKA KPbB,;
6. 1aTa Ha 3aJIMYaBaHE Ha Pa3pelICHUETO OT PErHCThpa U OCHOBAaHHUE 32 TOBA,
7. 3a0eNexKu 10 BIIUCAHUTE OOCTOATENCTRA.
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(2) M3menHUTEIHATA areHIKs MO JIEKAapCTBATa BOAN PETMCTHP Ha M3IaJE€HUTE yaocToBepeHus mo uwi. 203 3a
THPTOBUS Ha €IIPO C JIEKAPCTBEHH MPOJTYKTH, KOWTO ChIbPIKA!

1. HoMep U 1aTa Ha YJJOCTOBEPEHUETO;

2. HOMEp Ha pa3peIICHUETO 332 THProBHs Ha €10 C JISKAPCTBEHU MPOAYKTH M OpPraHa, KOMTo TO € M3/,

3. HaMMEeHOBaHKe, CEAHINE U aJIpec Ha YIPABICHUE Ha JIUIETO, MOTYYHIIO YAOCTOBEPEHHETO,

4, nagau 3a juuero o wi. 199, am. 2, 1. 2;

5. nara Ha 3aMYaBaHe HAa yJJOCTOBEPCHUETO OT PETHCTHPA U OCHOBAHHE 32 TOBA;

6. 3a0€eJIe)KKH 10 BIUCAHUTE OOCTOSATEICTBA.

(3) Haunu ot peructpute ce myOIMKyBatT Ha cTpaHuiiara Ha AJI B HHTEpHET.

(4) (Homa - JIB, op. 102 ot 2012 r., B cuia ot 2.01.2013 r.) M3nbaHKUTEeTHATa arcHIMs 10 JIEKapCTBaTa
BbBEXa B 0a3ara jaHHW 1o wi. 147 uHpopmainus 3a U3JaJICHUTE pa3pelieHus] 32 ThPrOBUS HA €IpO C
JICKApCTBEHU TPOJYKTH.

(5) (Hosa - 1B, 6p. 102 ot 2012 1., B cuna ot 2.01.2013 r.) IIpu mouckBane ot EBpomneiickata KOMUCHS HITH
ot awpxaBa wienka WAJl mpenoctaBs mH(poOpManus 3a W3/aJCHO pa3pelieHUe 3a ThPrOBHs Ha €Ipo C
JICKApCTBEHU TPOYKTH.

Y. 206. (1) IIpu mpomMsiHa Ha 0OCTOATENCTBATA, CBBP3aHH C H3aIEHOTO pa3pelleHue 3a ThPrOBHs
Ha e/Ipo, IPUTESKATENAT My To/1aBa 3asBieHue 10 MAJI mo pexa Ha wi. 199, kbM KO€TO MpHiIara cBbp3aHara ¢
MPOMSIHATA IOKYMCHTAITHS.
(2) PasperrenreTo 3a MpOMsIHA Ce M3IaBa Mpu ycioBusta u 1o pena Ha wi. 200 - 202. Tlpu npomsiHa Ha
MOMEIIEHUATA 32 ChXPaHCHUE Ce Mpuiiara CpoksT 1o wi. 202, a B ocTaHAINTE ClTydau CPOKbT € 14 nHu.

Ya. 207. (1) [MputexaTenst Ha pa3pelieHne 3a ThProBUs Ha €0, KOMTO U3BBPIIBA ICHHOCTTA CH
Ha TepuTopHsTa Ha PerryOnuka benrapus, e mrbxeH na:
1. ocurypsiBa AOCTBI MO BCSKO BpeME Ha KOHTPOJHHTE OPTaHH JI0 MOMEHICHUSATAa 32 ChbXpaHCHHE Ha
JIEKapCTBEHUTE MPOLYKTH,
2. TBPTyBa CaMo C pa3penieHy Mo pesia Ha TO3H 3aKOH JICKAPCTBEHHU MPOAYKTH,;
3. ThpPryBa C JICKApPCTBEHH IPOAYKTH, YMUTO ONAKOBKH M JIMCTOBKH Ca B CHOTBETCTBHE C H3aJICHOTO
paspelienue 3a yrnorpeda, Ipy YCJIOBHITA U MO PeJa Ha TO3U 3aKOH M CPOKBT UM Ha TOJJHOCT HE € U3TEKbI;
4. ce cHabnsBa C JIGKAPCTBEHH MPOIYKTH CaMO OT MPOM3BOJUTENH, BHOCHTENIN WJIH THPTrOBLIU Ha €IpO C
JIEKapCTBEHU MPOIYKTH, OTYYIIN pa3pelieHue 3a H3BbPIIBaHE HA Ta3H JCHHOCT IO pea Ha TO3H 3aKOH,
4a. (uoma - JIB, 6p. 102 or 2012 r., B cuima ot 2.01.2013 r., u3m., 6p. 67 or 2020 r.) mpoBepsiBa aamu
MOJYYeHUTE JIEKAPCTBEHH MPOAYKTH OT Jumata mo T. 4 He ca Qammuduuupand, KaTo MpoBepsiBa
ABTCHTHYHOCTTA Ha JICKapCTBEHUTE MPOAYKTH, omnpenencHu B enerupan pernament (EC) 2016/161, upes
nokasarenure 3a Oe3omacHocT mo wi. 168, an. 8 B ciywaure, onpenenenu B [Jenerupan pernament (EC)
2016/161,
46. (noBa — JIB, 6p. 67 ot 2020 r.) mpoBepsiBa MokaszaTenuTe 3a 6E30MACHOCT U Je3aKTUBUPA WHIMBUTYTHUS
UICHTU(HUKAIMOHEH OeJer Ha JEKapCTBEH MPOIYKT, TIPEIH J1a JOCTABH TO3H JISKAPCTBEH IMPOAYKT B CIyYauTe,
orpejeNieHn B HapenOara mo 4i. 198;
5. cHabsBa C JIEKapCTBEHH MPOJYKTH JIPYTH MPHUTEKATEIN HAa pa3pellieHne 3a ThProBUs HA PO, allTeKH U
JAPOTEepHH, OTKPHUTH IO pe/ia Ha TO3H 3aKOH;
5a. (noma - JIB, 6p. 71 ot 2008 1., B cuma ot 12.08.2008 1., u3m., 6p. 84 ot 2018 1., B cma ot 12.10.2018 1.)
CHa0/IsIBa C IEKApCTBEHHU MPOJYKTH 32 33JJ0BOJISIBAHE HA COOCTBEHHUTE UM HYK/IH:
a) e4yeOHH 3aBeICHHS,
0) BHUCIIM YYHJIMIIA, KOUTO OCBHLICCTBSABAT JiedeOHA NEWHOCT ChIVIACHO WI. 2a OT 3aKoHa 3a JieYeOHUTE
3aBeJICHUS,
B) HHCTUTYIMHTE 10 wi. 26, ant. 1, T. 1 1 3 oT 3aKoHa 3a 3/[paBeTo 3a Ch3AaJACHUTE B TSIX 3PaBHH KaOWHETH;
r) KOpabONpHTeKaTelnu 3a LEJIUTe Ha OCHIYpsiBaHE Ha JIGKApCTBEHHM MHPOAYKTH Ha Oopaa Ha KopaOute
cbriiacHo Kojiekca Ha ThProBCKOTO KOpaOoIiaBaHe;
6. cHaO/IsBa C JIeKapCTBEHU MPOJIYKTH JIEKAPH U JIEKapH I10 JSHTATHA MEIUITUHA, KOTaTO B HACEIEHOTO MSICTO
HsIMa anTeKa, IpH YCIOBHS U 0 Pell, ONpe/eieH B Hapea0a Ha MUHUCTBPa Ha 3paBeoIa3BaHeTo;
6a. (HoBa - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuma ot 2.01.2013 r., mom., 6p. 84 or 2018 ., B cwima ot 12.10.2018 r.)
BITMCBA B JOKYMEHTHTE 3a JIOCTaBKa MApTHIHUS HOMEp Ha JOCTABEHUTE JICKAPCTBEHW MPOJYKTH, KAKTO U
ajzipeca Ha JOCTAaBKa Ha JIEKAPCTBEHUTE MPOLYKTH,
66. (noBa - JIB, Op. 102 ot 2012 r., B cuna ot 2.01.2013 r.) uMa 1uiaH 3a AeiicTBUE B M3BBHPEIHH CUTYAIIHH,
KOWTO ChIIbprKa epEeKTHBHU MEPKH 32 U3TETIISIHE Ha JIEKAPCTBEH MPOAYKT OT Ma3apa 1o pasmnopexaane Ha MAJI
WIN 110 MHUIMATUBA HA MPOW3BOJMTENS WM MPHUTEXKATENsT HA pa3pelieHrueTo 3a yrnorpeda Ha ChOTBETHHUS
JIEKapCTBEH NPOIYKT,;
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68. (HoBa — JIB, 6p. 18 or 2014 r.) ocurypsiBa cHaOASBaHETO Ha JOCTATHYHM KOJIMYECTBA JIEKAPCTBEHH
MPOIYKTH 32 3aJI0BOJISIBAHE HA 3/[paBHUTE MMOTPEOHOCTH HA HaceneHneto Ha Pemybnmka Benrapus,

7. (m3m. - 1B, Op. 102 ot 2012 r., B cuna ot 2.01.2013 r.) chxpaHsiBa JaHHU 3a BCSKa CHEIKA C MOIYYCHH,
JOCTaBeHU WIIM PealM3UpaHu upe3 MOCPEAHUYECTBO JIEKapCTBEHU MPOAYKTH NoA ¢dopmaTta Ha (akTypH 3a
MOKYTIKO-TIPOJIayk0a MM B €IIEKTPOHEH BUJI, WM TIO]T HAKAKBa Jpyra (opMa, KaKTo cIeBa:

a) ata Ha MOJy4aBaHe U PEIOCTaBsIHE;

0) HaMMEHOBAHHUE Ha JICKAPCTBEHUSI IPOIYKT;

B) MOJIY4€HO, JOCTABEHO WM PEaM3UPAHO YPe3 MOCPETHUIECTBO KOIHUYECTBO;

I) KM€ ¥ aJpec Ha JIMLETO, OT KOETO € MOJIy4YeH MK Ha KOETO € JOCTABEH JICKAPCTBEHHSAT MPOYKT;

1) TapTUJEH HOMEp M HOMEp Ha cepruukara 3a OCBOOOXKIaBaHE Ha TMapTUAATa, H3JaJCH OT
KBTM(UIIUPAHOTO JnIe 1mo wi. 148, 1. 2, ChbOTBETHO OT KBanMuuupanoTo Jymie mo wi. 161, am. 2, 1. 1, u
HOMeEp Ha cepTU(UKaTa 32 OCBOOOXKIaBaHe Ha mapTuaaTa, unanen or MAJ - B ciayqaunte mo wi. 69 u 70,

8. (mom. — /IB, Op. 67 ot 2020 r.) chxpaHsBa JOKYMEHTAIMs 32 MOKYIKHTE /WM MPOJAKOUTE Ha BCHUKH
JIEKApCTBEHU MPOAYKTH, BKJIIOUMTETHO M (aKTypuTe 3a IOKYNKO-MpoAax0ba, B KOWTO CE€ MOCOYBAT
MEKIyHApPOIHOTO HEMAaTeHTHO HAaMMEHOBAHWE, THPTOBCKOTO HAaMMEHOBAaHWE Ha JICKAPCTBEHHUS IPOIYKT,
JeKapcTBeHaTa (opMa, KOJIMIECTBO HAa AKTUBHOTO BEIIECTBO U OTIAKOBKA,

9. cma3Ba m3uckBanuaATa Ha Jfo6pata qucTpuOyTOpCcKa MpakTHKa, ONpeneeHd B Hapeabara no 1wi. 198,

10. (uoBa - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuia ot 2.01.2013 r.) momaabpska CHCTEMa 3a Ka4eCTBO, ONMpPEIeIsiia
OTTOBOPHOCTHTE, TPOIIECUTE H MEPKHTE 32 YIPABICHHUE HA PHCKA, CBBP3aHU C JICHHOCTTA MY,

11. (noBa - IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 2.01.2013 r.) undopmupa nezabasHo MAJI u mputexarens Ha
paspelieHneTo 3a ynotpeda, Korato € yCTaHOBHII MJIM MMa ChbMHEHHE, Y€ JICKApCTBEHUST MPOIYKT, KOHUTO €
TIOJTYYHIT WM MY Ce TIpejyiara, e ¢pammuduipay;

12. (noBa - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 2.01.2013 r.) mpoBepsiBa Aajiu ThProBebT HA €APO, OT KOTOTO
€ TOJIy4yWJI JIEKapCTBEHHs MPOAYKT, CMa3Ba MPHHIUIINTE W PBKOBoACTBaTa 3a oOpu mucTprOyTOpPCKH
MPaKTUKH 10 wi. 198, kaKkTo U Manu mpuTexaBa pa3pelieHne 3a ThproBHs Ha €lpo;

13. (noma - IB, 6p. 102 ot 2012 r., B crta ot 2.01.2013 r.) mpoBepsiBa 1ajiv POU3BOIUTEIIAT MM BHOCHTEIISAT,
OT KOTOTO € MOJTYYHII JICKAPCTBEHHS TIPOIYKT, TPUTEKABA Pa3pelIeHHe 3a MPOU3BOJICTBO/BHOC;

14. (noBa - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuia ot 2.01.2013 r.) nmpoBepsiBa Aaiu MOCPEIHUKBT, Ype3 KOTOTO €
MOJTYYHJI JISKAPCTBEHHUS TIPOITYKT, OTTOBAPS HAa M3UCKBAHUATA HA Ta3! IJIABa;

15. (noBa — /1B, Op. 84 ot 2018 r., B cuiia ot 12.10.2018 r.) npenocraps Ha MAJI exxenHEBHO 4pe3 cUcTeMaTa
o wi. 2176, an. 1 uadopmanus 3a:

a) IOCTaBECHUTE Ha PU3UICCKUTE U FOPHIMUCCKUTE JIHIIA 10 T. 5, 5a 1 6 KOJIM9IeCcTBa, TOCOUCHH I10 JIEKAPCTBEHH
NPOJIYKTH, BKJIIOYEeHH B [103UTHBHMS JIEKapCTBEH CIHCHK;

0) husnUeckuTe M IOPUANIECKUTE JIKIa 110 T. 5, 5a 1 6, Ha KOWTO ca JOCTABEHW KOJMYECTBATA JIEKAPCTBEHH
MpoAyKTH 1o OykBa "a";

B) HAJIMYHHUTE B CKJIQJIOBETE UM KOJIMYECTBA, TOCOYCHH 110 JICKAPCTBEHH MPOIYKTH, BKITOUYeHH B [103UTHBHHS
JIEKapCTBEH CIHCHK;

) KOJMYECTBATa, MOCOYCHH IO JICKAPCTBEHU MPOAYKTH, BKIIFOUYEeHH B [103UTHBHUS JIEKAPCTBEH CIHCHK, 3a
KOMTO C€ IUIaHMUpPa M3BBPIIBAHE HAa U3HOC, M ABPKABUTE, B KOUTO CE IUIaHUpa W3BBPIIBAHE HA H3HOCA,

) KOJIMYECTBaTa, MOCOYCHHU 10 JICKAPCTBEHU MPOAYKTH, BKIOUeHNU B [103UTHBHUS JIEKAPCTBEH CIIMCHK, HA
KOHUTO € U3BBPIICH U3HOC, U IbPKaBaTa, B KOSTO € U3BBPIIEH H3HOCHT.

(2) Hokymenranmsrta mo an. 1, T. 7 u 8 ce cbxpaHsBa 3a CPOK Hal-MalKo 5 TOJMHU U Ce MPEIOCTaBsl MPH
MIOMCKBaHE Ha KOHTPOJIHHUTE OPTaHH.

Y. 208. ([om. - /IB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuma ot 12.08.2008 r., usm., 6p. 102 ot 2012 r., B cra
or 2.01.2013 r., 6p. 84 ot 2018 r., B cmia ot 12.10.2018 r.) Pasnopendute Ha wi. 207, an. 1, 1. 2 - 15 n an. 2
n wi. 209a ce npuiaraT ¥ 3a ThProBuuTe Ha eApo 1o wi. 203, KaKTO U 32 BHOCUTEIHNTE U MPOU3BOTUTEIUTE,
KOUTO ThPI'yBaT C MPOU3BEICHUTE OT TAX JICKAPCTBEHU HPOIYKTH.

Ya. 209. 3a ThproBus Ha €poO C JCKAPCTBEHU MPOIYKTH, ChIAbPIKAIIN HAPKOTUYHH BEIIECTBA MU
MOJIy4Ye€HU OT KPBB, C MMYHOJOTHYHU MPOAYKTH U C paarodapMaieBTUIU Ce MpHUaraT W CIEIUaTHUTE
MU3UCKBaHMS Ha APYTH 3aKOHHU.

Y. 209a. (Hos - JIB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuma ot 12.08.2008 r.) (1) Teproeunte Ha eapo ¢
JIEKapCTBEHU MPOIYKTH MOTaT Jia CHaOISBaT C JICKAPCTBEHHU MPOIYKTH:
1. npyru THPrOBIM HA €IPO C JIEKAPCTBEHHU NPOAYKTH,;
2. anTeKu U APOTEPHH;
3. MuHHCTEpPCTBOTO Ha OTOpaHata ¥ MHHHCTEPCTBOTO HA BBTPEHIHUTE PabOTH 3a COOCTBEHH HYXK[IH, C
M3KITIOYCHUE HAa BEIOMCTBEHHTE UM JICUCOHH 3aBe/IeHHs], KakTo 1 J{bpkaBHaTa areHuus ' /IbpikaBeH pe3eps U
BOCHHOBPEMEHHH 3aIacH'
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4. MUHHCTEPCTBOTO Ha 3paBeOIa3BaHETO ChC:

a) BAKCHHH, TOKCHHHU U CEPYMH, HEOOXOAMMH 3a U3ITBIHEHNETO Ha VIMyHHM3aIMOHHYS KalleH1ap Ha Permy0irka
Boearapus, KakTo ¥ pU U3BBHPESAHU STHUICMUYHHA CUTYAIUH;

0) JeKapCTBEHU MPOAYKTH, MPEIHA3HAYCHH 3a JieueHHe Ha 3a00JsBaHMA, KOWTO CE 3aruiamar Mo peaa Ha
3akoHa 3a 3[paBeTO, KAKTO M 32 OCUTYpsBaHE HM3IBIHCHHETO Ha HAIMOHAIHH MporpamMu B cdepara Ha
3IpaBeOIIa3BaHETO;

5. (moBa - /1B, 6p. 60 ot 2012 r., B cuna ot 7.08.2012 r.) sieueOHU 3aBe/icHHs 32 N3BBHOOIHUYHA TTOMOIII,
CKJTFOUHMITH JToToBOp ¢ Harronannara 3paBHOOCUTYPHTEIHA Kaca, C JIGKAPCTBEHH MPOJTYKTH, HEOOXOAMMH 32
M3IIBJIHCHUE Ha 3[PaBHUTE ACHHOCTH M0 Wwi. 82, aj. 2, T. 3 oT 3aKoHa 3a 37paBeTo.

(2) Jlekapure u jekapuTe MO ACHTATHA MEIUIIMHA B HACEJICHUTE MECTa, KBCTO HAMA anTeKka, Morar aa ce
CHAOJABAT C JICKApPCTBECHU MPOJYKTH OT THPTOBIMTE HA €pO 10 peaa Ha Hapeabata mo wi. 207, an. 1, T. 6.

Y. 2096. (Hos - /IB, 6p. 102 or 2012 1., B cmma ot 2.01.2013 r.) (1) IIpu Teproeus Ha eapo ¢
JIEKapCTBEHU NPOIYKTH B TPETH IbPKaBU He ce Mpuiarat u3uckBanusara Ha wi. 207, an. 1, 1. 2, 5 u 6, xakto
W M3MCKBAaHUATA Ha I7laBa JieBeTa "'a".

(2) (M3m. — OB, 6p. 67 ot 2020 r.) Koraro JiekapCTBEH MPOIYKT CE MOTydaBa TUPEKTHO OT TPETa IbPKaBa, HO
HE € BHECEH Ha TepuTopusTa Ha PemmyOnuka brirapus, He ce npuiarar n3nckBanusara Ha wi. 207, an. 1, 1. 4,
4a u 406.

(3) (Hoa — /1B, 6p. 18 oT 2014 r.) B cay4aure o aji. 1 ThpropIiiTe Ha eIpo yI0CTOBEPSIBAT ChC ChHOTBETHHUTE
JOKYMEHTH, Y€ JICKapCTBEHUTE MPOJYKTH Ca MOJYYCHH OT JIMLA, KOMTO MMAT pa3pelieHHe WIH MPaBo aa
JOCTaBSIT JICKAPCTBEHH MPOIYKTH B ChOTBETCTBHE C MPUIIOKUMOTO HAIMOHATIHO 3aKOHOATEJICTBO Ha TpeTara
IBpIKaBA.

(4) (Hosa — /IB, 6p. 18 ot 2014 r.) Korato ThproBeisT Ha €apo JA0CTaBsl JICKAPCTBECHN MPOIYKTH HA JIAIA B
TPETH IbPKaBH, TOH YI0CTOBEPSIBA ChC ChOTBETHUTE JOKYMEHTH, Y€ JIOCTaBKUTE Ca caMo 3a JIUIA, KOUTO UMAaT
pa3peleHne Win IpaBo Jia MoJly4aBaT JICKapCTBEHHU MPOIYKTH, PeIHa3HAYCHH 32 ThProBUsI HA €IpO WX 32
JI0CTaBKa Ha HACEJCHHETO B CHOTBETCTBUE C MPHIOKHMOTO HALMOHAIHO 3aKOHOJATEIICTBO HA TpeTaTa
ABbpIKaBa.

(5) (ITpeaumuna an. 3 — JIB, 6p. 18 or 2014 r.) Teprosen Ha eapo, KOWTO AOCTaBsI JIEKAPCTBEHHU MPOIYKTH JI0
JHIA OT TPETH IbP)KaBH, KOMUTO UMAT IPABO MO CHOTBETHOTO HAIMOHAIHO 3aKOHOJATENICTBO JIa JOCTABST
JIEKapCTBEHHU MPOIYKTH HA MOTPEOUTEINTE, 31aBa JOKYMEHT, KOWTO yI0CTOBEPSIBA:

. IaTa Ha TPEIOCTaBSHE;

. HAUMEHOBaHKE U (popMa Ha JICKAPCTBEHUSI IPOIYKT;

. IOCTaBEHO KOJINYECTBO;

. IM€ U aJIpeC Ha JIUILIETO, Ha KOETO € JIOCTABEH JICKAPCTBEHUAT POAYKT;

. TTAPTUJICH HOMEP.

Ya. 210. (M3m. - IB, 6p. 60 or 2011 r., B cuma or 5.08.2011 r.) (1) Ilpurexarensr Ha
paspelieHneTo 3a ynorpeda u/uwim aunero mo wi. 26, an. 2 MoXe Jia IPeocTaBs MOCTPH OT pa3pelieHH 3a
ynotpe0a JIeKapCTBEHH MPOAYKTH Ha!

1. nexapu u JeKkapH 1o JeHTaTHa MEAUIINHA,

2. BUCIIM MEAMLMHCKH YUMIUILA U MEIULUHCKN KOJIEKH.

(2) B cityuure mo an. 1 BbpXy OmnakoBKara Ha JEKapCTBEHUTE MPOAYKTH Ce TIOCTaBsl Haamuc "MocTpa'.

(3) Ha numiata mo ain. 1, T. 1 Moske 71a ce JOCTaBsIT He TIOBEYE OT JiBa OpOsi MOCTPH OT €/IHA U ChIlla JIeKapCTBEHA
(dopma Ha JIekapCTBEHMS MPOAYKT IIpe3 e1Ha KaJeHJapHa rolnHa B Haii-MaJikaTa ChIIECTBYBalla ONIAKOBKA Ha
MPOM3BOJMTEN, a HA BUCIINTE MEIUIMHCKH YUMIIMIIA U HAa MEIUIMHCKUTE KOJEXH - CaMO B KOJIUYECTBA,
HEOOXOIMMH 32 IIeTINTE Ha 00Y4YEeHHUETO.

(4) TpurexatessaT Ha pa3pelIeHUETO 3a yrnoTpeda u/WITH JTULETO 1Mo 4. 26, ajl. 2 BOAAT OTYET 3a BCHYKH JIUIIA,
Ha KOHMTO ca JOCTaBSJIM MOCTPH, 32 BHJAA, KOJIMYECTBOTO M BPEMETO Ha JOCTAaBKUTE W IPHU NOHCKBAHE
MPEOCTABST TE3H JAHHU HA KOHTPOIHHUTE OPTaHy.

O~ WN -

Ya. 211. (1) Teprosiure Ha eapo TpsiOBa J1a MPUTESKABAT CHCTEMA 3a OJIOKUPAHE U U3TETJISTHE Ha
JIEKApCTBEHUTE MPOAYKTH, TOKa3aJld HECHOTBETCTBHE C H3MCKBAaHUITA 3a KayecTBO, O€30MacHOCT U
e(hHMKaCHOCT.

(2) TpurexaTessar Ha pa3pelIeHe 3a ThProBHs Ha €pO € JUThKEH 1a OJIOKUpPa U [1a U3TEeTIIN JISKApCTBEHHUTE
MPOAYKTH, MOKa3aJli HECHOTBETCTBUE C M3MCKBAHMATA 33 KayecTBO, OE30MacHOCT M €PHUKACHOCT MO peaa,
orpeesieH B Hapeabara no wi. 274, an. 1.

Ya. 212. (1) Msneaaurennust mupektop Ha WMAJl yBemomsBa EBporeiickara KOMHECHS,
perynaTopHUTE OPTaHu Ha APYTUTE IbPKaBHU WieHKH 1 EBponeiickaTa areHIws o JJeKapcTBaTa 3a U3aICHUTe
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paspelieHus 3a ThProBUs Ha €ApO, 32 BPEMEHHO CIIPEHUTE WJIM OTHETUTE pa3pelieHUs] W 3a MPUIHHUTE 32
TOBA.

(2) (U3m. - 1B, op. 102 ot 2012 r., B cmna ot 2.01.2013 r.) Korato m3nbaHUTETHUAT qupektop Ha MAJI
YCTaHOBH, Y€ auIeTo o wi. 195, an. 1 He usznbiiHsABa 3aubokeHusaTa o wi. 207, an. 1, T. 2 - 14, Toii yBegoMsiBa
perynaTopHusi OpraH Ha JAbpKaBaTa WiICHKa, H3JlaJia pa3pelicHueTo 3a ThProBHs Ha epo, U EBpomnelickaTa
KOMHUCHSI.

(3) Korarto peryaaTopHHUST OpraH Imo aj. 2 BpeMEHHO CIPe WK OTHEME Pa3peliCHUETO 3a ThPTOBHUS Ha €ApPO
Ha quriero mo wi. 195, an. 1, To# yBenomsiBa usnmbiHuTENHUS nupektop Ha MAJI u EBporneiickata KOMHUCHSI.

Y. 212a. (Hos - IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cua ot 2.01.2013 r.) (1) (M3m. — JIB, 6p. 18 or 2014
r.) [TocpeauuyecTBO B 00JaCTTa Ha ICKAPCTBEHUTE MPOAYKTH MOTAT J]a U3BBPIIBAT PU3NIECKH U FOPHIHUECKU
JIUIa, PETHCTPUpPAHH KaTO THPrOBCKU MOCPESIHHUIM TO CMHChJIa Ha THProBeckusl 3akoH Ha PemyOnnka
Bboeirapus, KOUTO ca pEerHCTPUPAHT 32 H3BLPIIBAHETO Ha Ta3u AciHocT oT MAJIL
(2) Jlunara mo an. 1, KOMTO WICKAT Jla C€ PECHCTPHUPAT KaTo mocpeaHui, nogaasar B MAJI yBemoMieHue mo
oOpa3sell, yTBBPCH OT U3IIBJIHUTENHUSA aupekTop Ha MAJI, kKoeTo chbpxka:
1. nme, cemanuine u agpec Ha yIopaBiIeHHE;
2. TaHHY 33 KOHTAKT.
(3) KpM yBeIOMICHHETO TI0 ajl. 2 Ce MpHjiarar:
1. naHHUW 32 eMUHHUS HICHTH(PUKAIOHEH KO/,
2. IOKyMEHT 3a IIJIaTeHa Takca B pa3Mep, onpeneieH B Tapudara no wi. 21, am. 2.
(4) UsnbaHMTENHATA arcHIMs 10 JIeKapcTBaTa BIMCBA B IyOJMYEH PErMCTHD JIMIATA, OCHINECTBSIBAIIH
MOCPEAHUYESCTBO B 00JIACTTA HA JICKAPCTBEHH MPOTYKTH.
(5) JTunara mo an. 1 mMorar 1a OCBIIECTBSIBAT MMOCPEAHUYESCTBO B 00JIaCTTa HA JICKAPCTBEHU MPOIAYKTH CIIE]
MoJIaBaHe Ha yBegoMIIeHHEeTO 110 ai. 2 B MAJL
(6) JIumara mo am. 1 yBemomsBar MAJI B 7-mHEBEH CPOK OT HACTHIIBAHE Ha TPOMSHA B HIKOE OT
oOcTosTesCcTBaTa 1O ail. 2.

Y. 2126. (Hos - /1B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuina ot 2.01.2013 r.) (1) JTumara mo w€wi. 212a, an. 1 ca
JUTBIKHU:
1. na ochblIeCcTBABAT JEHHOCTTA CH CaMO C pa3pelIeHH 3a yrnoTpeda JeKapCTBEHU POIYKTH,
2. 1a UMarT IUIaH 3a JeiicTBHE B M3BBHPEIHH CUTYALlH, KOMTO ChIbpKA €PEKTUBHN MEPKH 32 U3TETIISTHE HA
JIEKapCTBEH MPOJYKT OT Maszapa mo pasmopexgane Ha MAJI win 1mo MHMLIMATHBA HA MPOWU3BOIUTEIS WIH
MPUTEKATENS Ha Pa3pelIeHUETO 3a YIOTpeda Ha ChOTBETHUS JICKAPCTBEH MPOIYKT;
3. 1a CcbXpaHsABAT JaHHW, BKIIOYBAIM CJEJHAaTa HMH(pOpMAmus 3a BCSIKAa CAENKA C PEAUTM3UpPaHU 4Ype3
MOCPETHUYECTBO JIEKAPCTBEHH TPOIYKTH:
a) Jata Ha C/IeJKara,
0) HaMMEHOBAaHUE Ha JICKAPCTBEHUSI IPOYKT;
B) PEATM3UPAHOTO YPe3 MOCPEITHUIECTBO KOJINUECTBO;
T) MMe U aJpec Ha JIUIATa, TOJYYHIH U JOCTABUIIU JICKaPCTBEHUS TPOIYKT;
1) TapTUICH HOME;
4. na cria3Bat n3nuckBaHuATa Ha JloOpara qucTpuOyTOopcKa MpaKkTHKa, MpreTa ¢ HapenOaTa mo wi. 198;
5. 1a moJIbpKAT CHCTEMa 33 Ka4eCTBO, OIPEeIsIna OTTOBOPHOCTUTE, IPOIIECUTE U MEPKHUTE 3a YIPaBICHUE
Ha PUCKA, CBBP3aHU C IEHHOCTTA MY;
6. HezabaBHO na nHGopMupaT MAJI 1 mputekarens Ha pa3peleHUeTo 3a ynoTpeda, Korato € yCTaHOBUII HITH
MMa CbMHEHHeE, Y€ JIEKapCTBEHHAT IPOAYKT - IPEIMET Ha IIOCPETHUIECTBOTO, € hanmmpuumpa;
7. 1a poBepsIBAT A THProOBELbT MIPUTEKABA pa3pelICHUE 32 THPTOBHS Ha AP0 C JIEKApCTBEHU POIYKTH;
8. 1a mpoBepsIBaT AU MPOM3BOIUTEIISIT HIIM BHOCHTEIISIT IPUTEXKABA pa3pelieH e 3a IPOM3BOICTBO/BHOC;
9. na ceXpaHsBaT JAHHUTE IO T. 3 32 CPOK HA-MaJKO 5 TOIWHM M J]a TH IPEIOCTaBAT MPU MOMCKBAaHE Ha
KOHTPOJHUTE OpTaHH.
(2) V3uckBanusTa KbM JAEHHOCTUTE MO MOCPEIHMYECTBO B 00JIACTTA HA JICKAPCTBEHHTE IMPOAYKTH CE
onpezaenAr ¢ Hapeabara o wi. 198 u B ppkoBocTBa Ha EBpornelickara KOMHCHSL.

I'naBa nesera "a"
MAPAJIEJIEH BHOC HA JIEKAPCTBEHU ITPOAYKTHU
(3ara. m3m. - IB, 6p. 71 or 2008 r., B cui1a ot 12.08.2008 r.)

Y. 213. (M3m. - 1IB, 6p. 71 ot 2008 ., B crma ot 12.08.2008 r.) ITapainenes BHOC Ha JIEKAPCTBEHH
MPOJIYKTH Ha TepUTOpUsTa Ha PemyOiuka bearapus Moxe J1a M3BBpIIBA GUINUECKO WITH FOPHIUIECKO JIHIIE,
peructpupano 1o THProBCcKUs 3aKOH, MO 3aKOHOAATEICTBOTO HA Ibp)KaBa YICHKA, CIIE/ MOJyJYaBaHE Ha
paspelieHre 3a napajiesicH BHOC, U3IaJICHO OT U3MBbJIHUTEIHUS qupekTop Ha MAJL
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Y. 214. (1) JlekapcTBeH MPOMYKT, pa3pelleH 3a yIoTpeda B Apyra Ibp:kaBa YWICHKA, MOXKE J1a Ce
BHACSI TIApaJIelIHO Ha TepUTOpHUsATa Ha PenyOnuka bhirapus, Korato e elHaKbB WIK MOJJOOCH Ha JIeKapCTBEH
MPOAYKT, pa3pelleH 3a ynorpeda B PenyOnuka bearapus mo pena Ha TO31 3aKOH.
(2) (U3m. - 1B, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r., 6p. 12 ot 2011 r., B cuna ot 8.02.2011 r.) Tlo
CMHCHJIA Ha aj. 1 eqHaKbB WM MOJOOCH JICKAPCTBEH MPOIYKT € TO3M, KOMNTO UMa eHAKbhB Ka4eCTBEH U
KOJIMYECTBEH ChCTAB MO OTHOINICHHE HA aKTUBHOTO BEIECTBO/aKTHBHUTE BEIIECTBA, Mpeyiara ce B eaHa U
Chllla JIeKapcTBeHa (hopma, Tipesiara ce B ejHa U ChIlla MbPBUYHA OMIAaKOBKa, ¢ TOA00eH rpaduieH nu3aiiH Ha
OTIaKOBKATA.

Ya. 215. (1) (U3m. u gom. - 1B, 6p. 71 ot 2008 r., B cuia ot 12.08.2008 r.) 3a mosny4yaBaHe Ha
paspelieHue 3a napajieieH BHOC Ha JIEKapCTBEH MIPOAYKT Ha TepuTopusiTa Ha PemmyOnuka bbarapus nmumero no
ui1. 213 noxasa 3asiBIeHHE O M3MBIHUTENHHUA AupekTop Ha MAJL, B KoeTo mocouBa abpKaBara 4ieHKa, OT
KOSITO III€ M3BBPIIIBA ITapaesieH BHOC Ha JIEKAPCTBEH MPOIYKT.

(2) KM 3asBiIeHHETO CE TpHIIaraT CISIHUTE JaHHH U JOKYMCHTH:

1. HaumeHOBaHUe, JeKapcTBeHa (hopMma, KOJMYECTBO HA AaKTHBHOTO BEIIECTBO B JI030Ba CAWHHUIA Ha
paspemienus 3a ynorpeba B Perry6unka brirapus iekapcTBeH IpOIyKT;

2. HaMEHOBaHWE, JIeKapcTBeHA (hopma, KONMYECTBO Ha AKTUBHOTO BEIIECTBO B J030BA CAMHHIA Ha
JIEKapCTBEHUS POJYKT, IPEeJHAa3HAYCH 32 MapajielieH BHOC,

3. (mom. - JIB, 6p. 12 ot 2011 r., B cuya ot 8.02.2011 r.) uMe Ha mpUTEKATEIISA HA Pa3pPEIICHUETO 3a yIoTpeOa
Y Ha IIPOM3BOIUTEIIA, aKO € JIUIIE, PA3IMIHO OT IPUTEKATEIS Ha Pa3pelIeHUETO 3a yroTpeda, Ha JeKapCTBEHUS
MPOAYKT, IPEAHa3HAUEH 3a MapajeieH BHOC,

4. HOMEp Ha pa3pelIeHHeTo 3a yrmoTrpeda Ha JIeKapcTBEeHHS MPOAYKT B PemyOnuka bwiarapus m Homep Ha
paspemieHneTo 3a ynotpeba Ha JIEKapCTBEHHs NPOAYKT B IbpKaBaTa WICHKA, OT KOSTO C€ M3BBPIIBA
napaseieH BHOC;

5. Aeknapaliysi 3a yCTaHOBsIBaHE Ha oOcTosTencTBara no wi. 217, 1. 1;

6. KomMe OT JIMCTOBKA 3a MAaIMeHTa ¥ MOCTPa OT JICKapCTBEHHS MPOJYKT BHB BH/A, B KOWTO C€ MPOIaBa B
IbpXKaBaTa WICHKA, OT KOSTO C€ M3BBPIIBA MapayeleH BHOC, MPEBOJ Ha ChABPKAHMETO HA JINCTOBKAaTa HA
OBJITapcKy €3MK, IPUAPYKEH C ISKIapalus, e MPeBoIbT € B ChOTBETCTBUE C OPUTHHAJA HA JICTOBKATA,

7. MpelJIoKeHHEe 3a JIMCTOBKA 32 MAllMEHTa Ha MapajieJIHO BHACSHUS JIGKAapCTBEH MPOJIYKT, MPHAPYKEHO C
JeKJapanusl, 4e ChIbPKaHUETO Ha JIMCTOBKATA € MICHTHYHO ChC ChIBPIKAHUETO Ha JINCTOBKATA HA TIPOIYKTA,
paspeliieH 3a ynotpeba B Pery6nuka bbirapus, ¢ U3KITI0UeHHE HA CTICTHUTE TaHHH:

a) HAMMCHOBaHKE M aJIPEC Ha yIPaBJICHHE Ha JIUIETO, U3BBPIIBAIIO MapajieieH BHOC,

0) HAaMMEHOBAHUETO Ha MIPOU3BOIUTEIIS], KOTATO € pa3iMyeH 3a BaTa MPOAYKTa;

B) NIEPHO/] Ha CTAOMIHOCT, KOTaTo € Pa3IMyeH 3a JBaTa MPOIYKTa;

T) TIOMOII[HU BELIECTBA, KOraToO ca pa3jinuyHM B [BaTa MPOIYKTa,

8. B ciryyaii Ha IpeonakoBaHe:

a) (u3m. - JIB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuita ot 12.08.2008 1., 6p. 67 ot 2020 r.) MakeT Ha JIeKapCTBEHHS IPOTYKT
BBB BHJIA, B KOKTO IIe ce IMycka Ha na3apa B bearapus,

0) Komue OT JOTrOBOpa MEXIy JIMIIETO, M3BHPIIBAIIO MapajieieH BHOC, W JIMIATa, U3BbPIIBAIIM YaCTHYHA
MPOU3BOJICTBEHA JICHHOCT - ONIAKOBAaHE, ETHKETHPAHE;

B) ceprudukar 3a J[oOpa mpou3BOACTBEHA MPAKTHKA, KOraTO MPOILECHTE Ha MPEONaKOBaHE Ce M3BHPIIBAT
W3BBH TepuTopusiTa Ha PenyOnnka bearapus;

) KOraTo Ce M3BBpIIBA OT JHUIETO MO wi. 213 - Komme OT pa3peuieHueTo 3a MPOU3BOJICTBO, U3IAJCHO OT
peryaTopHUs OpraH Ha Abp)KaBaTa WICHKA, KbJETO Ce U3BBPIIBA IPEONaKOBAHETO;

9. ToKyMeHT 3a TIaTeHa Takca B pa3Mep, orpeliesieH B Tapudara no wi. 21, am. 2.

(3) (U3m. - JIB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) Korato Mexmay JeKapCTBEHHS MPOIYKT 3a
napaeiieH BHOC M IPOIYKTa, pa3pelleH 3a yrnorpeda Ha Tepuropusirta Ha PerryOoimuka bbirapus, ceimectByBaT
pasnuku (B chcTaBa Ha TIOMOIIHKUTE BEIIECTBA U APYTH), JIUIETO 1O aj. 1 mpeacTass JOKa3aTeICTBa, ue Te He
ce OTpas3siBaT Ha TEPaleBTHYHUTE KauecTBa Ha JIGKAPCTBEHHS TIPOJIYKT 3a TapalielieH BHOC.

(4) B ciyyante no an. 3 amuero no ai. 1 mocoyBa BBPXY ONAaKOBKaTa M B JIMCTOBKAaTa 3a INalUCHTAa Ha
napaje;HO BHACSHHUS JIEKAPCTBEH MPOJYKT Pa3IHKHTE.

(5) Korato nuiero no wi. 213 u3BbpinBa MpeonakoBaHe W/UIIM eTHUKETHPAHE Ha JICKAPCTBEHHS MPOAYKT Ha
ObirapcKku €3uK Ha TeputopuAra Ha PemyGimka bbirapus, To TpsaOBa 5na mpuTexkaBa paspellieHHE 3a
MPOM3BOJCTBO, U3JAJICHO OT U3IIBJIHUTEIHUS AupekTop Ha MAJL

(6) TTapasenHo BHECCHUAT MPOIYKT CE M3IOJ3BA MIPH YCIOBHUSTA HA M3IaICHOTO pa3pelieH e 3a ynorpeda Ha
JIEKapCTBEHUS MPOJYKT HA TepUTOpUsTa Ha PeryOinka benrapus.

Ya. 216. (1) Paspemennero 3a n3BbpIlIBaHe Ha MapayielieH BHOC Ha TepUTOpusATa Ha PemyOiuka
brearapus ce n3nasa B cpok 45 gHM OT AaTara Ha I0/1aBaHe Ha JoKyMeHTanusTa B MMAJL
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(2) Korato MAJI usncka OT 3asABUTENS TOITBIHUTEIHA JOKYMEHTANNA, CPOKBT 10 ail. 1 compa aa Tede 10
MoJTydaBaHe Ha MCKaHaTa HH(OpMaIus.

(3) Korato MAJI u3ucka OT perynaTopHUsi OpraH Ha AbP)KaBaTa WICHKA, OT KOSTO CE M3BBHPIIBA MapaielicH
BHOC, MH(OpMaIHs, CBbpP3aHa ¢ U3/1aBaHe Ha pa3pelIeHUeTo 3a YIoTpeda Ha BHACSHHUS JIGKaPCTBEH MPOIYKT,
CPOKBT 10 ail. 1 ce yapmkasa ¢ 45 mHu.

(4) Axo B cpoka 1o ait. 3 MAJI He mory4n HCKaHaTa JOKYMEHTAIINS, TPOIIeAypaTa o U3/1aBaHe Ha pa3pelicHue
3a mapaJieNieH BHOC Ha TeputopusTa Ha PemyOnuka beirapus ce npexpatsisa.

(5) UznanenuTe paspenieHust 3a U3BbPINBAHE HA MApalieSicH BHOC Ha TepuTopHsTa Ha PeryOnuka bbarapust ce
myOnuKyBat Ha crpanunara Ha UAJL B mHTEpHET.

(6) Paspemienuero 3a U3BbpILIBAHE Ha MapayelieH BHOC € ChC CPOK 5 roanHu. HoBo paspenieHue ce u3asa no
pena Ha wi. 215.

(7) PaspereHreTo 3a U3BBPIIBAHE HA TapajeieH BHOC HE Ce MPEKpaTsIBa aBTOMAaTHYHO, KOTaTO MPUTEKATEIISIT
Ha pa3pelIeHUeTo 3a YIOoTpeda Ha JIeKapCTBEHHS IPOAYKT, IIyCHAT Ha Ma3zapa Ha TepuTopusTa Ha PemyOnuka
Bbparapus, ro oTTernuM no NpUYMHU, KOUTO HE Ca CBBhP3aHM C OMACHOCT 3a 3/IPaBETO Ha HACEJIEHUETO.

Y. 216a. (Hos — JIB, 6p. 105 ot 2020 r., B cmma ot 11.12.2020 r.) (1) IIpu 00sB€HO U3BBHPEIHO
MTOJIOJKEHHUE TI0Paad CHUIEMUYHO Pa3POCTPAHEHUE Ha 3apa3Hu Oonecty o wi. 61, an. 1 wiu 3 ot 3akoHa 3a
3IpaBETO WM MPH 00SIBEHA U3BBbHPEIHA eMUAeMIUYHa 00CTAHOBKA MTOPaIy EMUAEMUYHO PA3IPOCTPaHEHUE Ha
3apasHa Oosect mo wi. 61, an. 1 ot 3akoHa 3a 31paBeToO pa3penIeHneTo 3a U3BHPIIBAHE HA TapajelieH BHOC ce
n3naBa B Cpok 14 mHU OT maTaTa Ha IoJaBaHe Ha JOKyMeHTanusaTa mo 4i1. 215 8 MAJL
(2) Koraro MAJI usncka OT 3asABUTENS IOMBIHUTEIHA JOKYMEHTANNA, CPOKBT 1Mo ail. 1 chmpa ga Tede 10
MoJTy4aBaHe Ha MCKaHaTa HHPOpPMAIHs.

(3) Korato MAJI u3Kcka OT peryjaTopHHs OpraH Ha Jbp)KaBaTa 4WiICHKa, OT KOATO Ce M3BBPIIBA MapajeicH
BHOC, MH(OpMaIHs, CBbp3aHa ¢ U3/1aBaHe Ha pa3pelIeHUeTo 3a YIOoTpeOa Ha BHACSHHUS JIGKAPCTBEH MPOIYKT,
CPOKBT 1O ail. 1 ce yabokasa ¢ 14 mau.

(4) Koraro B cpoka mo an. 3 MAJI He mosyyn MCKaHATa JIOKYMEHTAIWs, MPOIEIypara Mo W3/JIaBaHe Ha
paspelieHue 3a rmapaiesieH BHOC Ha TepuTopusTa Ha Peny0Oinka bearapus ce nmpekpaTssa.

(5) Usmamenute paspelieHns 3a U3BbPIIBAHE HA TapajiesieH BHOC 0 al. 1 ce myOquKyBaT Ha CTpaHUIATa Ha
WAJI B unTEpHET.

(6) PaspemieHreTo 3a M3BBPILIBaHE HA MapajelieH BHOC Mo al. 1 e ¢hbec CPOK A0 AaTaTa Ha OTMsIHATA Ha
HU3BBHPCAHOTO IMOJIOKCHHUE, CbOTBCTHO HA U3BbHPEAHATA CIIMACMUYHA O6CTaHOBKa 110 aJl. 1.

(7) PaspereHreTo 3a U3BBPIIBAHE HA MApalie/ICH BHOC C€ MPEKpaTsIBa aBTOMAaTUYHO, CYUTAHO OT JaTara Ha
OTMsIHaTa Ha U3BBHPEIHOTO MOJIOKEHHEe, ChOTBETHO HA M3BBHPEIHATA eMHIEMIYHa 00CTaHOBKa 1O ai. 1.

(8) Ipu mpekpatsiBaHe Ha pa3pelICHUETO 3a U3BHPIIBAHE HA [TAPAJICIICH BHOC 110 all. 7 JISKAPCTBEHHSAT MPOLYKT
MOJKe J1a ObJie TIPOJIaBaH JI0 U3UepIiBaHe Ha HANWYHUTE KOJMUYECTBA B CTpaHaTa, HO HE ToBeYe OT 6 Mecera,
CUUTAHO OT JaTaTa Ha MPEKPATIBAHETO.

(9) B ciyuaute no an. 1 HanmoHanHUAT CHBET MO LIEHH U PEMMOypCHUpaHe Ha JICKapCTBEHUTE MPOJYKTH Ce
npou3Hacs B CpoK 10 14 nHu 3a yTBBpIKIaBaHe/perucTpupaHe Ha IieHa Ha JISKapCTBEHU MPOIYKTH, 32 KOUTO €
MOJYYEeHO pa3pelleHue 3a napajeiieH BHOC, CUMTAHO OT JlaTaTa Ha MOJaBaHe Ha 3asBleHHE MO pela Ha
HapenOara o wi. 261a, an. 5.

Y. 217. TlpurexaTensT Ha pa3pelieHrueTo 3a mapaieieH BHOC € JTbXKEH Ja.
1. yBemoMu TIpuTERKATENSI HA pa3pelIeHrueTo 3a yrmorpeba Ha JIEKapCTBEHHS MPOIYKT, MyCHAT Ha Mma3apa Ha
Teputopusta Ha Peny0iuka Bbirapus, 3a HAaMepeHHETO CH Jia U3BBPIIBA Mapalic/icH BHOC U NP MOMCKBAHE
My TPEIOCTaBsi MOCTPa OT MapaieIHO BHACSHUSI JIEKAPCTBEH MPOIYKT;
2. ChXpaHsABa 3a CPOK 5 roguHM cjaemHaTa JOKYMEHTAIMSA. UME W aapec Ha JIMIETO, HAa KOETO € JOCTAaBEeH
napasesiHO BHACSHUST JICKAPCTBEH MPOJIYKT, JaTarta Ha MpPeJI0CTaBsiHEe, JOCTABEHO KOJMYECTBO M MAPTHJICH
HOMEp;
3. mpexacraes B MAJT:
a) aKTyaJM3MpaHa JHUCTOBKA 3a MAlMEHTa Ha TapajieIHO0 BHACSHHS MPOAYKT B CHOTBETCTBHE C HACTBITHIN
MPOMEHH B H3AaJCHOTO paspelleHue 3a ymorpeba Ha paspemicHus B PenyOmuka bwarapust nekapcTBeH
MPOAYKT;
0) (u3m. - JIB, 6p. 71 or 2008 r., B cuia ot 12.08.2008 r.) mekmapariius, 4e ChIbPKaHUETO HA JTUCTOBKATA TI0

OykBa "a" € MICHTUYHO ChC ChIIBPIKAHUETO Ha JIMCTOBKATA Ha MPOAYKTA, pa3pellieH 3a yrnorpeda B PemyOnnka
Bearapus, ¢ uskimodyenue Ha qaHHuTe mo wi. 215, an. 2, 1. 7, Oyksu "a" - "'r'";
4. TOKyMEHTHUpA U JOKJIaJBa Ha MPUTEKATEIA Ha pa3pelieHneTo 3a ynorpeda u Ha MAJI Bcuuku choOIeHus

3a NIOJ03MUpPaHMU HEXKEJIAaHM JICKAPCTBCHM PCAKIIMKU HA BHACSIHMS JICKAPCTBEH IIPOAYKT,
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5. (moBa — JIB, 6p. 84 or 2018 r., B cuma ot 12.10.2018 r.) npenocrass Ha MAJI execeMUYHO HITH TIPH
MPOMsIHA Ha 0OCTOSITEICTBATA Ype3 CIICIHaU3UpaHaTa eJISKTPOHHA cHUcTeMa 1Mo wi. 2170, an. 1 uadopmarius
3a:
a) TapayeiHO BHECEHHWTE Ha TepUTOpHsATa Ha PemyOmvka Bbiarapus xKoanuecTBa, MOCOYCHHM 0 JICKAPCTBEHH
MPOJYKTH, BKJIIOUCHH B [103WTHBHUS JIEKAPCTBEH CIHCHK, HA KOWTO € MPHUTEKATENl Ha Pa3pelieHHETO 32
napaJesieH BHOC;
0) mocraBeHuTe Ha PU3HUYECKHUTE U FopuaryYeckuTe juna mo wi. 207, aim. 1, T. 5, 5a u 6 KomuyecTBa, MOCOYECHH
IO JIEKAPCTBEHU MPOAYKTH, BKIFOUEHH B [I03UTHBHHUS JIEKAPCTBEH CITUCHK;
B) (pu3MUECKUTE U IopuandeckuTe auna mo wi. 207, aim. 1, 1. 5, 5a u 6, Ha KOUTO ca JOCTaBEHH KOIUYECTBATA
JIEKapCTBEHU NPOIYKTHU 10 OykBa "a"
T) JaTaTa, Ha KOSITO € U3BBPIICH BHOCHT/IOCTaBKaTa 1o OykBu "a" u "0";
1) HaJMYHUATE B CKJIQJOBETE KOJUYESCTBA, MOCOYEHH IO JICKAPCTBEHH MPOIYKTH, BKIIOYCHH B [103UTHBHUS
JISKaPCTBEH CITUCHK, HA KOUTO € MPHUTEKATEI Ha Pa3peIICHUETO 3a MapajielieH BHOC,
6. (moBa — /1B, 6p. 103 ot 2020 r., B cuina ot 1.01.2021 r., mom., 6p. 16 ot 2024 r., B cuna ot 23.02.2024 1.)
npenoctabst Ha MAJI 3a BCHYKM JICKApPCTBEHU MPOJYKTH, MOJYYHIIH pa3pelicHUe 3a mapajelieH BHOC Ha
TEPUTOPHATA HA CTPAHATA, BKIIIOYMTEIHO TPH TPOMsSHA HAa OOCTOSITENCTBATa, 4pe3 CIElUaIN3UpaHaTa
eJIEKTPOHHA chcTeMa 1o wi. 2176, an. 1 nHpopmarus 3a Kojaa Ha MPOAYKTa [0 CMUCHIA Ha 4. 4, OykBa 0),
noxarouka i) ot Jlenerupan pernament (EC) 2016/161 3a nekapcTBEHUTE MTPOLYKTH, OMPEICICHH B HETO B CPOK
10 14 mHu oT MyONUKYBAaHETO HA JIEKAPCTBEHUS MPOAYKT B [103UTUBHUS JIEKapCTBEH CIHCHK, ChOTBETHO OT
HACTBIIBAHE Ha MPOMSHATA Ha 00CTOSTEICTBATA;
7. (moa — /1B, 6p. 67 ot 2020 r., npeauminaa T. 6, 6p. 103 ot 2020 r., B cwa ot 1.01.2021 r.) ocurypsiza
3aMsHATa Ha IOKa3aTeluTe 3a 0E30MacHOCT BhPXY BTOPUYHATA OMAKOBKA, & aKO HSAMA TakaBa — BBPXY
IbpPBUYHATA OMAKOBKA, HA JIGKAPCTBEHHUTE MPOAYKTH, onpeaesieHu B Jenerupan perinament (EC) 2016/161, ¢
PaBHOCTOMHHM Ha TAX MO0 CMHCHIA Ha Wwi. 1680, at. 3 v ocUrypsiBa BbBEKIaHETO Ha MICHTU(UKAITMOHHUS Oeer
Ha BCSIKa OTAKOBKa B CHCTEMATa OT perucTpu B choTBeTcTBHE C Jlenerupan pernament (EC) 2016/161.
I'naBa nesera "'0"
(HoBa — IB, 6p. 18 ot 2014 1.)
H3Hoc Ha JiekapcTBeHU NPoayKTH. Crenuaiu3upaHa eJIEKTPOHHA CHCTEMa 32 MPOoCJiesiBaHe U aHAIU3
HA JIEKAPCTBEHUTE MPOIYKTH
(3aru. usm. - /1B, 6p. 84 ot 2018 r., B cma1a ot 12.10.2018 r.)

Y. 217a. (Hos — 1B, 6p. 18 ot 2014 r.) (1) M3HOC Ha JIeKapCTBEHH MPOAYKTH OT TEPUTOPHUATA Ha
Peny6nuka Bbirapus Moxe a M3BbPIIBa (PU3HUECKO WITH FOPUIUYECKO JIHIIE, TPUTEKATEI Ha paspelieHue 3a
THPTOBHS Ha €PO C JICKAPCTBEHH MTPOJYKTH MM TIPUTESKATEN Ha pa3pelieHre 3a IPOU3BO/ICTBO.

(2) Ipurexaren Ha pa3pelICHUE 3a TPOU3BOACTBO MOJXKE JIa U3BBPIIBA H3HOC CAMO Ha TPOU3BEJICHUTE OT HETO
JIEKapCTBEHH MPOIYKTH.

(3) To cMmuchaa Ha Ta3u TJ1aBa U3HOC € M BBTPEOOIIHOCTHA IOCTaBKa B paMKUTe Ha EBporneiickust Chro3.

(4) (M3m. — 1B, 6p. 84 o1 2018 1., B cruta ot 12.10.2018 r.) JIekapcTBeHH MPOAYKTH, BKIFOYSHH B [103UTHBHMS
JIEKapCTBEH CIHCHK, 32 KOMTO € YCTAaHOBEH HEJOCTHT 10 pefa Ha wi. 2176, He Morat jia ObJaT U3HACSHH 32
CpPOKa, 3a KOWTO ce ChIbPXKAT B CITUCHKA 110 1. 2178, ai. 1.

Ya. 2176. (Hos — /1B, 6p. 18 or 2014 r., u3m., 6p. 84 or 2018 r., B cuna ot 12.10.2018 r.) (1)
Cn3naBa ce Crienann3upaHa eJICKTPOHHA CHUCTeMa 3a IPOCIIC/sIBaHEe U aHAIN3 Ha JICKAPCTBEHUTE MPOIYKTH,
BKIIIOYCHU B [T03UTHBHHUS JIEKAPCTBEH CIHCHK, KOATO C€ aJMUHHUCTPUPA U MOJIbpxka OT M3nmbiHUTEeNHATa
arcHIIUs 110 JIeKapCTBaTa.
(2) Cwr3naBaneTo W MOAIBPKAHETO HA CIIEIHATU3UpAHATA €ICKTPOHHA CHCTEMA 1O all. 1 ce M3BBpIIBa BbH3
OCHOBA Ha CJICJTHUTE MPHUHIUITH:
1. rapaHTHpaHe Ha aKTYAIHOCT M TOYHOCT Ha MPEJOCTABEHUTE U ChXPAHSBAHUTE JIAHHH,
2. OCHTYypsiBaHE Ha MOJIXOJIIA Cpe/ia 32 OOMEH Ha JJaHHH;
3. rapaHTUpaHe Ha PErNIAMEHTHUPAH JOCTBI 0 JAHHUTE B CJICKTPOHHATA WH(POPMAIMOHHA CHUCTEMa MpPHU
Cra3BaHe M3MCKBAHUATA HA 3aKOHA;
4. ocurypsiBaHe Ha OIlepaTUBHA ChbBMECTUMOCT M HH(GOPMAI[MOHHA CUTYPHOCT.
(3) Crienmanm3upanara eJeKTpOHHa cucTeMa 1Mo air. 1 chappika:
1. (u3m. — JIB, Op. 103 ot 2020 r., B cuna ot 1.01.2021 r.) undopmarusra no wr. 54, wi. 54a, wr. 68, an. 1, T.
10 11, un. 207, an. 1, 1. 15, . 217, 1. 5 1 6 u wi. 232a, npegocraBeHa OT ChbOTBETHUTE JIUIIA;
2. (m3m. — JIB, Op. 67 ot 2020 r.) urdopmarws, penocTaBeHa oT HalmoHanHaTa 3paBHOOCUTYPUTEITHA Kaca,
32 KOJHMYECTBATa, KOUTO Ca MOCOYCHH MO OTYETECHH W 3alaTeHH JIGKAPCTBEHH MPOJYKTH, BKIIOUCHH B
[To3uTHBHMS TEKAPCTBEH CHUCHK 32 MPEAXOHUS €IUH MECell;
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3. uHpopmarus, mpegoctaBeHa 0T MHHHCTEPCTBOTO Ha 3[paBEONa3BaHETO, 3a KOJIUYECTBATa, KOUTO ca
MOCOYEHH [0 3alUTaTCHH JICKApPCTBEHH MPOAYKTH, BKIOUCHH B IIO3UTHBHHS JIEKAPCTBEH CIHCHK 3a
NPEAXOIHUS €UH MECEI.

(4) Bw3 ocHoBa Ha WH(poOpMAIHMATA MO al. 3 Ype3 CIEHHATH3UpaHaTa eICKTPOHHA cHCTeMa mo an. 1 ce
M3BBPINBA AHAU3 3a YCTAHOBSBAHE HA HEJOCTHI Ha JICKAPCTBEHH MPOAYKTH, BKIOYEHH B [103UTHBHUS
JICKapCTBCH CITUCHK, HAa TepuTOpusTa Ha PemyOnuka Beiarapus mpu yciaoBHsS M 10 P, OMPEICICHH B
Hapexabata 1o ai. 8.

(5) (Tom. — IB, 6p. 67 ot 2020 r.) HegocTurst 1o ai. 4 Ha JeKapCTBEHHU MPOLYKTH, BKIIFOUYeHH B [103UTHBHUS
JIEKapPCTBEH CITUCHK, CE YCTAHOBSIBA, KOTaTO MPH M3BBHPIIBAHE HA aHAJIM3A 110 ajl. 4 Ce YCTaHOBH, U HATMIHUTE
Ha TepuTopusATa Ha Penybnuka boirapus KolMuecTBa OT ChOTBETHHS JIEKAPCTBEH MPOIYKT Ca MO-MAJIKO OT
65 Ha cTO OT HEOOXOJUMHUTE KOJIMYECTBA 32 3a0BOJISIBAHE HA 3/IPAaBHHUTE MOTPEOHOCTH HA HACEICHHETO 32
MEepHOI OT €IWH Mecell, W3YMCICHH Bbh3 OCHOBA HAa CPEIHOMECEYHOTO MOTPEOJICHHE HAa CHOTBETHHUS
JIEKapCTBEH MPOAYKT 3a MPEAXOAHUTE 6 Mecela, CYNTaHO OT [ICHS Ha U3BBHPIIIBAHE HA aHAIN3A.

(6) Criermanu3upaHaTa eleKTpOHHA CHCTeMa 110 al. 1 moIbprka aBTOMAaTH3UpaH HHTepdeiic 3a MPeIOCTaBsIHE
Ha HHPOPMALMAITA 110 all. 3 ¥ 3a M3MpallaHe Ha ChOOIICHHI.

(7) TIpaBo Ha AOCTHIT 10 CHEIUATM3UPAHATA SICKTPOHHA CUCTEMA IO all. 1 MMaT HHCTUTYI[MUTE U JIUIATA 110
a. 3 caMo 3a [eTUTe Ha TPeJoCcTaBsiHe Ha HH(OPMAIHsI, ONPEICICHH C TO3H 3aKOH, U HOCSIT OTTOBOPHOCT 3a
JIOCTOBEPHOCTTA Ha MPeJOCTaBeHaTa HH(OPMAIIUs, KaKTO U 38 HABPEMEHHOTO i MPEI0CTaBsHE.

(8) (Hosa — IB, 6p. 67 ot 2020 r., nom., 6p. 16 ot 2024 r., B cuina ot 23.02.2024 r.) 13BbH ciay4aute 1o ai.
7, IpaBO Ha IIBJICH JOCTHII JO JAaHHUTEC B CICIMAIU3WpaHaTa eJEeKTPOHHA CcHUCTeMa Mo ajn. 1 umar
MUHHCTEPCTBOTO Ha 3/paBeona3BaneTo, HaloHamHaTa 3qpaBHOOCUTYPHUTENTHA Kaca M ChBETHT 1m0 4. 258,
an. 1 mpu cra3BaHe Ha 33b/DKCHHUE 3a OIa3BaHe TaliHATa HA TAHHUTE.

(9) (ITpeaumna an. 8 — JIB, 6p. 67 or 2020 r.) YcimoBusaTa M peabT 3a MPEAOCTaBSIHE, ChXpPaHSIBAHE U
M3BBPIIBAHE HA aHAIM3 HAa MHPOPMAIIHMATA 10 aJI. 3, KAKTO ¥ 3a aIMHHUCTPUPAHETO, MOAAbPIKAHETO U JOCThIIA
70 CrEIHMaNIn3UpaHaTa €JIeKTPOHHA cHUcTeMa Mo ai. 1 ce ompenensT ¢ Hapeaba Ha MHHHCThpa Ha
37paBeoIa3BaHEeTo.

(10) (IMpenumna an. 9 — IB, 6p. 67 ot 2020 r.) M3nbinHUTENHATA areHIUs 110 JIEKapcTBaTa € 3ab/DKeHA 12
OCHTYpsIBa MPEXKOBaTa M HH(POPMAIMOHHATA CUTYPHOCT Ha CIIEIHATH3UpaHaTa eJIeKTPOHHA CHCTeMa Mo ai. 1
IpH ClIa3BaHe Ha 33Ib/DKCHUE 3a Ola3BaHe TalHATa HA MMOJyYeHaTa HHPOpMAIUs 1Mo ai. 3.

Ya. 2178. (Hos — /1B, 6p. 18 ot 2014 r.; 00siBeH 3a MPOTUBOKOHCTUTYIIMOHEH ¢ Pemenue Ne 1 Ha
KC na Pb - 6p. 12 or 2015 r.; u3m., 6p. 84 or 2018 r., B cua ot 12.10.2018 r.) (1) Ce3maBa ce Cnmchk Ha
JIEKapCTBEHUTE TMPOAYKTH, BKIIOUCHHU B [I03UTHBHHMS IEKapCTBEH CIHUCHK, 32 KOUTO € YCTAHOBEH HEJOCTHUT Ha
Tepuropusita Ha PemyOnuka bbiarapus, KoiTo ce M3roTBs, akTyalu3upa M MoJIbpka oT M3mbeiHuTenHara
areHIys 10 JIeKapcTBaTa.
(2) Crnucwkbt 1o an. 1 ce M3roTBs B3 OCHOBA HA M3BBPIICHUS aHAIHM3 MO peaa Ha wi. 2170, an. 4 u ce
nyOJMKyBa Ha MHTEPHET CTpaHHUIaTa Ha M3ImbIHUTETHATA areHIus 110 JIEKapCTBaTa.
(3) CriuchKbT Ha JICKAPCTBEHUTE MPOIYKTH, 32 KOUTO € YCTAHOBEH HEIOCTHT 10 peja Ha wi. 2176, an. 5, ce
W3rOTBSl 10 HAWMEHOBAaHHME Ha JICKAPCTBEHUS MPOAYKT, BKIIOUeH B [lO3UTHBHUS JIEKapCTBEH CITUCHK,
MEKIyHApOIHO HENAaTeHTHO HAaMMEHOBaHHWE, KOJIMYECTBO HA aKTHMBHOTO BEIIECTBO, JEKapCcTBEHa (opMa U
KOJINYECTBO B OMAKOBKA.
(4) CrucbksT 10 an. 1 ce akryanusupa:
1. exxeceIMUYHO;
2. IpY POMsIHA Ha 0OCTOSTENICTBATA, CBBP3aHU C BHOC H/WITH U3HOC Ha JICKAPCTBEHHU MPOIYKTH, BKIIOYCHH B
[To3uTuBHMS TEKapCTBEH CIIUCHK.
(5) Mpu akTyanusupaHe Ha ChUchka MO peaa Ha an. 4, T. 1, KakTO M B ClydauTe OpPH NPOMsHA Ha
oOcTosTesncTBara o an. 4, T. 2, Bb3 OCHOBA Ha MpegocTaBeHaTa nHdopmManus o wi. 68, an. 1, . 10, um. 207,
ai. 1, 1. 15 w un. 217, 1. 5, upe3 crnenuanu3upaHara eneKTpoHHA cucTeMa 1o wi. 2176, an. 1 ce m3npama
chOOIEeHHe 10 Juiara no wi. 68, am. 1, wn. 207, an. 1, wi. 217 u 4. 232a 3a akTyaJM3upaHusi CIHCHK.
CrnuchkbT He3a0aBHO ce MyOJIMKyBa Ha MHTEPHET CTpaHULaTa Ha M3mbinHUTENHATA areHIus 110 JIeKapcTBara.
(6) B ciyuaunTe 110 aj1. 4 ciuchbKBT M0 ail. 1 ce m3npaiia ot MAJI u Ha Arenrwst "MutHuIm" 1Mo ciry»ebeH pe.
(7) Crnen BrirouBaHe Ha JICKAPCTBEHU MPOJYKTH B CHKMCHKA MO al. 1 Te He MOraT Jia ce U3HACAT 3a CPOKa, 3a
KOHTO ce ChAbPKaT B CIIMCHKA.

Ya. 217r. (Hos — 1B, 0Op. 18 ot 2014 r., usm., 6p. 84 or 2018 r., B cuna ot 12.10.2018 r.)
W3nbiHUTENHATA areHIUs 110 JIeKapcTBaTa M3BBPINBA IPOBEPKU HA JIMIATA, KOUTO Ca 3ab/DKCHU Ja
IpeocTaBsIT HHPOPMAIIHS 110 Pe/ia Ha Ta3u IiiaBa.

Ya. 217p. (Hoe — JIB, 6p. 105 ot 2020 r., B cuma ot 11.12.2020 r.) Tlo Bpeme Ha 0OsSIBEHO
M3BBHPEIHO IOJI0KCHHE MMOPAIH SIUIEMUYHO Pa3pOCTPaHEeHHE Ha 3apa3Hu OosiecTH 1o wi. 61, an. 1 wiu 3
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oT 3akoHa 3a 3/paBeTO WJIM Ha OOSBEHAa W3BBHPEIHA CMUIEMHYHA OOCTAaHOBKA TOPaJH EIMUICMUIHO
pasnpocTpaHeHHe Ha 3apa3Ha 0osect 1o wi. 61, an. 1 oT 3akoHa 3a 34paBeTo U 10 TPU Mecella Ciel OTMsIHaTa
¥M ChC 3aI0BE]] HA MHHUCThPA Ha 3paBEONa3BaHETO MOXKE BPEMEHHO J1a ce 3a0paHy M3HOC Ha JICKAPCTBEHU
MPOJYKTH OT TepuTopusita Ha PemyOnmuka Beiarapus, 3a KOUTO € YCTAaHOBEH HEIOCTHI HA TEPUTOPHUATA HA
CTpaHara 3a 33JJ0BOJIIBAHE Ha 3J[PaBHUTE MOTPEOHOCTH HA HACEIICHUETO.
I'naBa necera
THPIOBUSA HA IPEBHO C JIEKAPCTBEHU MPOAYKTHU. HAIITUOHAJIHA ATITEUHA
KAPTA
(3aru. u3m. — IB, 6p. 67 ot 2020 r.)

Y. 218. TeproBusta Ha APEOHO C ICKAPCTBEHU MIPOIYKTH CE U3BBPIIIBA CAMO B alITEKU U APOTCPUH
MO peJia Ha TO3H 3aKOH, C M3KIIIOUCHHE Ha CITydauTe 1o wi. 232, ai. 2.

Y. 219. (1) (U3m. - 1IB, 6p. 71 or 2008 1., B crna ot 12.08.2008 r., morr., 6p. 23 ot 2009 1., B cra
ot 30.03.2009 r., 6p. 41 or 2009 r., B cuna ot 2.06.2009 r., u3m., 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 5.08.2011 r.,
op. 67 ot 2020 r.) AnTekara e 31paBHO 3aBe/ICHHE, B KOSTO CE U3BBPIIBAT CICTHUTE JICHHOCTH: ChXpaHsIBaHE,
IPUTOTBSHE, OIIAKOBaHE, KOHTPOJIMpAHe, JaBaHEe Ha KOHCYITAIMH, OTIIyCKaHE IO JIEKapCKO M 0e3 JIeKapcKo
npeanucaHe Ha pa3penieHu 3a ynorpeba B PermyOnuka bearapus nexapcTBeHH MPOAYKTH, HA METUIIMHCKA
U3/IeNusl, Ha TUCTUYHH XPaHH 3a CICIHATHU MEIUIMHCKU LEeTH U XPaHHU 3a KbpMayeTa U MPEXOTHH XPaHH,
KaKTO M XPaHHUTEITHH TOOaBKHM, KO3METHYHH MPOIYKTH, CAHUTAPHO-XWUTHEHHH MaTepuand W OMOIUIU OT
riaBHa rpyna 1 "Jlesuadexrantu’, npoxykrosu THoBe 1 u 2, u ot rnaBHa rpymna 3 "KoHTpon Ha Bpenutenn”,
npoaykroBu tunose 18 u 19, cerimacHo Ilpunoxenue V ot Permament (EC) Ne 528/2012 na EBponeiickus
naprameHT ¥ Ha CbBera oT 22 Maii 2012 1. 0OTHOCHO MPEAOCTABSHETO HA IMas3apa W ynorpedarta Ha OHOIUAH
(OB, L 167/1 ot 27 1ouu 2012 1.).
(2) (U3m. - [IB, 6p. 60 o 2011 1., B cuta ot 5.08.2011 r.) YcTpOHCTBOTO, PEBT U OpraHU3alusITa Ha padoTaTa
Ha anTeKUTe, HOMEHKJATypaTa Ha JICKApCTBCHUTE MPOAYKTH CE€ ONpEACiiT B Hapenda Ha MUHHCTBpa Ha
37IpaBEOIIa3BaHETO.
(3) (M3m. - IB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r., ot™., 6p. 23 ot 2009 r., B cma ot 30.03.2009 r.,
HOBa, O6p. 67 ot 2020 r., u3m., 6p. 16 ot 2024 r., B cuina ot 23.02.2024 r.) TIputexarenar Ha pa3pelieHue 3a
TBPTrOBHS Ha JpeOHO MpOBepsBa aBTEHTUYHOCTTA HA JIGKApPCTBEHUTE MPOIYKTH Ype3 IIOKa3aTesuTe 3a
6e3omacHocT 1o wi. 168, an. 8 u Ae3akTuBMpa WHAMBHIYATHHS WICHTH(DHUKAIIMOHEH Oeller B CHCTeMara OT
pErHCTpH.
(4) (Hosa — /1B, 6p. 67 ot 2020 r.) JleiicTBusiTa 10 ai. 3 ce M3BBPIIBAT 10 pejaa Ha riasa VI ot Jlenerupan
pernament (EC) 2016/161.

Ya. 220. (1) deiinoctute no wi. 219, an. 1 ce U3BbpIIBAT OT MarucTbp-hapManesT.

(2) (dom. - AB, 6p. 71 ot 2008 1., B cuna ot 12.08.2008 r.) Maructbp-hapManeBThT € JUTbKEH J1a U3ITbJIHH
M3/1aJICHO JIEKapCKO TPEIINMCaHue, BKIFOUYUTEIHO U 3a JEKapCTBEHU (OPMH, IPUTOTBEHH 110 MAarucTpaiHa u
(hapmakorieiiHa perentypa, 1o pesa, onpeaeneH B Hapeaoara mo wi. 221, am. 1.

(3) (U3m. - 1IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuina ot 2.01.2013 r.) [TomMOIIHHUK-(papMaIIeBTHT MOXKE J1a H3BHPIIBA
BCHYKH JJEWHOCTH 110 wi. 219, an. 1 mojx KOHTpoIIa Ha MarucThp-(GapMareBT ¢ U3KIIOYEHHE Ha: OTITyCKaHe Ha
JIEKapCTBEH MPOAYKT IO JIEKApCKO MpEeANMCaHHe, KOHTPOJ W JaBaHe Ha KOHCYJTAllMH, CBBP3aHH C
JIEKapCTBEHUTE TIPOAYKTH.

Yna. 221. (1) (TTpeaumen teker Ha wi. 221 - IB, 6p. 71 or 2008 r., B cuma or 12.08.2008 r.)
MHUHUCTBPBT Ha 3/paBEONa3BaHETO ONpEeis B Hapenda MEIUIMHCKUTE CHENUaIMCTH, KOMTO MOraT Ja
M3/1aBaT PEIeNTH, pela 3a MPEANUCBAHeTO Ha JISKAPCTBEHM MPOAYKTH, CPOKA 32 U3ITBIHEHUETO, KaKTO U
CIIy4auTe U pefia, o KOMTO MaruCThp-PpapMaleBThT MOXKE J1a OTKaXe JIa U3ITbJIHU JICKAPCKO MPEIUCcaHue.
(2) (Homa - B, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r., u3m., 6p. 9 ot 2011 r.) benrapcku rpakaanu u
qy>KICHIIM, Ha KOUTO € pa3pereHo npedrBaBaHe B CTpaHaTa, Ipy MbTYBaHETO UM U3BBH PemyOnnka bbarapus
MOTaT Jia HOCSAT WJIH JIa U3HACST JICKAPCTBEHU MPOIYKTH, MPEIHA3HAYCHHU 3a JICYCHUETO UM, TIPH YCIOBUS U
IO peji, onpeieicHn B Hapeaoara mo ai. 1.

(3) (Homa - 1B, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r., u3m., Op. 9 ot 2011 r.) YyxkaeHuu, Ha KOUTO €
u3ajieHa BU3a 3a KPaTKOCPOYHO MpeOuBaBaHe Ha Tepuropusra Ha PemyOnuka Bwarapus, morar naa
NPUTEXABAT JICKAPCTBEHH MPOIAYKTH, MPEIHA3HAYECHH CaMO 3a JICYUCHUETO UM, B KOJMYECTBA, ONPECICHH B
Hapexabarta o ai. 1.

(4) (Hosa — /IB, 6p. 1 ot 2014 1., B cua ot 3.01.2014 r.) V3uckBaHuATa KbM MEIUIIMHCKHATE TIPEATACAHN,
KOHTO Ca M3[a[ICHU 0 MCKaHe Ha MaIMeHT, KOMTO Bb3HAMEpsBa Jla 'M M3IMO0J3Ba B pyra Jbp)KaBa WICHKA,
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KaKTO ¥ TPU3HABAHETO U M3ITBIIHEHHETO HA TAKWBA, M3JaJICHU B Apyra JbpXKaBa WICHKA, CC M3BBPIIBAT MPU
YCIJIOBHS | 10 PEII, OTIPECIICHN ¢ Hapemoara 1o ai. 1.

(5) (Hosa — /IB, 6p. 1 ot 2014 r., B cuia ot 3.01.2014 r.) B3cTaHOBSIBAHETO Ha Pa3XOAUTE 3a JIEKAPCTBCHH
MPOJYKTH IO MEIUIIMHCKH TIPEITUCAHNS, U3IIBIIHEHH B IpyTa JbpiKaBa YWICHKA, CE U3BBPIIBA [P YCIOBUS H
o peJ, onpenesieHu ¢ Hapeaoara mo wi. 80e, an. 4 ot 3akoHa 3a 3APABHOTO OCHTypsIBAHE.

Ya. 222. (1) (O6siBena 3a nporuBokonctutynnonsa ot KC uva Pb - JIB, 6p. 65 ot 2008 r., u3m.,
op. 71 ot 2008 r., B cuna ot 26.07.2008 r.) [IpaBo 1a U3BBpIIBA THPrOBHs Ha IPEOHO C ICKAPCTBEHU POTYKTH
nMa GU3NYECKO WITH IOPUAMICCKO JIUIE, PETHCTPUPAHO KaTo THProBell Mo OBJIrapcKOTO 3aKOHOIATEIICTBO HITH
MO 3aKOHO/IATENICTBOTO Ha IbPKaBa WICHKA, KOETO € CKIIFOUYHIIO TPYJIOB JOTOBOP HITK IOTOBOP 32 yIPaBICHHE
Ha amnTeKara ¢ MarucThp-(papMarieBT, a B MPESABUICHUTE OT 3aKOHA CIIyYaH - ¢ TIOMOIIHUK-(papMaIeBT, KaTo
Ha TepuTopHsTa Ha Pemybiuka beirapus Moxke 1a OTKpUE He ToBeYe OT 4 anTeKu.

(2) (Hosa - IB, 6p. 71 or 2008 r., B cuma ot 26.07.2008 r.) Koraro muriero mo aji. 1 € MarucTop-hapMarieBT
W € PBKOBOJHUTEN Ha anTekara, He € HeOoOXOAWMO MpEJCTABAHETO Ha TPYAOB JOTOBOP WM JOTOBOP 3a
yrpaBiicHHE Ha anTeKara.

(3) (IMpepumuna am. 2, u3m. - IB, 6p. 71 or 2008 r., B cuna ot 26.07.2008 r.) MarucTsp-hapMaiieBThT 110 ajl.
1 e ppKOBOIUTEI HA aNTeKaTa U 3aIbJDKUTEITHO PA0OTH B HEsl.

(4) (Ipepumna an. 3 - AB, 6p. 71 or 2008 r., B cuna ot 26.07.2008 r.) I[IpaBo na OTKpUAT amnrTeka 3a
3aJI0BOJIIBAHE HA COOCTBEHUTE CH HYXKIH UMAT:

1. meueOHMUTE 3aBemeHMA MO WI. 5 OT 3aKoHA 3a JeUeOHUTE 3aBENEHUS, KOUTO OCBIIECTBIBAT OOJHHUYHA
TIOMOIII;

2. neyeOHMTE 3aBEACHUS 32 OOJTHMYHA TOMOIII;

3. (mm. - JIB, 6p. 59 ot 2010 r., B cwira ot 31.07.2010 r.) rieHTpOBETE 3a MCUXUYHO 37paBe, [ICHTPOBETE 3a
KOXXHO-BCHCPUICCKHA 3360H$1B3HI/I$1 1 KOMIIZIEKCHUTE OHKOJOI'M4YHU ]_[eHTpOBC;

4. xocnucuTte ¢he craronap mo wi. 10, 1. 5 ot 3akoHa 3a JieyeOHUTE 3aBeICHUS.

(5) (Hosa - JIB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 5.08.2011 r.) 3a 3amoBossiBaHe Ha COOCTBEHHTE CH HYIH
ne4eOHUTE 3aBeICHUS TI0 ai. 4, KOUTO HAMAT OTKPHUTA anTeka, MoraT Jia C€ CHaOAsIBaT OT anTeka Ha JieueOHO
3aBeJICHUE, MOMYYIIO Pa3pellicHre 3a ThProBUs Ha APeOHO ¢ JeKapCTBEHH MPOAYKTH MPH YCIOBUS U IO PEI,
ompeencHu ¢ Hapeabata mo wi. 219, an. 2.

(6) (Or™m., nmpeaumna ain. 4 - 11B, 6p. 71 ot 2008 r., B cuita ot 26.07.2008 r., npeaumina ai. 5, usm., 6p. 60 ot
2011 r., B cwma ot 5.08.2011 r.) AmTekure Ha JedeOHHTE 3aBeACHHS 3a HW3BHHOOJHMYHA TMOMOII KBHM
MUHHCTEPCTBOTO Ha oTOpaHaTta U MHHHCTEPCTBOTO Ha BHTPEHIHUTE PabOTH MOTaT Ja ce€ PBKOBOAAT OT
MOMOIITHHUK-(HapMaleBT O MPEINIOKEHHE HAa CHOTBETHOTO BEIOMCTBO M CIiENl M3JaJICHO pa3pelieHUe OT
M3OBIHUTENHUS aupekTop Ha MAJL

Y. 222a. (Hos — IB, 6p. 67 ot 2020 r.) Jlurie, moxy4dnio pasperieHne 3a ThproBust Ha JpeOHo ¢
JIEKapCTBCHU MPOJYKTH B anTeka, He MOXe Jia ObJie MPHUTEKATE]T Ha pa3pelleHre 3a ThProBUs Ha €Ipo C
JIEKapCTBEHU MPOIYKTH, U3/IaJICHH I10 Pe/ia Ha TO3H 3aKOH.

Ya. 223. (1) Maructbp-hapManeBT Ik TOMOIHUK-(PapMaIeBT MOXKe J1a Objie pPhKOBOAUTEI CAMO
Ha ¢J[Ha anTeKa U 3a/IbJLKUTEITHO PabOTH B HEsl.
(2) (M3m. - OB, 6p. 12 or 2011 r., B cuna ot 8.02.2011 r.) Marucrbp-hapManeBThbT MM MTOMOIIHHK-
(bapManeBTHT, KOMTO € pPHKOBOIMTE HA arTeKa, He MOXKe Ja O'b/ie HaeMaH Ha paboTa 1o JOTOBOP C €AHOIMYCH
THProOBeIl WM THPrOBCKO JPYKECTBO C MPEAMET Ha JCHHOCT MPOU3BOJICTBO, BHOC, THPTOBHS HA €IPO WIH
ApeOHO C JIEKapCTBEHU MPOLYKTH.
(3) JInuero o as. 1, momy4uio paspelieHne 3a U3BbPIIBaHE HA THPTOBHs HA PEOHO C JIEKapCTBEHHU TIPOIYKTH,
HE MOe Jia ObJic COOCTBEHHK WITH JIa y4aCTBa B THPTOBCKH JIPYXECTBA C MPEIMET Ha JEHHOCT MPOU3BOJICTBO,
BHOC HJIM THPrOBHUSI Ha €O C JICKAPCTBEHH MPOIYKTH, BKIOUMTEIHO B JAPYXKECTBA Ha CBBHP3aHH JIHIA TI0
cMuchia Ha ThProBCKust 3aKOH.

Yn. 224. PoKOBOIUTEIIAT Ha arTeka TpsOBa Ja:
1. e MarucTep-hapMarieBT, CbOTBETHO ITOMOIIHUK-(hapMalIeBT, B MPEABUICHUTE OT 3aKOHA CIIy4au;
2. He € JUIIEH OT IPABOTO JIa YIIPaXKHsBA MPOdecusTa;
3. He € OCHXKJIaH 33 MPECThIUICHHS, CBbP3aHH C yIpakHIBaHE Ha Mpodecusara My, 3a MPECThIUICHUS IIPOTUB
COOCTBEHOCTTA M CTOMAHCTBOTO MJIM 32 YMHIIJICHH IPECTHILUICHUS CPEIy JUYHOCTTA;
4. iMa Haif-MaJIKO eJHa TOJIHA CTaXK KaTO MarucThp-(hapMarieBT.

Y. 225. (U3m. - [IB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuina ot 26.07.2008 r.) (1) B HaceneHo MsICTO, HA YHUSATO
TEPUTOpPHS HsAMA OTKPHUTA anTeKa, MPaBO Ja W3BBPILNBA THProBUs Ha JPEOHO C JIEKAPCTBEHHU MPOAYKTH UMa
Juie o wi. 222, an. 1, KoeTto € CKIYMIO TPYIOB JOOBOP WM JIOTOBOP 3a YIPaBJICHHE Ha amTeKaTa C
MTOMOIIHHK-(DapMaIleBT WK C MaruCThP-(PapManeBT ¢ MO-MaJIKO OT €[Ha TOJ{UHA TPYAOB CTaX.
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(2) TlomomHMK-(hapMaleBTHT WM MarucTbp-hapmarneBTbT MO alx. 1 e pPBKOBOJWTEN Ha anTeKkata |
3aIBIDKUTEITHO PabOTH B Hesl.

(3) (Homa - 1B, 6p. 60 or 2011 r., B cuna ot 5.08.2011 r.) [TomouiHuK-papManeBTHT - PHKOBOAUTEN Ha
anTekata mo ai. 1, Moke Aa W3BBPIIBA CICTHHUTE JCHHOCTU. ChXpaHsSBaHE M OTIyCKaHe 0e3 JIeKapcKo
IpeAncaHie Ha pa3pelnieHn 3a yrnorpeda B PermyOnuka bearapust nekapcTBeHH MPOAYKTH, HA MEIHIIMHCKA
u3/1eNns, Ha TUeTUYHH XPaHH 3a CIICIHAIHU MEIUIMHCKY LEeH ¥ XpaHHU 3a KbpMadyeTa U MPEeXOTHH XpaHH,
KaKTO M Ha XpaHUTEIHU JOOaBKH, KO3METUYHU U CAHUTAPHO-XUTHEHHH CPEACTBA.

Y. 226. (1) Ha tepuropusra Ha jedeOHM 3aBeIeHMS 3a W3BHHOOIHMYHA IIOMOII MOTaT Ia Ce
OTKPHBAT aNTEKH 3a MPoax0a Ha JIeKapCTBEHH MPOJAYKTH Ha TPaXKIaHH.
(2) Ha TepuropusTa Ha 3apaBHU 3aBe/ieHHs 1Mo wi. 21, an. 2 ot 3akoHa 3a 3[paBeTo, JeYeOHH 3aBe/ICHHS 32
0onHMYHa moMmon u JiedeOHu 3aBeAcHus o wi. 10 or 3akoHa 3a JiedyeOHUTE 3aBEIICHUS HE MoraT Ja ce
OTKPHBAT aNTeKH 3a MPojax0a Ha JIeKapCTBEHH MPOJAYKTH Ha TPaXKIaHH.

Ya. 227. (1) (IIpeaumen teker Ha wi. 227 - JIB, 6p. 102 or 2009 r., B cuna ot 22.12.2009 r.)
W3uckBaHusTa 32 MECTOHAX0XK/ICHUETO U KbM MOMEIICHHUSATA Ha anTeKara ce ONMpeesaT B Hapeadara mo 9.
219, a. 2.

(2) (Hosa - B, 6p. 102 ot 2009 r., B cuma ot 22.12.2009 r., u3m., 6p. 60 or 2011 r., B cuna or 5.08.2011 r.)
W3uckBaHusITa KbM YCTPOWCTBOTO ¥ IMOMEIIIEHUATA HA alITeKUTE M0 wi. 228, an. 5 ce onpenensaT B HapenOaTa
mo an. 1.

Ya. 227a. (Hos — 1B, 6p. 67 or 2020 r.) (1) IToTpeGHOCTUTE HA HACEIECHHETO OT JOCTBII JIO
JICKApCTBCHU IMPOAYKTH, OTIIYCKAHH B allITCKH, CC ONPCACIIAT Ha TCPUTOPUAJICH IPHUHIUIT YPE3 HaHI/IOHaHHa
anTevyHa KapTa.

(2) B HanmonasiHara anrevHa Kapta He ce BKIFOUBAT alTeKH, OTKPUBAHU 10 pejia Ha wi. 222, ai. 4.

(3) C HanmonanHata anrteyHa KapTa ce OIpenesisaT 00acTuTe, OOIIMHNTE U HACCICHUTE MECTa C HEJIOCTUT Ha
OTKPHUTHU aNTeKH Ype3 W3BBPIIBAHE HA aHAIM3 Ha JJOCThIIA HA HACEJICHHETO JIO alTeKH, KOUTO OCHIICCTBSIBAT
JNEHHOCTH 110!

1. oTniyckaHe Ha JIeKapCTBEHH MPOAYKTH 32 IOMAITHO JISYSHHE, 3aIUTalllaHi HaIThJIHO WK 9acTnaHo oT H30K
MIPU YCIIOBUSTA U 10 pena Ha wi. 45, ann. 17 ot 3akoHa 3a 3ApaBHOTO OCUTYPSIBAHE,

2. IpUTOTBSIHE HA JIEKAPCTBECHHU NPOIYKTH,

3. OTHyCKaHE Ha JEKapCTBEHH MPOAYKTH, ChIBPKAILM HAPKOTHYHH BEIIECTBA MO CMHCHJIA HA 3aKOHA 3a
KOHTPOJ BEPXY HAapKOTHYHUTE BEILIECTBA U IPEKYPCOPHUTE,

4. oTryckaHe Ha JISKapCTBEHU MPOJYKTH Ha BETEPaHU OT BOIHHTE;

5. OTIyCKaHe Ha JIEKApCTBEHHU NMPOAYKTH Ha BOGHHOMHBAIMIN U BOCHHOIIOCTPAAaIH;

6. oTmyckaHe Ha JIEKapCTBEHH NPOIYKTH MO JIEKAPCKO MPEANMCAHUE, KOUTO HE Ce 3aIulalaT ¢ MyOJIudHU
CpEIICTBa,

7. OTIYCKaHE Ha JICKApCTBEHU NMPOIAYKTH 0€3 JIEKapCKO MpeIHCcaHue.

Ya. 2276. (Hos — JIB, 6p. 67 ot 2020 r.) (1) Hannonannata anrevHa Kapra ce u3paboTBa Bb3
OCHOBA Ha 00JIACTHHU aNTeYHH KapTH.
(2) 3a uzpaboTBaHe Ha obylacTHATA aNTEYHA KAPTAa MUHUCTBPHT HA 37paBEONa3BaHETO Ha3HAYaBa KOMHCHS 32
BCsAKa 00JIACT, KOSATO BKIIOYBA OOJACTHHSI YIpPABUTEN, JBamMa MPEICTABUTENIM HA PErHOHAIHATA 3JIpaBHA
WHCIICKIIMS, BaMa IPEJCTaBUTENN Ha pallOHHATa 37paBHOOCHUTYpUTENHA Kaca, JBama IpeJCTaBUTEIH Ha
peruoHaHaTa Kojerus Ha bbirapckus ¢papmaieBTHUEH Chbi03, €IMH MPEACTABUTEN Ha perHOHaIHATa KOJIETUS
Ha bmarapckara acoruanus Ha MOMOIIHHMK-(GapMaleBTUTE, €IWH MPEJACTABUTEN Ha MPEICTABUTCITHUTE
OpraHM3alliY 32 3all[UTa Ha IIpaBaTa Ha MAlUeHTUTEe, MPU3HATH 10 pela Ha 4. 86B oT 3akoHa 3a 37paBeTo, U
MO €JTUH TPEJICTABUTEI Ha BCSAKa OOIIMHA B ChOTBeTHaTa 00nacT. OOIAaCTHUAT YIIpaBUTEN € MpejceaaTeN Ha
KOMHUCHSATA.
(3) IMpeacraButenuTe HA OOMUHUTE MO AT. 2 CE OMPEACTAT MO peia Ha 3aKOHA 32 MECTHOTO CAMOYIIPaBJICHUE
M MECTHATa aJIMUHUCTPAIIHS.
(4) TIpencraBuTeNAT Ha MPEJCTABUTSIHUTE OPraHU3AIMK 3a 3al[MTa HA IPaBaTa Ha MAIMCHTHTE 110 al. 2 BbB
BCSKa OT OOJIACTHUTE KOMUCHU Ce M30Upa U ce 0CBOOOXK/aBa O0IIO OT MPEACTABUTEITHUTE OpTraHU3allHH.
(5) O6acTHaTa anredHa Kapra ce u3paboTBa 10 06pasell U 10 pell, ONpeaeIeHH ¢ METOANKA, YTBbPACHA OT
MUHHCTBpA Ha 3/IpaBEONa3BaHETO.
(6) Besika obmacTHa KOMECHS MIPECTABsA HA MUHHCTBPA Ha 3/IpaBEOIa3BaHETO N3rOTBEHATA 00TACTHA alTeuHA
KapTa | Is1aTa TbPBUYHA HHPOPMAIHsl, B3 OCHOBA Ha KOSATO € U3rOTBEHA.

Ya. 2278. (Hos — IB, 6p. 67 ot 2020 r.) (1) O6nactHaTa antedHa Kapta ChbpiKa:
1. nanuu 3a gemorpadckara CTPYKTypa v MOTPEOJICHUETO Ha JISKAPCTBEHU MPOJLYKTH 32 JOMAIITHO JICYCHHE OT
HaCeJICHHETO Ha TePUTOpHsITa Ha 001acTTa;
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2. Oposi, BUJIOBETE ACHHOCTH U Pa3NpeICICHUETO Ha OTKPUTHTE allTeKH Ha TEPUTOPUITA HA 00JIACTTa;

3. Opost Ha pabOTEIIKUTE MAarKCThP-(hapMaleBTH U IOMOILITHUK-(PapMaIleBTH B OTKPUTH allTeKH Ha TEPUTOPHSITA
Ha 00acTTa.

(2) KpM obOnacTHaTa anTeyHa KapTa mo aji. 1 ce mpuiara CTaHOBHINE, W3TOTBEHO MO PE U KPHUTEPHUH,
OINpeecHH B METOUKaTa M0 wi. 2270, ai. 5, OTHOCHO HEOOXOIUMHUS MUHHUMAJICH OpOil alTeKH 10 BHIOBE
JNCHHOCTH 110 wiI. 2274, all. 3, KaKTO ¥ 3a HEOOXOAMMHUS MUHUMAJICH Opoii Ha paboTely MarucTbp-hapmaieBT
Y TIOMOIIHUK-()apMaIleBTH B alTeKH, KOUTO CE OMPEICNAT ChOOpPa3HO MOTPESOHOCTHTE HA HACEICHUETO B
CHOTBETHATa 00JIACT.

Y. 227r. (Hos — OB, 6p. 67 ot 2020 r.) (1) Hammonanuara anTeyna KapTa ce u3paboTBa OT

HaIlMOHAJIHA KOMHCHS, Ha3HaUeHa ChC 3all0BE]l HA MUHUCTBPA Ha 3[jpaBeoNa3BaHETO, KOMTO € IpeceiaTeNl Ha
KOMHUCHSITA.
(2) B checraBa Ha kKoMucusTa ce BKIrouBar ynpasutesst Ha H3OK, npencenarensat va HaimoHanHus ChBET 110
IIEHU ¥ peUMOYypCHUpaHe Ha JICKAPCTBCHH MPOJIYKTH, IBaMa MPEICTaBUTEIN Ha M3nbIIHUTEIHATA areHIUs IO
JIeKapCTBaTa, OT KOUTO CAUHUAT € UMIBIHUTEIHUAT TUPEKTOp HA V3MbIHUTENHATA areHIIUs 0 JeKapcTBaTa,
TUPEKTOPHT Ha HanproHamHus HeHTHp 10 O0IIECTBEHO 3paBe W aHAIM3H, MpenceaaTes T Ha HarmonatHoTo
capykeHue Ha oOmmHHUTE B PermyOnmka bbiarapus, nBama mpenctaBuTenr Ha MUHHCTEPCTBOTO Ha
3JIpaBeOIa3BaHETO, TPUMA IMPEACTABUTENIM Ha Bbiarapckusi papMalneBTHYCH ChIO3, €IUH IMPEICTAaBUTEI Ha
bearapckata aconmarnusi Ha TIOMOIIHUK-(apMaleBTUTE W €IWH TPEACTABUTENl Ha MPEICTABUTEIHUTE
OpraHM3aIliY 3a 3alllNTa Ha MpaBaTa Ha MAaIlMeHTUTe, IPU3HATH 110 peaa Ha wi. 868 oT 3akoHa 3a 3/paBeTo.

Ya. 227n. (Hos — [IB, 6p. 67 ot 2020 r.) (1) Hanmonanuata anre4Ha Kapra ChIbpiKa:
1. obnacTHUTE aNTEYHU KapTH;
2. KOHKPETHUTE MHHUMAIHU OTPEOHOCTH Ha HACEIICHUETO OT JOCTBII JI0 JISKAPCTBEHU MPOTYKTH, OTITyCKaHH
B alTeKH, U J0 BHJIOBETE JICHHOCTH 1O Wi. 227a, an. 3 mo obiact, OOIMIMHU U HACEIEeHU MECTa;
3. pasmpejeneHne Ha OTKPUTUTE alTeKH 1o Opoii Ha HaceIIEHNETOo Mo 00JIACTH, OOLMHN M HACEJICHH MECTa,
4. rpadu9HO MOCOYBaHE HA OTKPUTHTE aNTEKH BbPXY KapTaTa Ha CTpaHaTa CIiope]] BH/Ia Ha JeHHOCTUTE, KOUTO
M3BBPIIBAT CHIIIACHO Wi. 2274, ai. 3;
5. aHanM3 Ha JOCTHIIA HAa HACEIIEHUETO JI0 JIEKAPCTBEHH MPOIYKTH, OTITyCKaHU B allTEKH MO BUAOBE JEHHOCTH
mo wi. 227a, an. 3 nmo o0nacTy, OOIIMHY U HACEIICHH MECTa,
6. onpenensHe Ha o0iacTUTe, OOMMHUTE U HACEIIGHUTE MECTa, B KOMUTO MIPH W3BBPIIIBAHE HA aHAIM3A 110 T. 5
€ YCTaHOBEH HEJIOCTHI Ha OTKPUTH alTeKH MO BUIOBE JCHHOCTH 1Mo wi. 227a, ai. 3.
(2) Ananu3bt no an. 1, T. 5 ce u3BBPIIBA N0 pell M KPUTEPUH, ONPE/ICIICHH B METOMKATA 10 Wi. 2270, ai. 5,
M 33JbJDKUTEITHO BKJIOYBA OIIEHKA HA KOHKPETHUTE MUHUMAITHH TIOTPEOHOCTH Ha HACEIEHHETO OT JOCTBII JI0
JIEKapCTBEHU IMPOIYKTH, OTIyCKaHH B aNTeKH, W JO BUJIOBETE JCHHOCTH MO wi. 227a, an. 3, KakTo W Ha
pasnpeielIeHueTo Ha OTKPUTUTE aTeKy 1o Opoii Ha HacelleHUETO.

Ya. 227e. (Hos — JIB, 6p. 67 ot 2020 r.) (1) HammonanHara anteyHa Kapta ce yTBbpIKIaBa C
perieHre Ha MUHHCTEPCKUSI ChBET 110 MPEUI0KEHNE HA MUHHCTBPA Ha 3/1PaBeONa3BaHeTo.
(2) HarmonasHaTa anteyna KapTa ce akTyaIn3upa npu He0OXOAUMOCT B CIIydanuTe, ONpe/IeIeHH C METOIMKATa
1o ui. 2270, ai. 5.

Ya. 228. (U3m. - IB, 6p. 71 ot 2008 1., B cuna ot 26.07.2008 r.) (1) (U3m. - 6p. 60 oT 2011 1., B
cuia ot 5.08.2011 r.) Pa3periieHne 3a Thproeusi Ha ApeOHO C JISKAPCTBEHH MPOJYKTH B alTeKa ce U3/1aBa OT
M3MBIHATETHHS JUpekTop Ha MAJI Bb3 OCHOBA Ha 3asBJICHUE 110 00pasel], KbM KOETO CE Ipuiarar:

1. (u3m. - IB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuma ot 5.08.2011 r.) nanuu 3a EnunHus uMaeHTH(DUKAIIMOHEH KO Ha
THProBella WK KoorepanusaTa oT ThpProBCKUsS PErHCTHP, a 3a JPYKECTBaTa, PETHMCTPUPAHU B JIbpiKaBa -
yjieHka Ha EBpormelickus Cbr03, Wid B JIbpxkaBa - crTpaHa mo Crnopa3syMeHueTo 3a EBpomeickoTo
WKOHOMHMYECKO MPOCTPAHCTBO - JIOKYMEHT 3a aKTyallHa PErHCTpAlMs MO HAIMOHATHOTO 3aKOHOJATENICTRO,
M3JIaZICH OT KOMIIETEHTEH OpraH Ha ChOTBETHATA Jbp)KaBa Ha JIMIATa 1Mo wi. 222, ai. 1;

2. TPYIOB JOrOBOP WJIM JOrOBOP 3a yNPaBJICHHWE HAa alTeKaTa, CKIIYEH C MarucTbp-(hapMaieBT WU C
TTOMOIITHUK-(PapMarieBT;

3. KOIIKe OT aKTa 3a Ch3JaBaHe Ha JIAIaTa 1o ui. 222, ai. 4,

4. TOKYMEHTH, yIOCTOBEPSIBAILIHY, Y€ Ca ClIa3eHN U3UCKBAHUATA Ha Wi, 224,

5. (mom. — B, 6p. 103 or 2017 r., B cuma ot 1.01.2018 r.) cBHIETENCTBO 3a CHANMOCT HA MarucThbp-
(apmarieBTa, CHOTBETHO Ha TOMOIIHUK-(papMaleBTa, TOCOYCH 3a PHKOBOJAWTEN HA anTekara, ako He ca
OBITapCKU TPAXKIAHH;

6. MEIMIIMHCKO CBHU/CTEJCTBO HAa MarucThbp-(hapMalieBra, CbOTBETHO Ha IIOMOIIHUK-(papMalieBTa, TOCOYCH 3a
PBHKOBOJUTEN Ha alTeKaTa;

7. (morm. - JIB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 5.08.2011 ., oT™., 6p. 48 ot 2015 1.);
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7a. (moBa - 1B, 6p. 60 or 2011 r., B cuma ot 5.08.2011 r., ot™m., 6p. 67 ot 2020 1.);

8. IOKyMEHT 3a IIJIaTeHa Takca B pa3Mep, onpeaeicH B Tapudara mo wi. 21, am. 2.

(2) (Hosa - IB, 0op. 60 ot 2011 r., B cuua ot 5.08.2011 r.) Ilpu u3naBaHe Ha pa3pelicHHE 3a THProOBHs Ha
ApeOHO C JIeKapCTBEHH IMPOIYKTH C€ W3BBPILIBA MPOBEPKA Jald NPEACTaBeHATa TUIUIOMAa Ha MAarucThbp-
(bapmarieBTa/IOMOIITHHUK-(PapMaIeBTa € U3/1aJeHa OT ChOTBETHATA KOMITCTEHTHA HHCTHTYITHSL.

(3) (ITpemumna ax. 2, u3m. - IB, 6p. 60 or 2011 ., B cuma ot 5.08.2011 r.) Anrrekure mo wi. 222, an. 4 u 6 ce
OTKpHUBAT ¥ 3aKPHUBaT 0 UCKaHE Ha JIUIETO, MPEACTABISBALIO JICYeOHOTO 3aBEICHHE.

(4) (IIpemumna an. 3 - B, 6p. 60 or 2011 r., B cuma ot 5.08.2011 r.) 3a oTkpuBaHe Ha anTeKa, B KOATO CE
OTIYCKAT JICKAPCTBCHH TPOIYKTH, ChIbPIKAIIA HAPKOTHYHH BENIECTBA, CE TPUIIAraT ¥ HM3UCKBaHUITA Ha
3akoHa 3a KOHTPOJ BbPXY HAPKOTUYHHTE BEIICCTBA U IIPEKYPCOPHTE.

(5) (Hosa - IIB, 6p. 102 ot 2009 r., B cua ot 22.12.2009 r., npeaumina ai. 4, 6p. 60 ot 2011 r., B cuma ot
5.08.2011 r.) Pa3perienre 3a ThproBus Ha IPeOHO C JICKAPCTBEHU MPOIYKTH B alTeKa, KOSATO CE€ OTKPHBA B
HaceseHo msicto ¢ HaceneHue noz 10 000 sxureny, ce u31aBa Bb3 OCHOBA Ha 3asBIICHUE 10 00pa3ell, KbM KOETO
ce mpuJiarar:

1. (u3m. - JIB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuma ot 5.08.2011 r., 6p. 84 or 2018 1., B cuma ot 12.10.2018 ., 6p. 67 oT
2020 r.) nokymenTute mo ai. 1, . 1 — 6;

2. (u3m. - IB, 6p. 102 ot 2012 1., B cuna ot 2.01.2013 r.) mokyMeHT 3a ruiaTeHa takca B pasmep 50 Ha cTo oT
Takcara, onpeneieHa B tapudara mo wi. 21, an. 2 3a u3gaBaHe Ha pa3pelleHre 3a THProBUS Ha JAPEOHO C
JIEKapCTBEHU MIPOAYKTH 1O Wi. 222, an. 1.

(6) (ITpemuina ain. 4, gon. - IB, 6p. 102 ot 2009 r., B cuma ot 22.12.2009 r., npeauinna an. 5, u3m., 6p. 60 ot
2011 r., B cuna ot 5.08.2011 r.) 3asBienuero u fokymenture 1o ai. 1 u 5 ce momasar B MAJI.

(7) (ITpenumna an. 5, usm. - JIB, 6p. 102 ot 2009 r., B cuma ot 22.12.2009 r., npeauinsa ai. 6, u3m., 6p. 60 ot
2011 ., B cuma ot 5.08.2011 r., 6p. 67 or 2020 r.) B meHs Ha moCcTHIIBaHE Ha 3as1BAeHUETO MO ail. 1 wiu 5 AJT
u3npam@a Mo ciayxeOeH pen HcKaHe 10 choTBeTHaTta P3M 3a m3gaBaHe Ha XUTHEHHO 3aKIOYCHHUE.
PervonasnnaTa 37paBHa WHCIICKIUS M3/1aBa XUTUEHHOTO 3aKJTIOUCHHE B CPOK 110 14 JHM OT MOCTHIIBaHE Ha
WCKaHeTO W ro mampaima 1o ciayxebder pen Ha MAJL. Jlo monyyaBane Ha XUTHeHHOTO 3akiroueHue B MAJI
CPOKBT 1o wi. 229, ajn. 2 criupa Ja Teye.

(8) (Homa — 1B, 6p. 48 ot 2015 r., go1m., 6p. 91 ot 2018 r.) B mens Ha MOCTHIIBaHE HA 3asABIEHUETO MO al. 1 u
5 UAJI uzmpama o ciry>ke0eH pejl icKaHe A0 Y IpaBUTEeITHUS ChBeT Ha brirapckus hapManeBTHYeH Chi03 3a
M3/1aBaHe Ha YJI0CTOBEPEHHME 3 BIIMCBAHE B HAIIMOHAIHUS SJICKTPOHEH PErUCThP Ha WieHOBeTe Ha brirapckus
(apMaleBTHUCH CHIO3 — 32 MarucTbp-(hapmaleBTa, PbKOBOJUTEI HA aNTeKaTa U JI0 YIPaBUTEIHUS ChBET HA
Bwarapckara aconuarys Ha MOMOIIHUK-()apMaleBTHTE — 32 TOMOIITHUK-(papMalieBTa, PhbKOBOJANUTEI Ha alTeKa
B OIPE/ICIICHUTE OT 3aKOHA CITy4au, KAKTO U 3a MPEIOCTaBsIHE Ha HH()OPMAIIMS OTHOCHO HATIOXKEHH HaKa3aHUs
0 pesia Ha 3aKoHa 3a ChCIIOBHATA OpraHU3alis Ha MaruCThp-papMalieBTUTE U Ha 3aKOHA 3a 3/IPaBeTo.

(9) (Hosa—/IB, 6p. 48 ot 2015 r.) YiipaBUTEIHUAT CHBET MPEAOCTaBs JOKYMEHTHUTE 10 aj1. 8 B cpok 5 paboTHH
JIHH OT TIOCTBITBAHE HA UCKAHETO.

(10) (HoBa — B, 6p. 103 or 2017 r., B cuna ot 1.01.2018 r.) M3mbiHuTeHATA areHIMs 110 JieKapcTBaTa
YCTaHOBSIBA CIIy)kKeOHO 00CTOSTEICTBaTa OTHOCHO ChMMOCTTA Ha JIMIaTa o aj. 1, T. 5, koraro ca ObJarapcku
TPaKIaHH.

Ya. 229. (1) (Jom. - AB, 6p. 71 ot 2008 1., B cuia ot 12.08.2008 r., oT™., 6p. 60 oT 2011 1., B crta
or 5.08.2011r.).
(2) (Tom. - AB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuita ot 12.08.2008 r., u3m., 6p. 102 or 2009 r., B cuna ot 22.12.2009 r.,
op. 60 or 2011 r., B cua ot 5.08.2011 r., gom., 6p. 18 or 2014 r.) B exHOMeceUeH CPOK OT MOCTHIIBAHE HA
JMOKYMEHTaIuATa 1o wi. 228, an. 6 m3nbaHuteaHusaT qupekrop Ha MAJL, cien cranopuie Ha ExcriepTHus
CBBET 110 THProBHUS Ha APEOHO C JIEKapPCTBEHU MPOIYKTH, H3/1aBa pa3pelieHne 3a N3BbPIIBaHe HAa THPTOBUS HA
ApeOHO C JIEKapCTBEHH NPOAYKTH B anTeKa WM NpaBM MOTHUBHPAH OTKAa3 3a M3aBaHETO HA pa3pelIeHHE.
PasperieHreTo Win 0TKa3bT Ce BPhUBA Ha JIUIIETO, [TO/IaJI0 3asiBJICHHUE.
(3) (M3m. - JIB, 6p. 60 or 2011 r., B cmma ot 5.08.2011 r.) B 15-gHeBeH CpPOK OT IOCTBHIIBAHE Ha
JDOKyMeHTanusTa o 4wi. 228, ain. 6 MAJI u3sbpiuBa npoBepka Ha MPeJCTaBEHUTE TOKYMEHTH M yBEJIOMsBA
MHCMEHO 3asIBUTEIIS 32 YCTAHOBEHUTE HEChOTBETCTBHUS WITH HEMTBJIHOTH. B Te3u ciiydan CpoKbT MO al. 2 crupa
Jia Te4e OT JICHS Ha YBEIOMSBAHETO JI0 OTCTPAHSIBAHE HA HEJOCTATHIIUTE.
(4) (Hosa - 1B, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) B ciyudait 4e B cpok 10 60 mHuM oT narata Ha
YBEJOMSBAHETO IO aj. 3 3asBUTEIAT HE OTCTPAaHW KOHCTATHPAHUTE HECHOTBETCTBUS HIIM HEITBJIHOTH,
MPOU3BOJICTBOTO 10 M3[[aBaHE Ha pa3pellieHHe 3a ThProBHs Ha IPeOHO C JIEKAPCTBEHH MPOJYKTH HIH 3a
MPOMsiHA B M3[QJICHO Pa3pelieHUe Ce MPEKpaTsBa.
(5) (ITpemumna an. 4 - JIB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r., usm., 6p. 60 or 2011 r., B cuya ot
5.08.2011 r.) Otka3bT Ha W3MBJIHHUTENHHS aAupekTop Ha MAJI 3a mM3gaBaHe Ha paspelieHHe MOJJISKH Ha
o0’kaJsiBaHe 1o pe/a Ha AIMHHUCTPATHBHOPOIIECYATHHUS KOIEKC.
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Y. 229a. (Hos - /1B, 6p. 23 ot 2009 1., B cuma ot 30.03.2009 r.) (1) (M3wm. u mom. - /IB, 6p. 41 ot
2009 1., B cuita ot 2.06.2009 r., u3m., 6p. 60 ot 2011 r., B cuia ot 5.08.2011 r., 6p. 52 ot 2020 r., B cuiia ot
9.06.2020 r.) M3mbiHKUTETHATA areHIUs MO JieKapcTBarta ciry:ke0Ho u3mnpaiia B P3U no MmecroHaxoxieHne Ha
ChOTBETHATA aNTeKa C U3AaZCHO pa3pelieHue mo wi. 229, an. 2, BKIHOYBALIO M3BBbPIIBAaHE HA THPrOBUs Ha
ApeOHO ¢ XpaHUTEIHU JOOABKH, TUETUYHH XPAaHH 3a CIICIHATHA MEAUIIMHCKH 1IN, XPaHH 3a KbpMadeTa u
MIPEXOIHU XPaHH, KOIKE OT Pa3peIlICHUETO 3a BIMCBAHE B perrCcThpa o wi. 24, an. 1 ot 3akoHa 3a XpaHHTE.
(2) (M3m. u gom. - 1B, 6p. 41 ot 2009 r., B cuna ot 2.06.2009 r.) AnTekure, KOUTO U3BBPIIBAT THPTOBHS HA
ApeOHO ¢ XpaHUTEIHU JOOABKH, TUETUYHH XPAaHH 3a CIICIHATHA MEANUIIMHCKH 1IN, XPaHH 3a KbpMadeTa u
NPEXOTHH XpaHH, TTOUIeKAT Ha KOHTPOJI IO pea Ha 3aKoHa 3a XpaHHTE.

Ya. 230. (1) (U3wm. - [IB, 6p. 60 ot 2011 r., B cunna ot 5.08.2011 r.) U3nbiaHUTEIHATA areHIUS 110
JICKapCTBATa BOJIU PETUCTHP HA M3aJCHUTE pa3pelIeHus 3a ThPrOBHU Ha APEOHO ¢ JICKAPCTBEHU MPOAYKTH 110
1. 229, a1, 2, KOWUTO ChAbPIKA.

1. HoMep U JaTa Ha pa3pereHueTo;

2. (mom. - IB, 6p. 71 ot 2008 1., B cuia ot 12.08.2008 r.) HauMeHOBaHKE, BUJ HA THProOBEIa, CEAATMIIE U
aJipec Ha yrpaBlieHHE Ha JIUIETO, TOMYYHUIIO Pa3pellcHHE;

3. (m3m. - JIB, 6p. 12 ot 2011 1., B cuma ot 8.02.2011 r.) uMe, equHEH TPaXKIAHCKH HOMED Ha PHKOBOIUTENS
Ha anTeKara,

4. anpec Ha arnTeKkara,

5. neiHOCTHTE, KOUTO IIE CE M3BHPIIBAT B alTEKATa;

6. mataTa Ha PEKPATIBAHETO HA PA3PEIICHUETO U 3aTNYaBAHETO OT PETUCThPA M OCHOBAHHUE 3a TOBA,

7. 3a0eJIeXKKH TI0 BITUCAHH 0OCTOSITEIICTBA.

(2) (U3m. - IB, 6p. 60 ot 2011 r., B crma ot 5.08.2011 r.) [TanHu OT peructTbpa ce myOInKyBaT Ha CTPaHHUIIATA
Ha V3mbIHUTETHATA areHITHs 0 JeKapCcTBaTa B MHTEPHET.

Ya. 231. (1) [Ipu npomsina Ha BnucanuTe B peructbpa mo wi. 230, an. 1, 1. 2 - 5 obcTosTencTa
JMLETO, TOMYYHJIO pa3pelieHue 3a 3BbPIIBAaHE HAa THProBUS Ha JPeOHO ¢ JICKAPCTBEHU MPOAYKTH, OAaBa
3asiBIIEHUE 110 pefia Ha Wi 228, aj. 1, KbM KOeTO Mpuiiara ¥ CBbP3aHHTe C IPOMSIHATA IOKYMEHTH.
(2) (Hoea - IB, op. 60 or 2011 r., B cuima ot 5.08.2011 r.) B cinyuaii Ha mpoMsiHa €IHOBPEMEHHO Ha
HaMEHOBaHWE W BUJ Ha THProBella, aJpec Ha anTeKkaTa M PHKOBOAWTEN Ha amnTeKaTa ce I0AaBa HOBO
3asiBIIEHUE TI0 pejia Ha wiI. 228, an. 1 v ce 3amama TakcaTa 3a u3JjaBaHe Ha pa3pelieHue 3a ThproBUs Ha IPeOHO
C JISKapCTBEHU TPOYKTH B alTeKa, onpeaescHa B Tapudara mo ui. 21, an. 2.
(3) (Hosa - 1B, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 5.08.2011 r.) Jlune, moay4mio pa3pelieHue 3a ThProBus Ha
IpeOHO C JIEKapCTBEHH MPOAYKTHU 10 penia Ha wi. 228, an. 5, Moke 1a u3Bbpiy npomsiaa mo wi. 230, am. 1, T.
4 camo B HaceneHo macTo ¢ HaceneHue 1o 10 000 xurenu.
(4) (Hosa - IB, 6p. 60 ot 2011 1., B cmma ot 5.08.2011 r.) Koraro nurieto 1o air. 3 skenae aa U3BbPIIH IPoMsIHa
o wi. 230, an. 1, 1. 4 B Haceneno mscto ¢ HaceneHue Hax 10 000 >kurenn, To 3amuiama Takcara 3a U3aBaHe
Ha pa3pelleHHe 3a ThProBUs Ha APeOHO C JISKapCTBEHM MPOIYKTH B alTeKa, ompe/eieHa B Tapudara mo 4.
21, an. 2.
(5) (ITpepumna an. 2 - JIB, 6p. 60 or 2011 r., B cua ot 5.08.2011 r.) [Ipu n3naBaHe Ha pa3pelIeHUETO, C
KOETO Ce JIOMyCcKa mpoMsiHaTa 1o aj. 1, ce mpwarar pa3nopenoute Ha wi. 229.

Ya. 232. (1) Jlekapute u jgekapuTe MO JSHTAIHA MEJUIIMHA MOTAT Ja ChXPaHIBAT JICKAPCTBEHU
MPOIYKTH TIO CIIHCHK, OTPeieNieH OT MUHUCThPa Ha 37paBeona3BaHeTo.
(2) Korato B HaceneHOTO MsCTO HsMa amnTeKa, JMIATa MO ajl. 1 Morar jJa ChbXpaHsBaT M Ja MpoJaBaT
JIEKapCTBEHU TIPOAYKTH CaMO aKo ca IMOJYyYWJIM paspellieHHe 3a TOBa 10 pell, ONpelelieH B Hapeaba Ha
MUHHCTBpA Ha 3/IpaBeONa3BaHETO.

Ya. 232a. (Hos — /IB, 6p. 84 or 2018 ., B cuia ot 12.10.2018 r.) [Iputexkarenure Ha pa3perieHue
3a THProBUS Ha JAPEOHO C JIEKapCTBEHU NPOAYKTH U sinniata 1o wi. 207, ain. 1, . 5a u 6 exxeTHEBHO PEIOCTaBAT
Ha MAJI upe3 crienuanu3npanara eJeKTpoHHa cuctema 1o wi. 2176, an. 1 uadopmarus 3a:

1. nocTaBeHHUTE MM KOJIMYECTBA, IIOCOUCHH I10 JICKAPCTBEHHU MPOIYKTH, BKIIIOUSHH B [103UTUBHUS JIeKapCTBEH
CITHCEK;

2. OTITyCHATHUTE/TIPOIAIEHUTE KOJIMYECTBA, TOCOYEHH IO JIEKAPCTBEHU MPOIYKTH, BKIIOUEHH B [103UTHBHIS
JICKaPCTBEH CITUCHK;

3. HATMYHUTE UM KOJIMYECTBA, TIOCOYCHH 10 JICKAPCTBEHHU MPOAYKTH, BKIIFOUeHHU B [[03UTUBHUS JeKapCTBEH
CITHCBK.

Yn. 233. PKOBOIUTENAT HA aniTeKaTa HOCH OTTOBOPHOCT 3a JICHHOCTUTE, IOCOUeHH B wi. 219, at.
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Y. 234. (1) 3abpansBa ce mpomaxbaTa Ha JEKapCTBEHH MPOMYKTH Ype3 aBTOMATH, OCBEH Ha
JICKapCTBEHUTE MPOIYKTH, IIOCOYCHHU B CIMCHK, ONMPEAeCH B Hapeadarta mo wi. 219, an. 2.
(2) AsromaruTe mo an. 1 morar aa 6baaT COOCTBEHOCT CaMo Ha JMIara mo wi. 222 u ui. 238, an. 2.
(3) 3abpansiBa ce OKa3MOHHATA MPOIAKOa Ha JTEKAPCTBEHHU MPOAYKTH.
(4) BabpansiBa ce mpoaxba 1Mo HHTEPHET Ha JIEKAPCTBCHHU MPOIYKTH, OTIIYCKAHH 110 JIEKAPCKO MPEIIHCaHuE.
(5) (Hosa — 1B, 6p. 67 ot 2020 r.) 3abpaHsiBa ce BPBIIAHETO HA 3aKyIIEHH JEKaPCTBEHH MPOILYKTH.
(6) (Hosa - 1B, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 5.08.2011 r., mpeaumna ain. 5, 6p. 67 ot 2020 r.) JlekapcTBeHH
MPOAYKTH 0€3 JeKapCKO MPEANUCAaHUE MOTAT Jia ce MPOJaBaT 110 HHTEPHET caMo OT anTeKa WIN JIPOTepHs,
MONYYHJIIN pa3pellicHre P YCIOBUSTA M TI0 peJjia Ha TO3W 3aKOH W Ha HapendaTa no wi. 219, ain. 2, choTBeTHO
o ui. 243.
(7) (Homa - 1B, 6p. 102 ot 2012 1., B cuna ot 2.01.2013 r., npeauiuHa an. 6, u3m., 6p. 67 or 2020 r.) AnTekute
W Jporepuute Mo an. 6 myONMKyBaT Ha HMHTEPHET CTPaHUWIIATa, Ype3 KOATO HM3BHPIIBAT THProBUS HA
JICKapCTBCHU IMPOMYKTH 0€3 JIEKapCKO MpeNucanue, oOIIo JIOro, pa3lo3HaBacMo 3a 1enus EBpomeinckus
CBIO3.
(8) (Homa - JIB, 6p. 102 or 2012 r., B cuma or 2.01.2013 r., npemumua aim. 7, u3m., 6p. 67 or 2020 r.)
W3nckBaHusITa KbM OOIIOTO JIOTO IO ajl. / Ce€ ONpPEAeNAT ¢ Aejerupad akT mo 4wi. 858, maparpad 3 oT
Hupexrusa 2001/83/EO.

Y. 234a. (Hos - /IB, 6p. 102 ot 2012 1., B cuuta ot 2.01.2013 r.) (1) M3mbiiHUTEIHATA ar€HITHS 110
JieKapcTBara IyOJIMKyBa | ITOIbPKa Ha CBOSTa HHTEPHET CTPAHUIIA:
1. uabopmMaIKs 32 HAMOHATHOTO 3aKOHOIATEJICTBO, IPHI0KHAMO 32 IPEIaraHeTo Ha JISKAPCTBEHH MTPOTYKTH
3a MpoAax0a Mo MHTEPHET, BKIIOYUTEITHO HHPOpMALIUs OTHOCHO (DaKTa, ue MOTarT Jia ChIIECTBYBAT Pa3Inyius
MEKTy AbPXKABUTE WICHKH M0 OTHOIICHUE Ha KIacH(PUKAIMATA Ha JICKAPCTBEHUTE MPOIYKTH U Ha yCIOBHATA
3a JIOCTaBSIHETO UM;
2. na(opManys OTHOCHO TeNTa Ha 0OIIOTO JIOTO;
3. CIIMCHK Ha JIMIATA, TPeIaraiy JeKapcTBeHN IPOAYKTH 3a Ipojax0a 110 HHTEPHET, KaKTo M apecuTe Ha
TEXHHUTE WHTEPHET CTPAHHIIH;
4. (m3m. — /1B, Op. 67 ot 2020 r.) o61m1a nH(GOpMAILUsSI OTHOCHO PHCKOBETE, CBHP3aHU C JICKAPCTBEHH MPOAYKTH,
JOCTaBsIHUA Ha IOTPEOUTENNTE Ype3 MHTEPHET B HApyLICHUE Ha HapenOara mo wi. 234, ain. 6.
(2) Uurepner crpanuiara Ha MAJI o an. 1 e cBbp3aHa ¢ MHTEPHET cTpaHMIlaTa Ha EBporneiickara areHIust
10 JIEKapCTBaTa.

Ya. 2346. (Hos - 1IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 2.01.2013 r.) M3nbaHUTEIHATA areHIHS 110
JeKapcTBaTa y4acTBa B MPOBEXJaHH OT EBporeiickara komucusi 1 EBporeiickara areHiys 1o JiekapcTpaTa
UH(POPMAIIMOHHU KaMITAaHUH OTHOCHO OMACHOCTTA OT (anmuUIUpaHH JIEKapCTBCHH TPOAYKTH.

Ya. 235. (1) Pa3pemiennero 3a U3BbPIIBAHE HA ThPrOBHs Ha APEOHO C JIEKAPCTBEHH MPOILYKTH I10
1. 229, ai. 2 ce mpeKpartsBa ¢ IpeKkpaTsIBaHe JeHHOCTTa Ha JIhaTa 1mo wi. 222 u 225.
(2) (M3m. - IB, 6p. 60 or 2011 r., B cuna ot 5.08.2011 r.) M3nenautenuust aupextop Ha MAJI npekpatsiBa
pa3pelIeHneTo 3a U3BbPIIBAHE Ha THPTOBHS Ha PEOHO C JIEKAPCTBEHH MPOTYKTH:
1. mo Mon6a Ha IHUIETO, MOMYUYHIIO pa3pelieHre 3a U3BHPIIBAHE HA THPrOBUS Ha IpeOHO;
2. KOTaTo ce YCTaHOBH, Y€ PHKOBOAUTENIAT Ha allTeKaTa He OTroBaps Ha N3MCKBAaHMATA, TIOCOUCHH B WiI. 224 1
225.
(3) (U3m. - B, 6p. 60 ot 2011 1., B cuita ot 5.08.2011 r.) B 14-nHeBeH CpoK OT MpeKpaTsBaHe Ha JICHHOCTTA
o an. 1 nmumara mo wi. 222 u 225 nucmeno ysegomseat MAJL

Ya. 236. (1) Anrekata He Moke Ja Obje 3aTBOpeHa 3a moBede oT 30 JHU B paMKHUTE Ha €IHA
KaJIeH/IapHa roJMHa MOpaji OTChCTBUE Ha PHKOBOIMTEIS M.
(2) (Tom. - B, 6p. 71 ot 2008 1., B cua ot 12.08.2008 r., u3m., 6p. 12 or 2011 r., B cuita ot 8.02.2011 r., 6p.
60 ot 2011 r., B cuna ot 5.08.2011 r.) KoraTo ppKOBOAMTENAT HA anTeKaTa HE € B ChCTOSIHUE J1a U3ITBIHIBA
3aJIbJDKEHUSTa CH TIOpaad IOJ3BaHE Ha OTIYCK IIPH BpPEMEHHA HETPYAOCIHOCOOHOCT Mopaau OOJecT,
OpEMEHHOCT U pakJlaHEe WJIM OCHHOBSIBAHE M OTITYCK 3a OTIVIeXkIaHE Ha MaJKo jere 1o peaa Ha Komekca Ha
TpyJa, anrTeKkara Moxke Ja paboTH 3a CpOK He TIOBEYE OT JBE T'OJAWHU O] PHKOBOJCTBOTO Ha JIPYT MarucThp-
(dhapmalieBT, CbOTBETHO ITOMOIIHHUK-(DapMarIieBT, B ClIydauTe 1Mo wWi. 225, KOWTO OTroBaps Ha W3UCKBAHUATA 110
ui1. 224. B Te3u ciyuan ce u3liaBa pa3pelieHue OT U3ITbIHATENHUS TupekTop Ha MAJL
(3) Pazpemienunero 1o an. 2 ce u3nasa B cpok 110 30 aHU.

Ya. 237. Ilpu npekparsaBaHe OeHHOCTTa Ha JIMLETO, MOJIYYWIO pa3pelieHHe 3a OTKpUBAHE Ha
anTeKa, JIEKapCTBEHUTE MPOAYKTH MOraT J1a Ob/IaT MpoaJeH: Ha JINIA, MOyYMIIA pa3penieHne 3a ThPTroOBUs
Ha e/Ipo C JIEKAPCTBEHH MPOAYKTH.
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Y. 238. (1) (M3m. - OB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) JlekapcTBEHU MPOIAYKTH,
KOHTO C€ OTITyCcKaT 0e3 JIeKapCcKO Mpeucanne, MOraT Jia ce MpojaBar B Aporepus. B aporepusta Morar jia
ce Mpo/aBaT U MPOAYKTH U CTOKH ChC 3HAUCHHE 32 3[PaBETO Ha YOBEKa, OIpeiesicHH B HapeabaTa mo ui. 243,
U MCTUIIHHCKH H3ICTHS.
(2) (U3m. - IIB, 6p. 71 ot 2008 1., B cuma or 12.08.2008 r.) IIpaBo Aa M3BBPIIBAT THPrOBHs Ha APEOHO C
JICKapCTBCHU MPOAYKTH, KAaTO OTKPUBAT JPOTEPHs, WMAT BCHYKH (U3MYECKH U IOPUAMYECKH JIHIIA,
peructpupanu mo ThProBCKHs 3aKOH HIIH 10 3aKOHOIATEICTBOTO HA AbPIKaBa UICHKA.
(3) (M3m. - JIB, 6p. 71 or 2008 r., B cuma ot 12.08.2008 r.) PeKoBOAMTENAT Ha Aporepus TpsAOBa aa €
MEIUIMHCKH CTICIIUATUCT, KOWTO:
1. He e NUIIICH OT MPABOTO Ja YIPaXKHsBA MpodecusTa CH;
2. He € OCHXK/aH 3a MPECThIUICHHUS, CBbP3aHH C YIPAXKHABAHE HA MPOQECHITa My, 38 MPECTHIUICHUS TIPOTUB
COOCTBEHOCTTA M CTOMAHCTBOTO HMJIM 3a YMHUIIICHH NPECTHIUICHHS IPOTHB JINYHOCTTA,;
3. UMa Haii-MaJKo elHa FOANHA CTaX MO CICIUATHOCTTA.

Y. 239. (1) (U3m. - [IB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuima ot 5.08.2011 r.) JIporepuu ce OTKPHUBAT CIIEA
perucTpanus B croTBeTHaTa P3M.
(2) (M3wm. - OB, 6p. 60 or 2011 r., B crma ot 5.08.2011 r.) JIunara mo wr. 238, ai. 2 mogaeBar B ChOTBETHATA
P31 3asiBienue 3a peructpaiys, KbM KOSTO IpHJIaraT CJISIHUTE JOKYMCHTH:
1. (u3m. - IB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuia ot 5.08.2011 r.) nanuu 3a EnunHus uaeHTHQUKAIIMOHEH KO Ha
THhProBella Wik Koomepaiusrta oT ThproBCKHs PErHCThP, a 3a JAPYKECTBaTa, PErMCTPUPAHU B JAbpPXKaBa -
4yjeHKka Ha EBpomeiickusi cbi03, WM B JIbpkaBa - crpaHa mno CnopasymeHueTo 3a EBpormeiickoTo
MKOHOMHYECKO MPOCTPAHCTBO - JOKYMEHT 3a aKTyaJHa PErucCTpalys MO HAIMOHATHOTO 3aKOHOATEJICTBO,
W3MIaZIeH OT KOMIIETEHTEH OpraH Ha ChOTBETHATA JbpiKaBa Ha JIAaTa mo wi. 238, an. 1;
2. (mom. — IB, 6p. 103 ot 2017 1., B cuna ot 1.01.2018 r.) nokyMeHT 3a 0Opa3oBaHHE M CBUCTEICTBO 3a
CHIMMOCT Ha JIMIETO, ONPEENICHO 32 PhKOBOJUTEI Ha IPOTEPHSITA, aKO HE € OBJIrapcKu IpaXIaHuH;
3. MEAMIIMHCKO CBHUJIETEIICTBO HA JIUIIETO TI0 T. 2;
4. (ot™. - 1B, 6p. 60 ot 2011 r., B cuya ot 5.08.2011 r.);
5. (otm. - IB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 5.08.2011 r.);
6. TOKyMeHT 3a IIaTeHa Ibp)KaBHA TaKkca B pa3Mmep, onpenaeieH B Tapudarta mo wi. 21, axn. 2.
(3) (Hosa - JIB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuia ot 5.08.2011 r.) B 14-1HeBeH CPOK OT MOCTHIIBAHE Ha 3asIBICHUCTO
no an. 2 P3U u3BbpuIBa mpoBepka OTHOCHO Clla3BaHe M3MCKBaHUATA Ha Hapeabata mo wi. 243. B ciyuaure,
KOTaTO ce YCTaHOBH, Y€ HE ca CIa3eH! U3UCKBaHUs Ha HapeadaTa 1o wi. 243, B 7-IHEBEH CPOK OT W3BBPIIBAHE
Ha npoBepkata P31 naBa npennucanus U OOpeaens CpoK 3a OTCTPAHABAHETO UM.
(4) (Hosa - JIB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuia ot 5.08.2011 r.) B 14-1HeBeH CpOK OT MOCTHIIBAHE Ha 3asIBICHUECTO
U JIOKYMEHTHTE 110 ail. 2 qupekTopbT Ha P3U yBeoMsiBa MUCMEHO JIMIIETO 32 KOHCTATUPAHUTE HEITBJIHOTH B
TAX M ONPEIENs CPOK 32 OTCTPAHSIBAHETO HM.
(5) (Hosa - 1B, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 5.08.2011 r.) 3a mogaBaHe Ha 3asBICHHUE 32 PETUCTpAIMs Ha
JpOTepHs I 32 U3BbPIIBaHE HAa MPpoMsiHa 1o wi. 242 choTBeTHaTa P3U chOupa Takcu B pasmep, onpezaesieH
¢ Tapudara o ui. 21, an. 2.
(6) (Hosa — 1B, 6p. 103 ot 2017 r., B cua ot 1.01.2018 r., usm., 6p. 67 ot 2020 r.) Pernonannara 31paBHa
MHCIEKIINS YCTaHOBSIBA CIIYKEOHO 0OCTOSTENICTBATAa OTHOCHO CHAMMOCTTA HA JIMIETO MO all. 2, T. 2, KOraro €
OBJITapCKu TpaXKIaHMH.

Ya. 240. (U3m. - [IB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuia ot 5.08.2011 r.) (1) B 14-mHeBeH Cpok OT
M3BBPIIBaHE Ha TpoBepkara mo wi. 239, an. 3 wiu OT OTCTpaHsBaHE Ha HEMbIHOTUTE 1Mo wi. 239, an. 4
aupekTopbT Ha P3U u3maBa yJq0CTOBEpEHHE 3a pErHCTpallvs Ha IPOTepHs WM MPaBH MOTHBHUPAH OTKa3 3a
U3/1aBAaHETO MY.

(2) (Homa - 1B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) dupekropbT Ha P3V MOTHBHpaHO OTKa3Ba
M3/IaBaHETO Ha YAOCTOBEPEHHE 332 PETUCTPAIUs Ha JUIeTO 1Mo wi. 238, ai. 2, koraro:

1. He e peACTaBeH HAKOM OT TOKyMeHTUTE 1o wi. 239, an. 2;

2. B cpoka 1o wi. 239, ain. 4 3asBUTEIAT HE € OTCTPaHUII KOHCTaTUPAHUTE HEITBIIHOTH.

(3) (Hosa - 1B, 6p. 102 ot 2012 1., B cmta ot 21.12.2012 r.) Korato B cpoka 1o ai. 1 qupekropbT Ha P3U He
€ U3/1aJ1 yIOCTOBEPEHHUE 32 PETUCTPAIISI HA POTePHs HIIK HE € HAlPaBIJI MOTUBHPAH OTKa3, Ce MpUeMa, 4e ¢
HaJTMIIE MBJIYAINBO ChIJIACHE.

(4) (Homa - 1B, 6p. 102 012012 ., B cuna ot 21.12.2012 r.) B cityyanTe 1o ajn. 3 3asBUTEISAT MOJKE J1a 3aTI09HE
M3BBPIIBAHE HAa 3asBCHUTE JIEHHOCTH TpH cha3BaHe Ha wi. 29 or 3akoHa 3a OrpaHUyYaBaHe
aJIMHHUCTPATHUBHOTO PEryJIHpaHe U aIMHUHUCTPATUBHUS KOHTPOJ BbPXY CTOIMAHCKATa JCHHOCT.

(5) (ITpenumrna an. 2 - B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) OTka3sT Ha nupekTopa Ha P3U mo ai.
1 motexxu Ha 0OXajBaHe Mo pejia Ha AJIMUHHCTPATHBHOIPOIECYATHUS KOJEKC.
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Y. 240a. (Hos - IB, 6p. 102 or 2012 1., B cuma ot 21.12.2012 1.) (1) JIupekTophT Ha CHOTBETHATA
P3U mpexpatsaBa ChC 3aII0BE PETUCTPANIAATA HA POTCPUS:
1. mo MoJ16a Ha JIMIETO, MOJYYIIO YIOCTOBEPEHHUE 38 PETUCTPAIIUS HA IPOTCPHS;
2. ¢ IpeKpaTsBaHe JCHHOCTTA Ha JIMIETO 1o Wi. 238, aj. 2, 3a KOeTo TO yBeloMsiBa choTBeTHaTa P3U.
(2) B 14-gHeBen cpok OT MpeKpaTsABaHE Ha JAeWHOCTTA 1Mo am. 1, T. 2 jaumero mo wi. 238, ain. 2 MHUCMEHO
yBenoMmsiBa choTBeTHaTa P3U.

Ya. 241. (1) (U3m. - [IB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 5.08.2011 r.) B chorBeTHaTa P31 ce Boau
PETHCTHDP Ha U3AaJCHUTE YIOCTOBEPEHHUS 38 PETUCTPAIUSI Ha APOTePHsi, KOMTO ChabpKa:
. HOMEp M J1aTa Ha U3JaJICHOTO YIOCTOBEPEHHE;
. CeJIAITUIIIC M a[[peC Ha JIMIETO, MOTYYHIIO YAOCTOBEPECHHE 38 PETUCTPALUsI Ha IPOTepHs;
. M€, JINYHHU JJAHHU U aJ]peC Ha PbKOBOAUTEIS Ha POTEPHSITa;
. [IpeC Ha JAPOTEPHUITA;
. IaTa HAa IPEKPATsIBaHE Ha PETHCTPALMATA K OCHOBAHHUETO 3a TOBA;
. 320€JIe)KKH MO BIUCAHUTE OOCTOSITEICTRA.
(2) (U3m. - IB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuma ot 5.08.2011 r.) TanHu OT peructTbpa ce myOInKyBaT Ha CTpaHHUIIATA
Ha choTBeTHata P3U B nHTEpHET.

OO, WN B

Y. 241a. (Hos - JIB, 6p. 60 or 2011 r., B cuia ot 5.08.2011 r.) HarmoHaIHUST PErHCThp Ha
M3MIAZICHUTE YOCTOBEPEHU 32 pErUCTpanys Ha nporepus mo wi. 19a, an. 3 ceabpxa:
1. HammeHoBaHue Ha choTBeTHaTa P3U, m3gana yqocToBepeHHETO 3a PErHCTPAIIS,
. HOMEp M JaTa Ha U3JaJJeHOTO YAOCTOBEpEHHE,
. CeJINIMIIIE ¥ aJjpec Ha JIUIETO, MMOIyYHIIO yIOCTOBEPEHHUE 3a PETUCTPALIUS Ha IPOTEPHS;
. IM€ Ha PbKOBOJUTENSI HA IPOTepUsITa;
. a7pec Ha ApOTepusITa;
. IaTa Ha TpeKpaTsIBaHe Ha PErHCTpalUsITa 1 OCHOBAHUETO 32 TOBA.

OO, WN

Ya. 242. Tlpn mpoMsiHa Ha ajpeca Ha APOTEpUATa WIM HA PHKOBOIMTEINS JIHLETO, MOIYYHIIO
YIOCTOBEpEHHE 32 OTKPUBAHETO i, IMO/IaBa 3asBJICHHE 0 pena Ha wi. 239, an. 2 u CBbpP3aHUTE C MIPOMSHATA
JIOKYMEHTH.

Yn. 243. YcnoBusra v peIbT 3a OpraHu3aiiys Ha pa0doTa B IPOTepusiTa ce ONpeIeNiaT B Hapenoa Ha
MUHHCTBpA Ha 3/IpPaBEONa3BaHETO.
I'naBa exmnajnecera
PEKJIAMA HA JIEKAPCTBEHUTE NPOAYKTHU

Y. 244. (1) Pexsiama Ha JIeKapCTBEHH MPOAYKTH € BCsika opma Ha uH(OpMaIus, peICTaBsHe,
MPOMOIMSI WIIM TIPEJIOKEHHUS ¢ Iell JIa ce CTUMYJHMpa MpeANrcBaHeTo, Mpoaaxdara WM ynotpedbara Ha
JIEKapCTBEHUS POJYKT M BKIIOYBA!
1. peknama, npeHa3Ha4YEHa 32 HACEJICHUETO,
2. pexiiama, ImpeHa3HaYeHa 3a MEJUIUHCKUTE CIICIINAIIICTH;
3. ToceleHne Ha METUIIMHCKU THPTOBCKH MPEICTABUTENN PH MEAUIIUHCKH CTICIUAITUCTH,
4. mpeocTaBsHE HA MOCTPH OT JIEKAPCTBEHH MPOIYKTH;
5. CIIOHCOPCTBO Ha MMPOMOLIMOHAIIHN CPELIH ¥ HAYyYHH KOHIPECH, IOCEIIABaHH OT MEIUIIMHCKH CIICIIHAINCTH,
BKITIOYHUTEITHO ¥ TIOEMaHETO Ha TEXHUTE PA3HOCKH IO ITFTYBAHETO U MPECTOsI B ChOTBETHATA JIbPKABA, B KOSITO
ce MPOBEK/Ia MEPOTIPHUSITUETO.
(2) He npencrapisiBa pekiiama Ha JICKapCTBEHU MPOIYKTH:
1. TekcT BBpXy BTOpHYHATA ONAKOBKA M B JINCTOBKATA, KOMTO € 0JI00pEH B Mpolleypara Mo pa3peliaBaHe 3a
ymoTpeoa,;
2. KOPECHOHJIEHIHMS IO MOBOJ creuu(puueH BBIPOC HIM NpPOoOJIEeMaTHKa, CBBbP3aHU C JaJCH JIEKapCTBEH
MPOAYKT;
3. nH(MOPMAIIMOHHU CHOOIIEHUS U YKa3aHHsI OTHOCHO MPOMEHU B OIIAKOBKATA, PEYIIPEKACHUS 32 HeKEITaH!
JIEKApCTBEHU PEaKMH KaTo 4acT OT 0OIIMTE MEPKH 3a O€30MacHOCTTA Ha JIEKAPCTBEHUS IPOAYKT, ThPTOBCKU
KaTaJo3d M LIEHOBH JICTH, NIPH YCJIOBHE Y€ HE BKJIIOYBAT JAHHU C PEKIIAMEH XapakTep IO OTHOIICHHE Ha
JIEKapCTBEHUS TIPOIYKT;
4. u3sBJICHUS, OTHACSIIM CE JI0 37[PaBETO HAa YOBEKA MIIM 3a00JISIBAHMS, KOTATO T€ TUPEKTHO WIIM UHIUPEKTHO
HE HAacoYBaT KbM JICUCHHE, MTPOPUIAKTHKA WM AUArHOCTUKA C JIEKAPCTBEHH MIPOAYKTH;
5. mpoBexaHuTe 0T MUHHCTEPCTBOTO Ha 3/IPaBEONa3BaHETO KaMITAHUH 10 BAaKCMHHPAaHE Ha HACEJICHUETO,
KOTaTO CBBP3aHUTE C TSAX MaTEPUAIN HE ChbPIKAT JJAHHU 32 KOHKPETEH JICKAPCTBEH MPOJIYKT.

80



Y. 245. (1) TlpurexaTeasT Ha pa3perieHneTo 3a YIoTpeda € MIkKEH Ja Ch3Iaae HAyIHO 3BEHO
3a pasnpocTpaHeHUe Ha WHQPOPMAIUS 33 JIEKAPCTBEHHUTE MPOAYKTH, 32 KOUTO € MOJYYMJ pa3pelicHue 3a
ynotpeba 1o pesia Ha TO3H 3aKOH.

(2) IpurexkatensaT Ha pa3pelICHUETO 3a YIIOTpeda € UIbKEH J1a:

1. rapanTHUpa, Y€ pekiiamara Ha JIEKapCTBEHHS MPOAYKT € MPEICTaBeHA Ha HACEJICHUETO WM HA METUIIMHCKUTE
CTELUAMCTH BBbB BUJ, CHOTBETCTBAIl HA M3WCKBAaHUATA HA TAa3W TJaBa, U B ChOTBETCTBHEC C U3aJCHOTO
paspetenue 3a pexiama ot MAJL;

2. pasmonara ¢ JaHHU W MaTepHaid OT BCUYKH PEKJIAMHU KaMITaHUH, TIPEANPUETH B PAMKUTE HA HEroBaTa
JICHHOCT, BKJIIOYUTEIHO ¢ MH(MOpMAIHS 33 TPYNUTe, 32 KOUTO peKiiamMaTta € MpeJHa3Ha4YeHa, 3a HauuHa Ha
OCBILECTBSIBAHETO i, KAKTO M 3a JaTaTa Ha CTapTHpaHe Ha peKJIaMHAaTa KaMIIaHHS,

3. rapanTHpa 00y4eHHeTO Ha MEAULIUHCKUTE ThPTOBCKHU MPEICTABUTEIH,

4. M3BITHSBA TOYHO H B ONPEICTICHUS] CPOK YKA3aHHATA HA JUTHKHOCTHUTE JIMIIA IT0 KOHTPOJIa Ha peKiiamara.
(3) MenuuuHCKHTE THPrOBCKH IPEICTaBUTENN TPsOBa Jla JAOKJIAABAaT Ha HAyYHHUTE 3BEHA MO ail. 1 Bcska
nHpOpMaLus 3a ynorpedaTa Ha JIEKAPCTBEHUTE MPOLYKTH, KOUTO PEKJIaMUpaTr, 0cOOEHO MO OTHOLICHHE Ha
WHPOPMAITUATA 32 HeXKEIIAHU JICKAPCTBEHH PEAKIIUH, ChbOOIICHN UM OT MEUIIMHCKUTE CIICITUATUCTH.

Y. 245a. (Hos - IB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuia ot 12.08.2008 r.) Jlomycka ce pekiiama camo Ha
JIEKapCTBEHHU MPOIYKTH, 32 KOUTO € H3IaJICHO pa3pelieHue 3a ynorpeba mo peaa Ha TO31 3aKOH.

Y. 246. (1) CrapprikaHAETO HA peKiiaMaTa TpssOBa Ja ChOTBETCTBA Ha JAHHUTE OT 0100peHaTa npu
paspeliaBaHeTo 3a ynoTpebda Kparka XapaKTepHCTHKa Ha JICKAPCTBEHHs MPOAYKT W Jia MPEICTaBs Camo
MOCOYCHHTE MPH pa3pelIaBaHeTo 3a ynoTpeda moka3aHus.

(2) Pexinamara Ha JieKapCTBEHHs MPOAYKT TpsiOBa Ja HacouBa camMO KbM INpaBUIIHATA My YIOTpeda, Kato
npenctaBs OOCKTHBHO TEPAleBTHYHHTE MOKAa3aHHs Ha JICKApCTBEHWs MPOAYKT, Oe3 1a mpeyBelnndyaBa
BB3MOXHOCTHUTE 34 JICUCHHE, MPO(YUIAKTHKA HIIH THATHOCTHKA C JIEKAPCTBEHUSI IPOIYKT.

(3) Pexnamara He TpsiOBa qa ChabpIKa MOABEXKIAIIA HHHOPMALIHSL.

(4) (Hosa - JIB, 6p. 71 ot 2008 1., B cuia ot 12.08.2008 r.) Pexiiamara He MOXe Ja ChIbpiKa MPEIOKEHHE
u/vnn obelanue 3a MoJapbK H/WIH Apyra UMYyLIECTBEHA WM HEMMYILECTBEHa o0Jara.

(5) (HoBa - IB, 6p. 71 o1 2008 1., B cryta ot 12.08.2008 r.) MeAUIIUHCKY CIIEIHATINCT WK JIHIIE, TPEACTABSIIIO
ce 3a MEIMIMHCKH CIICIHAINCT, HE MOXKE Ja M3BBPIIBA IMpPsSKa WIM KOCBEHAa peKiiaMa Ha JIEKapCTBEHH
HPOAYKTH B MIEYATHUTE U/HJIN B €ICKTPOHHUTE MEANH, KAKTO M B HHTEPHET.

Ya. 247. Tlpen HaceleHHETO ce JOIyCKa peKiiaMa caMO Ha JIGKapCTBEHU MPOIYKTH, KOHTO Ce
OTITycKaT 0e3 JIeKapcKo MpeAucaHme.

Ya. 248. (JJom. - IB, 6p. 71 ot 2008 r., B crita ot 12.08.2008 r.) U3BbH cityyaute mo 4. 247 ce
JONYCKaT peKJaMHM KaMIaHWW MO BAaKCHHUpPAHE, MPOBEXIAHW OT NPHUTEXKATeJIWTe Ha pa3pelieHue 3a
ynoTpeba, py criazBaHe U3UCKBaHMATA HA WiI. 251 v TpW YCIIOBHSA U 110 pell, ONpe/ieieH! B Hapeadara 1o 4.
249.

Y. 248a. (Hos - 1B, 6p. 71 or 2008 r., B cuia ot 12.08.2008 r.) 3abpansiBa ce pekiiamara B
WHTEPHET Ha JIGKAPCTBEHHM MPOAYKTH, KOMTO CE€ OTIyCKAT MO JIEKapCKO Mpe/rcaHue, ¢ U3KIOYeHHEe Ha
pEeKIIaMHH KaMITaHUK TI0 BaKCHHHpaHe, W3BBPIIBAHU IO peAa Ha wi. 248 u 0J00peHH OT KOMIIETEHTHUTE
OpraHu.

Yn. 249. UzuckBaHusITa KbM peKiiaMaTa Ha JISKAPCTBEHUTE TPOIYKTH CE ONPEACIAT ¢ Hapea0a Ha
MHHHCTHpPA Ha 3PaBEOIa3BaHETO.

Y. 250. 3asBneHue 3a paspellaBaHe Ha pekjamMa Ha JIEKapCTBEH HPOAYKT C€ IO0AaBa OT
MPUTEKATENIS] Ha Pa3pelIeHneTo 3a YIoTpeda Ha JIeKapCTBEHHs! IPOAYKT WM YIIBIHOMOIIEHO OT HETO JIUILIE.

Ya. 251. (1) 3a paspemaBane Ha pekiamara juiero no €wi. 250 mogasa B MAJI 3asBieHue 1o
o0pasel, 0100peH OT U3MBJIHUTEIHHUS AUPEKTOP Ha areHIHSITa, IPUIPYKEHO OT:
1. mpoexT Ha pekiaMaTa;
2. HOTapHaJIHO 3aBEPEHO ITBJIHOMOIITHO OT IMPHUTEXKATENS Ha pa3pelIeHHeTo 3a yIoTpeda, Korato 3asBICHUETO
ce 110J1aBa OT JpyTo JIMLE;
3. TUTEepaTypHUTE U3TOUYHHUILIM HA M3M0JI3BAHUTE [IUTATH, TAOJUIN WK APYTH MaTepUald, KOTaTo MMa TaKWBa,
4. TOKyMEHT 3a IUIaTeHa Takca B pa3Mep, onpesiereH B Tapudara mo wi. 21, an. 2.
(2) TIpoekTute 3a pexinama mo ai. 1, T. 1 TpsOBa na ca sicHH, ¢ pa3dupaeM TEKCT, B CIydauTe, KOraro uma
TaKbB, U /1a 1aBaT Bb3MOKHOCT 32 OLICHSIBaHE Ha BCUUKUTE U €IEMEHTH - TEKCT U WIIIOCTPALH.
(3) Kem MAJI ce cp3naBa ExcniepreH chBeT 1o pekiamara. B cbcTaBa My ce BKIIIOUBAT JIEKapU U CHCHUATIHCTH
C TIPaKTUYECKU OIUT B 00J1acTTa Ha pekiamata. M3mbiaurenausat qupextop Ha MAJI onpenens chC 3amoBen
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ChCTaBa Ha ChBETA, KbM KOWTO Ce BKIIIOYBAT 10 €UH MpecTaBuTen Ha Komucusara o npodecrnonanHa eTuka
Ha briarapckus nekapcku cbio3, Ha brirapckust 350051eKkapcku Chi03 U Ha brirapckust hapMarieBTH4eH Chio3,
pa3Mepa Ha Bh3HArpaXICHUETO Ha YWICHOBETE My U YTBBPK/1aBa MPABUIHHK 33 YCIOBUATA U pejia 3a paboTaTta
My. B chcTaBa Ha chBeTa MoraT Jia ObJaT BKIIOUYCHH U NPEJCTABUTEIH HA TAIIMCHTCKUTE OPraHU3aI|H.

(4) CopBerbT mo ai. 3 HM3rOTBS EKCIEPTH3a IO MPOEKTA HAa peKjIaMara M MOJITOTBS CTAHOBHIIE JI0
M3IBIHATETHUS qupekTop Ha MAJIL

(5) Ipu ycTaHoBsIBaHE HA HECHOTBETCTBHS Ha peKJIamMara ¢ M3MCKBAHUATA HA TO3M 3aKOH B 7-HEBEH CPOK OT
JaTata Ha TojaBaHe Ha 3asBieHreTo mo an. 1 MAJl maBa mmucMeHW ykasaHHS 32 OTCTPAaHSBAaHETO WM B
eHOMECEUEeH CPOK OT JaTaTa Ha yBeZoMieHneTo. CpoKbT 3a MPOM3HACSHE CIIMpa /1a Teue 3a MeproAa OT JACHS
Ha yBEJAOMSIBAHETO JI0 OTCTPaHSIBaHE HAa HEChOTBETCTBUSATA.

(6) B ciyuait ue 3aABUTENAT HE M3MBJIHN YKa3aHUATA B ¢IHOMECEUEH CPOK OT JaTraTa Ha YBEJIOMSBAHETO IO
al. 5, mporeaypara 1o pa3peniaBaHeTo ce MPeKpaTsBa.

Ya. 252. (1) B eqHomeceyeH CpoK OT MpPEACTaBSHE HA JOKyMEHTauusra mo wi. 251, an. 1 Bw3
OCHOBa Ha cTaHOBHIIETO MO wi. 251, an. 4 m3nbenHUTeNnHUAT qupekrop Ha MAJI paspemaBa chbe 3amoBen
peKlaMaTa WM IPaBH MOTHBUPAH OTKa3, 38 KOETO YBEIOMSBA IIPUTEKATEI HA Pa3pelIeHueTo 3a yroTpeoa.
(2) (Hoea - 1B, 6p. 60 ot 2011 r., B cwma ot 5.08.2011 r.) Koraro B cpoka 1o aj. 1 M3IIbIHUTETHHUAT JUPEKTOP
Ha MAJI He paspelu chC 3amoBe]] peKkiiaMaTa Wik He HalpaBH MOTHBUpPAH OTKa3, ce MpUeMa, Y€ ¢ HaJHIe
MBJIYAIABO CHIIIACHE C TIPOEKTa Ha pekinama mo wi. 251, an. 1, 1. 1 u 151 Moxke 1a Ob/ie pa3nmpocTpaHsBaHa.
(3) (TTpeauruna an. 2 - IB, 6p. 60 or 2011 r., B cuia ot 5.08.2011 r.) OTKa3bT HA U3MBIHUTESIHUS TUPEKTOP
MOJJIKH Ha 00KaJIBaHE 10 pela Ha AIMHHUCTPATHBHONPOLICCYaATHUS KOJCKC.

Ya. 253. (1) U3naneHoTo paspelieHre Ha pekiaMaTa mo wi. 252, an. 1 ce oTHacs 3a KOHKPETCH
JIEKapCTBEH MPOIYKT B PAMKHTE Ha CPOKA Ha BAIMIHOCT Ha Pa3pelIeHHeTo My 3a yroTpeoa.
(2) Koraro ca U3BBpIICHU IPOMEHHU B Pa3pelICHUETO 3a YIOTpeda Ha JeKapCTBEH MPOIYKT, KOUTO BOMST JIO
IPOMEHH B pa3pellieHa peKiiaMa Ha TO3H IPOJYKT, MPUTEKATENIAT Ha pa3pelIeHHeTo 3a ynorpeda mnojasa B
HAJI 3asiBienue 3a mpoMsiHa.

Y. 254. [Ipu mpomsiHa Ha pa3pemreHaTa pekiama JmieTo mo wi. 250 mogasa 3asBiIeHHE 110 pea
Ha 1. 251.

Y. 254a. (Hos - /IB, 6p. 60 or 2011 ., B cra ot 5.08.2011 r.) (1) Pexnamara, npeaHa3HadeHa 3a
MEIUIIMHCKAUTE CIEeIHAaINCTH, HE Ce pa3peliaBa mo pena Ha @wi. 250 - 252.
(2) Pexnamata 1o an. 1 ce pasnpoctpansBa cieq nmogaBaHe Ha yBegomiienue 10 MAJI, kbM KoeTo ce mpuiara
MPOEKT Ha peKjamMara, ¥ IpH Clia3BaHe U3MCKBAHUATA HA Ta3W IJlaBa M Ha HapeabaTa mo wi. 249.

Y. 255. (1) 3abpansiBa ce pa3mpoCTpaHSHUETO Ha MOCTPH Ha JISKAPCTBEHH MPOAYKTH, Ch/IbPIKAIIH
HapKOTHYHHM BEIECTBA [0 CMHUCHJIA Ha 3aKOHA 32 KOHTPOJI BbPXY HAPKOTHYHUTE BEIIECTBA U IPEKYPCOPHUTE.
(2) 3abpansiBa ce QUPEKTHOTO IMPEIOCTaBSIHE HA MOCTPH Ha JICKAPCTBEHH MPOJIYKTH OT MEIUIMHCKHUTE
THPTOBCKY MPEACTABATENHN 0 Wil 244, an. 1, T. 3 Ha HaceJIeHHUETO.

Y. 256. MocTpu OT JIEKapCTBEHH MPOJYKTH C€ MPEAOCTABAT HA MEIUIIMHCKU CIICIIUATINCTH TIPH
YCIJIOBUS U 110 pejl, OTPeesicH B Hapeaoara mo wi. 249.

Ya. 257. (1) MenuuuHCKUTEe THPrOBCKH MpeactaButend no w€wi. 244, an. 1, 1. 3 TpsidBa na ca
NpeMHHAIN 00Y4eHHs, OPraHU3UPaHH OT MMPUTEKATEIS Ha Pa3pelIeHHETO 3a ynoTpeda, KOWTO ' € Ha3Ha4MI,
Jla IpUTEXKaBaT HAyYHH TIO3HAHMSI ¥ J]a MOTaT JIa PEJAOCTaBAT TOYHA U Bb3MOXKHO Hall-ITbiIHa MH(pOpMAaIust 3a
JIEKApCTBEHUS IPOYKT, KOHUTO MPEJICTABSIT.

(2) Tlo Bpeme Ha BCSKO TOCEIICHHE MEIMIMHCKATE THPrOBCKH MPEICTAaBUTENN TpsOBa Ja pasmojarar ¢
KpaTKaTa XapaKTepUCTUKa Ha MPOJIYKTa U C JaHHM 3a IEHUTE Ha JICKAPCTBEHUS MPOJYKT U 32 yCIOBHATA 32
3aIlTallaHeTo MYy | Jia TH TIPEIOCTaBAT MPH MTOUCKBAHE.

(3) Ilpu npencraBsHe Ha JIEKAPCTBEHH NPOIYKTH NP MEAMIIMHCKU CIEIUATHCTH MEIUIIMHCKUTE ThPTrOBCKH
MpeICTaBUTENN HE MOTaT Ja Mpeylarat MoJapbly U Ipyra UMYyILECTBeHA 1 HEMMYILeCTBEHa obara.

I'naBa nBaHageceTa
PETYJIUPAHE HA IEHUTE HA JIEKAPCTBEHUTE ITPOJAYKTHU
(3ara. m3m. - 1B, 6p. 102 ot 2012 1., B cmra ot 21.12.2012 1.)

Paznea |
(3aru. HoBo - /IB, 6p. 102 oT 2012 r., B cuta ot 21.12.2012 r.)
HammonasieH chbBeT MO IeHU W peHMOypCcHUpPaHe HA JIEKAPCTBEHUTE MPOAYKTH
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Y. 258. (U3m. u gom. - JIB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuma ot 5.08.2011 r., u3m., 6p. 102 or 2012 1., B
cuma ot 21.12.2012 1.) (1) (U3m. — JIB, 6p. 43 ot 2016 r.) KbM MUHHCTBpA Ha 3[paBeOIa3BaHETO Cce Ch3IaBa
HarmoHaseH chBET 10 IICHU U PeUMOYpCHpaHe Ha JICKapCTBEHUTE MPOAYKTH, HApUYaH MO-HATAThK "ChBeTa'.
ChBETHT € IOPUIUIECKO JIUIE Ha OFO/PKETHA U3/IPBIKKA - BTOPOCTEIICHEH pa3opeauTeN ¢ OroKeT. Toli e che
CTaTyT Ha Abp)KaBHA KOMHUCHA chC ceqanuiie rp. Codus.

(2) HettnocTTa Ha CchBeTa ce (pMHAHCHPA OT ObPKABHHS OMOMKET upe3 OropKeTa Ha MHMHHCTEPCTBOTO Ha
3[paBeOINa3BaHeTo.

(3) CoBeThT € KONIETHATICH OPTaH M C€ ChCTOH OT MPECeaaTeN | MECTHMA WICHOBE, OT KOUTO TPUMA Ca JICKapH
WA MarucTbp-(papManeBTH, 1BaMa IOPUCTH U IBaMa HKOHOMUCTH, BCHYKH ChC CTaX IO CIEIUATHOCTTA HE
nmo-Manko ot 5 rogunu. [IpeacenaTensar u YiICHOBETE Ha ChBETA CE U30MPAT U OCBOOOKIABAT C PEIICHUE Ha
MuHHUCTEPCKHUSL CHBET IO MPEAIOKEHUE Ha MUHUCTHpPA Ha 3JpaBeorna3BaHero. [Ipemcemarenst ppKOBOAM
JICHHOCTTA HAa CHBETA U T'O TPEJICTABIISBA.

(4) YnenoBeTe Ha chBETa HE MOTaT Jia 3aeMat JTHKHOCT HIIM J1a U3BBPIIBAT JAeHHOCT mo wi. 19, an. 6 oT
3akoHa 332 aIMHUHUACTPAIUATA.

(5) HefinoctTa Ha ChBETA Ce MOANIOMAra OT aJMUHHCTPAIINS, YUIATO CTPYKTYypa U OpraHu3aIlis Ha paboTta ce
OTIPEJIEIIAT C YCTPOWCTBEH MPABWIIHUK, MPHET OT MUHHUCTEPCKUS ChBET.

Y. 259. (M3m. - /IB, 6p. 60 ot 2011 ., B cwta ot 5.08.2011 r., u3m., 6p. 102 ot 2012 r., B cunia oT
21.12.20121.) (1) CoBeTHT:
1. yrBBpKIaBa, OTKa3Ba Ja YTBBPAH, U3MEHS MK 3aTMYaBa IIeHa Ha JISKApCTBeHH MPOAYKTH 1o wi. 261a, ai.
1;
2. yTBBpKJaBa, OTKa3Ba Jla YTBBPIU, U3MEHS WM 3aJTMUaBa MpejieliHa [[eHa Ha JIEKapCTBEHH MPOILYKTH 110 4L
261a, an. 2;
3. perucTpupa, 0TKa3Ba Jia perucTpupa, U3MEHs WK 3aJIM4aBa [IeHU Ha JIEKapCTBEHUTE TPOTYKTH, OTITyCKaH!
0e3 Jiekapcko mpennucanue no wi. 261a, an. 3;
4. (m3m. — JIB, 6p. 48 or 2015 r., 6p. 102 ot 2018 r., B cuia ot 1.01.2019 r., u3m. u mrom., 6p. 64 or 2019 r.,
op. 67 or 2020 r.) mprema, OTMCHS WM U3MEHs (DapMaKo-TEepaneBTHYHH PHKOBOJCTBA, KOMTO BKIIIOYBAT
KPUTEpPHU 32 OLIEHKa Ha pe3yliTara OT MpWiIaraHaTa Tepamus W alrOpUTMH 3a JICYCHHE C JIeKapCTBEHU
MPOAYKTH, CIIe]l CTAHOBHUIIIE Ha ChOTBETHHS €KCIIEPTEH CHBET MO MEJUIIMHCKA CIICIUAITHOCT MITH METUIIMHCKA
neiHOoCT 1o wit. 6a, an. 1, 1. 1 ot 3akoHa 3a 31paBeTo, KaTo B cirydait ue B 30-THEBEH CPOK OT IOTy9aBaHETO
Ha MCKAaHETO HE MOCTBIIM CTAHOBUIIE OT CHOTBETHHUS €KCIIEPTEH CHBET, CHbBETHT YTBBPKAaBa, OTMEHS WU
nu3MeHs (papMako-TepaneBTHYHUTE PHKOBOJCTBA; (DapMaKo-TepaneBTUYHUTE PHKOBOJCTBA CE MpHEMaT C
Hapenou u ce o0HapoaBaT B " JIbp)kaBeH BECTHHK |
5. BKITIOYBA, IPOMEHS WJTM U3KITIOYBA JIEKAPCTBEHH NPOIYKTH OT [103UTHBHUS JIEKaPCTBEH CIUCHK;
6. (moBa — /IB, Op. 102 ot 2018 r., B cuna ot 1.01.2019 r.) u3BbpIIBa OlICHKA HA 3[]PABHUTE TEXHOJOTHH HA
JIEKapCTBEHU MPOIYKTH,;
7. (mpemuuna 1. 6 — JIB, 6p. 102 ot 2018 r., B crna ot 1.01.2019 r.) mogbprka u aktyanusupa [103uTHBHUS
JIEKapCTBEH CIHCHK;
8. (moma — JIB, Op. 48 ot 2015 r., mpeaumHa 1. 7, 6p. 102 ot 2018 r., B cuma ot 1.01.2019 r.) mommspxa
penMOypCHUS CTaTyC Ha JISKAPCTBEHUTE MPOIYKTH Ha BCEKH TP F'OAWHH OT BKIIIOYBAHETO MM B [103uTHBHUS
JIEKapCTBEH CIHCHK;
9. (moBa — JIB, 6p. 48 or 2015 r., mpeaumna 1. 8, usm., 6p. 102 or 2018 r., B cuma ot 1.01.2019 r.) okassa
ChJICMCTBUE NPH IOTOBAPSIHETO HA OTCTHIIKU B ciydaute o wi. 45, an. 10, 13 u 21 ot 3akona 3a 31paBHOTO
OCHUTypsIBaHE 3a JICKApCTBEHH IMPOIYKTH, 32 KOUTO Ca IMOJAJICHN 3asBICHHS 32 BKIOuBaHE B [lo3MTHBHUS
JIEKapCTBEH CIHCHK;
10. (moBa — /1B, 6p. 102 ot 2018 1., B cuia ot 1.01.2019 r.) onpeiesist iekapcTBEHUTE MPOYKTH, 38 KOUTO CE
npociesBa eheKThT OT TepalusATa, CPOKBT, KAKTO M JIeYeOHUTE 3aBEACHUs, B KOUTO C€ M3BBPIIBA, MPU
YCIIOBHSI, 110 Pl U KPUTEPHUH, ONpeeiicH! B Hapeadara o wi. 261a, an. 5;
11. (HoBa — IB, 6p. 102 or 2018 r., B cuia ot 1.01.2019 r.) u3BbpmBa MHGOPMAIMOHHA, M3AaTE/ICKA H
W3CIeI0BaTENICKO-Hay4YHa OEHHOCT, CBBP3aHa C LEHOOOpa3yBaHETO, PEMMOYPCHUpPAaHETO M JIeKapCcTBEHATa
MOJIUTHKA,
12. (moBa — JIB, 6p. 103 ot 2020 r., B cuima ot 1.01.2021 r.) reHepupa yHUKalEH HaIMOHAJIEH HOMED 3a
WACHTU(UKALNS Ha BCEKH JIEKAPCTBEH MPOIYKT U I'O BIMCBA B PETUCTHPA 1O ail. 2, T. 4;
13. (moBa — /1B, Op. 16 ot 2024 r., B cuna ot 23.02.2024 1.) ocurypsiBa CBbP3aHOCT Ha HAI[HOHAIHUS HOMED
mo T. 12 ¢ koza Ha npoaykTa 1o 4wi. 19, an. 4 B [1o3UTUBHUSA JIEKAPCTBEH CIUCHK.
(2) CpBeThT BOIM MyOIUYHH PETUCTPH HA!
1. yTBBpAEHUTE LICHU Ha JIEKaPCTBEHUTE NPOAYKTH 10 4. 261a, ai. 1,
2. yTBBP/ICHUTE TIPE/ICITHH IICHU Ha JIEKapCTBEHUTE MPOYKTH 110 4. 261a, ai. 2;
3. perucTpupaHuTe IICHN Ha JIEKapCTBEHUTE TIPOYKTH 110 4il. 261a, ai. 3;
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4. (moBa — J/IB, 6p. 103 or 2020 r., B cuma ot 1.01.2021 r., u3m., 6p. 16 ot 2024 r., B cuna ot 23.02.2024 1.)
HAIIMOHATHUTE HOMEpa 32 UICHTU(OUKAIHS Ha JICKAPCTBEHUTE TIPOTYKTH.

(3) CeBerbT OCHIIECTBSIBa KOHTPOJ BBPXY MpoAaxOara Ha JICKApPCTBEHH NMPOAYKTH C YTBBpICHA IICHA,
IpeJieNiHa [IeHa M PeruCTpUpaHa IeHa.

(4) (M3m. — 1B, 6p. 67 or 2020 r.) ChBeThT IpHEMa MUCMEHHUTE 3asBJICHHS 3a YTBbPIXKIABaHE WIIH
perucTprpaHe Ha IIeHa WM 3a BKIIOYBaHE, U3KIIOYBaHe, IIPOMEHH, TIOJUIbPKAaHE HA PEUMOYpPCEH CTaTyc U
OLICHKA Ha 3]paBHUTE TEXHOJOTUH Ha JIEKAPCTBEHUTE MPOAYKTH OT [103UTHBHUS JIEKapPCTBEH CIIUCHK 110 Ta3H
TJIaBa, U3BBHPIIBA MPOBEPKU M IPOYUBAHUS IO TAX U CE TPOU3HACS C MOTUBHPAHH PEIICHUS.

(5) CobBeThT cHOMpPA TAKCH B pa3MeEpH, ONpeaeiicHn B Tapudara mo wi. 21, aj. 2, 3a IoAaBaHe Ha 3asSBICHIS
3a:

1. yTBBpKaBaHe, PErUCTPUPAHE WM MPOMSIHA B YTBbpJACHATA WM PErUCTPUpaHaTa IICHA Ha JICKAPCTBEH
MPOJIYKT;

2. (m3m. — /1B, Op. 48 ot 2015 r.) BKIIIOUBaHE, MPOMSIHA WIIH MO IbPKAaHE HAa PEMMOYPCHUS CTAaTyC Ha BKITIOUCH
B CIIHCHKA MO WI. 262, an. 1 nekapcTBEH MPOAYKT;

3. (moBa — IB, 6p. 102 ot 2018 r., B cwima ot 1.01.2019 r.) oreHKka Ha 3[paBHHTE TEXHOIOTHH.

Y. 259 (Hos — 1B, 6p. 103 or 2020 r., B cuna ot 1.01.2021 r.) (1) HanmonanausT HOMEp 3a
WACHTU(UKALNS HA JIEKaPCTBEHUS MPOIYKT 1o wi. 259, an. 1, T. 12:
1. ocurypsiBa eTHO3HAYHO UACHTH(PHUIMPAHE HA BCCKH JICKAPCTBCH MPOIYKT U ONEPATHBHA CHBMECTHUMOCT Ha
WH(POPMAIMOHHUTE CHCTEMH B 3IPABEONA3BAHETO;
2. ce W3M0JI3Ba OT BCHUYKH JIMIA, BbB BCUYKU PETHCTPU U APYrd 0a3u JaHHM, KaKTO M B MEIUIIMHCKATa
JTOKYMEHTAIIMs!, CBbp3aHa C JICKAPCTBEHHUTE MPOTYKTH.
(2) F'enepupaneTo ¥ BIMCBAHETO B perucThpa 1o wi. 259, ai. 2, T. 4 Ha HAIIMOHAJICH HOMEP 32 WACHTUPHUKAIIHST
Ha BCEKH JIEKapCTBEH MPOAYKT Ce U3BBPILBA 110 peji, ONpeesicH B Hapenoara mo 4. 261a, ai. 5.
(3) MsmeinuTeaHaTa areHIus 10 JeKapcTBaTta mpemoctas Ha ChBeTa B €JICKTpOHEH (GopMaT 1Mo obpaserr,
YTBBPJICH OT HETrO, MHPOPMAITHS 33 pa3pelllcHUTE 3a YIOTpeda U perUCTPUPAHUTE JICKAPCTBEHU MPOYKTH Ha
TeputopusTta Ha PemyOnuka bwirapus w paspemieHuTe 3a ymorpeba MO IEHTpalH3UpaHa Mpoleaypa
JICKApCTBEHU MPOAYKTH 1Mo peaa Ha Permament (EO) Ne 726/2004 na Espomnetickus mapiamedT u Ha ChBeTa
or 31 mapt 2004 r. 3a ycraHoBsiBaHEe Ha mpoleAypu Ha OOIIHOCTTA 3a pa3pellaBaHe M KOHTPOJ Ha
JICKapCTBEHU TMPOJYKTH 3a XyMaHHa M BeTEpUHApHA yIoTpeOa U 3a ch3laBaHe Ha EBponeiicka areHIms 1o
JISKapCTBaTa, 1o pejl, OmpeiesicH B HapenOara mo wi. 261a, an. 5.

Y. 259a. (Hos - /IB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 5.08.2011 r., usm., 6p. 102 or 2012 r., B cuia
or 21.12.2012 r.) (1) 3acenanusita Ha ChbBETa Ca PEIOBHH, aKO HA TAX MPUCHCTBAT ITOBEYE OT IMOJIOBUHATA OT
oO1mwst Opoii Ha YIICHOBETE MY.

(2) CpBeThT B3eMa pelleHHs ¢ MHO3UHCTBO MOBEYE OT MMOJOBHHATA OT 001U OpOoii Ha YWICHOBETE CH.

(3) (Homa — IB, 6p. 102 ot 2018 r., B cuia ot 1.01.2019 r.) Ha 3acemanusta Ha ChBeTa 3aIbJKUTEIHO
npucheTBaT npeactasuren/mpeacrasureny Ha H30OK, MunncTepcTBoTO Ha 3apaBeonaspanero u MAJI, korato
Ce M3BBPIIBA OIIEHKA HA 3/]PaBHUTE TEXHOJIOTHH.

(4) (ITpeaumuna an. 3 — JIB, 6p. 102 ot 2018 r., B cuia ot 1.01.2019 r.) Ha 3acenanusra Ha chbBeTa MOXeE Ja
Ob/laT KaHEHW Ja NPUCHCTBAT 3aMHTEPECOBAHUTE CTPaHM, KOMTO CE YBEJOMSBAT 3a JaraTa M daca Ha
3acelaHueTo, B KOETO IIe Ce Pasriiexk/ia HalpaBeHOTO CKaHe.

Y. 2596. (Hos - JIB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 5.08.2011 r., u3m., 6p. 102 or 2012 r., B cuia
ot 21.12.2012 r.) (1) CbBeThT ce MPOM3HACS B CPOK JI0:
1. mectaeceT THU, KOTaTo € MOJIAJICHO 3asBJICHUE 3a YTBhPXKAaBaHe Ha 1ieHa o wi. 261a, an. 1 u BkiItouBaHe
Ha JICKApCTBEHUsI MPOAYKT B [103UTHBHHMS JICKAPCTBEH CIUCHK;
2. TpUAeCEeT JHH, KOTaToO ¢ MOJAJACHO 3asBICHHUE 3a MPOMSHA WM 3aJiuaBaHe Ha BKIIOUYCH B [103UTHBHUS
JICKApCTBEH CIHUCHK MPOYKT;
3. TpHIECeT IHH, KOraTo € [0IacHO 3asBJICHUE 3a YTBbPKIaBaHe, IIPOMsIHA WM 3aJIMYaBaHe Ha IICHA 110 YL
261a, ain. 2;
4. TpuzieceT AHH, KOTATO € MOAaJICHO 3asiBIICHUE 32 PETUCTPUPAHE, IPOMSIHA HITU 3 IMYaBaHE Ha IIeHA 110 Y.
261a, an. 3;
5. TpudeceT AHU 3a YTBBPXKAaBaHe/pETHCTPUpaHe HA [[EHA Ha JIEKAPCTBEHH IPOIYKTH, 38 KOUTO € IMOIyYEHO
paspelieHue 3a mapaieieH BHOC;
6. (moBa — JIB, Op. 48 ot 2015 r., usm., 6p. 102 ot 2018 r., B cuia ot 1.01.2019 r.) cTo u ocemaeceT JHH,
KOrarto € TOJaJIcHO 3asBJCHHE 3a BKIOUBaHEe B [103UTHBHMS JIEKApCTBEH CIIMCHK HA JIGKAPCTBEH MPOAYKT C
HOBO MEXJIYHApPOIHO HEMATCHTHO HAMMEHOBAHKUE, MOJISKAIIO Ha OlCHKA Ha 3IPaBHUTE TEXHOJIOTHH;
7. (woBa — JIB, Op. 48 ot 2015 r.) miectmeceT AHM, KOraTo € MOAAJCHO 3asBICHHE 3a MOJIbPXKAHE HA
PEUMOYPCHUS CTaTyC Ha BKJIIOYCH JICKApPCTBEH NPOAYKT B [103UTHBHUS JIEKAPCTBEH CITUCHK;
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8. (moBa — /IB, 6p. 102 or 2018 r., B cuima ot 1.01.2019 r., m3m., 6p. 67 ot 2020 r.) meBeTaECET IHHU, KOTATO €
MOJIAJICHO 3asBJICHHE 32 Pa3IINpsABaHE Ha IIOKa3aHUs HA BKIIOYEH B [103UTHBHMS JTEKapCTBEH CIIUCHK MPOIYKT,
3a KOUTO 10 MOMEHTA HE € 3aIlIallaHo;

9. (moBa — /1B, 6p. 102 ot 2018 ., B cuna ot 1.01.2019 r.) meBeTaeceT AHHU, KOTaTo € MOJaICHO 3asBICHHE 3a
OIICHKA Ha 3/[paBHUTE TEXHOJIOTHUH.

(2) 3a nexapcTBeHUTE TPOAYKTH 1O Wi. 262, ait. 5 ChBETHT ce MPOU3HACSA B CPOK JI0 TPUIECET JHH, KOTATo €
MOJIaJICHO 3asIBJICHUE 33 YTBBPIKIaBaHe Ha 1ieHa o wi. 261a, an. 1 u BkiIrouBaHe Ha npojaykra B [lo3uTuBHUS
JIEKapCTBEH CIIUCBHK.

(3) Cpoxogere 1o an. 1 u 2 3armo4BaT j1a TEKaT OT JaTaTa Ha MO/IaBaHe Ha 3asBJICHHUE 110 peJa Ha Hapeabara 1o
yj1. 261a, an. 5.

(4) (Hoea — 1B, 6p. 67 or 2020 r.) Korato 3a nekapcTBeH MpPOAYKT B OOJHHYHA OMAKOBKA, CHIVIACHO
pa3pemeHneTo 3a ynorpeoda, e mojaieHo 3asBIeHIe 3a U3BbPIIBAHE HA ITpoueaypa no wi. 259, ain. 4, cbBeThT
Ce mpou3HAcs B CPOKOBE C €JHA BTOpA MO-KPATKH OT ONpe/eeHUTe B . 1 u 2.

Y. 2598. (Hos - IB, 6p. 60 ot 2011 r., B cua ot 5.08.2011 r., ot™., 6p. 102 ot 2012 1., B cria
or 21.12.2012 1.).

Y. 259r. (Hos - [IB, 6p. 60 or 2011 r., B crma ot 5.08.2011 r., ot™m., 6p. 102 ot 2012 1., B cria
or 21.12.2012 r.).

Ya. 260. (U3m. - JIB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuia ot 5.08.2011 r., 6p. 102 ot 2012 r., B cuia ot
21.12.2012 r.) IspkaBHUTE OPraHH, [UIHKHOCTHUTE JIIIA U 3asSBUTEIIUTE 0 Ta3H IIaBa Ca JUThKHU JIa OKa3BaT
CBHCﬁCTBHC Ha CbBETA M HA CIIYXXUTCIUTC B HEI'O IIPH U3IIBJIHCHUEC HA BB3JIOXKCHUTC UM 3aIbJDKCHUA.

Ya. 261. (U3m. - B, 6p. 71 or 2008 r., B cuia ot 12.08.2008 r., 6p. 60 ot 2011 r., B cuia ot
5.08.2011r., 6p. 102 ot 2012 r., B cuia ot 21.12.2012 r.) (1) YsieHOBeTE Ha ChBETA M HETOBHUTE CITY)KHTEIH Ca
JUTBKHU Ja He pasriiacsBaT 00CTOATeICTBA U (DaKTH, CTAHAIH UM W3BECTHHU ITPH FJIH 110 TIOBOJ] M3ITBJIHEHUE Ha
CITy’)KeOHUTE MM 3ab/DKEHHS 110 TO3H 3aKOH, OCBEH IO MMCMEHO MCKaHEe Ha JIbpP)KaBeH OpraH, KOraTto TOBa €
MPEIBUICHO ChC 3aKOH.

(2) BbB Bpb3Ka ChC 3aIb/DKCHUATA CH MO ail. 1 juiara moamucBar AeKIapanus mo o0pasell, yTBbPACH OT
mpejceaarens Ha ChBeTa.
Paznen 11
Perynaupane u perucTpupaHe Ha IeHUTE HA JIEKAPCTBEHUTE MPOAYKTH.
AJITOPUTMH 32 JIeYeHHe ¢ JIeKAPpCTBEHH NPOAYKTH. OUeHKA HA 3IPABHUTE TEXHOJIOTHH.
(3ara. HoBo - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuima ot 21.12.2012 r., aom., 6p. 102 or 2018 r., B cui1a ot
1.01.2019r.)

Y. 261a. (Hos - JIB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 5.08.2011 r., u3m., 6p. 102 or 2012 r., B cuia
or 21.12.2012 r.) (1) CeBeTsT perynupa IIEHUTE Ha JICKAPCTBEHUTE MPOAYKTH, BKIIOYBAHU B [103UTHBHUS
JICKapCTBEH CMUCHK MO wi. 262, an. 1 u 3amnamanu ¢ myOJUYHU CPEJCTBa, B ChOTBETCTBHE C HAN-HUCKHUTE
pedepeHTHH [IEHH OT AbPXKABH YICHKH.

(2) CeBersT perynupa npeneHUTE [EHH Ha JIGKApCTBEHHTE MPOJIYKTH, KOUTO C€ OTIYCKAT IO JIEKapCKO
MpeInucaHue, U3BbH Te3H 10 all. 1 B ChOTBETCTBUE C HAW-HUCKUTE PeQEepPeHTHH IICHU OT JIbPXKABH WICHKH.
(3) CobBeThT peructpupa MAaKCHMAIHH MPOJAKHH IIEHH Ha IPeOHO Ha JIEKAPCTBEHHUTE MPOJYKTH, KOMTO CE
oTmyckat 0e3 JIeKapcKo Mpe/caHue.

(4) Lenara, onpenenena mo peaa Ha ai. 1, € U mpejieNHa 1eHa Ha JIeKapCTBEHUTE TPOIYKTH TIPH MPoaaxdaTa
¥M Ha JIpeOHO.

(5) MuHHCTEPCKUAT CHBET MO MPEUTOKEHUE HAa MHHHCThPA Ha 3IPaBEOINa3BaHETO OIMpeens ¢ Hapeada
YCIIOBHSATA M TIpaBUIIaTa 32 PEryliMpaHe Ha IIEHUTE Ha JIEKAPCTBEHUTE MPOIAYKTH 10 all. 1, 3a perynupane Ha
NpeleTHUTe LeHW Ha OTIYCKaHWTE MO JIEKapCKO IMpEANHCaHHe JIEKapCTBEHH NPOAYKTH MO ajld. 2 TpHU
npoaaxOaTa UM Ha ApeOHO, KaKTO M YCIOBHATA M pela 3a PErUCTpUpaHe Ha LEHWTE Ha JIEKapCTBEHHUTE
MPOJIYKTH, KOUTO CE OTITycKaT 0e3 JIEKapCKO MpeIITuCcaHue.

(6) (HoBa — /1B, 0p. 67 ot 2020 r.) HaumonamHarta 3qpaBHOOCHIYPUTEIHA Kaca ¥ MHHHCTEPCTBOTO Ha
3[PaBEOIa3BaHETO MPENOCTABIT HA ChBETa HHPOPMALH 3a 3aIUIaTEHUTE JISKAPCTBEHU NPOIYKTH O 1. 262,
a. 6 1o pej, onpenesieH B Hapeadara 1o ai. 5.

Y. 2616. (Hos — OB, 6p. 67 or 2020 r.) JlekapcTBeH MPOAYKT MOKE Ja C€ MpoJaBa Ha
TEPUTOPHSATA HA CTpaHaTa caMoO CJeJ] BIIM3aHETO B CHJIa Ha PEHICHHETO Ha ChBETa 3a YTBBPXKIaBaHE Ha
1ieHa/TIpeIeTHa IieHa WM PErUCTPUPaHe Ha IIeHa, C M3KITIOUSHHE Ha JIEKaPCTBEHHUTE MIPOAYKTH 110 wi. 9 u 266a.
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Y. 261s. (Hos — JIB, 6p. 67 ot 2020 1.) (1) JlekapcTBeH IpOIYKT MOKE JIa Ce MPOaBa Ha II€Ha,
HE TM0-BHCOKa OT YTBBbpJCHATa IeHa mo wi. 26la, am. 1, oT mpeaenHara neHa mo wi. 26la, an. 2 Wik ot
peructpupaHara 1eHa o wi. 261a, an. 3.
(2) ToproBeubT Ha IPeOHO € UIBKEH @ TOCOYM MPOJAXKHATA IIEHA BHPXY ONAKOBKATa Ha JICKApCTBEHUS
MPOJYKT HA 0003HAYEHO OT MPOU3BOIUTEIS MSCTO.
(3) Llenure Ha JEKAPCTBEHUTE MPOAYKTH, BKIIOYCHH B CTOWHOCTTa HAa OKa3aHATa OT JICYCOHUTE 3aBECHUS
MEIUIIMHCKA ITOMOII, HE MOXKe Ja OBJIaT MO-BUCOKHU OT LICHATa, Ha KOATO JIEYCOHOTO 3aBEJICHUE € 3aKyIIMIIO
JIEKapCTBEHUS MPOJYKT OT ThProBella Ha eJpo.
(4) JlexapcTBeH MPOIYKT HE MOXKE J1a Ce Mpo/iaBa Ha Je4eOHUTE 3aBeIeHHs 110 Wi. 5 0T 3akoHa 3a JeyeOHnuTe
3aBE/ICHHs M Ha JICYCOHUTE 3aBEJCHUS C IbpKaBHO u/wiyu oOmuHcko yyactie no wi. 9 u 10 or 3akoHa 3a
JeyeOHHUTE 3aBEJICHUS Ha IIeHa, M0-BHCOKA OT CTOWHOCTTA, ONpe/elicHa Mo peaa Ha Hapeadara no 4. 261a,
ai. 5.
(5) 3a nexkapcTBEeHUTE MPOAYKTH, BKIFOUSHH B [I03UTHBHHMS JIEKapCTBEH CITUCHK 110 . 262, an. 6, T. 1 ¢ HUBO
Ha 3amtaniane 100 Ha cTo, He ce HauucisIBa HaJA0aBKa 32 THProBell Ha IpeOHO MPH OTITYCKaHETO UM B alTeKa.

Y. 262. (Jom. - AB, 6p. 71 or 2008 r., B cuma ot 12.08.2008 r., 6p. 88 or 2009 r., B cumma oT
6.11.2009 r., u3m., op. 98 or 2010 r., B cuna ot 1.01.2011 r., 6p. 60 ot 2011 r., B cuia ot 5.08.2011 r., Op.
102 or 2012 r., B cwia ot 21.12.2012 r.) (1) (M3m. - 1B, 6p. 15 ot 2013 r., B cuna or 1.01.2014 r.)
[TO3UTHBHUAT JIEKAPCTBEH CIUCHK CE M3TOTBS M MOIbPKa OT ChBETA M BKIIOYBA JICKAPCTBEHU TMPOIYKTH,
OTITyCKaHH I10 JIEKApCKO TpeANrCcaHne U 3aIulaliaiu che cpeacTtBa oT Omomkera Ha H30K, oT mppxaBHUA
Oro[KeT U3BBH 00XBaTa Ha 3abJDKUTEITHOTO 3IPaBHO OCUTYPSIBAHE, OT OFOJIKETa Ha JIedeOHUTE 3aBEICHHUS 110
41, 5 or 3akoHa 3a JieueOHHWTE 3aBECHUS M OT OKOJDKETa Ha JICYCOHUTE 3aBElCHHS C IbpPIKaBHO H/WIK
obmuHCcKo yyactre 1o wi. 9 1 10 ot 3akona 3a edeOHNTE 3aBEICHHUS.
(2) (M3m. — B, 6p. 102 or 2018 r., B cwia ot 1.01.2019 r.) [103UTUBHHSAT JIEKAPCTBEH CIUCHK BKIIOYBA
JICKAPCTBCHU MPOAYKTH, KiIaCHDUIMPaHH 1O (HapMaKOJIOTHYHM TPyNd CHIVIACHO KoJa IO aHaTOMO-
TepaneBTHYHO-XUMHYHATAa KIaCU(HKAIHA, ChC CHOTBETHUTE MEKTyHAPOJHH HENMATEHTHH HAaMMEHOBAaHWUS,
NPHHAUISKALIATE KbM TSIX HAaMMEHOBAHUsI, ChC ChOTBETHATA Je()UHUpAHA THEBHA J103a/TepaneBTHYCH Kypc,
neHa no wi. 26la, an. 1, mpenenHa 1ieHa Ha JIGKAPCTBCHUTE MPOAYKTH IPU Mpojaaxdara MM Ha JAPeOHO,
pedepeHTHa cTOWHOCT 3a JehuHUpaHa THEBHA /103a/TepaneBTHYCH Kypc, CTOMHOCT Ha ONTaKOBKAaTa, M34MCIICHA
Ha 6a3arta Ha pedepeHTHa CTOMHOCT/TepaneBTHYeH KypcC 3a AeuHUpaHa JHEBHA /1033, HUBO Ha 3aIUIallaHe,
TeparneBTHYHU MOKa3aHWs M MEXIyHapoaeH konx Ha 3abonsBanusita (MKB). 3a nekapcTBeHHUTE MPOAYKTH
pedepeHTHaTa CTOWHOCT e onpeeisd Ha 0a3aTa Ha onpe/ieieHa e MHUpaHa THEBHA 1032 WIH TepaneBTHUCH
KypC, WM KOHLEHTPAIHS HIIH 00EM.
(3) (M3m. — IB, 6p. 102 ot 2018 r., B cuia ot 1.01.2019 r., 6p. 67 ot 2020 r.) B ITo3uTuBHHUS J€KaPCTBEH
CIIUCHK C€ BKJIIOYBAT JICKAPCTBEHH MPOIYKTH, HA KOMTO MEKIYHAPOIHOTO HEMIATEHTHO HAMMEHOBAHUE, KbM
KOCTO MPHUHAJICKHN JICKAPCTBEHHUAT MPOIYKT/KOMOMHAIMATA — IPH KOMOWHHUPAHHU JISKAPCTBEHH MPOIYKTH, C
M3KITIOYCHUE Ha TCHEPUYHUTE JICKAPCTBEHU MPOIYKTH U JIGKaPCTBEHHUTE MTPOITYKTH, KOUTO ChbPIKAT AKTUBHO
BEIIECTBO WJIM aKTHBHU BEIIECTBA C I0Ope ycTaHOBEHA yrnoTpeda B MEJUIIMHCKATa IPAaKTUKA, Ce 3aIialla OT
0OIIIeCTBEH 3ApaBHOOCUTYpHUTEICH (DOH U/UITK ¢ TIyOJHYHH CPEICTBA IPH CHITUTE TEPATEBTHYHH TOKa3aHUS
TIOHE B 5 IbprKaBH, TOCOYEHH B Hapeaoara mo wi. 261a, an. 5. MexmyHapoIHOTO HEMAaTeHTHO HAUMEHOBaHUE,
KBbM KOETO MPHHA/IJICIKH JIEKapCTBEH MPOAYKT, peHA3HAUCH 32 JIeYeHUe Ha PeAKH 3a00IIsIBaHusl, Ce 3arialia
OT OOIIECTBeH 3IpaBHOOCHTYpUTEIeH (OHA W/WIK C MyOJMYHH CPEICTBA TPH CHIIUTE TEPANCBTUYHH
MOKa3aHMs TIOHE B 5 OT BCHYKH JAbPKaBU YWICHKH.
(4) (Tom. — B, 6p. 48 ot 2015 ., u3m., 6p. 102 ot 2018 r., B crsa ot 1.01.2019 r.) JIekapcTBEHUTE IPOAYKTH
B [103UTHBHUS JIEKapCTBEH CHUCHK Ce MOAOUpAT ChOOpA3HO JOKA3aTeNICTBA 3a e(UKACHOCT, TepareBTUYHA
eeKkTUBHOCT, 0E30IacHOCT M aHalM3 Ha (apMaKko-MKOHOMHYECKH ITOKa3aTeNlM KaTo 3a JICKApCTBEHHTE
HNPOIYKTH C HOBO MEXIyHapOJHO HENAaTeHTHO HAMMEHOBAHWE C€ W3BBPIIBA M OICHKA Ha 3JpaBHHUTE
texHoorun. OlleHKaTa Ha 3[PaBHUTE TEXHOJIOTHH CE W3BBPIIBA MPU YCIOBHUS U 1O PEJ, OMpPEICieHU C
HapemOara o wi. 261a, an. 5.
(5) (U3m. — 1B, 6p. 102 ot 2018 r., B cuita ot 1.01.2019 r.) Koraro equH uiau moBeye JIeKapCTBEHH IPOTYKTH
ChC CHIIOTO MEX/IYHAPOIHO HEMATEHTHO HAMMEHOBAHHE, JIeKapCcTBeHA (hOpMa U KOHIICHTPAIIUS Ha aKTUBHOTO
BEIIIECTBO, BeYe Ca BKJIOYECHH B ChOTBETHATa 4acT Ha [IO3MTHBHUSI JIEKQpPCTBEH CIUCHK, HE CE M3BBPINBA
OLIEHKa 110 aJ. 4.
(6) (U3m. — AB, Op. 67 ot 2020 r.) [T03UTHUBHUSAT JICKAPCTBEH CIIUCHK CE€ CHCTOU OT YETUPH NPUIIOKEHUS H
BKJTFOYBA:
1. nekapcTBEHU MPOAYKTH, NpeJHA3HAYCHU 3a JICUeHHE Ha 3a00JIsBaHMs, KOUTO Ce 3aIlaliar 1mo pejaa Ha
3akoHa 3a 3JJpaBHOTO OCUTYpPSIBaHE;
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2. IEKapCTBEHH MPOAYKTH, 3aIlIalllaHu OT Or0KeTa Ha JieueOHUTE 3aBEACHHUS 10 Wi. 5 0T 3aKoHa 3a JIeueOHHUTE
3aBeIeHHs W OT OIO/KETa Ha JIeUeOHNTE 3aBEAECHUS C IbPKaBHO M/ OOMMHCKO yuacTre mo wi. 9 u 10 ot
3akoHa 3a JICYeOHUTE 3aBEICHUS;

3. (mom. — JIB, Op. 67 ot 2020 r.) nekapcTBeHH MPOIYKTH, NpeaHa3HadeHH 3a jedenue Ha CIIMH, Ha
vH(peKnno3Hu 3abomsgBaHusd, Ha 3a00isBaHMS W3BBH O0XBaTa Ha 3akOHAa 3a 37PaBHOTO OCHUTYpsBaHe,
3amiaiiaiyd Mo pega Ha @wi. 82, an. 1, T. 8 or 3akoHa 3a 3[ApaBeTO, KAKTO M BAKCHHH 33 33IbJDKHTCIHH
MMYHH3AIIMM U PEUMYHM3al[MM, BAaKCHMHU 10 CICLUUAJIHU MOKa3aHHWs W MPU U3BBHPECIHU OOCTOSTEIICTBA,
criennUIHU CepyMH, IMYHOTIIO0YJIMHHY, ONIpeielieHH ¢ HapeadaTa mo wi. 58, an. 2 ot 3akoHa 3a 37]paBeTo;
4. pejienHA 1IeHa Ha JIGKapCTBEHUTE MPOYKTH 10 Wwi. 261a, air. 4 1o eneMeHTH.

(7) MunucrepctBoTO Ha 31paBeona3paHero 1 H30K Morar na npaBsT npeiokeHus 10 cbBeTa mo wi. 258,
an. 1 3a mpepasriekaaHe Ha BKIIOYCHU JICKapPCTBEHH MPOIYKTH B [IO3MTHUBHHMS JICKAPCTBEH CIHMCHK TPU
YCIIOBHS U IO PEll, OTIPENICIICHH B Hapeabara no wi. 261a, ai. 5.

(8) Hammonannara 31paBHOOCHTYPUTEIHA Kaca 3aIuialia JIGKapCTBEHUTE MPOAYKTH mo an. 6, T. 1 mpwu
YCJIOBHSATA U 10 peia Ha Hapeabata mo wi. 45, an. 9 ot 3akoHa 3a 3/[paBHOTO OCHTYpsIBaHE.

(9) (Hosa — JIB, 6p. 18 or 2014 r., mom., 6p. 48 or 2015 r.) YcioBusra, mpaBuiaTa M KPUTEPHHUTE 3a
BKJIFOUBAHE, TIPOMEHHU W/WJIM U3KJIFOYBAHE HA JICKAPCTBEHH MPOAYKTH OT [103UTHBHHS JICKAPCTBEH CITUCHK U
3a Mo IbprKaHe Ha PeUMOYPCHHS CTaTyC Ha JIGKAPCTBEHHUTE TIPOYKTH C€ ONPEACIIAT B Hapenoara 1o wi. 261a,
ai. 5.

(10) (Hosa— /1B, 6p. 48 ot 2015 1., u3m., 6p. 102 o1 2018 1., B crma ot 1.01.2019 r.) JIekapcTBEHUTE IPOYKTH
o wi. 45, an. 10, 13 u 21 or 3akoHa 3a 3JpaBHOTO OCUTYPsIBAHE, 32 KOUTO HE Ca JIOTOBOPEHH OTCTBIIKH, HE CE
BKJIFOUBAT B [103UTHBHMS JIEKapCTBEH CIIUCHK. J[0roBOpHTE 32 MPEIOCTaBSHE HA OTCTHIIKU IIOCTHIIBAT B ChBETA
IO pej, oTmpeesieH B Hapeadarta mo wi. 261a, am. 5.

(11) (Hosa — /JIB, 6p. 48 ot 2015 r., usm., 6p. 102 or 2018 r., B cuma or 1.01.2019 r.) JlekapcTBeHuTE
MPOJYKTH, 32 KOUTO B Mpoleaypara o wi. 259, ain. 1, T. 8 He ce ToKaxe MOJI0KUTEITHATA OLIEHKA IPU TIXHOTO
BKITIOUBAHE, C€ M3KIIOYBAT OT [103UTHBHUS JIEKAPCTBEH CITUCHK.

(12) (Hosa — 1B, 6p. 84 ot 2018 ., B cua ot 12.10.2018 r., u3m., 6p. 102 ot 2018 r., B cuma ot 1.01.2019 1.)
MHMHHUCTEpCTBOTO Ha 3/paBEOla3BaHETO 3allialla JIEKAPCTBCHUTE MNPOJAYKTH Mo ain. 6, T. 3 ¢ HOBO
MEKIyHapOIHO HEMaTCHTHO HAMMEHOBAHUE, aKO MPE/IN BKIFOUBAHETO MM B [103UTHBHHUS JIEKapCTBEH CIIUCHK
€ CKJIFOUCHO MPEIBAPUTEIHO PAMKOBO CHOpa3yMEHHE MEXJIy MHHUCTEPCTBOTO Ha 3/paBEOIa3BaHETO U
NPUTEXKATEIS] Ha Pa3pelIeHUETO 3a YHoTpeOa/HEeroB yIbJIHOMOIICH MPEICTAaBUTEl OTHOCHO MaKCHMallHaTa
CTOMHOCT, JI0 KOSTO CHOTBETHHUST JIGKapPCTBEH MPOAYKT MOXE Ja ce JocTaBs Ha MHHHUCTEpCTBOTO Ha
3MPaBEONa3BaHETO MO peAa Ha 3akoHa 3a o0IIecTBeHUTe NMOPHUYKH. CHOPasyMEHHETO € 3aJBJIKUTEIHO 32
ctpanute 1o Hero. CriopasyMeHHATa MOCTHIIBAT B ChBETA MO PEJl, ONMpe/ielicH ¢ Hapenoara mo wi. 261a, ai. 5.
(13) (Hosa — 1B, 0Op. 102 ot 2018 r., B cuna ot 1.01.2019 r.) JlekapcTBeHUTE MPOAYKTH 110 ai. 6, T. 3 ¢ HOBO
MEXK/yHAPOJHO HEMATCHTHO HAWMCHOBAHHME, 3a KOWTO HE € CKJIIOUCHO MPEJBAPUTEIHO PaMKOBO
criopasyMeHue 1o aji. 12, He ce BkimouBat B [103UTHBHHUS JIGKAPCTBEH CITUCHK.

(14) (Hosa — 1B, 6p. 103 ot 2020 r., B cuia ot 1.01.2021 r.) 3a nekapcTBEHUTE IPOIYKTH 10 ai. 6, T. 3, 3a
KOHMTO CTOMHOCTTA, 3aIUialliaHa OT Or/pKeTa Ha MUHHCTEPCTBOTO HA 3/]paBEONa3BaHETO, Ce M3YKMCIIIBA Ype3
rpynupaHe, B KOETO HE y4acTBAT JIGKAPCTBEHU MPOYKTH HA IPYTH MPUTESKATEIH HA pa3pelleHe 3a ynotpeoa,
MHMHHUCTEpCTBOTO Ha 3/paBEOIa3BAaHETO W IPUTESKATEIUTE HA pa3pelicHHe 3a ymnorpeda WIM TEeXHU
YITBIHOMOIIIEHH TPEACTABUTEIH €XErOJHO CKJIIOYBAT PAMKOBU CIIOPa3yMEHHS OTHOCHO MaKCHMallHaTa
CTOMHOCT, J0 KOSTO CHOTBETHHST JICKAPCTBEH MPOIYKT MOXE Jia ce JO0CTaBI Ha MUHHCTEpCTBOTO Ha
3paBEONa3BaHETO MO pelia Ha 3aKOHA 3a OOIMIECTBEHHUTE MOPBUYKHU. Y CIOBHUITA U PEIBT 3a CKIIOYBAHE HA
PaMKOBHUTE CIIOPa3yMEHHsI Ce ONpPEJesAT ¢ HapenOara mo wi. 82, ai. 1, T. 8 oT 3akoHa 3a 31paBeTo.

(15) (Homa — B, 6p. 103 or 2020 r., B cuia ot 1.01.2021 r.) Pasnopendarta Ha an. 14 He ce mpuiara 3a
TCHEPUYHH JICKAPCTBEHH MPOAYKTH U 32 BAKCHHU 32 3a/IbJKUTEIIHA UMYHU3AIUN U PEUMYHHU3AIINH, BAKCHHU
MO CICIHAIHE TOKa3aHUs W MPU M3BBHPEIHH OOCTOSATEICTBA, CICHU(PUYHH CEPyMH, UMYHOTIIOOYJIHHU U
Apyru OMOTPOAYKTH, CBBP3aHH C MPOPUIAKTHKATA HA 3apa3HUTEe OOJICCTH, OMPEIeICHH ¢ HapeadaTa mo 4.
58, an. 2 ot 3akoHa 3a 3/1paBeTo.

(16) (Hosa — JIB, 6p. 103 ot 2020 r., B cuia ot 1.01.2021 r.) 3a nekapcTBEeHUTE MPOAYKTH 1O ai. 12
MaKCUMAaJTHaTa CTOMHOCT 1o aji. 14 He Moke 1a OBbJe MO-BUCOKA OT CTOMHOCTTA, OINpeesiecHa B PAMKOBOTO
criopa3zyMeHue 1o ai. 12.

(17) (Hosa— /1B, 6p. 103 ot 2020 1., B cmita ot 1.01.2021 r.) MHHUCTEPCTBOTO Ha 3[PaBEONAa3BAHETO HE MOXKE
Ja 3arUIania JISKapCTBEHUTE TPOJYKTH 10 ai. 14 Ha CTOHHOCTH, MO-BUCOKH OT MaKCHMayHaTa CTOMHOCT Ha
ChOTBETHHUSI JIEKAPCTBEH MPOJIYKT, OMPE/Ie/iCHa B PAMKOBOTO CIIOpa3yMeHue 1o ai. 14.

(18) (Homa — /1B, 6p. 103 ot 2020 r., B cuna ot 1.01.2021 r.) JlekapcTBeHHTE TPOAYKTH 1O ail. 14, 3a KOUTO
HE € CKJIFOYSHO PAMKOBO CIIOpa3yMeHue 1o ajl. 14, He ce 3aruiamar oT MUHHUCTEPCTBOTO Ha 3/jpaBeoIa3BaHeTo.
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(19) (Homa — JIB, 6p. 16 ot 2024 1., B cuna ot 23.02.2024 r.) JlekapcTBEeHHTE IPOIYKTH, 32 KOUTO B
onpeaeacHus CpoK He ¢ npeaocraBeHa Ha MAJI undopmarusara o wi. 68, an. 1, 1. 11 u un. 217, T. 6, He ce
3aIIalar ¢ MyOJIMYHHA CPEACTBA 33 CPOKA Ha HEU3ITBJIHEHUE HA 3aJIbJDKEHUATA 10 wi. 68, aim. 1, T. 11 u .
217, T. 6. 3a menMTe Ha 3arUIAlllaHE HA JICKAPCTBEHH MPOIYKTH ¢ myOnuunu cpeactBa MAJI execenmuyHo
npenoctasst Ha H30K u MUHHCTEpCTBOTO Ha 3[paBeola3BaHeTO WHPOPMAIHS 3 JIEKAPCTBEHUTE MPOIAYKTH
MO U3PEUYCHUE MTBPBO.

(20) (Homa - 1B, 6p. 16 ot 2024 r., B cwia ot 25.08.2024 r.) JlekapcTBeHUTE MPOAYKTH, Ha KOUTO HE €
MpoBepeHa aBTCHTUYHOCTTA Ype3 MOKa3aTelnuTe 3a Oe3omacHocT mo 4wi. 168, an. 8 u He e me3akTuBUpaH
WHIWBUIYATHUAT WICHTU(PUKAIIMOHEH Oeller B CHCTeMaTa OT PETHUCTPH B CHOTBETCTBHE ¢ Jlemerupan
pernament (EC) 2016/161, ne ce 3amianiat ¢ myOJIMYHU CpeCTBa. 3a IIEIUTE Ha 3aIUlalllaHe Ha JICKApCTBEHU
NPOJIYKTH C MyOJIMYHU CpelcTBa OOMEHBT Ha JaHHH 32 JICKAPCTBEHHUTE MPOIYKTH IO U3PEUYCHHE ITBPBO Ce
OCBIIIECTBSBA 110 peia Ha uil. 272B.

Y. 2621, (Hos — 1B, 6p. 67 or 2020 r.) (1) (U3m. — JIB, 6p. 103 or 2020 r., B cua ot 1.01.2021
r.) B npunoxenusta Ha [103UTHBHUS JIEKapCTBEH CIHMCHK MO wi. 262, ann. 6 ce mocoyBar: Koj M0 aHATOMO-
TeparneBTHYHO-XUMHYHA KJIaCH(PHUKAIHs, MEXTyHapogHO HenareHTHO HanMeHoBaHue (INN), HanmeHnoBaHue
Ha JIEKapCTBEHUS MPOAYKT, JIEKapCTBEHaTa (hopMa M KOJIMYECTBOTO HA aKTHBHOTO JIEKAPCTBEHO BEIIECTBO,
ONAKOBKA, TMPHUTEKATE] Ha paspelieHHeTo 3a ynoTtpeda, JaeuHUpaHa [AHEBHA J03a/TepaneBTUUCH
Kypc/koHmentpamus/odem, 1eHara mo wi. 26la, am. 1, pedepeHTHa CTOWHOCT, CTOWHOCT 3a OITAKOBKA,
u3dncieHa Ha Oa3ara Ha pedepeHTHa CTOMHOCT, HMBO Ha 3alUlAlllaHE HA JICKAPCTBEHMS IPOIYKT,
TepamneBTHYHN TMoOKazaHus W 3abomsBanuss no MKDB, npousBoauren/mpousBoauTeny, WHPOpManus 3a
OrpaHMYCHHATA B HAUWHA Ha MTPEUCBAHE TP PA3THYHN WHAWKAIIUY, HAIIMOHAJICH HOMEP 32 UICHTH(QUKAIHS
Ha JIEKapCTBEHMS MPOAYKT 1o wi. 259, an. 1 u monbaHUTENHA HHOPMALIHS.
(2) TMo3UTHBHHAT JIEKApCTBEH CIUCHK ChABPKA HMH(OpPMAIMsS OTHOCHO BHUIA HA JICKAPCTBEHHS MPOIYKT,
oIpesieNieH B Mpoleypara Mo pa3pelaBaHeTo My 3a ynorpeba. MHpopmanusaTa 3a Buia Ha JEKapCTBEHUS
npoayKT ce mpezactasst oT MAJl B 7-1HEBEH cpoK OT MOCTHIIBAHE HA 3allUTBaHE OT cTpaHa Ha HanmoHamHus
CBHBET IO IIEeHH U penMOypcupaHe Ha JIEKapCTBEHHUTE MPOIYKTH 32 BCEKH KOHKPETEH JICKaPCTBEH MPOIYKT.

Y. 2622, (Hos — JIB, 6p. 67 or 2020 r.) MUHHCTEPCTBOTO Ha 37paBeona3BaHeTo, Hauonannara
3IpPaBHOOCUTYPHTEJIHA Kaca M JiedeOHUTE 3aBelcHHs NPENOCTaBAT Ha ChBETa IbiIHA HHGOpMalus 3a
3aIJIaTeHNTE JIEKAPCTBEHH MPOAYKTH 10 Wwi. 262, an. 6, T. 1 — 3 mo pex, onpezaeneH B HapendaTa mo wi. 261a,
ai. 5.

Y. 2628, (Hos — JIB, 6p. 67 ot 2020 r.) (1) ITpurexaTenst Ha pa3pelIEHHETO 3a YIIOTpeba Wiu
HETOB YIIBJIHOMOIICH TPECTABUTEI € JTBKEH B CPOK JiBa padOTHH JHH OT MOJy4YaBaHEe HAa PEIICHHETO Ha
ChBeTa 3a MMPOMsIHA Ha I1eHaTa 1o wi. 261a, an. 1 — 3 Ha JilekapcTBEH MPOIYKT Ja YBEIOMH I10 TOIXOSI] HAYHH
Bearapckust papmaiieBTHYEH ChI03 W THPrOBIMTE HA €]IpO, @ T€ CHOTBETHO Jia YBEJOMST THPIOBIMTE Ha
ApeOHO C JIEKapCTBEHH MPOTYKTH.
(2) CoersT mo cimyxeOeH pen yBemoMsiBa MHHHCTEPCTBOTO Ha 37paBeona3BaHeTo u HanmonanHata
37IpaBHOOCHT'YPHTEIIHA Kaca 32 PELICHUSTA, 32 KOUTO € JIOIYCHATO IPEBAPUTEIHO U3ITbIHEHHE.

Y. 262a. (Hos - JIB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 5.08.2011 r., ot™m., 6p. 102 ot 2012 1., B cria
or 21.12.2012 r., HoB, 6p. 102 ot 2018 r., B crira ot 1.01.2019 r.) (1) OueHka Ha 3{paBHUTE TEXHOJIOTUH IO
. 262, an. 4 He ce U3BBPIIBA 32 TCHEPUUHH JICKAPCTBEHH MPOJYKTU U 3a JICKAPCTBEHHU MPOJIYKTH, KOUTO
ChIbP)KAT aKTHBHO/aKTHBHM BEIIECTBO/BEIIECTRA C 100pe yCTaHOBEHA yrmoTpeba B MEIUIIMHCKATA MTPAKTHKA.
(2) 3a nekapcTBeHUTE MPOIYKTH, BKIOUCHH B [103MTHBHUS JICKAPCTBEH CITHCHK, CE€ WU3BBPIIBA OIEHKA Ha
3PaBHUTE TEXHOJOTWH, KOTaTO € 3asBCHO pas3IIUpsSBAaHE HA TEPANCBTHYHHUTE MOKA3aHUs, 32 KOWTO 0
MOMEHTa HE € 3aIlIalllaHO ¢ MyOJIMYHHM CPEICTBA, PH YCIIOBUS W IO Pejl, ONpeAeieHH ¢ Hapeadara 1o uil.
261a, ain. 5.

(3) MunuctepcTBOTO Ha 3/1paBeonasBaneTo 1 H30K Moxke MOTHBUPAHO J1a MOWCKAT U3BBPIIBAHE HA OICHKA
Ha 3[IpaBHHUTE TEXHOJOTHUHU HA JICKAPCTBEHH MPOAYKTH, BKIIOUECHU B [103UTHBHHUS JIEKApCTBEH CIMCHK, MIPU
YCIIOBHS | 10 pejl, ONpeieeHu ¢ Hapeadara mo 4wi. 261a, a. 5.

Ya. 2626. (Hos — IB, 6p. 102 ot 2018 1., B cuna ot 1.01.2019 r.) (1) (M3m. — /1B, 6p. 67 ot 2020
r.) B Tlo3uTuBHHS JIeKapCTBEH CIHMCHK C€ BKIFOYBAT JICKAPCTBEHH MPOJYKTH, MPHUHAICKAIIA KbM HOBO
MEX/[yHApOJIHO HENaTeHTHO HaWMEHOBAHHE, 32 KOWTO € M3BBHPIICHA OIlEHKA Ha 3JIPABHUTE TEXHOJIOTHH.
OneHkarta Ha 3IpaBHUTE TEXHOJOIMH € YacT OT MpoleaypaTa Mo BKJIIOYBAHE HA JIEKAPCTBEHMS MPOLYKT B
[lo3uTnBHUSA JTEKapCTBEH CIUCHK, KATO ChIbPKA KIMHUYHA U (hapMaKo-MKOHOMUYECKa OLEHKA U BKJIIOYBA!
1. ananu3 Ha 3ApaBHUS POOIIEM;
2. CPaBHMTEJICH aHAJIU3 Ha TepaneBTHUYHATa e(pUKacCHOCT, e()EKTUBHOCT W OE30MACHOCT Ha JICKAPCTBEHUS
MPOAYKT;
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3. aHayK3 Ha (hapMaKO-MKOHOMHUYCCKUTE MOKA3aTEeIH;

4. aHanu3 Ha OI0PKETHOTO BH3CHCTBHE.

(2) Orenkara Ha 3ApaBHUTE TEXHOJOTHH CE U3BBPIIBA MO CICAHUTE KPUTCPHH:

1. HayMYMe WK JIUICa Ha aITePHATHBHO JICUCHHE Ha 3a00JIIBaHETO;

2. HAJIMYKME WM JIMIICA Ha JICKAPCTBEHA aJITCPHATHBA 3a JICYCHHE Ha 3a00JIIBaHETO;

3. e(huKacHOCT ¥ TeparneBTHYHA eEeKTUBHOCT Ha JICYEHUETO — OI[CHKA Ha TepaNleBTUYHATA 110132, YIbJIKaBaHe
MPOJIBIDKUTEITHOCTTA HA HUBOTA U MOJO0PSIBAHE KAUECTBOTO HA JKUBOT, HAMAJIIBaHE HAa YCIOXHCHHSATA OT
OCHOBHOTO 3a00JIIBaHE;

4. Opoii Ha MTOTCHIIMATHUTE TAITUEHTH,

5. 0€30macHOCT Ha JICKAPCTBEHMSI MPOAYKT — Y€CTOTa U CEPHO3HOCT HA HEKEIIAHUTE PEaKIUM, HYXk Ja OT
MpUaraHe Ha JOMBJIHUTEIHN TPOQUIAKTUIHN UITH TEPAMEBTHYHN MEPKH 3a IPEAOTBpaTsIBaHE Ha HEXKETaHH
peaxiuy,

6. GapMako-MKOHOMHYECKHU IMOKA3aTeNId — Pa3XxoAM 3a Tepalvs C JICKAPCTBEHUsS MPOJYKT U CPABHCHUE HA
pa3xoauTe 3a Tepanus ¢ HATMYHUTE aJITSPHATUBY, ChOTHOIIICHUE Pa3X0Jl — PE3yJITaT, HKOHOMHYECKA OIICHKA
Ha IOITBIHUTEIHUTE IIONI3H;

7. OJI3K OT 3[apaBHATAa TEXHOIOTHS, MPEICTaBEHH upe3 credeneHa roguna xuBoT (LYG), roauHa KuBoT,
cbobOpasena ¢ kauectBoTo (QALY), vty mpwu JuIca Ha JaHHHU 3a KpaliHU pe3y/ITaTH — upe3 MpeoCTaBsHe Ha
MEXKIVMHHHU TaKVBa,

8. aHanm3 Ha OFOIKETHOTO BB3ZeiCTBHE Ha 0a3aTa Ha OYaKBaH OpOil MalMeHTH;

9. olleHKa Ha Pa3XOIUTE HA IMYOJIMYHH CPEJICTBA 3a S5-TOAMIICH MTEPHOI;

10. aHanu3 Ha 3ApaBHATA MEPCIICKTHBA 32 MHCTUTYIUATA, KOSTO 3aIuialia ChOTBETHOTO JICUCHHE C MyOIMYHU
Cpe/CTBa, WIH OOIECTBEHATA IEPCIICKTHBA,

11. MopasHH ¥ eTUYHHU choOpaxeHus (npu crieludUIHE TPynH 3a00SIBAHNS).

(3) (Hosa — JIB, 6p. 67 ot 2020 r.) B chorBeTHOTO MpHioXKeHHe Ha [TO3UTHBHUS JIEKAPCTBEH CIHUCHK CE
BKITIOYBAT JICKAPCTBEHHU MPOIYKTH, MPUHAJICIKAIIN KbM HOBO MEIKIYHAPOIHO HEMIATCHTHO HANMEHOBAHHE, 3
KOUTO € W3BBPIICHA OICHKA Ha 3JPAaBHHUTE TEXHOJOTMU MO pela Ha al. 1 W 3a KOWTO MMa TOHE eJHa
MOJIOKUTEITHA OICHKA Ha 3J[paBHATA TEXHOJIOTHS OT JAbPKaBHA MHCTUTYIUS Ha BenukoOpuranus, ®panims,
I'epmanus u HlBenus.

Y. 2628. (Hoe — /1B, 6p. 102 or 2018 r., B cmita ot 1.01.2019 r.) (1) (dom. — JIB, 6p. 67 ot 2020
r.) [IpocnensBanero Ha edekra ot TepanusaTa mo wi. 259, an. 1, . 10 ce u3BbpiBa OT Je4eOHN 3aBEICHHU,
ompeneneHn oT HalmoHamHWsl ChBET MO IEHW W peuMOypcHpaHe Ha JIEKapCTBEHUTE MPOAYKTH, MO pel,
ofipesieNieH B HapenOara mo wi. 261a, am. 5.
(2) (M3m. — 1B, 6p. 67 ot 2020 r.) HalMoHAJIHUAT CHBET MO IIEHH W PEUMOYpCHpaHEe Ha JICKAPCTBECHUTE
MPOIYKTH U3BBPIIIBA aHAIHM3 Ha ChOpaHaTa oT JeueOHuTe 3aBeieHust nHpopMaIys 1o ai. 1 npu ycnoBus u mo
pen, onpeneneHu B Hapeadara no wi. 261a, an. 5.
(3) (Hosa — JIB, 6p. 67 ot 2020 r.) JleueOuure 3aBemeHus mo aia. 1 MpeaoCTaBsIT HA ChbBETa JAOCTBII JIO
MEJIMIIUHCKATa IOKYMEHTAIIHsI, BOJCHA OT TSAX, OTHOCHO NPUJIATaHETO Ha KOHKPETEH JICKApCTBEH MPOJYKT, 32
KOHTO ce mpocie/sBa epeKThT OT TepaIusTa.

Ya. 263. (U3m. - JIB, 6p. 60 or 2011 r., B cuia ot 5.08.2011 r., 6p. 15 or 2013 r., B cwmia or
1.01.2014 r.) Cbc cpencTBa OT AbprKaBHHS OFO/DKET M3BBH 00XBATa Ha 3aIbJDKUTEITHOTO 3JPAaBHO OCHT'YPsIBAaHE
MOTAaT Jia Ce 3aIuialiar JISKapCTBEHU MPOYKTH, OTIYCKaHH I10 JIKAPCKO NPEINICaHUE, KOUTO HE Ca BKIIIOUYCHH
B CIUCPHKa 1Mo 4. 262, an. 1, HeoOXxomumu 3a MpoMITaKTHKA WU JIeYeHWE TPU eNHJIEMUYHA B3PUBOBE,
SMUJICMHH, TIAHACMHUH, KAKTO M MPH HAIMYHETO Ha MPE/IoNaraéMo WM MOTBBPACHO Pa3npOCTpPaHEHHE HA
XUMHYCCKU WM OMOJIOTUYHM areHTH WX ApeHa paaualius.

Ya. 264. (U3m. - JIB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuia ot 5.08.2011 r., 6p. 102 or 2012 r., B cuia ot

21.12.2012 r.) (1) (Jon. — B, 6p. 18 ot 2014 r.) IIpu npeycraHoBsiBaHe Ha MpoaaxouTe 1mo wi. 54, an. 3 Ha
JICKapCTBEH TPOIYKT, KOWTO € BKJIOYCH B [IO3MTHUBHHUS JICKAPCTBEH CIHMCHK, M KOTaTo B PaMKHTE Ha
ChOTBETHOTO MEXYHAPOIHO HEMATCHTHO HAMMEHOBAaHHE HSAMa Pa3pelleH 3a yrnorpeda 1mo TO3u 3aKOH APYT
JIEKapCTBEH MPOJIYKT, IPUTEKATEIAT Ha Pa3pelICHUETO 3a ynoTpeda MICMEHO YBeoMsiBa MUHHCTEPCTBOTO
Ha 3]]paBeorna3BaHeTo U HalnmoHamHus ChBET 110 IEHU U PeUMOYpCUpaHe Ha JISKAPCTBEHUTE PO TYKTH.
(2) (Mom. — B, 6p. 18 ot 2014 r.) IpuTexarensT Ha pa3pelICHUETO 3a ynoTpeda MUCMEHO YBEIOMsIBA
MHHUCTEPCTBOTO Ha 3/IpaBeona3BaHeTo 1 HaloHamHusI CHBET 110 IIEHU ¥ peMMOYpCHpaHe Ha JIEKapCTBEHHUTE
NPOJIYKTH U B CIly4auTe Ha MPEYyCTAaHOBSIBAHE MPOJAKOUTE HA JICKAPCTBEH MPOJIYKT, YHATO LIEHA CIYXKHU 3a
ompezensHe Ha pedepeHTHa CTOWHOCT B pPaMKHTE HAa CBOTBETHOTO MEKIYHAPOIHO HEMATEHTHO
HaVMEHOBaHUE U JIEKapcTBeHa opMa.
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(3) KoraTo mpoaykThT 1o a. 1 u 2 e mpeHa3Ha4yeH 3a JieueHne Ha 3a00JIsIBaHUS, KOUTO Ce 3aIUIaliar 1Mo pea
Ha 3aKOHa 32 37JpaBHOTO OCUTYpsIBaHE, MPUTEKATEIAT HA pa3pelICHUETO 3a YIOoTpeda MMCMEHO YBEIOMsBA U
H3O0K B cpokosete 1o ain. 4.

(4) TIpurexaTenaT Ha pa3pelIcHUETO 3a yrmoTpeba € JUIHKEH Ja U3BBPIIN YBEAOMIICHHETO MO ajl. 1 He Mo
KbCHO OT 18 Meceria nmpenu Jarata Ha MpeyCTaHOBSIBAHE Ha TIPOJIAKOUTE, & B CIIyYauTe M0 al. 2 - He MO-KbCHO
OT TPH Mecella IPeJIn IaTaTta Ha MPeyCTaHOBsBaHEe Ha MpoIaxouTe.

(5) (Tom. — JIB, 6p. 18 ot 2014 r.) Jlo mpeycTaHOBsSBaHE HA MPOAaXOUTE MO al. 1 u 2 mpuTekarenar Ha
paspelieHreTo 3a ynorpeda € JUIbKEH J1a OCHUTYPH JIOCTATBYHH KOJMYECTBA OT CHOTBETHHS JIEKAPCTBEH
MPOAYKT 3a 3aJ[0BOJISIBAHE HA 3JIPABHUTE MOTPEOHOCTH, OCBEH B CIyYaWTE, KOTaTo MPEYCTAHOBSIBAHETO CE
IIBJDKY Ha HIKOE OT OCHOBAHUATA 1O Wil. 276 v 1o ui. 277.

(6) Crien u3TnuaHe HA CPOKOBETE 10 ajl. 4 MPUTEKATEIAT HA Pa3pPEHICHUETO 3a YIIOTpeDa 1mo1aBa 3asiBICHUE U
CHOTBETHUTE JIOKYMEHTH 32 M3KJIIOUBAHE Ha JICKAPCTBEHUS MPOAYKT OT [103UTHBHUS IEKapCTBEH CIHCHK.

(7) Korato cren mpeycTaHOBsIBaHE MPOAAKOUTE Ha JICKAPCTBEHHUS MPOIYKT MPUTEKATEIAT Ha pa3peIieHHeTo
3a ynotpeda He € U3MBIHWI 33bJDKCHAETO CH 10 all. 6, ChBETHT 10 Wi. 258, ait. 1 ciry:ke0HO T0 U3KITF0YBA OT
[To3uTHBHYMS TEKAPCTBEH CIUCHK.

Y. 265. (1) MUHHCTEPCKUAT CHBET Ch31aBa KOMUCHS TI0 IIPO3pavHOCT.
(2) (dom. - B, op. 60 ot 2011 r., B cuna ot 5.08.2011 r.) CbcraBbT Ha Komucusra mo mpo3payHocT ce
ompenens OT MUHHCTEPCKUS CHhBET MO NPEAJIONKECHHE Ha MHHUCThPAa Ha 3[paBeora3BaHeTo. B Hes
3aJIBJDKUTEITHO CE BKIIFOUBAT MPEICTABUTENN HAa MUHUCTEPCTBOTO Ha 3/[paBeona3BaHeTo, Ha MUHHUCTEPCTBOTO
Ha Tpyda u cornuanHara nonutuka, Ha MAJL, sa H30K, na bwarapckus jexapcku cbio3, Ha bwiarapckus
3p00NICKapCKH ChI03, Ha bbirapckus ¢dapmaneBTHYeH ChIO3 W Ha OpraHU3alMd Ha TMAlUCHTHTE U
(dbapMarieBTHYHATa WHTYCTPHUS.
(3) (U3m. - B, 6p. 60 ot 2011 1., B cuna ot 5.08.2011 r., 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) Jluue,
KoeTo ¢ wieH Ha KoMucusTa 1mo mpo3paqHocT, He MOXKe Ja Oblie ¥ wieH Ha HalmoHamHus ChBET MO LICHU U
perMOypCcUpaHe Ha JIGKAPCTBEHHUTE MPOYKTH.
(4) MHHHCTEPCKHAT CHBET OMpeAeNis ¢ MPaBWIHHK YCIOBUSATa W peaa 3a pabora Ha Kowmwucusra mo
MPO3pPayvHOCT.

Y. 266. (U3m. - B, 6p. 60 or 2011 r., B cuna ot 5.08.2011 r., 6p. 102 or 2012 r., B cuia oT
21.12.2012 1., 6p. 67 ot 2020 r.) (1) KoMucusTa 110 Mpo3pavyHOCT € OpraH, Mpe KOHTo MOXKe J1a ce 00KanBaT
M0 aAIMUHUCTPATUBCH PCa PCIICHUATA HA CHBCTA.

(2) Pemenusta Ha KomucusTa mo mpo3payHoCT ce B3eMaT ¢ MHO3UHCTBO JIBE TPETH OT ChCTaBa .
(3) Pemienusta Ha chBeTa MOXKeE Jia ce 00KaJIBaT Mo ChAeOCH ped U 0e3 Ja e u3ueprnaHa Bb3MOXKHOCTTA 3a
OCIIOPBAHETO MM I10 8 IMUHUCTPATHUBEH PE/l.

Ya. 266a. (Hos - IB, Op. 60 ot 2011 r., B cuma ot 5.08.2011 r.) (1) Koraro neuenuero Ha
ChOTBETHO 3a0oJsiBaHE € Oe3 ajTepHATHBA B CTpaHATa, 32 KOHKPETEH MAIMeHT MOXKE Ja ce Mmpuiara
JICKapCTBEH MPOIYKT, KOWTO € pa3pelieH 3a ynorpeba B cTpaHa - WieHKa Ha EBponeiickus chro3, paspelieH e
3a ynoTpe0a 1o pejia Ha TO3H 3aKOH, HO He Ce Pa3mpoCTpaHsBa Ha ObJIrapcKus masap.

(2) (M3m. — 1B, 6p. 102 or 2018 r., B cuna or 1.01.2019 r.) ExxerogHo mo mnpeiokeHue Ha JedeOHUTE
3aBeJICHUs 3a OOJHMUYHA TOMOII W CJeJ] CTAaHOBUINE HA CHLOTBETHHS CKCIIEPTEH ChBET MO CHOTBETHATA
MEIUIMHCKA CIICIIUATHOCT WM MEMIIMHCKA ACHHOCT 110 wi. 6a, ait. 1, T. 1 oT 3akoHa 3a 3/[paBeTO MHHUCTHPBT
Ha 3/IpaBeOIa3BaHETO YTBHPIK/IaBa CIIUCHK HA JICKAPCTBECHUTE MPOIYKTH 110 all. 1, KOUTO ChAbpIKa ClieaHaTa
nH(pOpMAaIHs:

1. KoJ1 MO aHATOMO-TEPANEBTHYHO-XIMUIHATA KIIAaCH(DUKAIHS;

2. MEXIyHapOHO HEMIAaTEHTHO HAMMEHOBAHKE, KbM KOETO TPHHA/IICKH IPOAYKTHT;

3. 3a00JBaHe 1O MEXYHAPOJICH KO/ Ha 3200 ISIBAHUATA;

4. nekapcTBeHa (opMa U KOJTHYECTBO aKTHBHO BEIIIECTBO;

5. TombIHUTETHA HHPOPMAIIHUSL.

(3) CrimcbkbT 110 a1, 2 ce myOIMKyBa Ha CTpaHUIaTa Ha MUHHCTEPCTBOTO Ha 3/paBeOa3BaHETO B HHTEPHET.
(4) YcnoBusita M penbT 3a BKIIOYBAHE, TPOMEHH HIIM U3KIIIOYBAHE Ha JIEKAPCTBEHH NMPOAYKTH B CIHCHKA IO
al. 2 ce onpenesT ¢ HapeabaTa mo wi. 9, an. 1.

(5) (Tom. — JIB, 6p. 88 ot 2023 r., B cuma ot 20.10.2023 1., 6p. 16 ot 2024 r., B cmna ot 23.02.2024 1.)
JlekapcTBEHHUAT MPOAYKT MO ai. 1 ce JOCTaBs Mo CrelHaiHa MOpbhYKa Ha JIeYeOHO 3aBe/ieHHe 3a OOTHUYHA
TIOMOIII TIPH YCJIOBHS U IO PeJI, ONPEIeIIeHH ¢ HapenoaTa 1o wi. 9, an. 1, KOWTo BKITIOYBAT Hali-MaJIKO €/1Ha OT
CIICIHUTE B3MOKHOCTH:

1. ype3 npoueaypa 1o NPsKo A0ropapsiHe 0e3 NpeaBapUTEIHO 00sIBIICHUE TPY IpuUjarade Ha 4wi. 79, an. 1, T.
4 ot 3akoHa 3a OOLIECTBEHUTE MTOPHUYKH;
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2. 4pe3 CKIII0YBAHE Ha PAMKOBH CIIOPa3yMEHHS 3a JICKApCTBEHHUTE MPOAYKTH B CIIHCHKA I10 ajl. 2 OT MUHUCTBPa
Ha 3/]paBeoIIa3BaHETo,;

3. 6e3 mpuilaraHe Ha 3aKoHa 3a OOIIECTBEHUTE MOPBYKH, B CIydail Ha JIMTICa Ha PAMKOBO CIIOPa3yMEHHE TIO T.
2, xaTo OOSBIIEHHETO 3a CKJIIOYEH JOrOBOp ce MyOJHMKyBa MO peaa Ha wi. 26, an. 1, T. 3 ot 3akoHa 3a
00IIEeCTBEHNTE TTOPHIKH.

(6) PpkoBogMTENAT HA JIEYEOHOTO 3aBEJCHHE IO ajl. 5 HOCH OTTOBOPHOCT 3a MPWJIAraHETO Ha JICYCHHETO 110
an. 1.

Y. 2666. (Hos — JIB, 6p. 67 or 2020 r.) (1) ITo mu3kiaroueHue, MpH JMIICa Ha ajJTEpPHATHBA 3a
JieYeHNe Ha KOHKPETEH MAallMeHT U caMO B MHTEpEeC Ha HETOBOTO 3/IpaBe, pa3pelleH 3a ynoTpeda B cTpaHara
JIEKapCTBEH MPOIYKT MOXKE /1a Ce pUJiara M3BbH YCIOBHITA Ha pa3pEeLICHUETO 3a ynoTpeOda Ha JIEKapCTBEHHUS
MPOAYKT, IPY HAJM4YHeE HA HAYYHU J0KA3aTeJICTBa 32 0€30MacHOCTTa M e()UKACHOCTTa Ha TO3U MPOJYKT.
(2) JlexapcTBeHMAT MPOAYKT 1O aj. 1 ce mpeanucBa OT KOMUCHS OT TPUMA JIEKapu OT JIeYeOHO 3aBeCHHE 3a
OOJIHUYHA TOMOII] C IPU3HATA CIIELHATHOCT MO poduia Ha 3a00IBaHETO, KOUTO MOTHBHPAT MPENMUCAHUETO
3a BCEKH KOHKPETEH MallkeHT.
(3) JIeuenuero no ai. 1 ce mpoBex/ia B ieueOHO 3aBe/icHNE 3a OOTHUYHA TTOMOII] CJIS]] TIOJTy4aBaHe HA TUCMEHO
nH(pOpPMHUPAHO ChITIAcHE OT MAIHEHTa.
(4) Bceku erar OT JICYCHUETO HA TALMEHTA CE MPOCIIeBA U TOKYMEHTUPA OT JICKapUTE OT KOMUCHSTA TIO aJl.
2, KOUTO HOCAT OTTOBOPHOCT 32 MPOBEX/IaHEe Ha JIeYeHUeTo 1o ai. 1.
(5) Komucusira 1o ain. 2 yBegomsisa M3mbinurenna arenims “"Meauiuacku Haazop' u MAJI 3a mpoBex1aHoTO
nedeHue 1o ai. 1.
(6) YcnoBusiTa M pebT 3a MoJTyyaBaHe HA MHPOPMHUPAHO ChIVIACHE OT MAIMEHTA MO all. 3, MPOCIIEASIBAHETO U
JTOKYMEHTHPAHETO Ha JICYSHUETO 110 all. 4 1 Ha 6e30MacHOCTTa U e(hUKACHOCTTA Ha JIEKaPCTBEHUS IPOIYKT Ce
omnpeaensaT B Hapemoara mo wi. 9, ai. 1.
(7) (dom. — AB, 6p. 62 ot 2022 r., B cuna ot 5.08.2022 r.) B ciay4daure mo an. 1 iekapcTBEHUAT NPOIYKT HE Ce
3amama ¢ myOJMYHH CPEeNCTBA, C M3KIIOYeHHWe Ha ciaydamte mo wi. 82, am. 3 or 3akoHa 3a 37paBeTo,
oTIpe/ieNieHn B Hapeadarta no wi. 82, an. 6 oT 3akoHa 3a 37JpaBeTo.

I'naBa TpuHagecera
ABbPKABEH KOHTPOJI BbPXY JIEKAPCTBEHUTE NPOAYKTH

Ya. 267. (1) (Dom. - OB, 6p. 102 ot 2012 r., B cua ot 21.12.2012 r.) MUHHCTEPCTBOTO Ha
3[PaBEONa3BaHETO PHKOBOJM ABPKABHUS KOHTPOJ BBPXY JIEKapCTBEHUTE NMpOAYyKTH. HemocpencTBeHOTO
PBKOBOJICTBO CE OCBILECTBABA OT IJIABHUS IbP)KaBEH 3/IpaBEH MHCIIEKTOP, OT MpecenaTessl Ha ChBETa O 4l
258, an. 1, ot uznpaHUTENHUS AupekTop Ha MAJI u ot nupextopure Ha P3U, kouTto ca nbpKaBHU HHCIIEKTOPH
M0 KOHTPOJIa BBPXY JICKAPCTBEHUTE MTPOILYKTH.

(2) (Hom. - B, op. 102 ot 2012 r., B cuma ot 21.12.2012 r.) Opranu 3a qbp)KaBeH KOHTPOJ BBPXY
JIEKApCTBEHUTE MPOAYKTH ca ChbBETHT 1o wi. 258, an. 1, UAJI u P31.

(3) (Hosa — 1B, 6p. 67 ot 2020 r.) PerrioHannure 3paBHA UHCIEKIIUK B PAMKHTE Ha CBOSITA KOMIICTEHTHOCT
cpaeicTBaT Ha MAJI pu ochIiecTBABaHEe Ha IEHHOCTUTE MO KOHTPOJIA BBPXY JEKApPCTBEHUTE MPOTYKTH.

(4) (dom. - OB, 6p. 102 or 2012 r., B cuia or 21.12.2012 r., mpeaummna an. 3, 6p. 67 or 2020 r.)
HenocpeacTBeHUAT KOHTPOJ €€ yIIPa)KHSBA OT [UIbKHOCTHH JIMLA - THCIEKTOPU U €KCIIEPTH, OTIPEIEIIEHH ChC
3aloBeM Ha TpejcenaTess Ha chBeTa mo wi. 258, an. 1, Ha mupekropa Ha MAJ] wiu Ha nupekropa Ha
cpoTBeTHaTa P3U.

(5) (ITpeumuna an. 4 — JIB, 6p. 67 ot 2020 r.) IIpu ocblecTBsIBaHe HAa KOHTPOJIHUTE CH (DYHKIIUH OPTaHHUTE
mo ai. 1 Morar Jia moucKat ChJCHCTBHETO HA OpraHnTe Ha MUHHUCTEPCTBOTO Ha BBTPEIIHUTE PAOOTH.

Y. 267a. (Hos - JIB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 5.08.2011 r., u3m., 6p. 102 or 2012 r., B cuita
or 21.12.2012 r., 6p. 102 ot 2018 1., B cuna ot 1.01.2019 r.) (1) (Ilpenumen Tekct Ha wi. 267a — /1B, Op. 67
or 2020 r.)M3mbenHuTenHa areHuus "MeIMIMHCKM Han3op” OCBIIECTBSBA KOHTPOJI 3a CIA3BAaHETO Ha
YTBBPJICHUTE (apMaKo-TEpareBTHYHH PHKOBOJICTBA M W3BBPIIBAHETO HA OIlEHKa Ha e(PEeKTUBHOCTTA Ha
TepamnusTa B ChOTBETCTBUE C KpUTEpUuTe mo wi. 259, an. 1, T. 4.
(2) (HoBa — AB, 6p. 67 or 2020 r.) M3mbaHuTenHa areHuums "MeIuIMHCKHA Han30p" MOXe Ja M3BHpIIBA
MPOBEPKU B aNTeKUTe MO Wi. 222, an. 4, KOUTO BKIIOYBAT MPOBEPKa 32 CHOTBETCTBHETO Ha BUJOBETEC U
KOJIMYEeCTBATa JICKAPCTBEHU MPOIYKTH, KOMTO Ca NMPEANHCAHH U/UIH TPHJI0KEHH Ha MAIMCHTHUTE, C BUIOBETE
W KOJHMYECTBaTa JIEKAPCTBEHU INPOAYKTH, KOMTO ca OTIyCHAaTH OT anTeKaTa, Koraro Te3W JIEKapCTBEHU
MPOJIYKTH Ce 3ariaiar ¢ myOJINIHN CPeJICTBA.

Ya. 268. (1) M3mbaHuTeIHATA areHIUsI 110 JISKApCTBaTa YIPaKHSIBa KOHTPOJ BbPXY:
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1. (mom. - IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 2.01.2013 1.) COTBETCTBHETO HA ITOMEIIEHUITA, CHOPHKEHUATA
W YCJIOBUSTA 3a MPOM3BOJICTBO, KOHTPOJ, ChbXPAaHCHHWE W THPrOBUS C JICKAPCTBCHU NPOIYKTH U aKTHBHHU
BEIIIECTBA U 3a CITa3BaHe Ha M3MCKBaHUATA Ha JloOpaTa MpOM3BOCTBEHA MPAKTHUKA HA JIEKAPCTBCHU MPOIYKTH
u JloOpata qucTpuOyTOpCKa MPAKTHKA,;

2. (m3m. - 1B, 6p. 102 or 2012 r., B cuma ot 2.01.2013 r.) meifHOCTTa Ha MPUTEKATEIINTE HA Pa3peIICHHE 3a
ynoTpeda, Ha NPOU3BOJAUTEIUTE, BHOCUTEIUTE, THPrOBIUTE HA €IPO C JICKAPCTBEHH MPOJYKTH U aKTHBHU
BEIIIECTBA, HA MOCPESTHHUIIUTE B 00JIACTTA HA JIEKAPCTBEHUTE MPOAYKTH, HA AlITCKUTE U JIPOTEPUHTE;

3. Ka4ecTBOTO, 0€30MacCHOCTTa 1 e()UKACHOCTTA Ha JICKAPCTBEHHUTE MPOAYKTH;

4. KIVHUYHWTE W3MUTBAHUS HA JIEKAPCTBEHHUTE MPOMYKTH W KOHTPOJ 3a CIa3BaHe HAa W3WUCKBAaHMATA Ha
JlobpaTa KIMHUYHA MPAKTHKA;

5. nekapcTBeHaTa nH(OpPMaIKs, CBbp3aHa ¢ pa3peliaBaHeTo UM 3a yroTpeda U peKiaMara,

6. (m3m. - JIB, 6p. 102 or 2012 r., B cwima ot 21.12.2012 r.) cucTeMaTa 3a mpocieAsBaHe Ha JeKapcTBEHa
0e30MacHOCT Ha MPUTESKATSIUTE Ha pa3pelicHue 3a ynorpeba W 3a crma3BaHe M3KMCKBaHHATa Ha JloOparta
MpaKTHKa 3a MpOoCie/sIBaHe Ha JeKapCTBeHA O€30acHOCT;

7. (moBa — J/IB, 6p. 16 ot 2024 1., B crima ot 23.02.2024 r.) M3IBIHEHHETO HA 3aIBIDKEHHATA 11O WI. 68, air. 1,
T.11 vy 217, 1. 6;

8. (noma — JIB, 6p. 16 ot 2024 1., B cuia ot 23.02.2024 r.) U3NBIHEHUETO HA 3aABDKCHUATA 11O WI. 2720, a.
3ud.

(2) (U3m. — OB, 6p. 102 ot 2018 1., B cuia ot 1.01.2019 r.) Pernonanuute 3apaBHA HHCIIEKIIUH yIIPAXKHABAT
KOHTPOJT:

1. BbpPXY MOMEIIEHHUSTA, ChOPBKEHUATA, YCIOBHUATA 3a ChXPAHEHHE U THPTOBHUS C JIEKAPCTBEHHU MPOAYKTH;

2. BbpXY JIEHHOCTTa Ha THPrOBIUTE HA €IPO, AlTEKUTE U APOTCPUUTE, PA3MOIOKCHH HA TEPUTOPHATA HA
ChOTBETHATa 00JacCT;

3. 3a cma3BaHETO Ha YTBBPJACHHUTE IIEHH, MPEACTHHUTE IIEHH, PETHCTPHPAHUTE [EHH Ha JIEKAPCTBCHHTE
MPOAYKTH MPH MpoJakdaTa UM Ha JPEeOHO OT aNTeKUTEe M JPOTCPHHTE, PA3MO0KEHH Ha TEPUTOPUITA Ha
CHLOTBETHATA 00JIACT;

4. (moBa — /1B, 6p. 67 ot 2020 r.) BbpXY /ACHHOCTHUTE 110 YHUIIIO)KABAHE HA JICKAPCTBEHH TPOIYKTH.

(3) (HoBa — /1B, 6p. 102 ot 2018 1., B cruta ot 1.01.2019 r.) CeBersT 1o wit. 258, an. 1 ynpaxHsiBa KOHTPOJ:
1. 3a cna3BaHeTO Ha YTBBPJCHUTE IICHU, MPEIACIHUTE IEHH U PETUCTPUPAHUTE [ICHH HA JICKAPCTBEHUTE
MPOAYKTH MIPH MPOoak0aTa UM OT THPTOBIIUTE Ha PO C JCKAapCTBEHU POAYKTH,

2. (mom. — 1B, 6p. 67 ot 2020 r.) BppXy JAEHHOCTTa Ha MPUTEKATECIUTE HA pa3pelIeHUs 3a yrnorpeda Ha
JICKApCTBCHW TMPOAYKTH W THPTOBIMTE HA E€ApPO C JICKAPCTBEHW TMPOJIYKTH OTHOCHO CIa3BAaHETO Ha
3aJIBIDKEHUSTA UM, OTIPeJIeNIeH ¢ Hapenoara mo wi. 261a, am. 5.

(4) (Ilpegumna an. 3 — JIB, 6p. 102 or 2018 r., B cuma ot 1.01.2019 r.) C HUAJI ce chriacysar
WHBECTHUI[HOHHUTE TPOCKTH 3a CTPOMTEICTBO HAa HOBH /WM TPEYCTPOWCTBO HAa CHIIECTBYBAIIH OOCKTH,
CBBP3aHU C MPOU3BOJICTBOTO Ha JIEKAPCTBEHH MPOAYKTH ChoOpa3Ho mpasuiara 3a JloOpara mpou3BojcTBEHA
MPaKTHKA Ha JIEKaPCTBEHH MPOIYKTH.

Ya. 268a. (Hos - 1B, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 5.08.2011 r.) (1) (M3m. — 1B, 6p. 84 oT 2018 1.,
B cwia ot 12.10.2018 r.) Jlapenus Ha jleKapCTBEHH MTPOLYKTH OT MIPUTEKATEIH Ha paspelieHne 3a ynorpeoa,
MPOM3BOJUTENH, THPTOBIM Ha €Ipo U IpeOHO U oT brirapckust YUepBeH KpbCT MoOTar Jia ce U3BHPIIBAT CaMO
clle[l TojaBaHe Ha yBemomienue ot gaputens ao MAJI mo oOpasen, yTBbpAGH OT MHUHHUCTBpa Ha
3paBEOINa3BaHETO 110 MPEUIOKEHUE Ha N3IIBIHUTENHUS JupekTop Ha MAJL
(2) dapenusita ce M3BBPIIBAT MPH Cla3BaHe Ha mpaBmiaTa 3a JJoOpa naputerncka npaktuka Ha CBeToBHaTa
3[paBHa OpraHU3aIHs.
(3) (Or™. — 1B, 6p. 84 o1 2018 r., B cuita ot 12.10.2018 1.).
(4) JleueOnure 3aBenenus u bouarapckust UepBen kpbeT yBemomsiBar MAJI 3a moiydeHUTE JapeHHs Ha
JIEKApCTBEHU TPOJYKTH B 7-THEBEH CPOK OT MOJTYYaBAHETO HM.
(5) B xpas Ha Bcsako tpumeceure MAJI uznpamia nadopmarms B MUHHCTEPCTBOTO Ha 31paBEOIa3BaHETO 3a
W3BBPUICHUTE JapeHHs 10 ail. 4.
(6) 3a u3BBpIIBAHETO HA JApEHUE HA JIEKAPCTBEH MPOIYKT 10 MOJIOa Ha JIeueOHO 3aBe/ieHre, IpeIHa3HAuCH
3a JIeUeHHE Ha KOHKPETEeH MAaIeHT B )KMBOTO3acTpallaBaiio ChbCTOSIHUE, napuTersT yBenomssa UAJL B 7-
JTHEBEH CPOK OT U3BBPIIBAHETO MY.
(7) Hapenusita mo an. 6 He Morar Ja HaJBHUILIABAT KOJMYECTBOTO, HEOOXOIMMO 3a €THOKPAaTeH Kypc Ha
JIeueHHE.

Ya. 269. (1) Kortpoast 1o 4wi. 267 ce U3BbpIIBa Ype3 HHCICKIIUH U Ja00PaTOPHU W3IUTBAHUS.
(2) Uucnekuuute 1 1abOpaTOPHUTE M3MUTBAHKA 110 1. 1 ce U3BbpIIBAT:
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1. BbB Bpb3Ka ¢ M3/IaBaHe HAa pa3pelieHus 3a yrnoTpeda, Mpor3BOICTBO, BHOC U CepTH(UKATH 110 peia Ha TO3H
3aKOH;

2. BbB BPB3Ka C OCBILECTBIBAHE HA/I30p Ha Ma3apa Ha JCKaPCTBCHHU MPOIYKTH;

3. npu 3asiBIBaHE OT cTpaHa Ha EBpomnelickara koMmucusi, Ha EBporeiickaTa areHuus 1o JieKapcTBaTa il OT
CTpaHa Ha KOMIIETEHTHHUS OpTaH Ha JPyra JbpKaBa YICHKA,

4. ipu 3asiBsIBAHE OT CTPaHa Ha IPOU3BOIMTEN, BHOCUTE HITH IIPUTEKATEN HA Pa3pelieH e 3a yrnoTpeda H3BbH
ciydaute o T. 1.

(3) (U3m. - IIB, 6p. 102 or 2012 r., B cuma ot 21.12.2012 r.) M3npaauTeIHATa areHIUS 110 JeKapcTBaTa
W3BBPIIBA HHCIICKIINH:

1. Ha IPOM3BOMTEINH HA JISKAPCTBEHH MPOAYKTH, PAa3MOI0KEHH Ha TepuTopHsTa Ha Peryonuka bbarapus, Ha
JIbpKaBa WICHKA UK B TPETH TbPIKaBH;

2. Ha BHOCHTEJIM M ThPTOBIH HA €/IPO C JIEKAPCTBEHH TPOIYKTH;

3. Ha MOMEIICHUATAa HAa MPOM3BOAUTEINTE, BHOCHTEIUTE W THPrOBIMTE HA €IpO HAa aKTHBHH BEIICCTBA,
pa3nonokeHu Ha TepuTopusiTa Ha PemyOinka brirapus;

4. Ha TIOMEIIIEHHATA Ha TPOU3BOIUTENN WM ThPTOBIM Ha €IpO Ha aKTUBHHU BEIIECTBA, PA3MOJI0KEHH B TPETH
JIbPXKaBU, KAKTO U HA MPOU3BOIUTEIIN HJIM BHOCUTEIH Ha IOMOIIIHH BEIIECTBA;

5. Ha TOMelIeHHATa HA MPHUTESKATEIUTE HA pa3pelleHHs 3a ynoTpeba Ha JICKApCTBEHH MPOAYKTH U Ha
MTOCPEAHHUIINTE B 00JIACTTA HA JIEKAPCTBEHUTE TPOITYKTH, PETUCTPUPAHU TIO pena Ha wi. 212a,

6. kaTto yacT OT cepTH(HUKAINMOHHA MPOIEAypa, KOATO € BbB Bpb3Ka ¢ MoHorpaduu Ha EBpomeiickara
dapmaxores,

7. Ha IPOM3BOAUTEIH HA U3XOJHA MAaTEPHAIIHU 110 MUCMEHO NCKAHE Ha MPOU3BOAUTEIIS.

(4) V3baHUTENHATA areHIUs 10 JIEKapCTBaTa M3BBHPIIBA WHCICKIIMHA HA MPOM3BOJUTEIN HA JICKAPCTBEHH
NPOJIYKTH, YCTAHOBEHH B TPETa Jbp)KaBa, BbB BPb3Ka C M0Ja/ICHO 3asIBJICHUC 32 MOJIy4yaBaHEe Ha pa3pelleHue
3a ymoTpeba miu BHOC.

(5) (W3m. - OB, 6p. 102 ot 2012 1., B cuia ot 21.12.2012 r.) Uucnekuuure mo an. 3 u 4 ce U3BHPIIBAT B
ChOTBETCTBHE C PHKOBOJICTBA, IPUETH OT EBponeiickara KOMHCHS.

(6) (M3m. - 1IB, 6p. 102 or 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) M3nbaHuTeIHATAa areHIIUS TI0 JeKapcTBaTa
ydacTsa 10 uckane oT EBpomneiickara komucus, EBpornelickarta areHIus 110 JIEKapCcTBaTa WIX AbprKaBa 4IeHKa
[PH U3BBPIIBAHETO HA HHCIIEKIIUK 110 ajl. 3 B EBporneiickus chi03 WK B TPETH JIbPIKABH.

(7) (U3m. - B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) M3nbiaHUTENHATA areHIMs MO0 JEKapcTBaTa CH
CHTPYIHUYU U 00OMeHs nHpopMalus ¢ EBporieiickaTa areHuus o jJekapcTBara MpH IIaHUPaHe U U3BbPIIBAHE
Ha WHCTICKIIMUTE TIO all. 3.

(8) (Homa - IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuia ot 21.12.2012 r.) U3mbaHUTEIHATA areHIMs 110 JIEKapCcTBaTa CH
CchTpyaHUYM ¢ EBpormeiickaTa areHims 1o JiekapcTBaTa NPU KOOPIMHUPAHETO HA HWHCICKIMH B TPETH
JbPXKaBH.

Y. 269a. (Hos - /1B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuita ot 21.12.2012 r.) (1) (M3m. — IB, 6p. 67 ot 2020
r.) JITB)XHOCTHUTE JIMIA M0 wI. 267, at. 4 U3rOTBAT JOKJIAI 3a BCAKA U3BBPIIEHA MHCIEKITHS 1Mo uit. 269, air.
3 u 4 3a cia3BaHeTO HA MPHUHIIMITUTE U PHKOBOZCTBATa 3a Jl0Opa Mpon3BoICTBEHA MpaKTHKa in 3a Jloopute
JUCTPUOYTOPCKH MPAKTHKH, WM 32 ClIa3BaHe U3UCKBAHMATA HA TJ1aBa OCMa, KAKTO M U3UCKBAHUATA HA TO3U
3aKOH.
(2) Toxmanbt 1o an. 1 ce mpemocTaBs Ha MPOBEPSIBAHOTO JIMIIE, KOETO MOKE J1a TIPEICTaBH OEICIKKHU 110 HETO.
(3) Mpu monyuaBane Ha o6ocHOBaHO Mckane MAJI w3mpalia mo ejJeKTpOHEH ITbT JOKJIaauTe mo ajid. 1 Ha
KOMIIETEHTHHS OpTaH Ha Jpyra JbpikaBa uieHKa Wik Ha EBponeiickaTa areHIus mo jekapcTpara.

Ya. 2696. (Hos - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuia ot 21.12.2012 r.) (1) Koraro B pe3yarar Ha
M3BBPILIEHA WHCIEKIMs 1o wi. 269, an. 3 ce ycraHOBHM choTBeTCTBHE C JJoOpaTa mpon3BOCTBEHA MTPAKTHKA,
cboTBeTHO JloOpHTe AMCTPUOYTOPCKHM MPAaKTUKH, KOrato € mprioxumo, MAJl u3naBa Ha POU3BOIMTENS,
BHOCHTEJISl WIM Ha Thproeena Ha enapo ceprudukar 3a J[oOpa Npou3BOJICTBEHA MPAKTHUKA, CHOTBETHO
ceprudukar 3a JJoopa nuctpudyTopcka npakTuka B ¢pok 0 90 1HU OT U3BBPIIBAHE HA HHCIICKIUATA.

(2) Koraro B pesynrar Ha W3BbpIIEHAa MHCHEKHUS 1o wi. 269, amn. 3 ce ycTaHOBH, Y€ NMPOU3BOIUTEIAT,
BHOCHUTEIISIT MM THPTOBEILT Ha €ApO Ha JIEKAPCTBEHW NPOJYKTH WIIM HAa aKTUBHH BeleCTBa HE cla3Ba
M3UCKBAaHUsATA HA 3aKOHA W/WJIM MIPUHIIMIIATE U PHKOBOCTBATA 3a J[oOpa Mpon3BOICTBEHA MPAKTUKA M/HUIIH HA
Hobpute auctpubyropcku npaktuky, MAJI n3naBa cTaHOBHIIE 32 HECHOTBETCTBUE.

(3) UsmrbHMTENHATA areHIMs 110 JIEKapCTBaTa BbBEX/a B 0a3arta JaHHU 1Mo wi. 147 u3naneHnTe cepTudukaT
no ai. 1 1 nHpopmaIms 1o ai. 2.

Ya. 2698. (Hos - [IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) (1) Koraro B pe3yarar Ha
M3BbpIIeHa uHcnekus mo wi. 270, an. 1, T. 5 ce ycTaHOBH, Ye MPUTEKATENAT Ha pa3pelIeHueTo 3a yrnorpeoda
HE Cla3Ba U3MCKBaHUATA Ha TJ1aBa ocMa, MAJI naBa npeamnucaHus 3a OTCTpaHsABaHE Ha HEChOTBETCTBHSTA.
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(2) B cioyuante mo anm. 1 MAJI yBemoMsBa Abp:KaBUTE WiICHKH, EBporelickaTa areHIus 10 JieKapcTBaTa U
EBporeiickata KoMucus.

Ya. 270. (1) (U3m. — [IB, 6p. 67 ot 2020 r.) B pamkuTe Ha CBOSITA KOMIETEHTHOCT JThKHOCTHUTE
JuIa 1o wi. 267, an. 4 uMat npaso:
1. (u3m. - JIB, 6p. 102 ot 2012 1., B cuina ot 2.01.2013 r.) Ha AOCTBIT 10 BCHUKH JOKYMEHTH, CBBP3aHHU C
IpesMeTa Ha MHCTICKIUATA, KaKTO U /10 IOKYMEHTH, CBBP3aHH IIPSKO HIM KOCBEHO C HAPYIICHNE HA TO3U 3aKOH
WIIM Ha 3aKOHOJATEJICTBOTO HA IBbPKABUTE WICHKH, BbBEXAaIK u3nckBanusaTa Ha Jupekrusa 2001/83/EQ,
HE3aBHCHMO OT opMmara Ha JOKyMEHTa,
2. 1a pa3Mope AT Ha BCSIKO JIMIIE J1a MTPE0CTaBH CBECHUS 32 HapyIISHHUs 110 T. 1, KOMTO ca My M3BECTHH,
2a. (noBa - /IB, 6p. 102 o1 2012 ., B cuna ot 2.01.2013 r.) 12 MHCTIEKTHPAT MIPOU3BOJICTBEHHUTE M THPTOBCKHUTE
O00CKTH Ha NPOM3BOAMTENIUTE HA JIEKAPCTBEHH MNPOAYKTH, aKTUBHH WJIM IMOMOIIHH BEIECTBA, KaKTO M
71ab0paTOpUuTe, N3MOI3BAHH OT MPUTEKATEINTE HA pa3peIICHNE 32 MPONU3BOJICTBO MIIH BHOC;,
3. 1a MHCIIEKTHUPAT 110 BCAKO BpeMe OOEKTHTE, MOUIeKAIN Ha KOHTPOJI, U A3 U3UCKBAT, IPOBEPABAT U TPaBIT
KONHS OT BCUUKU JIOKYMEHTH, CBBP3aHH C LUIOCTHATA AEHHOCT Ha KOHTPOJIUPAHUI O0CKT;
4. ma B3emar nmpoOu OT JIEKapCTBEHHU MPOIYKTH, AKTUBHHU 1 IIOMOIIHYU BEIIECTBA 32 Ta0OPaTOPHU N3MHUTBAHNS,
5. (m3m. - 1IB, 6p. 102 or 2012 r., B cmma ot 21.12.2012 r.) ma MHCIIEKTUpPAT MOMEIIEHHUATA, apXUBHTE,
JOKYMEHTHUTE M OCHOBHATA IOKYMEHTAIMsI Ha CHCTEMaTa 3a Ipocie/sIBaHe Ha JIeKapCcTBeHaTa 0€30MacHOCT Ha
MPUTEXATEIS] Ha pa3pelIeHneTo 3a yrnoTpeda WM JIMIA, Ha KOUTO € BB3JIOKHI U3BBPIIBAHE HA JCHHOCTHTE
TI0 TJIaBa OCMa,
6. (noBa - /IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) na u3BbpIIBAT NPOBEPKA OTHOCHO CIIa3BaHETO HA
YIBBPJCHUTE IIE€HH, TPEACIHUTEC LEHW WU PETUCTPHpPAHUTE ILEHH TpU MpoAaxbaTa Ha JIEKapCTBEHH
HPOIYKTH;
7. (npemumna 1. 6 - 1B, 6p. 102 ot 2012 1., B cruta ot 21.12.2012 1.) 12 ChCTABAT aKTOBE 33 YCTaHOBSIBAHE HA
aJIMUHHUCTPATUBHH HapYIICHUS.
(2) (Orm. - 1B, 6p. 102 ot 2012 1., B cwra ot 21.12.2012 1.).
(3) UsmrbaauTeaHUAT nupekTop Ha MAJI uin chOTBETHHAT AUpeKTop Ha P3U B 3aBUCHMOCT OT O T4UHEHUETO
Ha JUTHKHOCTHOTO JIMIIE, YCTAHOBWIIO HAPYIIEHHETO, MMa MPaBo Ja:
1. pa3nopeny MMCMEHO Ha HAPYIIUTENS Ja IPeyCcTaHOBU HapylleHHeTo 1o ai. 1, T. 1;
2. W3WCKBa OT HApPYIIUTENS [a ACKJIapupa, Y€ IIe MPeyCTaHOBH HapymieHuneto mo an. 1, T. 1 u mpum
HEOOXOIMMOCT Ja TO 3aIbJIKH Jia HAMPaBH JCKJIapaliiaTa OOMECTBEHO JOCTOsHHUE,
3. pasnopeau IpeKpaTsBaHe WU 3a0paHa Ha BCSIKO HapyIIeHue o ail. 1, T. 1 v mpu HE0OX0IMMOCT J1a HAaNpaBU
pa3mopeskIaHeTo 3a MpeKpaTsIBaHe WK 3a0paHa Ha HAPYIICHUETO OOIIECTBEHO TOCTOSHUE.
(4) (Hosa - JIB, 6p. 102 ot 2012 1., B cuma ot 21.12.2012 r.) TIpeacenatensr Ha chBera mo wi. 258, an. 1 uma
MPaBo J1a pasopen MUCMEHO Ha HApYIIUTENs Jla IPEyCTaHOBU HAPYIICHUETO, YCTAHOBEHO MPH ITPOBEpKaTa
mo ain. 1, T. 6.

Ya. 270a. (Hos — JIB, 6p. 67 ot 2020 r.) (1) Ilpu ochiiecTBsiBaHE Ha KOHTPOJIHHUTE CH (DYHKITHH
CBBETHT 1O wWi. 258, an. 1 uMa npaso xa:
1. u3uckBa uHpopmarIys 3a:
a) JIOCTAaBEHHTE Ha TepUTOpHsATa Ha PermyOinka Bhirapus KosMyecTBa 1Mo JICKAPCTBEHH MPOMAYKTH, KAKTO H
IIEHUTE Ha TIXHOTO NPUI00UBAHE;
0) THProBIHUTE Ha €O, Ha KOMTO Ca JTOCTABEHH KOJUYECTBATA JIEKAPCTBEHH MPOIYKTH 1Mo Oyksa "a™;
B) JIaTaTa, Ha KOSTO Ca M3BBPINEHH JT0CTaBKuTE M0 OykBu "a" u "0";
I') HATMYHUTE B CKJI4J0BETE KOJIMYECTBA, TOCOYCHH 110 JIEKAPCTBEHH TPOIYKTH;
2. IPOBEPsiBa THPTOBCKH WJIH JPYTH KHMKA, JOKYMEHTH M HOCUTENIM Ha HH(pOpPMAIIHS C OIJIe] YCTAaHOBSBaHE
Ha CMa3BaHE HA YTBBPJACHUTE IIEHW, TMPEACTHUTE [EHU WIH PETUCTPUpPAHHUTE [EHU Ha JIEKApCTBEHUTE
MPOIYKTH,
3. U3UCKBa M ChOMpPAa OPUTHHAIHU JTOKYMEHTH, JaHHH, CBEICHUS, KHMXA, CIPAaBKH U IPYTH HOCUTEIH Ha
nH(pOpMAIIUs 32 YCTAHOBSIBAHETO HA CIIa3BaHE HA YTBBPACHUTE IICHH, IPSACTHUTE [ICHH UIIK PETUCTPUPAHUTE
IIEHU Ha JIEKapCTBEHUTE MPOAYKTH, HM3UCKBA 3aBEPEHU KOIUS HA IMHUCMEHUTE JOKYMEHTH UM 3aBEpPCHH
pasnevyaTky Ha JJaHHU OT TEXHUUECKU HOCHUTEIIH;
4. TI0JIy4H JOCTBII OT IIPOBEPSIBAHUTE JIMIIA IO ABTOMATU3UPAHUTE UM MH(OPMAIMOHHU CUCTEMH, MPOIYKTH
WM apXWBH, KOTaTO ChOMPAaHETO, ChXPaHABAHETO U 00paboTKara Ha MH(OPMAIUATA C€ U3BBHPIIBA IO TO3M
HAYHH.
(2) TIpm ochimecTBIBaHE HA KOHTPOJIHUTE CH (DYHKIMH CHBETHT MMa IPaBO Ja M3MCKBA OT IPOBEPSIBAHUTE
JII[a TIPEJI0CTaBsIHEe HAa MH(OPMAIIKS U JOKYMEHTH 110 ail. 1 B omnpeesicH OT Hero CpokK.
(3) CeBeThbT MOXE Ja CKIIOYBA CHOPAa3yMECHHUs 3a B3aUMOJICHCTBHE C JPYrM KOHTPOJHH OpPTraHH, MPH
W3ITBJIHEHNE Ha (pyHKIMUTE cu 1o ai. 1.
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Y. 271. (1) Pernonanuure 3ApaBHA HHCIIEKIIUA HUMAT TIPaBo Ja.
1. criupaT CTPOUTENICTBOTO U Ja U3/1aBaT MPEIHCaHMs, KOTaTO YCTAaHOBSAT HAPYIICHUS HA XUTUEHHUTE HOPMH
Y M3HMCKBAHMS B MpOIeca HA M3IIBIHCHUE HA CTPOUTEICTBOTO; NPU HE3aKOHHO CTPOMTEIICTBO Ha OOCKTH U
ChOPBKEHHS 3a IPOU3BOCTBO, ChXPAHCHUE U MPOIak0a Ha JIEKapCTBEHH MPOAYKTH yBeAoMsBaT J{upekiusra
3a HAIMOHAJICH CTPOUTEJICH KOHTPOJI UITM TEXHUYECKaTa CIIy>K0a Ha OOIIHHATA;
2. 3a0paHsBaT IMyCKAaHETO B CKCILIOATALMS WM Ja CIHpaT EKCIUIOATAIMATa Ha OOCKTH U CHOPBKCHUS MPHU
HapyllaBaHe Ha U3UCKBAHUATA M HA XUTMEHHUTE HOPMH ITPU MPOU3BOJICTBOTO, ChXPAHEHUETO U Mpoaaxbara
Ha JICKApCTBEHU MPOJYKTH - IO OTCTPAHsABAHE HA HAPYIIICHUSATA,
3. (m3m. - IB, 6p. 71 ot 2008 ., B cuyta ot 12.08.2008 1., 6p. 67 o1 2020 r.) Gr1oKHMpaT JEKapPCTBEHH MPOIYKTH
cliell MoJyyaBaHe Ha MHCMEHO yBenomieHue oT MAJI 3a Haimmuue Ha JOKyMEHTHpaHa HMH(pOpManus 3a:
HECHOTBETCTBUEC C HM3HMCKBAHMATA 33 KAyeCTBO; JICKAPCTBEHH NPOJYKTH, BHECEHH WM IPOHM3BEACHH B
HapyIIeHUE HA TO3W 3aKOH; JIEKAPCTBEHH MPOJYKTH, KOUTO C€ MpEAJiaraT B OMAKOBKH C JINCTOBKH, KOUTO HE
OTrOBapsT Ha M3MCKBAHUATA HA TO3M 3aKOH M M3Mpamar Moctpu oT Tsax B MAJL;
4. naBaT 3aKJIIOYEHHs 3a CHOTBETCTBHETO HAa OOCKTHTE Ha KOHTpPOJAa C HOPMATHBHO OIPEACICHHUTE
W3UCKBaHUS;
5. W3gaBar pa3nopekIaHus, TPEANUCAHUS U YKa3aHUs B PaMKUTE Ha CBOSITA KOMIIETCHTHOCT, KOUTO ca
3aIBJDKUTEITHH 32 BCUUKH JIMIA HA TEPUTOPHSTA HA ChOTBETHATA 00JIacT;
6. (moBa — JIB, Op. 67 or 2020 r.) OChIIECTBABAT KOHTPOJ IO H3IBJIHEHHETO HA Pa3MOPSKIaHHATA 3a
M3TETJISIHE Ha JIEKAPCTBEHH MPOAYKTH OT OOCKTHTE, PA3MOJIOKEHH Ha TEPUTOPHSTA HA ChOTBETHATA 00JIACT.
(2) (don. — 1B, 6p. 67 ot 2020 r.) [IpuHyAUTEIHNUTE AAMUHUCTPATUBHU MepKH 10 ai. 1 wiu mo wi. 270, an.
3 ce Hayarar chc 3anoBe Ha aupekTopa Ha P3U. Konue ot n3naaenara 3anosen ce usnpaina Ha MAJL.
(3) 3amoBeauTe 1O A 2 MOIEKAT Ha OOKAIBAHE MO pelia Ha ATMHUHUCTPATUBHOMPOIICCYATHUS KOIEKC, KaTO
00>KaJBaHETO HE CIHpPa U3IIBIHEHUETO UM.
(4) (Hoa — IB, 6p. 67 ot 2020 r.) PerrioHaanuTe 3ipaBHU HHCTIEKINH yBegoMsaBaT MAJI, Kkorato ycTaHOBAT,
ge.
1. anreka Ha TepuTOpHUATA Ha CHOTBETHaTa oOmacT He pabdotru moBede or 30 OHM B paMKHATE Ha €IHA
KaJIeHIapHa TO/INHa,;
2. HsMa anTeKa Ha ajapeca, 3a KOWTO € M3AaJeHO pa3pelicHUE 3a ThProBUS Ha IPEOHO C JIEKapCTBEHH
MPOYKTH.

Ya. 272. (1) U3nbaHUTEIHATA areHIusI 10 JIeKapcTBaTa:
1. (mom. - IB, 6p. 102 or 2012 r., B cuna ot 2.01.2013 r.) 3a0paHsiBa MyCKaHETO B €KCILUIOATALIUS U CIHPA
eKCIUIoaTalysATa Ha OOCKTH M CHOPHKEHHWS NpU HapyliaBaHe mHpaBmiarta Ha JloOpara mpomM3BOACTBEHA
NpakTHKa Ha JICKAPCTBEHU IMPOJYKTH W HA aKTHBHU BEIECTBA, KakTo W Ha JloOpuTe AMCTPHOYTOPCKH
MPaKTUKHU JI0 OTCTPaHsIBaHE HAa HAPYIICHHUSATA;
2. 3a0paHsiBa POM3BOACTBOTO, BHOCA, U3HOCA M THPrOBHsATA HA JICKAPCTBEHU NPOIYKTH, KOUTO TPSIKO HIIH
KOCBEHO 3acTpalllaBaT 37paBeTO Ha Xopara, W pasnopexia Te Ja ObJaT YHHIIOKEHHU, NMPepadOTeHH WU
W3MON3BaHU 32 APYTH LN,
2a. (HoBa - JIB, Op. 102 ot 2012 r., B cuia ot 2.01.2013 r.) 3anryaBa OT PerucThpa JHIATA, U3BbPILIBAIIH
JEeWHOCT TI0 MOCPEAHNYECTBO C JIEKAPCTBEHH MPOIYKTH, IPU HECTIa3BaHEe Ha 3aIbJDKEHUSTA 110 Wi, 2120.
3. BpeMEHHO CIUpa eKCIUIoaTalusATa Ha 00SKTH 32 THPTOBHSI HA €JIpO ¥ Ha APEOHO C JIEKApCTBEHU MPOIYKTH,
KOTaTO HE Ce€ M3ITBJIHABAT YCIOBUATA, IPU KOUTO € U3JaJIeHO ChOTBETHOTO pa3pelicHuE;
4. GrmokMpa JEKapCTBEHU NMPOAYKTH NMPU HaJM4YHe Ha JOKYMEHTHpaHa MH(pOpMAIHs 3a. HEChOTBETCTBUE C
M3UCKBAHUATA 32 KAYECTBO, €PEKTUBHOCT U OE30IIaCHOCT; JIEKAPCTBEHH NPOITYKTH, BHECEHH WITH IIPOU3BEICHI
B HapylIeHHE HA TO3W 3aKOH, KAKTO W JICKAPCTBEHU MPOJYKTH, KOUTO C€ MpeJiaraT B OMaKOBKH C JIMCTOBKH,
KOWTO HE OTrOBapsAT HAa M3UCKBAHUATA HA TO3M 3aKOH; NPU HEOOXOIMMOCT HApekKJa M3TETJISTHETO UM OT
anTeKuTe M JPOTePHUTE, OT CKIIAI0BETE 32 THPrOBUs HA €[pO, OT MPOU3BOJUTEIIUTE U JICUeOHUTE 3aBEACHUS
W yBeJIOMsIBa 32 TOBAa MUHHCTEPCTBOTO HA 3/IPaBEOITa3BaHETO;
5. (m3m. — JIB, 6p. 84 or 2018 r., B cuia 6 Mecena cies myOIMKyBaHe Ha CHOOIIEHHETO M0 Wil 82, maparpad
3 or Permament (EC) Ne 536/2014) oTHema HM34aJeHOTO pa3pelleHHEe 3a KIMHUYHO M3IUTBaHE, CIHpa
MPOBEXKIAHETO HA KIIMHUYHOTO U3MTUTBAHE WK 33/hJKaBa BB3IIOKUTEIS J1a TI0J[a]Ie 3asiBIICHHE 32 ChIECTBEHA
NpoMsiHa B KJIMHHUYHOTO HM3MUTBaHE Mpu ycTaHoBeHH HapyiieHus Ha Permament (EC) Ne 536/2014 npu
YCIIOBHSATA U TIO peAia, MPEIBUACHH B HETO;
5a. (noma - JIB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r., uszm., 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 2.01.2013 .,
mom., 6p. 67 or 2020 r.) pasmopexma OOKHMpaHe, W3TETNISIHE M YHHIO)KaBaHe Ha (QaaupUIMPaHd
JIEKApCTBEHU MPOJYKTH M HA JICKAPCTBEHU MPOAYKTH C HEYCTAHOBEH MPOM3XOJl, KAKTO M Ha JIEKApCTBEHU
npoayktH B ciydaute 1o wi. 24 u 30 or [lenerupan pernament (EC) 2016/161;
56. (noBa - 1B, 6p. 60 ot 2011 r., B cuta ot 5.08.2011 r.) u3BbpIIBa MPOBEPKH HA HATIPABEHHUTE TAPCHUS 110
4. 268a, an. 1;
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6. m3maBa pasnmopexIaHus, NMPEINHCAaHNS W yKa3aHHS B PAaMKHTE Ha CBOSTa KOMIIETEHTHOCT, KOUTO ca
3aIBJDKUTEITHN 32 BCHUKH JIUIIA;

7. (Homa - /IB, Op. 60 ot 2011 r., B cuna ot 5.08.2011 r.) mocraBst Hoa Bb30paHa JEKAPCTBEHU MPOIYKTH H
AKTHBHU BEILECTBA MPU CbMHEHHE B OTKJIOHEHHE HA KAYEeCTBOTO UM Ype3 MOCTAaBSHE HA yJOCTOBEPUTEIHU
3HaIM B OOEKTHTE 3a IPOU3BOACTBO.

(2) punyAUTETHUTE aIMUHHCTPATUBHE MEpKH 10 ait. 1 wiu no wi. 270, an. 3 ce Hamarat chbC 3amoBej Ha
nupekropa Ha MAJL

(3) 3anoBeauTe 1o aj. 2 MoIeKAT Ha 00XKaIBaHe MO peaa Ha A IMUHUCTPATUBHONPOLIECYATHHS KOIEKC, KaTo
00’kaIBaHETO HE CIIMPA N3IBIHECHUETO UM.

Ya. 272a. (Hos - /1B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 2.01.2013 1.) (1) C nenerupanu akToBe MO 4.
526, maparpad 2 ot Jupexrtusa 2001/83/EO ce ycTaHOBSIBAT HEOOXOAMMHUTE MEPKH 3a TPEAOTBpATIBaHE
MyCKaHeTO B OOpallleHne Ha JEKapCTBEHH MPOAYKTH, BbBEIeHH B EBporeiickns chio3, HO HelpeaHa3HaYeHH
3a MyCKaHe Ha masapa Ha EBpormeiickusi Chl03, 32 KOUTO UMa JOCTaThYHO OCHOBAHHMS 3a CbMHCHHE, Y€ ca
danmumbunrpany.
(2) V3nmbiaHuTenHaTa areHUWs 1O JIEKApCTBaTa MpeanpHeMa HEoOXOJMMHTE MEPKH B CHOTBETCTBHE C
JeJeTupaHuTe aKToBE IO ajl. 1 3a MpenoTBpaTsBaHE MYCKaHETO B OOpAIlleHHWE Ha JEKapCTBEHH IPOMYKTH,
BbBe/IcHU B EBporeiickus Cbl03, HO HEeNpeTHa3HAUCHH 32 ITyCKaHe Ha ra3apa Ha EBporneiickus cblo3, 32 KOUTO
MMa JIOCTaThYHO OCHOBAHUS 32 CbMHEHHE, e ca (aamuduimpan.
(3) Muraunyeckute opranu yBenomsiBat MAJI 3a BbBEKIaHETO Ha TepuTOpHsTa Ha Pemybnuka brirapus Ha
JIEKapCTBEHU MPOAYKTH 110 aj. 1 ¢ ornen npeanprueManeTo Ha MEpKH 1O ail. 2.

Yn. 2726. (Hoe — JIB, o6p. 67 or 2020 r.) (1) Ilpurekarenure Ha paspelieHHe 3a
HPOU3BOJICTBO/BHOC, TPHUTEKATEINTE Ha paspelieHHe 3a ynoTpeda, MPUTEKATENUTe Ha pa3pelieHHe 3a
mapajeieH BHOC, NPHUTSKATEIUTEe Ha paspelleHHe 3a THProBHS Ha €IpO0 C JICKAPCTBCHU IPOIYKTH,
NPUTEKATEIMTE HAa pa3pelIieHre 32 ThProBus Ha APEOHO C JICKAPCTBCHU MPOJYKTH B alTeKa U JieueOHHUTE
3aBe/ICHHs M3BBPIIBAT JCUCTBUATA, onpeneicHu B Jlenerupan pernament (EC) 2016/161.

(2) brarapckara opraHuzanus 3a Bepudukanus Ha JIeKapcTBaTa ch3/1aBa 1 yrpasisiea HalmoHaaeH perucTsp
no wi. 32, 1. 1, 6ykBa "0)" or [enerupan permament (EC) 2016/161, xoiito oOcCiyxBa TepUTOpUATA HA
Peny6nuka bearapust.

(3) (Tom. — JIB, 6p. 16 ot 2024 r., B cuna ot 23.02.2024 r.) IIpaBo Ha 6e3BB3ME3CH U MPSIK JOCTHII JIO
perucThpa 1o aj. 2 ¥ 10 MHPOPMAIHATA, KOSTO Ce ChAbPXKA B HEr0 MMAT CJICTHUTE HAIMOHAIHN KOMIICTCHTHH
opranu cbrinacHo wi. 39 ot Jlenerupan pernament (EC) 2016/161:

1. M3menHuTenHata areHOWs MO JieKapcTBaTa — 3a LENUTE Ha YIOPaXHSABaHE Ha HAI30p BBPXY
(YHKIIMOHUPAHETO Ha PETUCTPUTE U pa3ciieBaHe IPH CbMHEHUE 3a cIydau Ha (anmmdunupane, KakTo U 3a
HennTe Ha (papMakosIoruuHaTa OUTETHOCT WK (papMaKoeHIeMHUOJIOTHSITA;

2. MUHUCTEpCTBOTO Ha 3/[paBeona3BaHeTo, HannonanHara 31paBHOOCUTYpHUTEIIHA Kaca U ChbBETHT MO 4. 258,
an. 1 —3a menuTe Ha 3amJaniaHe Ha JeKapCTBEHH MPOIYKTH C IyOJINYHH CPEICTBaA.

(4) (HoBa—/IB, 0p. 16 o1 2024 1., B ciuta ot 23.02.2024 r.) Mndopmarus 0T peructTbpa 1o aj. 2 ce mpeaocTanst
Y TP TOUCKBAHE OT HAI[MOHAIHUTE KOMIETEHTHH OPTaHM MO all. 3 B ChOTBETCTBUE C Jleserupan periaMeHT
(EC) 2016/161, BK/IFOYMTEITHO 3a LIEIUTE HA 3aIlIalllaHe Ha JICKApCTBEHU MPOIYKTH C IMyOIHMYHU CPE/ICTBA,
KaTo ChIBPXKAHUETO W (opMara Ha HMHPOPMANUATA U CPOKBT 3a IMPEIOCTABSIHETO W Ce ONpENeNsT B
ChOTBETHOTO UCKaHE.

Ya. 2728. (Hos — 1B, 6p. 16 ot 2024 1., B cuna ot 23.02.2024 r.) 3a nenure Ha 3arialiaHe Ha
JICKApCTBEHU TPOJYKTH C MYONUYHU cpencTBa MHUHHUCTEPCTBOTO Ha 3/paBeorna3BaHeTo, M3mbaHHTEHATA
arcHIUs 1o JiekapcTBara, HallMoHATHUAT ChBET 10 LIEHU U PEUMOYpPCHpaHe Ha JICKAPCTBEHUTE MPOIYKTH,
Harnuonannara 31paBHOOCHIYpHUTENIHA Kaca, brirapckara opraHuzaius 3a Bepu(UKalUs Ha JIEKapCTBaTa,
MPUTEKATSTTUTE HA pa3pelicHUe 3a THPrOBUS HAa AP0 C JICKAPCTBEHH MPOJYKTH, TPUTEIKATEIUTE HA
paspelleHre 3a ThProBus Ha APeOHO ¢ JICKapCTBEHU NPOAYKTH, JIedeOHUTE 3aBeACHuUs 110 wi. 222, ain. 4, 1. 1
U 2, IGHTPOBETE U XOCIHMCUTE 110 uil. 222, ai. 4, T. 3 1 4 u neueOHUTe 3aBeJCHHMsI 110 Wi, 222, ai. 6 ocurypsiBat
olepaTHBHA CHbBMECTUMOCT U CBHP3aHOCT 332 aBTOMAaTH3UPaH OOMEH Ha JIaHHU B MAIIMHHO YeTHM (opMaT B
peasiHo Bpeme Ha Harnonannata 3apaBHorH(DOpMaIiMoHHa cucteMa 1o 4wi. 28r, ai. 1 ot 3akoHa 3a 31paBeTo,
crielMallu3upaHaTa eleKTpoHHa cucremMa no wi. 2176, am. 1, permcrbpa mo un. 259, an. 2, 1. 4,
nH(pOopMaIMOHHATa cucTeMa 1o Wwi. 63, an. 1 oT 3akoHa 3a 3[paBHOTO OCUTYpSBaHE, CUCTEMATa OT PErHCTPH
no cmuchia Ha Jlenerupan pernament (EC) 2016/161 u nHpOpMaMOHHUTE CUCTEMH Ha TPUTEKATEIUTE HA
paspelleHue 3a ThProBHsl Ha €IPO C JIEKAPCTBEHU MIPOAYKTH, IPUTEIKATESIIUTE HA Pa3pellCHUE 32 ThProBUs Ha
IpeOHO C JIEKapCTBEHHU MPOAYKTH M Ha JeueOHHMTE 3aBeleHUs mo uwi. 222, an. 4, 1. 1 u 2, HeHTpoBeTe U
XOCIIMCHUTE 1O WI. 222, ain. 4, T. 3 u 4 u neyeOHUTE 3aBeIeHHU 110 Ui, 222, ail. 6.
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Y. 273. (1) YcaoBusita ¥ peqbT 3a B3eMaHe Ha NMPOOWTE, M3BBPIIBAHE HA H3IMUTBAHUATA M
3aIUTalaHeTo UM Ce OTPEICIIAT B Hapeada Ha MUHUCThPA Ha 3[paBeOIa3BaHEeTo.
(2) Tpu ocnopBaHe Ha pe3yaTaTUTE OT HU3BBPIICHH JTaOOPATOPHH H3MUTBAHUS C€ TMPABAT MOBTOPHU
u3nuTBanus. Te ce M3BBPIIBAT NPU MUCMEHO MCKaHe OT 3aMHTEPECOBaHATA CTPAaHA, HAMPABEHO B 7-IHEBEH
CPOK OT JlaTaTa Ha MOJy4aBaHe Ha Pe3yJiTara OT ITbPBOHAYAIHOTO H3MUTBAHE.
(3) TToBTOpHKTE M3MUTBAHUS ITO AJl. 2 C€ U3BBPINBAT OT EKCIICPTH, OTPEACICHH OT H3IIBJIHUTEIHHS JUPEKTOP
Ha MAJI, KOUTO HE ca y4acTBald B MBbPBOHAYAIHOTO H3IHMTBAHE, B MPHUCHCTBHETO HA YITBIHOMOIICH
MPE/ICTABUTEN HA 3aHHTEPECOBAHATA CTPaHA.

Y. 274. (1) YcaoBusTta U peabT 3a OJOKHpaHEe W U3TETIISIHE HA JIEKAPCTBEHH MPOAYKTH, TOKa3aIn
HECHOTBETCTBHE C M3HMCKBaHUITA 33 KAaueCTBO, 0€30MAaCHOCT U €PHUKACHOCT, ce ONMpeAeNsIT B Hapeada Ha
MUHUCTHpPA Ha 3]JpaBeONa3BaHETO.

(2) (M3m. — IB, 6p. 67 ot 2020 r.) YcnoBusita ¥ peIbT 3a YHHUIO)KABAHETO HA JICKAPCTBECHUTE MPOIYKTH CE
OIpe/ICTISAT B Hape10a Ha MUHUCThPA Ha 37PaBEONa3BaHEToO.

Ya. 275. (1) I1pu ocpuiecTBsaBane Ha koHTposa MAJI npeanpuema BCHYKH HEOOXOAUMH MEPKH, 32
Ja OCHTYpH TIPAaBWIIHO BalWAWpPAaHE HA MPOLECHUTE Ha INPOU3BOACTBO W TPEUYHCTBAHE HA JIEKAPCTBEHH
HPOIYKTH, TTOJY9EeHH OT YOBEIIKa KPBB MJIM YOBEINKA IUIa3Ma, IIOCTOSIHCTBO B KAYECTBOTO HA MApTHINTE U
rapaHTHpaHe, JOKOJIKOTO TEXHOJIOTHATA MO3BOJISIBA, OTCHCTBUETO HA CrelM(UYHA BUPYCHA KOHTAMUHALIUS.
(2) TIpoumsBoautenure yBemomsiBar MAJI 3a merona, W3MOJ3BaH 3a HaMasIBAHE WIIM OTCTpaHsSBaHE Ha
MaTOTeHHHU BHPYCH, KOMTO MOTAaT Aa OBJaT MPEHECeHU Ype3 JISKAPCTBEHH MPOIYKTH, IMOTYYECHH OT YOBEIIKa
KPBB WM YOBEIIKA T1a3Ma.
(3) MsmbaHuTENHATA areHIMs IO JICKApCTBaTa M3MUTBA WM M3Ipalla 3a M3MUTBaHE B Jpyra opuiraiHa
7TabopaTopust 3a KOHTPOJI Ha JIGKapCTBEHH MPOAYKTH B PermyOnuka bbiarapus wimm B apyra Ibp)kaBa 4ieHKa
MOCTPH OT HACHIICH/HEePa3JAT MPOIYKT W/UIU JISKApCTBEH TPOIYKT 3a M3MHMTBAHE WM B X0/a 32 OLICHKA Ha
3asBJICHHUE 3a pa3peliaBaHe 3a ynorpeba mo wi. 46, an. 1, T. 2 wiu cies u3aaBaHe Ha pa3pelieHue 3a yoTpeoa.

Yn. 276. M3nenautenHusT aupektop Ha MAJI cbe 3anoBes BpeMeHHO criipa, OTHEMa, TIpeKpaTsiBa
WK TIPOMEHSI Pa3pelIeHHeTo 3a yrnorpeda Ha JICKapCTBEHHs MPOIYKT/PErHCTPaIITa, KOraTo ¢e yCTaHOBH,
ge.
1. uma HeoMycTMa HeXellaHa JIeKapcTBEHA peaKiysl IPH MpaBUiIHA yroTpeda, Uin
2. TUIICBa TepaneBTUYHA euKacHOCT (TepaneBTHYHA e(hUKACHOCT JIMIICBA, KOTaTO CE YCTAaHOBH, Y€ HE MOTatT
na Ob/IaT MOTYYCHU OOSBEHUTE TEPACBTHYHU PE3YJITATH MIPU pa3peliaBaHeTo My 3a yrnoTpeda), nin
3. CbOTHOIICHHUETO TI0NI3a/PHCK € HeOIArOIPHUATHO MTPH TIPaBUITHA YIIOTPeOa, HiTH
4. KOJMYECTBEHUST U KAUECTBEHUST ChCTAaB Ha JIEKAPCTBEHUS IPOAYKT HE OTroBapsT Ha ACKIapUpaHHs NPH
paspelaBaHeTo 3a ynorpeda, nuin
5. JaHHUTE OT JIOCUETO 10 Wwi. 27 - 32 ca HEBEPHU, UK
6. (m3m. - /IB, 6p. 71 o1 2008 1., B cruta ot 12.08.2008 r.) manHKTE OT AOCHETO 1O Wi. 27 - 32 HE ca IOMbJIHEHH
WM HE ca IPOMEHEHH ChITIACHO M3MCKBAHMATA HA TJ1aBa TpeTa, pasaen VI, i
6a. (HoBa - /IB, Op. 102 ot 2012 r., B cuia ot 21.12.2012 r.) He ce U3MBJIHABAT YCIOBUITA 110 €. 552, 56 wmu
56a, nnu
66. (moBa - /1B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuita ot 21.12.2012 r.) pon3BOACTBOTO Ha JICKAPCTBEHUS MIPOIYKT HE €
M3BBPIICHO B ChOTBETCTBUE C OMMCAHUS HA4YMH Ha MPOU3BOACTBO 1O wi. 27, ai. 1, T. 7, unu
7. (u3m. - IB, Op. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) He ca U3BbPIICHH KOHTPOIHU U3MTUTBAHUS HITH TC
HE Cce U3BBPILBAT B CHOTBETCTBUE C METOJIUTE, IOCOYEHH B Wil. 27, ai. 1, T. 8, unun
8. maHHHTE BHPXY OMAKOBKATA /WK B JINCTOBKATA HE Ca B ChOTBETCTBHE C OJI00PEHHUTE MPU M3[aBAaHETO HA
paspelieHneTo 3a ynorpeoa,
9. (moBa - /IB, 6p. 71 or 2008 r., B cmia ot 12.08.2008 r.) mputexarensaT Ha pa3pelieHue 3a ynorpeda He €
M3ITBJIHII 3a1bJDKeHHATA 110 wieH 45, maparpad 1 ot Permament (EO) Ne 1901/2006.

Ya. 277. (1) 3nbaautentust aupextop Ha MAJI, He3aBucuMo OT MepkuTe 1o 4wi. 276, 3abpaHsiBa
ChC 3aI0Be/l CHAO/SIBAHETO C JICKAPCTBEHHUS MPOLYKT M PA3NoOpexaa OJOKHPAHETO W M3TEIJISIHETO MY OT
nasapa, Koraro:
1. (u3m. - IB, 6p. 102 o1 2012 1., B crma ot 21.12.2012 r.) Ma HEJJOMyCTHMA HEKellaHa JIGKapCTBEHA PeaKIus,
WIH
2. TUIICBA TepaneBTUYHA e(PUKACHOCT, HIIH
3. (u3m. - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) ChOTHOIIEHUETO MOJI3a/PUCK € HEOIArONPHSTHO,
WIH
4. KOJIMYECTBEHUAT M KAUYSCTBCHHUST ChCTAB HA JICKAPCTBEHHUS MPOYKT HE OTTOBApAT Ha JEKIApUPAHUS TIPH
paspemaBaHeTo 3a ynorpeoda, Mt
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5. KOHTPONIBT Ha JIEKAPCTBEHHS MPOIYKT /WM Ha ChCTABKUTE M HA ME)KIUHHHUTE €Tl OT IPOU3BOACTBEHHS
IIpolLieC HE € U3BBPILUCH, WIM HE Ce M3IbJIHABAT W3UCKBAHMATA, IIPU KOUTO € M3JaJICHO pa3pelIeHUEeTo 3a
MIPOU3BOCTBO.

(2) UsnbnautennusaT aupekrop Ha MAJl moxe na Hainoxu 3a0bpaHa mo ai. 1 ¥ camMo 1O OTHOLICHHWE Ha
KOHKPETHH MapTHIU OT JEKapCTBEHUS POIYKT.

Y. 278. (1) Usoeaaurenaust aupekrop Ha MAJL cbe 3amoBen BPEMEHHO CIMpa WIIH OTHEMA
paspelieHneTo 3a ymnorpeba Ha Tpyla WM HAa BCHYKHM JICKAPCTBEHU NMPOIYKTH, 33 KOUTO MO OTHOILICHHE
MSCTOTO UM Ha MPOM3BOJICTBO HE CE M3IBJIHABAT M3MCKBAHMATA, IIPH KOUTO € M3JAJICHO Pa3pelIeHHueTo 3a
MPOU3BOJICTBO.

(2) M3obnauTennuaT aupektop Ha MAJL ocBeH MepkuTe 1o wi. 276 MOXKe ChC 3al0BEl BPEMEHHO J1a CIpe
BHOCA Ha Tpyla WIM Ha BCHUYKU JIEKAPCTBEHH MPOIYKTH OT TPETH IBbp)KaBU MM Ja OTHEME W3AaJCHOTO
paspelieHne 3a BHOC Ha Ipyla WIA HAa BCHYKH JICKAPCTBEHM INPOAYKTH, KOTaTo HE ca B CHOTBETCTBHE C
W3UCKBAaHMATA Ha TJIaBa TeTa.

(3) Uznbaautennust mupekrop Ha MAJI ocBeH MepkuTe 1o wi. 276 MoXe ChC 3a110Be/I BPEMEHHO J1a CIIPE WITH
71a OTHEME Pa3peIICHUETO 3a MPOU3BOJICTBO HA TPYIIa MM Ha BCHYKH JIGKAPCTBEHH MIPOIYKTH, KOUTO HE ca B
CHOTBETCTBHE C U3MCKBAaHMATA Ha TJIaBa IeTa.

Ya. 279. (1) 3anoBeaute mo wi. 276, 277 v 278 ce BpbUBaT Ha NPUTEKATENS HA PA3PEUICHUETO
3a ynotpe0a, CbOTBETHO Ha IIPON3BOUTEIIS HIIH BHOCHTEIIS.
(2) 3anoBeaute mo ai. 1 momiekar Ha oOXxanBaHe 1Mo peaa Ha A IMUHUCTPATUBHONPOLIECYATHHS KOIEKC, KaTo
00>KaJIBaHETO HE CIHpPa U3IIBIIHEHUETO UM.

Ya. 280. (1) Ilpu ycraHoBsiBaHE Ha HApyIICHHS Ha pa3MopeOMTE Ha IJiaBa CIMHA/IECETa,
CHOTBETHO Ha HapenOaTa 1o wi. 249, m3nbpIHUTENHUAT qupektop Ha MAJI pasmopexna che 3amoBe criipane
Pa3NpOCTPaHEHUETO Ha PEeKIaMaTa.

(2) Cnc 3anoBenta mo an. 1 gupekropbT Ha MAJI Moxe 1a 3ab/DKU peKiIaMoaaTessl 1a myOIuKyBa Wik 1a
pasnpoctpanu cbriacyBano ¢ MAJI onpoBepkeHne Ha TBBPACHHUATA B PeKiIaMara 4pe3 ChIIUTE CPENICTBA U B
chius popmaT u ooem.
(3) 3amoBenTa 1o an. 2 MoIKM Ha 0OXKaIBaHE MO pelia Ha AIMUHHUCTPATUBHONPOILIECYATHHS KOJICKC.
I'naBa yeTupunagecera
AJIMUHUCTPATUBHOHAKA3ATEJIHU PA3IIOPE/IBU

Ya. 281. (1) (Tom. - IB, 6p. 71 ot 2008 r., B cua ot 12.08.2008 r. u3m., 6p. 102 ot 2012 r., B
cuaa or 2.01.2013 r.) Koiiro mpousBekaa, BHAcs, MMpojaBa, ChbXpaHsBa WM IPEIOCTaBs 3a ynotpeba B
Peny6nuka Bbirapus jgekapcTBEHH MPOJIYKTH, KOUTO HE ca pa3pelieHu 3a ynotpeda, U3BbH CIIydauTe Mo 4il.
8, 9 u 10, kakTO M TaKMBa C HEYCTAHOBEH IIPOM3X0Jl, aKO HE MOJJICKU Ha MO-TEKKO HAKa3aHUE, Ce HaKa3Ba C
rio6a ot 25 000 1o 50 000 ns.
(2) Coiioro Haka3zaHWE Ce Hajara W Ha JIMIATa, KOUTO MPOU3BEXK/IAT, BHACAT, IPOABAT WIIH JOIYCKAT Ja Ce
ynoTpedsBaT B PenyOnuka boirapusi nekapcTBeHH MPOIYKTH, KOUTO HE OTrOBapsAT Ha M3UCKBAHHSTA Ha
neiicTBamara apMaKores ¥ Ha YCIIOBUSATA IIPH pa3pelaBaHeTo UM 3a yrnorpeoa.
(3) Koraro HapymieHusTa o ai. 1 u 2 ca CBbpP3aHU C HEpa3peIIeHU 3a yroTpeda JeKapCTBEHH MPOIYKTH,
CHIbPIKAIIN HAPKOTHYHU BEIIECTBA, WM MPH MOBTOPHOTO MM W3BBPIIBAHE, aKO JICTHUATA HE ChCTABJISIBAT
MpecThIUICEHUE, Pa3pelIeHUETO, H3/I/ICHO TI0 pea Ha TO3H 3aKOH, CE OTHEMA.
(4) MemuIMHCKH CIIEIHATIMCTH, KOMTO MPOM3BEK/IAT, TIPOIABAT MIIH TPEIOCTABAT HEpa3pelleHH 3a yroTpeda
JICKApCTBEHU MPOAYKTH, C€ JIUIIABAT OT MPaBO Ja YIPaKHABAT MpodecusaTa CH 3a CpOoK OT 6 Mecena J1o e
TOJIMHHU.
(5) Haka3zanuero 1o aj. 4 ce Hajlara chC 3aloBe]] HA MUHHCTHPa Ha 3/IpaBEOIa3BaHETO 10 MPEUIOKCHUE Ha
M3ITBIHATENHNA qupektop Ha AL

Ya. 282. (1) Koiito npoaaBa JIeKapcTBEHN MPOIYKTH B OMAKOBKHM WIH C JIMCTOBKH 32 MAlMCHTA,
KOMTO HE OTIOBapsAT Ha M3UCKBAHUATA HAa TO3H 3aKOH, ce Haka3Ba ¢ ri100a oT 750 g0 1500 sB., a npu HOBTOPHO
W3BBPLIBAHE Ha CHUIOTO HapylieHue - ¢ rioda ot 1500 o 3000 mB.
(2) Koiito mponaBa JekapcTBEHN NPOIYKTH O€3 JIMCTOBKH 3a MalMeHTa, ce Haka3sa ¢ rioda ot 750 mo 1500
JIB., & IPH MTOBTOPHO M3BBPINBaHE HA CHIIOTO HapylIeHwue - ¢ rimoda ot 1500 go 3000 .

Ya. 283. (1) Koitro BHacs, ThpryBa WM HPENOCTaBs 3a yNoTpeda JIEKapCTBEHH MPOLYKTH C
M3TEKbJI CPOK Ha TOAHOCT, ce Haka3ga ¢ rioda ot 10 000 mo 20 000 ns.
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(2) Koiito mapymiaBa IbpBHYHA/BTOpUYHA OMAKOBKA MJIM IPOAaBa/IpEIOCTaBs JIEKAPCTBEHH NPOIAYKTH C
HapyllleHa IThbpBUYHA/BTOPHYHA OIAKOBKa, ce HakasBa ¢ rmoba or 750 mo 1500 sB., a mpu mOBTOPHO
Hapy1ieHue - ¢ riaoba ot 1500 mo 3000 xB.

Ya. 284. (1) Koiito mpousBex/aa, BHACS WIH ThPryBa Ha €IpO C JIEKAPCTBEHU MPOIYKTH HIIH
Mpo/iaBa JIEKapCTBEHH NPOYKTH, O3 J1a Ma pa3pellieHue 3a ToBa, ce Hakas3sa ¢ 1i00a 50 000 ns.
(2) (Tom. - B, 6p. 71 ot 2008 1., B cma ot 12.08.2008 r., m3m., 6p. 102 ot 2012 r., B cmma ot 2.01.2013 1.)
Koiiro mpowusBexaa, BHACS HIM ThPryBa Ha €IpO C JIGKAPCTBEHHW MPOJYKTH WM IMPOAaBa JEKapCTBEHH
MPOJYKTH B HAPYIICHUE HA H3/IaJICHOTO pa3pellieHre WU MPOJiaBa, ChXpaHsIBa WU MPE0CTaBs JICKapCTBEHU
MPOJIYKTH, KOUTO ca ¢ HEYCTaHOBEH MPOU3X0J, ce Haka3Ba ¢ rioda ot 25 000 mo 50 000 mB.
(3) (Jom. - 1B, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) B ciiyyante 1o an. 1 u 2 opranute Ha JbpKaBHUS
KOHTPOJI CITUPAT ChC 3aMOBE]l eKCIUIOATALUATA Ha 0OCKTA.
(4) 3anoBeara 1o ain. 3 MOIEKH Ha OOXKAJIBAHE 110 peia Ha AJIMUHHUCTPATHBHONPOIIECYATHHS KOIEKC, KaTo
00’KaJIBAHETO HE CITUpa U3ITBIHECHUETO M.

Ya. 284a. (Hos - 1B, 6p. 102 ot 2012 1., B cuna ot 2.01.2013 1.) (1) (ITpenuiuen Texct Ha 4. 284a
— JIB, 6p. 67 or 2020 r.) Koiiro mpomsBexxma, BHACS, M3HACH, CBHXPaHABA, MMPOAaBa WM IPEIOCTaBs
GanmmpuIrpaHd JEKapCTBEHM IMPOAYKTH, KaKTO M MOCPETHHYM TPH MHOKYNKO-poAaxbara Ha
(danmuduMpany JIEKapCcTBCHUTE TIPOIYKTH, ce Haka3Ba ¢ ri1o6a ot 25 000 mo 50 000 ns.
(2) (Hosa— /1B, 6p. 67 ot 2020 r.) Ha mpuTexaTen Ha pa3pelieHue 3a Mpor3BOICTBO HJIH 32 BHOC, TIPHTEKATE
Ha paspelieHHe 3a YyIoTpeda WM MPUTEKATEN Ha paspelieHre 3a MapajelieH BHOC, KOWTO HEe M3IBJIHU CBOE
3aIbJDKEHUE OTHOCHO MOKa3aTeNuTe 3a 0€30MacHOCT Ha JIGKAPCTBEHUTE MPOIYKTH, ONPEACICHO B TO3H 3aKOH
nnu B J{enerupan permament (EC) 2016/161, ce nanara umymectsena cankuus ot 5000 xo 10 000 nB., a mpu
MTOBTOPHO M3BBPIIBAHE HA CHIIOTO HapyIIeHne — uMytiecTBeHa canknus ot 25 000 go 50 000 ns.

Y. 2846. (Hos - IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 2.01.2013 r.) IlpuTekaresn Ha pa3pemieHne 3a
MPOU3BOCTBO, KOWTO HE M3ITBJIHSABA 3abJKeHHUATA cu 110 wi. 160, ce Haka3Ba ¢ UMYIIECTBEHA CAHKIUS OT

5000 mo 10 000 nB., a Mpu MOBTOPHO M3BBHPIIBAHE HA CHIIOTO HAPYIICHHE - C UMYyIIeCTBeHa caHKIus oT 10
000 mo 20 000 nB.

Ya. 284B. (Hos - IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 2.01.2013 r.) (1) (IIpeauuier TEKCT HA 4.
2848, nom. - JIB, 6p. 84 ot 2018 r., B cuna ot 12.10.2018 r.) IIpurexaren Ha pa3penieHUe 3a THProBUs Ha
€IpO C IEKApPCTBEHU MPOAYKTH, KOUTO HE M3MTBIHsBA 3aAbbkeHusTa cu o wi. 207, am. 1, 1.1 - 3, 1. 4a— 14
U aj. 2, ce Haka3Ba ¢ umymectBena cankius ot 2000 xo 5000 jiB., a pu MOBTOPHO M3BBPIIBAHE HA CHIIIOTO
Hapyimenue - ¢ umyniectBena cankius ot 5000 go 10 000 ne.
(2) (Hosa— /1B, 6p. 84 ot 2018 1., B cuita ot 12.10.2018 r.) [pureskaTes Ha pa3penicHre 3a THProBUs Ha €po
C JIEKapCTBEHU MPOIYKTH, KOMTO Ce CHAOIsBa C JISKAPCTBEHU NMPOAYKTH OT JIMIA, PA3JIMYHU OT TOCOYCHHUTE B
1. 207, ain. 1, 1. 4, ce Haka3pa ¢ umyniectBena cankius ot 25 000 no 50 000 1n1B., a npu MOBTOPHO U3BBPIIBAHE
Ha CBHIOTO HapylieHne — ¢ umymiectseHa cankiusa ot 50 000 xo 100 000 ..
(3) (HoBa — JIB, 6p. 67 ot 2020 r.) Ha mpuTexaren Ha pa3pelieHre 3a ThProBUs Ha €IpO C JIEKAPCTBEHH
MPOJYKTH, KOWTO HE M3ITBJIHU CBOE 33/IbIDKCHHE OTHOCHO TIOKa3aTelluTe 3a 0e30MacHOCT Ha JIEKAPCTBEHHUTE
MPOIYKTH, OTPENIEIICHO B TO3U 3aKOH, B M0/I3aKOHOB HOPMATHUBEH aKT 110 MPUIIATaHETO HAa TO3W 3aKOH WIIH B
Henerupan perinament (EC) 2016/161, ce nanara mmymiectBena cankims ot 5000 no 10 000 nB., a mpu
MOBTOPHO M3BBPIIBAHE HA CHIIOTO HapylIeHHe — umymiecTBena canknus ot 10 000 mxo 20 000 .

Y. 284r. (Hos — JIB, 6p. 84 ot 2018 ., B cuma ot 12.10.2018 r., usm., 6p. 103 ot 2020 r., B cuita
or 1.01.2021 r.) (1) (ITpeauuren texct Ha wi. 284r — JIB, 6p. 16 ot 2024 r., B cuna ot 23.02.2024 r.) Koiito
He M3IBIIHABA 33IbJDKEHUATA cH 110 Wwi. 68, an. 1, T. 9, ce Haka3Ba ¢ rmo6a B pa3zmep ot 50 000 mo 100 000 nB.,
a TPy TIOBTOPHO M3BBPIIBAHE Ha CHIOTO HapylIeHue — ¢ r100a B pazmep ot 100 000 xo 150 000 ..

(2) (Hoea — JIB, 6p. 16 ot 2024 r., B cuna ot 23.02.2024 r.) KoiiTo He W3MbJIHSABA 3aIbJDKEHHUATA CH IO WI.
68, am. 1, T. 11 u un. 217, T. 6, ce Haka3Ba ¢ roba B pasmep ot 15 000 mo 25 000 nB., a mpU MOBTOPHO
M3BBPIIBAHE HA CHIIOTO HapylleHue — ¢ r1oda B pazmep ot 25 000 g0 55 000 ..

Ya. 284x. (Hos — JIB, Op. 84 ot 2018 r., B cuia ot 12.10.2018 r.) KoiiTo n3BBpIIN H3HOC HA
JIEKapCTBEHU NPOJIYKTH, BKJIIOYEHHU B CIMCHKa 10 wi. 2178, an. 1, ce Haka3Ba ¢ 171002 B pa3mep ot 50 000 no
100 000 s1B., a mpu MOBTOPHO M3BBPIIBAHE HA CHIIOTO HapyleHue — ¢ riioda B pasmep ot 100 000 xo 150 000
JB.

Y. 284e. (Hor — /IB, 6p. 84 ot 2018 r., B cuna ot 12.10.2018 ., ot™., 6p. 67 ot 2020 1., HOB, Op.
103 o1 2020 1., B cuna ot 1.01.2021 r.) Ko#iTo He U3IMBIHM UK HE U3MTBJIHU B OTNPE/ICTICHUTE B 32aKOHA CPOKOBE
3aJIbJDKEHUETO CH 3a MPeIocTaBsHe Ha uHpopmanus o wi. 2176, an. 3, 1. 1, ce Haka3Ba ¢ r;100a B pa3Mep OT
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5000 no 10 000 nB., a mpu MOBTOPHO U3BBHPILIBAHE Ha CHIOTO HApyIlIeHHE — ¢ T100a B pasmep ot 10 000 mo
15 000 1.

Y. 284:x. (Hos — JIB, 6p. 84 o1 2018 ., B cuna ot 12.10.2018 ., ot™., 6p. 67 o1 2020 1., HOB, Op.
103 ot 2020 r., B cuna ot 1.01.2021 r.) Koiito mpemocraBu nndopmanus mo wi. 21706, an. 3, T. 1 ¢ HembiIHO
H/WIIH HETOYHO ChIBbPIKaHue, ce Haka3Ba ¢ Ta00a B pasmep ot 3000 mo 5000 8., a mpu IIOBTOPHO H3BBPIIBAHE
Ha CBINOTO HapyieHue — ¢ roda B pazmep ot 5000 mxo 10 000 ns.

Y. 2843. (Hor — JIB, 6p. 84 ot 2018 r., B cuna ot 12.10.2018 r., u3m., 6p. 67 ot 2020 .) 3a
HEU3IIBJIHEHUE Ha 3aIbJDKeHUATA 110 wi. 2170, an. 10 Ha usnbaauTennus qupexkrop Ha MAJI, choTBeTHO Ha
UTBKHOCTHO Jiuiie ot MAJI, ce Hamara riio6a B pazmep ot 50 000 o 100 000 j18., a ripu MOBTOPHO M3BBPIIIBAHE
Ha CBIIOTO HapylieHue — ri1oda B pazmep ot 100 000 mo 150 000 ns..

Ya. 284u. (Hos — /1B, 6p. 105 ot 2020 r., B cuia ot 11.12.2020 r.) KoiiTo M3BBpIIM U3HOC HA
JIEKapCTBEHU TIPOYKTH, BKITFOUCHH B 3amoBeTa mo wi. 217, ce Haka3sa ¢ rioba B pazmep ot 50 000 go 100
000 nB., a mpu MOBTOPHO M3BBPIIIBAHE HA CHIIOTO HapylieHue — ¢ riao0a B pazmep ot 100 000 mo 150 000 ns..

Ya. 285. (1) Koiito ThpryBa c JiekapCTBEHH MPOIYKTH Oe3 cepTuduKar 3a ocBOOOXKIaBaHE Ha
naptuna, ce Hakaspa c riioba ot 5000 no 10 000 nB., a mpu MOBTOPHO U3BBPIIIBAHE HA CHIIIOTO HAPYIICHHUE - C
rio6a ot 10 000 mo 20 000 ns.
(2) (U3m. - IB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 5.08.2011 r.) Teproser; Ha eapoO, KOWTO JOCTABS HAa IPOTEPUH
JIEKapCTBEHU MPOIYKTH, KOUTO CE OTITyCKAT I10 JIEKApCKO NMPEIIICaHne, Ce HaKa3Ba C MMYIECTBEHA CAaHKIIHS
ot 2500 mo 5000 nB., a mpu moBTOpHO HapymieHue - ¢ Toda ot 5000 mo 10 000 nB.
(3) Kpanudurmpano nuiie, 10MyCHaIO M3BBPIIBaHE HA Mpojax0da Ha MAPTHIHM JIEKAPCTBEHH MPOIYKTH 0e3
cepTu(UKaT 3a 0CBOOOKIaBaHe Ha BCsKa OT/CIHA MapTua, ce Haka3ga ¢ riioda ot 2500 go 5000 .

Y. 285a. (Hos - IB, 6p. 60 ot 2011 r., B cmia ot 5.08.2011 r., u3m., 6p. 102 ot 2012 r., B cuita
or 21.12.2012 r.) Ilputexaren Ha pa3peUICeHHETO 3a ymoTpebda, KOWTO HE YBEJIOMH MHHHCTBpPAa Ha
3JIpaBeOIa3BaHETO 3a NPEYCTAHOBSIBAHE Ha MpoaaxoOuTe mo wi. 264, ce Haka3Ba ¢ UMYIICCTBEHA CAaHKIIUS OT
25 000 mo 50 000 ns.

Ya. 2856. (Hos - IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuia ot 21.12.2012 r.) KoiiTo mpousBexaa, BHACH,
H3HacH, Hpo;[aBa NN C'bXpaHHBa AKTHUBHU BCIIICCTBA B HapyHICHI/IC Ha U3UCKBAHUsITA HA TO3U 3aKOH, CC HAaKa3Ba
¢ rino6a ot 10 000 mo 20 000 ns.

Y. 2858. (Hos — /IB, 6p. 18 ot 2014 1., u3m., 6p. 84 ot 2018 r., B cuna ot 12.10.2018 r.) Koiito
M3HeCe JIEKAPCTBEHU MPOIYKTH B KOJUYECTBA, [TO-T0JIeMH OT KojimuecTsata mo wi. 207, an. 1, T. 15, 6ykea "1,
ce Haka3Ba c rioba B pasmep ot 50 000 no 100 000 nB., a mpu MOBTOPHO U3BBHPIIBAHE HA CHIIOTO HAPYIICHUE

— ¢ r1o6a B pasmep ot 100 000 mo 150 000 .

Ya. 286. (1) (dom. — JIB, 6p. 84 ot 2018 1., B crita 6 Mecena cies myOJHMKyBaHe Ha ChOOIICHHETO
no wi. 82, maparpad 3 ot Pernament (EC) Ne 536/2014) 3a kIMHUYHY U3MUTBAHUS, U3BBPIICHHA B HAPYILICHNE
Ha To3u 3akoH ik Ha Permament (EC) Ne 536/2014, ako M3BBPIICHOTO HE ChCTABJIsABA MPECTHIUICHUE, HA
BUHOBHHTE JINIIA, OTYCHAIIM WJIM W3BBPIIMIN TOBAa HapymieHue, ce Hamara rioda ot 5000 go 10 000 nB., a
MPU TIOBTOPHO JIONTyCKaHEe WM N3BBPIIBaHE Ha ChIOTO HapymieHue - rinoda ot 10 000 go 20 000 xs.

(2) Ha MeMIMHCKH CHICIUATTMCTH, IOMYCHAIN MM U3BBPIIUIN HAPYIICHHUS 110 ajl. 1, MOXe Jja ce HaJO0XKHU U
Haka3aHWe ''TUIlIaBaHe OT MPaBo Jla YIIPaKHSABAT podecusta Cu oT 6 Mecena /10 JBe TOANHU.

(3) Mspxkata 1o ai. 2 ce HaJlara OT MUHHCTBPa Ha 3[PaBEONa3BaHETO 10 MPEUIOKSHNE HA U3ITBJIHUTEITHHS
nupextop Ha MAJL

Ya. 287. (1) (dom. - AB, 6p. 71 ot 2008 1., B cuma ot 12.08.2008 r., u3m., 6p. 60 ot 2011 r., B crna
or 5.08.2011 r.) KoiiTo wu3BBpIIBA THProBHs Ha JAPeOHO C JIEKAPCTBEHH TNPOJAYKTH, 0Oe3 Ja uma
paspeiieHne/yI0CTOBEpeHHe 32 TOBa, WM  pabOTH B HApylIeHHE Ha  HW3/aJCHOTO MYy
pasperienue/ynoctoBepeHue, ce Hakaszea ¢ rioda ot 5000 mgo 10 000 ns.

(2) (HoBa— /1B, 6p. 84 o 2018 r., B cruta ot 12.10.2018 r.) Thproser Ha 1peOHO, KOWTO JOCTABH JIEKAPCTBEHH
MPOJYKTH OT CNUCHKA 1o wi. 2178, an. 1 Ha THproBeln Ha €Ipo WM HA JPYrH JIMIAa B HapyIICHHE Ha
W3UCKBAHMATA HA TO3W 3aKOH HJIM HA ITOJI3aKOHOBUTE aKTOBE [0 HETOBOTO TpHIIATaHe, ce Haka3Ba ¢ Ti00a,
CBHOTBETHO My ce Haylara umymectsena cankius or 10 000 o 20 000 nB., a mpu MOBTOPHO HapyIIEHHE — OT
25 000 mo 35 000 iB.

(3) (ITpeauuna am. 2 - IB, 6p. 84 or 2018 r., B crma ot 12.10.2018 r.) Hakazanuero mo an. 1 ce Hajara u Ha
JIMIaTa, KOUTO U3BBPIIBAT ThProBUS Ha APeOHO B anTeKka WM APOrepHs cliell MpeKpaTsBaHe ASHCTBUETO Ha
paspemnieHneTo/y10CTOBEPEHHUETO.
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(4) (U3m. - 1IB, 6p. 71 or 2008 1., B cmma ot 12.08.2008 r., morm., 6p. 60 ot 2011 r., B cuma or 5.08.2011 r.,
npenumHa an. 3, 6p. 84 or 2018 r., B cuma ot 12.10.2018 r.) KoiiTo mpogaBa uin ChXpaHsaBa B IPOTEPHUS
JICKAPCTBEHHU MPOJYKTH, KOMTO CE€ OTIYCKAT TI0 JIEKAPCKO MPENHCaHUe MU MTPOAYKTH U CTOKH ChC 3HAUCHHE
3a 37paBeTO Ha YOBEKa M3BBH OIPEICIICHUTE B HapenOara no wi. 243, ce Haka3Ba ¢ riodara mo ai. 1, a mpu
MOBTOPHO W3BBPIIBAHE HA CHIIOTO HAPYIICHUE C€ OTHEMAa U3aJICHOTO YIAOCTOBEPEHHE 3a PErHCTpaIHsl Ha
Jporepusl.

(5) (Ilpepumna an. 4, usm. - JIB, 6p. 84 or 2018 r., B cuna or 12.10.2018 r.) B cayuaute mo am. 1, 2 u 3
OpTaHuTe Ha JIbPKABHUS KOHTPOJ BHPXY JIEKAPCTBEHUTE MPOJAYKTH CITUPAT ChC 3aIOBE] EKCIUIOATAIHTA Ha
o0eKTa.

(6) (Ot™m. - JIB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuia ot 12.08.2008 r., mpeaumina ai. 5, usm., 6p. 84 or 2018 r., B cuna
ot 12.10.2018 r.) 3amoBeaTa mo aji. 5 moasexu Ha obkaaBaHe MO pea Ha ATMUHHUCTPATHBHOTIPOIECYATHHUSI
KOJIEKC, KaTo 00XKAIIBAaHETO HE CITUPa M3ITBIHEHUETO H.

Y. 287a. (Hos - IB, 6p. 71 ot 2008 ., B cuna ot 12.08.2008 r.) (1) MeaunMHCKH CIIEIHATIHCT,
KONTO paboTH TpH JIMI@, WU3BBPIIBAIIM THPTOBUS Ha APEOHO C JIGKAPCTBEHH MPOAYKTH, 0€3 Ja HUMar
paspemenne/y10CTOBEpEHUE 3a TOBA, ce HakasBa ¢ ri1o6a ot 2500 g0 5000 .
(2) Hakazanmero mo an. 1 ce Hamara W Ha JjMIe 10 al. 1, KoeTo paboTH B alTeka WK IPOrepHs CIIEN
MmpeKpaTsBaHe IeHCTBUETO HA pa3penieHneTo/yI0CTOBEPEHHETO M.
(3) Tlpu ycTaHoBeHH TIOBEYE OT JBE HAPYIICHUs MO ad. 1 U 2 MUHHUCTHPHT HA 3/IPABEOIA3BAHETO MOXKE Ja
JIUIIY ChOTBETHHUS MEJMIIMHCKY CIEIUAUCT OT MPABO JIa YIPAXKHABA MPOQECHSTA CH 32 CPOK JI0 JIBE TOIUHH.

Y. 2876. (Hos - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 2.01.2013 ., usm., 6p. 67 ot 2020 r.) Koiito
W3BBPIIBA THPrOBHS C JICKAPCTBEHHU IMPOJYKTH 10 UHTEPHET B HAPYIICHUE HA U3UCKBAHUATA HAa TO3U 3aKOH H
Ha Hapezabata mo wi. 234, an. 6, ce Hakaszsa c rioda ot 5000 mxo 10 000 nB.

Ya. 288. (1) TwproBen Ha ApeOHO ¢ JCKAPCTBEHU MPOIYKTH, KOWTO € JOIMYCHAN JCHHOCTHTE,
MocoYeHH B wi. 219, na ce U3BbpIIBAT OT HENMPABOCIOCOOHO JIMIIE, C€ HaKa3Ba ¢ UMYIICCTBCHA CAHKIUS OT
5000 mo 10 000 nB., a Mpu MOBTOPHO HapYIICHHE CE€ OTHEMA U3IaICHOTO Pa3pelleHre 3a ThPTroBHsl Ha JPeOHO.
(2) B cinyuawnte 1o an. 1 opraHute Ha AbpKaBHUS KOHTPOJI CIHPAT ChC 3aIl0BE]] eKCIUIOATALMATA HA 00eKTa.

Y. 288a. (Hos — JIB, 6p. 67 ot 2020 r.) Ha npuTeskares Ha pa3pelieHre 3a ThPrOBUS Ha APEOHO
C JICKAQpCTBEHHM MPOAYKTH B anTeKa, KOWTO HE HM3MBJIHMA CBOE 3aIb/DKCHHE OTHOCHO IOKa3aTelHuTe 3a
0€30MacHOCT Ha JICKAPCTBEHUTE MPOAYKTH, ONpEAeiIeHo B To3u 3akoH win B Jenerupan pernament (EC)
2016/161, ce namara umymiectseHa cankius ot 1000 go 3000 51B., a TipH TOBTOPHO M3BBPIIBAHE HA CHIIOTO
HapyeHne — uMmyiectsena cankius ot 5000 qo 10 000 nB.

Ya. 2886. (Hos — JIB, 6p. 16 or 2024 r., B cuia ot 23.02.2024 r.) 3a HeW3NbJIHEHHE Ha
3aIBIDKEHUTA IO Wi. 2720, ain. 3 1 4 ce Hanara uMyiecTBeHa caHkius B pazmep ot 5000 mo 10 000 xnB., a
MIPU IOBTOPHO U3BBPIIBAHE Ha CHIOTO HAPYIIEHUE — UMYIecTBeHa caHkuus B pazmep ot 10 000 mo 15 000
JB.

Ya. 289. (1) (Mpeaumen texct Ha wi. 289 - [IB, 6p. 60 ot 2012 r., B cuia ot 7.08.2012 r., usm.,
op. 102 or 2018 r., B cuma ot 1.01.2019 r.) Koiiro mposasa jgekapcTBeHH TPOIYKTH Oe3 oOpasyBaHa HIIH
perucTpupana 1eHa Wi 10 [eHH, Pa3IniHu OT 00pa3yBaHHUTE TI0 peia Ha TO3M 3aKOH, ce HaKa3Ba ¢ T100a oT
1500 o 3000 nB., a Ipy MOBTOPHO M3BBPIIBAHE HA CHIIOTO HapylieHue — ¢ rioda ot 2500 go 4000 .

(2) (Hosa - 1B, 6p. 60 ot 2012 r., B cuia ot 7.08.2012 r., u3m., 6p. 102 ot 2012 1., B cmima ot 21.12.2012 1.,
nor., 6p. 67 or 2020 r.) [Ipurexaten Ha paspelieHne 3a ynotpeda MM THProBell Ha €Apo C JEKapCTBEHU
NPOJIYKTH, KOWTO HE M3IIBJIHH 33JBIDKEHHE, ONpeleNeHo ¢ Hapexbara mo wi. 26la, am. 5, ce Hakas3Ba c
nmymecTtBeHa cankiyst ot 5000 mo 10 000 nB., a mpu MOBTOPHO W3BBPIIBAHE HA CHIIOTO HApYIIEHHUE - C
nmymectBeHa cankuus ot 10 000 no 20 000 ..

(3) (Homa - /IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r., ot™., 6p. 102 ot 2018 1., B cuna ot 1.01.2019 r.,
HOBa, Op. 67 or 2020 r.) Ha TeproBem Ha eapo C JIEKAPCTBEHW NPOAYKTH, KOMTO MpojaBa Ha Je4eOHO
3aBeJICHUE JIEKAPCTBEHH TMPOJYKTH, BKIIOUeHH B [103UTHBHUS JIEKApCTBEH CHUCHK, Ha II€Ha, MO-BHCOKA OT
cToitHOCTTa, 00pa3yBaHa 1o penia Ha HapenoOara rmo wi. 261a, an. 5, ce Hanara umyniectBena cankuus ot 3000
10 5000 7B., a mpy TOBTOPHO M3BBPIIBAHE HAa CHUIOTO HapylIeHHE — uMymiecTBeHa caHkius ot 6000 no 10
000 .

(4) (Hosa — 1B, 6p. 67 ot 2020 r.) Ha nmeuebHo 3aBeenue mo wi. 262, ai. 6, T. 2, KOETO 3aKyIH JIEKAPCTBEHH
MPOAYKTH, BKIIOYeHU B [103UTHUBHHMS JIeKapCcTBEH CIMCHK, Ha LIEHA, T0-BUCOKA OT CTOMHOCTTa, 00pa3yBaHa 1o
pena Ha HapeaOara o wi. 261a, an. 5, ce Hanara umymectseHa cankuus oT 3000 1o 5000 n1B., a mpu MOBTOPHO
M3BBPIIBAHE HA CHIIOTO HapylleHue — umyniecTBena cankius ot 6000 o 10 000 ns.
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(5) (Hosa — JIB, 6p. 67 or 2020 r.) Hapymenusra mo aia. 1 — 3 ce yCTaHOBSIBAT C aKTOBE, CHCTABEHH OT
JUI'HKHOCTHH JTUIIA, OMNpEJeNIeHH OT TpejcenaTeNss Ha chBeTa mo wi. 258, am. 1, a HakazaTemHHUTe
MMOCTAHOBJICHUS CE U3/IaBaT OT MpeJceiaTelis Ha chBeTa mo wi. 258, an. 1.

(6) (Hosa — JIB, 6p. 67 or 2020 r.) Hapymienusta mo ai. 4 ce yCTaHOBSBAT C aKTOBE, ChCTABEHU OT
JUI'HKHOCTHH JIAIA, ONPENCIICHH OT HM3IBJIHUTEITHHS JTUPEKTOp Ha M3mbnHuTenHa areHums "MeTuImHCKA
Ha/J30p"", a HaKa3aTeIHUTE MOCTAHOBJICHUS C€ W3J[aBaT OT W3IIBJIHUTEIHHs JUPEKTOp Ha V3mbiHWTENHA
areHuus "MeauIMHCKH HaI30p .

Y. 289a. (Hos - 1IB, 6p. 60 or 2011 r., B cuma or 5.08.2011 r.) (1) (M3wm. - IB, 6p. 102 or 2012
r., B cwta ot 21.12.2012 r., 6p. 102 or 2018 r., B cuna ot 1.01.2019 r.) Koiito pabotu B HapylieHHEe Ha
YTIBBPJCHUTE (hapMaKO-TepareBTHYHH PHKOBOJACTBA MJIM M3BBPINBA OICHKA HA pe3yirara OT TepamusaTa B
OTKJIOHCHHE OT KpuTepuute 1o wi. 259, an. 1, T. 4, ce nakaspa ¢ rioda ot 1000 xo 2000 nB., a mpu MOBTOPHO
M3BBPIIBAHE Ha CHIIOTO HapymieHue - ¢ rioda ot 2000 mo 3000 mB.
(2) (U3m. — 1B, 6p. 102 ot 2018 r., B cuia ot 1.01.2019 r.) Hapymenusita no ai. 1 ce ycTraHOBSIBAaT C aKTOBE,
ChCTaBCHM OT JIBKHOCTHH JIMI[A, OMPEACTICHH OT W3MBIHUTEIHUS TUPEKTOP HA M3MbIHHUTENHA arcHIUS
"MenmunuHCKH Ham3op', a HaKa3aTeHUTE IOCTAHOBJICHHUS Ce HM3AaBaT OT HW3IIBIHUTCIHUS TUPEKTOp Ha
M3npaauTeHA areHys "MeIuIMHCKH Haa30p'.
(3) (Hosa — JIB, 6p. 67 ot 2020 r.) KoraTo npu npoBepkute 10 4. 267a, ai. 2 ce yCTAaHOBH HECHOTBETCTBHE
Ha BHUJOBETC W KOJIMYECTBATA JICKAPCTBEHHW MPOAYKTH, KOMTO Ca MPEANHCAHH W/WIK TPUIOKCHH Ha
MaIMEeHTUTE, C BHJOBETE M KOJHMYECTBATAa JICKAPCTBCHW MNPOJYKTH, KOMTO ca OTIYCHAaTH OT amlTeKara,
Wanbnaurenna arennys "MeaUIMHCKA Haa30p" yBeIOMsIBa OpraHa, KONHTO 3aruiaiia ChOTBETHUS JICKAPCTBCH
MPOAYKT C MyOIWYHN CPEICTBA, a TIPH JaHHHU 33 M3BBPIIECHO MPECTHILICHNE CE3UPa KOMIIETEHTHUTE OPTaHy 3a
nmpeanprueMane Ha ICHCTBHUS 10 HAKAa3aTeITHO Mpeciie/IBaHe.

Ya. 2896. (Hos — JIB, 6p. 67 ot 2020 r.) (1) Koiito mpoBexia JicueHHe B HapylleHHE Ha
M3KUCKBaHMATA 10 wi. 2660, ce Haka3ra ¢ rio6a ot 1000 g0 3000 51B., a mpu MOBTOPHO U3BHPIIBAHE HA CHIIOTO
Hapymrenue — ¢ riaoba ot 2000 mo 4000 nB.

(2) Hapymienusita mo an. 1 ce ycTaHOBSBAT C aKTOBE, ChCTABEHH OT JUTBKHOCTHH JIMIIA, OTMPEICICHH OT
M3IBJIHATEIHAS JUPEKTOp Ha V3mbiaHWTenHa areHuus ' 'MeEOUIMHCKM Haa30p’, a HaKa3aTeIHUTE
MMOCTAHORBJICHUS CE M3/1aBaT OT U3IIBIHUTEIHUS JUPEKTOP HA M3nbiHUTEIHA areHuus "MeIuIMHCKY Haa30p'.

Ya. 290. (1) (M3m. - OB, 6p. 71 or 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) Koiito peknammupa
JICKapCTBEHU MPOAYKTH, KOMTO HE ca pa3pelleHu 3a ynorpeda Mo pesia Ha TO3H 3aKOH, ce Haka3Ba ¢ rj100a ot
10 000 mo 20 000 .

(2) (Hosa - /IB, 6p. 71 ot 2008 1., B cuta ot 12.08.2008 r.) KoiiTo pekiiaMmupa MpoayKT, KATO My TPHITHCBA
n/Wn Haco4Ba KbM CBOWCTBA, CBBP3aHH C IPODHIAKTHKA, THarHOCTUKA UK JICYCHHE Ha OOJIECTH ITPU YOBEKa,
ce Haka3Ba ¢ rio6a ot 10 000 o 20 000 xs.

(3) (Ilpeumina an. 2 - /1B, 6p. 71 ot 2008 r., B cuia ot 12.08.2008 r.) Koiito pekiaMupa JiekapCTBEHH
MPOJYKTH B HApYIIIEHUE HA TO3M 3aKOH, ce Haka3Ba ¢ rioba ot 10 000 xo 20 000 .

(4) (Ipenumna an. 3, usm. - JIB, 6p. 71 ot 2008 r., B cua ot 12.08.2008 r.) Haka3zanusra mo ain. 1 - 3 ce
HaJIaraT W Ha JIMIaTa, JOIyCHAIN H3TbYBAHETO, MyOIHKYBaHETO U PA3MPOCTPAHEHHETO HA peKIaMara.

Ya. 290a. (Hos - IB, 6p. 71 ot 2008 1., B cuiia ot 12.08.2008 r.) MeMUIIMHCKH CHEIUATUCT WITH
JIIE, TPEACTaBSII0 CE 332 MEIMIIMHCKH CICIHAIKMCT, KOSTO HM3BBPIIBA MNpsKa WIA KOCBCHA pekjama Ha
JICKApPCTBEHU TIPOIYKTH B MIEYaTHUTE U/VJIH B €JIEKTPOHHUTE MEJIVMH, KAKTO M B MHTEPHET, C€ HaKa3Ba ¢ T00a
ot 1000 no 5000 nB., a mpu moBropHO HapymieHue - oT 3000 mo 10 000 ns.

Ya. 2906. (Hos - IIB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuia ot 5.08.2011 r.) Koiito u3BbpIIM AapeHHe Ha
JISKapCTBEHU MPOAYKTU B HapyieHue Ha wi. 268a, an. 1, ce Haka3a ¢ rioba ot 1000 mo 3000 nB., a npu
MTOBTOPHO M3BBPIIBAHE HA CHIOTO HapymieHwue - ¢ Tiioda ot 3000 mo 5000 nB.

Ya. 2908. (Hos - IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) [Ipurexaren Ha pa3penieHre
3a yrorpe0a, KOMTO MPOBEKa HEMHTEPBEHIIMOHAHY MPOYYBaHHS B HAPYIIICHHE HAa TO3H 3aKOH, CE HaKa3Ba ¢
umymectBera cankius ot 5000 mo 10 000 nB., a mpu MOBTOPHO M3BBPIIBAHE HA CHIIOTO HAPYIICHHUE - C
nmymectBeHa canknus ot 10 000 no 20 000 ..

Y. 290r. (Hos - IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cmma ot 21.12.2012 r.) Tlpurexaren Ha pa3pelicHue 3a
yrnorpeba, KOWTO He M3MIbJIHIBA yCJIoBUATa 1m0 wi. 55a, 56a u 560, ce Haka3Ba ¢ UMYIIECTBEHA CAHKIUS OT

5000 mo 10 000 nB., a mpu MOBTOPHO M3BBPIIBAHE HA CHIIOTO HApyLIEHHE - C UMYyIIECTBeHa caHKIus oT 10
000 mo 20 000 1s.
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Y. 290a. (Hos - /IB, 6p. 102 ot 2012 1., B cwima ot 21.12.2012 r.) Tlputexaren Ha pa3pelicHue 3a
yrnorpe0a, KOHTO He M3MBJIHABA 3aabbkeHusaTa mo wi. 190 - 192, 1946, 1948, 1943 u 194u, ce Haka3Ba C
nmymectBera cankiys ot 5000 mo 10 000 nB., a mpu MOBTOPHO M3BBPIIBAHE HA CHIIOTO HAPYIICHUE - C
nmymectBena canknus ot 10 000 no 20 000 ns..

Y. 290e. (Hos - IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuma ot 21.12.2012 r.) IIpurexaren Ha pa3pelieHue 3a
yrnoTpeda, KOMTO He M3MBITHABA 3a1bJDKeHusITa 1Mo wi. 193 u 194, ce Hakaspa ¢ uMmymiectBeHa cankius ot 2000
1o 5000 nB., a mpy NOBTOPHO M3BBPILIBAHE HA CHUIOTO HapylIeHue - ¢ uMymecTBeHa cankuus ot 5000 go 10
000 5.

Y. 291. (1) (Jom. - B, 6p. 60 or 2011 r., B cwma ot 5.08.2011 r., 6p. 60 or 2012 1., B cuma ot
7.08.2012 1., u3m., Op. 102 ot 2012 1., B cuna ot 21.12.2012 1., nom., 6p. 84 ot 2018 r., B cuna ot 12.10.2018
r., 6p. 67 ot 2020 r., u3m., 6p. 105 ot 2020 r., B cwa ot 11.12.2020 r.) Koraro HapymienusaTa mo @wi. 281 -
284a, an. 1, wi. 284r — 284u, 285, 28506, wi. 286, an. 1, wi. 287 u 2870, un. 289, ain. 1, 4. 289a, wi. 290, ui.
2900, wi. 292 u un. 294 ca U3BBPUICHH OT FOPUAMYCSCKU JIUIA WIH CIHOJUYHU THPTOBIM, CE€ Hajarar
MMYIIECTBCHH CAHKIIMH B pa3Mep, HE TIO-MalIbK OT TPOWHUS pa3Mep Ha MPESABUICHUTE MHHUMAIHHA Pa3MEpH
Ha CHOTBETHHUTE IJIOOM M HE IO-TOJISIM OT TPOHHMS pa3Mep Ha MNPEABHICHUTE MAaKCHUMalHH pa3MepH Ha
CHOTBETHHTE TJI00H.
(2) (dom. - AB, 6p. 60 ot 2012 r., B cunna ot 7.08.2012 r.) 3a Hapymienus no wi. 289, an. 1 uMmymniecTBeHata
CaHKIIMSA € B ICBETOPEH pa3Mep Ha HaJlB3eTaTa CyMa, ako Ts HaJ[BUIIIAaBa MAKCUMAITHHS pa3Mep Ha CAHKIIUATA
mo ai. 1.
(3) Hanmaraneto Ha MMYIIECTBCHA CAHKIIMSA HE M3KIIIOYBA HAJaraHETO Ha riio0a HAa BUHOBHUTE JTHKHOCTHH
JIAILIA.
(4) Hamaraneto Ha MMYIIECTBEHH CAHKIIMH HE W3KJIIOYBA HAIAraHETO HA MEPKUTE, MPEABHICHH OTHOCHO
MPaBOCIIOCOOHOCTTA HA MEAMLIMHCKUTE CIIEUATINCTH U KBaTH(DUIIUpaHHUTE JTUIIA.

Ya. 292. (1) Koiito He M3MBbIHM pa3mopexkaaHe, MPEANUCcaHie WIN yKa3aHHEe Ha OpraHUTe Ha
IbpKaBHYSI KOHTPOI 10 TO3H 3aKOH, W3BBH ciydyante no wi. 270, an. 1, 1. 2 u an. 3, ce Haka3Ba ¢ r700a OT
1500 mo 3000 1.

(2) 3a HeusmbaHEHHE Ha pasnopexaane no wi. 270, an. 1, T. 2 u an. 3 BUHOBHUTE JIMIIa CE€ HAKa3BaT C riioda
ot 500 o 1000 xB.

Y. 293. (1) (M3m. - IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 2.01.2013 r., 6p. 84 ot 2018 r., B cuia ot
12.10.2018 r.) [Ipu Hecna3BaHe Ha YCIOBUTA, IIPH KOUTO Ca M3JaJICHN pa3pelieHusTa/y10CTOBEPEHUATA 32
MPOM3BOJICTBO, BHOC, MapalieieH BHOC, ThPTOBUS Ha €O U THProBHs HA JIPeOHO C JIEKApCTBEHU MPOIYKTH B
anTeka, Kakto ¥ B ciaydante mo wi. 281, am. 1 - 3, wr. 283, am. 1, un. 284B, an. 2 u un. 287, am. 2
M3MBIHUTETHUAT qupekTop Ha MAJI n3aasa 3amoBe;] 32 TAXHOTO OTHEMAHE.

(2) (M3m. - IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 2.01.2013 r., 6p. 84 ot 2018 r., B cua ot 12.10.2018 r.) IIpu
HECMa3BaHEe Ha YCIOBUATA, MPH KOUTO € U3JaJICHO YIOCTOBEPEHHE 32 PETHCTPAIMS Ha JAPOTEePHs, KAaKTO U B
ciyyaute mo wi. 287, an. 4 mupektopbT Ha choTBeTHaTa P3UW mM3maBa 3amoBej 3a OTHEMaHe Ha
YI0CTOBEPEHUETO.

(3) TIpu HeusIBIHEHNE HA 33 Ib/DKEHUETO 3a yBemomsBane mo wi. 204, an. 3 3a mpekparsBaHe Ha IeHHOCTTA
OT CTpaHa Ha THProBella Ha €ApO C JCKAPCTBEHU MPOAYKTH W3MBIHUTETHUAT AupekTop Ha WAJI u3nmamsa
3aIoBe/] 32 OTHEMaHe Ha W3/IaJICHOTO pa3pelicHueE.

(4) (Hosa — /1B, 0p. 84 ot 2018 r., B cuna ot 12.10.2018 r.) [Ipu HeusmbiIHEHHE HA U3UCKBAHUSITA 32 U3HOC
Ha JIGKapCTBEHH NPOMYKTH MO TJjaBa JjeBera 0" OT THProBell Ha EApO C JIEKAPCTBEHH NPOIYKTH
M3MBIHUTETHUAT nupektop Ha MAJI u3aasa 3amoBe]] 3a OTHEMaHe Ha pa3pelleHHeTo, KOraTo ThpProBelbT Ha
€1pO0 U3BBHPIIHU MOBTOPHO HApYyIIeHHE 110 Wwi. 2841 1 2858 MK KOraTo CUCTEMHO HE U3ITBJIHSIBA 33 IBIIKCHHUSTA
cu o wi. 207, am. 1, 1. 15.

(5) (U3wm. - [IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cunna ot 2.01.2013 r., npenumna an. 4, 6p. 84 or 2018 r., B cuna ot
12.10.2018 r.) [Ipu Hew3IBIHEHNE HA 3aABDKCHUETO 33 yBeAOMsBaHe 1Mo wi. 235, anr. 3 3a mpekpaTsBaHe Ha
JICHHOCTTA OT CTPaHa Ha MPUTEXKaTel Ha pa3pelieHue 3a U3BbPIIBAHE HA THPrOBUs Ha JAPeOHO C IEKapCTBEHU
MPOAYKTH U3IMBIHUTEIHUAT AupekTop Ha MAJ] u3nasa 3amoBe1 3a OTHEMaHe Ha M3IaJCHOTO pa3pelieHHe.
(6) (TTpemwmrna an. 5, usm. - JIB, 6p. 84 or 2018 1., B cwra ot 12.10.2018 r.) 3anmoBeaure 1o an. 1 - 5 moamexar
Ha oOXanBaHE MO peaa Ha ATMUHUCTPATHBHOIPOIECYATHHS KOJEKC, KaTo OOXKaJIBaHETO HE CIHpa
M3MBIHECHUETO UM.

Y. 294. Koiito Hapymu pa3nopeadnTe Ha TO3U 3aKOH WM HapeIOUTe 110 MPUIaraHeTo My, U3BbH
ciryyante 1o 4. 281 - 293, ce nakaszsa ¢ ri06a ot 1000 no 3000 JiB., a mpu MOBTOPHO U3BBPIIIBAHE HA CHIOTO
Hapymenue - ¢ rioda ot 3000 o 5000 ns.
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Y. 295. (1) (Usm. — 1B, 6p. 102 or 2018 r., B cuma ot 1.01.2019 r., 6p. 67 or 2020 r.)
HapymenusTa 1o To3u 3aKOH C€ YCTaHOBSIBAT C aKTOBE, ChCTABEHU OT JUIHKHOCTHH JIAIA 110 4WiI. 267, ai. 4.
(2) (don. — 1B, 6p. 84 ot 2018 r., B cuna ot 12.10.2018 r., ot™., 6p. 102 oT 2018 1., B cuna ot 1.01.2019 1.).
(3) (U3m. — 1B, 6p. 102 ot 2018 r., B cuma ot 1.01.2019 r.) Haka3zarenHuTe MOCTAHOBICHUS C€ M3JaBAT OT
MUHHCTBPA Ha 3][PaBEOINa3BaHETO, OT TIIABHUS bPIKaBEH 3/[PaBEH WHCIIEKTOP, OT MPeJICeIaTelNs Ha ChBETa 110
wr. 258, an. 1, or usnmbaxuTenHus aupekrop Ha MAJl um or aupexropure Ha P3M B 3aBHCHMOCT OT
MOAYMHEHHUETO Ha [UIHKHOCTHOTO JIUIIE, YCTAHOBHJIO HAPYLICHUETO.

(4) (Hosa — IB, 6p. 102 ot 2018 1., B cmma ot 1.01.2019 r.) HakaszarenHuTe MOCTAHOBIIEHHS MOXE J1a CE
M3J1aBaT U OT JPYTH JTHXKHOCTHU JIMIA, ONPABOMOIIEHH OT JIMIIATa 110 al. 3, KaTo MpeJceaTelsT Ha ChBeTa
mo wi. 258, an. 1 Moxe 1a OnpaBOMOILM IPYT YeH HAa KOMHCHUSTA.

(5) (Homa — IB, 6p. 67 ot 2020 r.) Pernonannute 3apaBHU WHCTEKINH yBemoMsaBaT MAJI 3a chcTaBeHUTE
AKTOBE 324 YCTAaHOBSIBAHE HA aJMHHUACTPATHBHH HapyIICHHS W 32 BIE3NIMTC B CHJIa HAKa3aTeIHH
MOCTAHOBJICHHS, M3J]aJICHHU 10 Peia Ha TO3H 3aKOH.

Ya. 296. CncraBsHeTro Ha AaKTOBCTC, HU3JAaBaHCTO, 00’KalBaHETO U W3MBJIHEHUETO Ha
HAKa3aTCIHUTE IMOCTAHOBJICHUA CE€ HM3BBPIIBAT IO pE€aa Ha 3akoHa 3a AIMUHUCTPATUBHUTE HAPYUICHUA U
HaKa3aHH.

Y. 297. (U3m. — 1IB, 6p. 84 o1 2018 1., B crwma ot 12.10.2018 1.) (1) B ciyuante Ha . 281, 282,
283, 284, 285 u 287 Haka3BamuAT OpraH MOCTaHOBSIBA M OTHEMAaHE B TI0J13a Ha IbpKaBaTa Ha JICKAPCTBEHHUTE
NPOIYKTH — IpPEeAMET Ha M3BBPIICHOTO HApyLICHWE, NPH YCIOBHS M IO e, ONpeleieHH B 3aKOoHA 3a
aIMHUHUCTPATHBHUTE HApyICHUs M Haka3zaHus u B cboTBeTcTBUEe ¢ Permament (EC) Ne 952/2013 Ha
EBpomnetickus napnament u Ha ChBeta ot 9 okTomBpu 2013 1. 3a ch3naBane Ha MuTHHYeCKH Kojieke Ha Chro3a
(OB, L 269/1 ot 10 oktomBpu 2013 r.) u Pernament 3a usnbianenue (EC) 2015/2447 na Komucusra ot 24
HoemBpu 2015 r. 3a onpezensiHe Ha OAPOOHH MPaBUIIa 32 MIPUJIAraHEeTO Ha HAKOM pa3nopendu Ha Permament
(EC) Ne 952/2013 na EBpomneiickus napiameHT 1 Ha ChBeTa 3a ch3jaBaHe Ha MuTHHYECKH Kojeke Ha Chro3a
(OB, L 343/558 ot 29 nexemspu 2015 1.).
(2) JlexapcTBeHHTE MPOAYKTH 1O al. 1 ce YHHUINOXKABAT MMPH YCIOBHATA U 1O Peja Ha Hapexbara 1o wi. 274,
ai. 2.

JOI'BJIHUTEJIHU PA3IIOPE/IBU

§ 1. Ilo cMuchia HAa TO3U 3aKOH:
1. (U3m. - /IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuiia ot 2.01.2013 r.) "AKTHBHO BeIIeCTBO" € BCSIKO BEIIECTBO M CMEC
OT BEIIECTBA, NpEJHA3HAYECHH 32 H3IOJI3BAaHE 3a MPOHM3BOJACTBOTO Ha JIEKAPCTBEH IMPOIYKT, KOHTO IPH
M3M0JI3BAaHETO CH B HETOBOTO IIPOM3BOJCTBO C€ IPEBPBINAT B aKTUBHA CBhCTABKa HAa TO3M IPOAYKT,
MpeHa3HadYeHa 3a yINpaKHsIBaHE Ha (apMaKoJOTHYHO, MMYHOJIOTHYHO WMJIM METabONUTHO JeHCTBHE C Il
BB3CTAHOBSIBAHE, KOPUTHUPAHE WM MPOMSIHA Ha GU3UOJIOTHYHN (DYHKIIMY WIIH 33 TIOCTAaBSHE HA MEJTUIIMHCKA
JMAarHO3a.
2. "BHOEKBHBAIICHTHOCT' € HAJIMIIE, KOTaTO JICKAPCTBEHNUTE MPOAYKTH ca (papMalieBTUYHO €KBUBAJICHTHH HIIH
(hapMarieBTUYHY aJTEPHATHBH, ¥ aKO TEXHUTE OMOHAIMYHOCTH CJie]l IPUIIOKECHUE B ChIaTa MOJIapHA J103a ca
MOJO0OHM /10 TakaBa CTETeH, Y€ e()eKTUTE UM TI0 OTHOIICHHE Ha e(pUKACHOCT U OE30ITaCHOCT Ca CHIIECTBEHO
HOIO0HU.
3. "broHannYHOCT" € CKOPOCTTa M CTETIEHTa, C KOUTO aKTHBHOTO BEIIECTBO MU TEPANICBTUYHO aKTUBHATA MY
gacT ce abcopOMpaT OT JieKapcTBeHaTa (opMa W cTaBa HaJMYHO B MSCTOTO Ha JeiictBue. Korato
JIEKapCTBEHOTO BEIIECTBO € NpEJHAa3HAYEHO Jla YNPAKHU CUCTEMEH TepareBTHYeH e(eKT, OMOHATMYHOCT
03Ha4yaBa CKOPOCTTA U CTEINECHTA, C KOMTO JIEKAPCTBEHOTO BEIIECTBO WM TEPANleBTUYHO aKTUBHATA MY YacT Ce
0CcBOOOJKIaBa OT JIeKapcTBeHaTa opMa 1 IpeMUHaBa B 001[aTa IUPKYJIalysl.
4. (Usm. — 1B, 6p. 84 ot 2018 r., B cuia 6 mMecena cies myOIMKyBaHe Ha ChOOILCHUETO 1Mo Wi. 82, maparpad
3 ot Pernament (EC) Ne 536/2014) "Bbpourypa Ha u3cnenoBaTeis’” € Opolurypa Ha H3CiIe0BaTels 10 CMUChIIa
Ha 1. 2, maparpad 2, touka 23 ot Perimament (EC) Ne 536/2014.
5. "BanuaHa ToKyMeHTausA'" € JOKYMEHTALHs, KOSTO 110 ChAbpKaHUE U IBJIHOTA OTrOBaps Ha N3MCKBaHUSITA,
MpeIBUICHH B OIIpeesieHa Ipoueaypa IO TO3U 3aKOH.
6. "BemectBo ¢ 00pe ycTaHOBeHa ynorpeba B MEJUIIMHCKATa MIPAKTUKA" € BEIECTBO, 33 KOETO MOTaT Jia ce
MPUIOKAT CIETHUTE KPUTEPUH:
a) MepUOABT 3a JOKa3BaHe Ha J00pe ycTaHOBeHaTa ynoTpeda B MEJUIMHCKATA MIPAKTHKA € HE TTO-KPaThbK OT
10 romuHM OT jarata Ha MHpBAaTa CUCTEMAaTH3MpaHa W JOKYMEHTHpaHa ynorpeba Ha BEIIECTBOTO KAaTo
JIEKapCTBEH MPOAYKT B EBponelickus cbro3 niu B EBpONECKOTO MKOHOMHUYECKO IIPOCTPAHCTBO;
0) KOJIMYECTBEHU acleKTH Ha yHnoTpedaTa Ha BEIIECTBOTO, KaTO CEe B3eMe IPEIBUJI CTEIICHTa Ha yrnoTpeda B
MeAMIMHCKATa IPAKTUKA, CTETIEHTa Ha yroTpeba Ha reorpad)Cky NIPpUHLIMI U CTETIEHTa Ha IpOciieiiBaHe Ype3
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crcremara 3a 6€30MacHOCT, BKIFOUUTETHO MPOYYBaHHS, IIPOBEJICHHU TPE/IM IyCKAHETO Ha Ma3apa U cje]] TOBa
W TyONMKyBaHa HaydHa JITEpaTypa 3a ENHUJICMHOIOTUYHU TPOYYBAHWS M B YACTHOCT CPaBHHUTEIHU
eMUAEMHOIOTHYHHU TIPOYYBAHHUS;

B) BHCOKA CTCNCH Ha HAy4eH HMHTEpPEeC KbM yIoTpeOdara Ha BEIIECTBOTO (Opoil HayyHM MyONMKaluH) U
€/IMHCTBO B HAYYHHUTE CPEIIU B HAYYHUTE OIICHKH.

7. "BTopudHa omakoBKa' € OIMaKOBKaTa, KOSITO HE BJIM3a B HETIOCPEACTBEH KOHTAKT C JICKAPCTBEHHS MMPOTYKT.
8. (M3m. — 1B, 6p. 84 ot 2018 r., B cnia 6 Mecena cie MyOJUKyBaHe Ha ChOOIIIEHHETO 110 uil. 82, maparpad
3 ot Permament (EC) Ne 536/2014) "Branoxuren” e CIIOHCOp IO CMUCHJIA Ha wi. 2, maparpad 2, Touka 14 ot
Pernmament (EC) Ne 536/2014.

9. "T'eHepuucH JIEKapCTBEH MPOAYKT € JICKAPCTBEH MPOIYKT, KOWTO MMa €IWH M ChI KayeCTBEH U
KOJIMYECTBEH ChCTaB 110 OTHOIICHWE HA AaKTHBHUTE BEINECTBA M ChIATa JIEKapcTBeHa (opMa KaTo
pedepeHTHUS JIEKapCTBEH MPOAYKT, U OMOCKBUBAJIICHTHOCTTa MYy C pedepeHTHHS JEKapCTBEH MPOIYKT €
J0Ka3aHa C MOJXOMASIIM M3MUTBAHMS 32 OMOHAJIMYHOCT. Pa3nMyHMTE MepopaiHu JEKapcTBEHH (OpPMHU C
He3a0aBHO 0CBOOOYXKIaBaHE Ce CMSATAT 3a €IHA U ChIlla JekapcTBeHa opma. Paznnunute comnu, ectepH, eTepH,
H30MEpH, CMECH OT U30MEPH, KOMITJICKCH WITH JICPUBATH HA aKTHBHO BEIIECTBO CE CMATAT 3a CHIOTO AKTUBHO
BEIIIECTBO, OCBEH aKO TE CE PAa3IMYaBaT 3HAYUTEHO MO CBOSITA 0€30MacHOCT W/HiK epUKACHOCT.

10. (M3m. — 1B, 6p. 84 ot 2018 r., B cuia 6 Mecera cies myOIMKyBaHe Ha CHOOIIEHHETO o wi. 82, maparpad
3 ot Permament (EC) Ne 536/2014) "T'maBen uscnemoBaTen’ € IIIaBeH M3CIEI0BATeN II0 CMUCHIA Ha 4L 2,
naparpad 2, Touka 16 ot Permament (EC) Ne 536/2014.

11. "ledmuupana qHeBHA 032" € cpelHa JHEBHA MOUIbPIKaIla J103a OT JaJICH JCKAPCTBEH MPOIYKT, KOSITO
Cce mpuiiara Impu Bb3pacTHHU MO0 OCHOBHOTO MOKa3aHHEe Ha JICKAPCTBEHHS TPOIYKT.

12. (M3m. — 1B, 6p. 84 ot 2018 1., B cuita 6 Meceria cien myOJIUKyBaHe Ha ChOOMIEHHETO 110 Wi, 82, maparpad
3 ot Pernament (EC) Ne 536/2014) "JloOpa kauHUYHA MpakTHKA" € 100pa KIMHUYHA MPAKTHKA [0 CMHUChIIA
Ha I, 2, maparpad 2, touka 30 ot Permament (EC) Ne 536/2014.

13. "JloOpa mabopaTopHa MpakTUKa" € cHucTeMa OT MEXIYHapOIHO MPU3HATH NpaBHia MO OTHOIIEHHE Ha
YCIIOBHATA 3a IUIAHUPAHE, MPOIIECUTE Ha OpraHU3UpaHe, U3BbPIIBAHE, MPOCIEAIBAHE U JOKyMECHTHPAaHE Ha
J1Ta00PATOPHUTE M3MUTBAHUS.

14, "]JloOpa mpou3BOJCTBEHA NMPAKTUKA'' € CUCTEMa OT MEKIYHAapOJIHO OM3HEC NMPU3HATH TPaBUia, KOSITO
oOXBallla BCHYKH CTPaHH HA MPOHM3BOJCTBOTO - TMEPCOHAN, MOMEINCHUs, CHhOPBXKCHUS, MaTCPUAH,
JOKYMEHTAIIMs1, KaueCTBEH KOHTPOJI, M MMa 3a 11eJ1 1a OCUTYpH 0€30MacHOCT, €PUKACHOCT U ChOTBETCTBUE ChC
crernuQuKaysTa.

15. (Tom. - JIB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) "JIbprkaBa uieHKa" ¢ IbpikaBa - WICHKA Ha
EBpomnelickusi chio3 WM JabpxkaBa - crpaHa nmo CropasymMeHueTo 3a EBpOMNENHCKOTO HWKOHOMHYECKO
MPOCTPAHCTRBO.

16. "Etuker" e nHbopMaIys BbpXy IMbPBUYHATA WM BTOPUYHATA OTIAKOBKA HA JIEKAPCTBEHUS MPOTYKT.

17. "VmyHONOTHYEH JeKapCTBEH MPOIYKT' € JIEKApCTBEH NPOAYKT, KOWTO ChABp)Ka BAaKCHHH, TOKCHHH,
cepyMH WK anepreHu. B o0xBaTa Ha BAKCHHHUTE, TOKCHHHUTE U CEPYMUTE BIM3AT areHTH, KOUTO CE U3I0JI3BAT
J1a Ch3/aJaT aKTHBEH UMYHUTET WM J]a YCTAHOBAT ChCTOSHUE HA MMYHHUTET, WJIH JIa IPEAU3BUKAT TAaCHBEH
UMYHUTET. AJIGpPreHUTE Ca JICKAPCTBEHH MPOAYKTH, KOWTO ca MpeIHA3HAYCHU Ja HISCHTU(DUIMPAT WIN
CTUMYJIUpAT Creli(uIHa [eJieHacoueHa MPOMSHA B UMYHOJIOTHYHHSI OTTOBOP KbM aJIepPriUyeH arcHT.

18. "M3cnenBane 3a OMOCKBUBAJICHTHOCT ' € KIMHWYHO M3IUTBAHE, C KOETO CE LENH Jia ce JOKaxe, e JBa
JICKapCTBEHHU MPOJyKTa ca OMOCKBUBAICHTHH, aKO Te ca (hapMalleBTUUHO CKBUBAJICHTHHU WA (hapMarieBTHUHO
QITEPHATHBHH, ¥ KOT'aTO OMOHATMYHOCTUTE UM CJIE/I PUIIaraHe B ChIIlaTa MOJIAPHA 71032 Ca CXOJIHH JI0 CTETICH,
KOSITO € YCTIOBUE 338 EKBUBAICHTHU €(UKACHOCT M OE30TaCHOCT.

19. "UscnenBane 3a OMOHAIMYHOCT" € KIMHWYHO M3MHUTBAaHE, C KOETO Ce IIeNM J1a Ce IMOKake KaKBU ca
CKOPOCTTA U CTENEHTA, IPU KOUTO aKTUBHOTO BEUIECTBO MM TEPANEBTHYHO 3HAUMMATA YacT OT U3MUTBAHUS
JIEKapCTBEH MPOJYKT JOCTUTAT OT JiekapcTBeHaTa (hopMa B CHCTEMHOTO KPbBOOOpAIIICHHUE.

20. (M3m. — JIB, 6p. 84 ot 2018 1., B crita 6 mMecena cies myOIMKyBaHe Ha ChOOIIIEHHETO MO Wi, 82, maparpad
3 ot Pernmament (EC) Ne 536/2014) "M3nuTBaH JeKapcTBEH MPOAYKT' € M3MUTBAH JIGKAPCTBEH MPOIYKT I10
CMHCHBIIA Ha wi. 2, maparpad 2, Touka 5 ot Permament (EC) Ne 536/2014.

21. (M3m. — JIB, 6p. 84 ot 2018 r., B crta 6 Mecena cies mybiIMKyBaHe Ha ChOOIIIEHHETO MO Wi, 82, maparpad
3 ot Permament (EC) Ne 536/2014) "N3cnenoBaTen” e n3ciieoBatel o CMUCHIIA Ha Wi. 2, maparpad 2, Touka
15 ot Pernament (EC) Ne 536/2014.

22. (M3m. — JIB, 6p. 84 ot 2018 1., B crita 6 mMecena cies mybiIMKyBaHe Ha ChOOIIIEHHETO MO Wi, 82, maparpad
3 ot Permament (EC) Ne 536/2014) "Mudopmupano ceriacue” € HHDOPMHUPAHO ChIIACHE IO CMUCHIA Ha YII.
2, maparpa¢ 2, touka 21 ot Pernmament (EC) Ne 536/2014.
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23. "Kut" e BCSIKO BEIIEeCTBO, KOETO OOMKHOBEHO Mpeau yroTpeda ce pa3TBaps, CYCICHIUPa, pa3pekiaa Uik
KOMOWHHpa C PaHOHYKIHIHM, B pe3yiTaT Ha KOETO Ce IMOJydaBa TOTOBUST PaJUOAKTHBECH JIEKapCTBEH
MPOAYKT.

24, (U3m. — JIB, 6p. 84 ot 2018 1., B crita 6 Mecena cie/ myOIuKyBaHe Ha ChOOIIIEHHETO 1Mo Wi. 82, maparpad
3 ot Pernament (EC) Ne 536/2014) "KnuHHYHO U3MUTBAHE HA JIEKAPCTBEH MPOAYKT" € KJIMHHYHO M3UTBAHE
0 CMHCHIIA Ha Wi, 2, maparpad 2, Touka 2 ot Permament (EC) Ne 536/2014.

25. "KiIMHMYHO TpeArMCTBO" € 3HAYUTETHO TEPAleBTHYHO MM JMArHOCTHYHO TPEAVMMCTBO Ha CIUH
JIEKapCTBEH MPOIYKT B CPAaBHEHHUE C JICKAPCTBEH MPOAYKT, KOMTO BeUe € MOTyYHIl pa3pelicHue 3a yroTpeoa.
25a. (Hosa — /IB, 6p. 84 or 2018 r., B cmma ot 12.10.2018 1., u3m., 6p. 84 or 2023 ., B cmma ot 6.10.2023 1.)
"Kondunukt Ha nHTepecn” e KOH(IMKT Ha MHTEPECH MO CMHUCHIA Ha TiaBa ocMa, pasaen | or 3akona 3a
MPOTHBOICHCTBHE HA KOPYITIUSITA.

26. (Or™. — 1B, 6p. 84 ot 2018 r., B ciita 6 Mecena cies myOIMKyBaHe Ha ChOOIIEHUETO 10 Wwi. 82, maparpad
3 ot Pernament (EC) Ne 536/2014).

27. "JlucToBka 3a malMeHTa" € JUCTOBKA, ChAbpiKalla WHGOpMAIHs 32 TMOTPEOUTENsA, KOATO CHIIPOBOXK/IA
JIEKapCTBEHUS MPOJIYKT.

27a. (Hosa - JIB, 6p. 71 or 2008 r., B cmma ot 12.08.2008 r., m3m., 6p. 102 ot 2012 r., B cuma or 21.12.2012
r.) "JlekapCTBEH MPOIYKT 32 MOJACPHA Teparus’ € JICKapCTBEH MPOYKT, ONpe/esicH B WieH 2 OoT PermamMeHT
(EO) Ne 1394/2007 na EBpomneiickust mapiaamenT u Ha ChBerta oT 13 HoemBpu 2007 . OTHOCHO JICKAPCTBCHUTE
MPOIYKTH 3a MOJIepHa Teparnus u 3a u3MmeHenue Ha Jlupextusa 2001/83/EO u Ha Periament (EO) Ne 726/2004.
276. (Hosa — JIB, 6p. 84 ot 2018 r., B cwa ot 12.10.2018 r.) "JlekapcTBEH MPOAYKT 3a ChCTpaaaTesiHa
yrnoTtpeba' e JIeKapCTBEH NMPOAYKT 3a MajMaTUBHA yIoTpeda 1o cMUchia Ha wi. 83, maparpad 2 ot Periiament
(EO) Ne 726/2004 na EBpomneiickus mapaaMeHT u Ha ChBerTa.

28. "JlekapcTBeH MPOAYKT, MOJYyYEH OT YOBEIIKA IJIa3Ma MM OT YOBEIIKAa KPbB" € JIEKApCTBEH MPOIYKT,
MPOM3BEICH OT YOBEIIKM KPBbBHH CHCTaBKM M Ype3 METOJ, BKJIIOYBAI MPOMHIILICH mporec. KbM Tax ce
OTHACSAT ANOYMHH, MMYHOTJIOOYJIMHH, KOaryiupamy (HakTopy W aHTHUIPOTea3H, Pa3TBOPH Ha IJIa3MEHU
MPOTEHHH, APYTH TIa3MEHH (HPaKIMK UM KOMOWHAIIAHU OT TAX.

29. "JlexapCTBEH MPOIYKT, IpeAHA3HAYUCH 32 JICUCHHE, TPO(QUITAKTHKA U JMarHOCTUKA Ha PEIKH 3200 IBaHUS"
€ IPOJYKT, KOUTO:

a) e mpeaHa3HAYEH 3a JTUArHOCTHKA, MPO(MIAKTHKA WK JICYCHHE Ha XMBOTO3ACTpAIIaBaIlld OOJICCTH HIIH
MPOTPECUBHO TPOTHYAIIM XPOHUYHH 3a00isgBaHus, KouTo 3acsraT He moeue oT 5 Ha 10 000 womeka Ha
TEPUTOPHSTA HA CTPAHATA, WIIH

0) e mpenHa3HAYEH 33 AUArHOCTHKA, MPO(UIAKTHKA MM JICICHHE Ha )KHBOTO3aCTpaIllaBaily 0OJIeCTH U Ha
CEpPHO3HO YBPEIKIAIIN 3/PABETO XPOHUYHH CHCTOSHHUS (3a00JBAHUS ¢ BHCOK ST HA 0OJECTHOCBBbp3aHaTa
HepabOTOCTIOCOOHOCT M MHBAJIMIHOCT) M Ca MPUIOKEHH JI0KA3aTeNICTBa, Y€ MpojakdaTa Ha MpOayKTa He
OCHUTYpsiIBA 33JI0BOJIUTEIHA BB3BPBIIAEMOCT, KOATO Ja ONpaBiac HEOOXOAMMHUTE WHBECTHIUM 34
HAYYHOM3CIIEIOBATENICKA U pa3BOiHA JICHHOCT, Oe3 1a MMa CTUMYJIH 3a Ch3JIaTelsl Ha MPOYKTa, U

B) KOraTo HsMa 3aJI0OBOJIUTENICH METO] 3a JMArHOCTHKA, NPO(WIAKTHKA WJIM JICYCHHE HAa CHOTBETHOTO
ChCTOSIHUE, WM aKO MMa TaKbB METOJ, MPEAJIOKEHHAT JCKAPCTBEH MPOJYKT MMa 3HAYMTEIIHO TOBEYE
MPEIUMCTBA OT HETO U T0J13a 33 3aCETHATUTE OT TOBA ChCTOSHHE.

30. "JlekapctBeHa ¢opma" e MoAXoJfAlNa 3a NpPUEMaHE CTPYKTypa, ChIbprKallla aKTUBHOTO BEIIECTBO
(BemrecTBa), KOSTO MOXE JIa BKJIFOUBA WITH JIa HE BKIJIIOYBA MOMOIIHU BEIIECCTBA, ONyYCHA Ype3 MpuiiaraHe Ha
OTIpe/ieNIeHH TEXHOJIOTHYHH OTIepalliy, OCUTYPsBAIla XKeJTaHus JeueOeH eeKT U CTAOUITHOCT PU ChbXpaHEHUE
B CpOKa Ha TOJTHOCT.

31. (M3wm. - JIB, 6p. 71 ot 2008 r., B crma ot 12.08.2008 r.) "JInite, yCTaHOBEHO HAa TEPUTOPHATA HA AbPKaBa
qyieHKa" € TIpaBeH CyOeKT, PerMCTPUPAH MO TPAXKIAHCKOTO MM ThPrOBCKOTO 3aKOHOJATENICTBO HA JbpiKaBa
YJICHKA WK Ch3/1aJICH 110 CHJIaTa HA HOPMATUBEH aKT, KOWTO MMa CeTANUIIIEC U /IpeC Ha YIPABIICHUE B IbPiKaBa
4lieHKa WJIH B IbpkKaBa - cTpaHa 1o CriopazyMmeHrero 3a EBporeiickoTo MKOHOMUYECKO MPOCTPAHCTBO.

32. "MarucrpainHa perenrtypa’ e npeanrcaHue 3a JeKapcTBEH MPOIYKT, M3TOTBEH B alTeKa 10 MPeAIUCcaHue
Ha MEIMIIMHCKY CICIUATMCT WK TI0 YTBBP/CHA PEIEnTypa, MPeIHA3HAYCH 3a OMPE/CICH MallUeHT.

33. "MexmyHapoHO HelaTeHTHO HAMMEHOBaHUE" € MPENoPbYaHOTO HAMMEHOBAaHHE HA aKTHBHOTO BEIIECTBO,
ono0peno n nyonmkyBano ot C30.

34. "MequIMHCKH CIENUANIUCTH ca JIeKapH, JIeKaph M0 JeHTaTHa MEIUIMHA, MarucTbp-(papmareBTH,
MEUIUHCKH CECTPH, aKYIICPKH, METUIIMHCKH JTa0OpaHTH, (esaiepy 1 MOMOIIHUK-()apMaIieBTH.

35. "MenuIMHCKH THPrOBCKU MPEACTABUTEN" € JIMIE, MPEMHUHAIO0 CICIMATHO O0ydYeHHE M IPUTEKABAII0
HAYYHHU TIO3HAHMS 33 PEAOCTaBSIHE HA TOYHA W IThJIHA HH()OPMAIIHMS OTHOCHO JIEKAPCTBEHUS TPOAYKT, KOHTO
peknaMupa.

35a. (Hosa — JIB, 6p. 1 ot 2014 r., B cuna ot 3.01.2014 r.) "MeauuHcko npeanucanye’ e mpeAnrucaHnue Ha
JIEKApCTBEH TPOJYKT WM HAa MEIUIMHCKO W3JeNHe, W3/aJICHO OT JIMIE, KOETO YIpaxKHSBA peryirpaHa
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MEIHUIMHCKA Mpodecus Mo cMuchia Ha § 1, T. 1 OT JOIMBJIHUTEIIHUTE pa3nopeaoy Ha 3aKoHa 3a MPU3HABaHE
Ha NpoQecHoHaTHN KBATH(HUKAIUK U KOETO NMa 3aKOHHOTO IIPaBO Ja IPaBU TOBA B JIbp)KaBaTa WICHKA, B
KOSITO c€ U3aBa MEIUIMHCKOTO MPEANUCaHHE.

36. (Ot™. — 1B, 6p. 84 o1 2018 1., B cuita 6 Mecenia ciiest myOaMKyBaHe Ha ChOOMICHUETO 110 Wi, 82, maparpad
3 ot Permament (EC) Ne 536/2014).

36a. (Hosa — 1B, 6p. 84 or 2018 r., B cuia ot 12.10.2018 r.) "MpexoBa u HHPOPMAIIMOHHA CUTYPHOCT' €
3ammTaTa Ha MHGOpMAIMATa OT HEMPaBOMEPEH WIIM CIy4daeH JOCTBII, U3ION3BaHe, MpaBeHe JOCTOSHUE Ha
TPETH JINIA, IPOMSIHA WM YHUIIOXKABaHE.

37. "HanmeHoBaHUE Ha JICKAPCTBEH MPOAYKT"' € UMETO, JaJIcHO Ha TIPOJYKTa, KOETO MOXKeE Jia Objie:

a) cBOOOIHO M30paHO UME (THPrOBCKO MME);

0) (mm. - /IB, 6p. 12 or 2011 1., B cuna ot 8.02.2011 r.) o01onpueTo 3aefHO ¢ ThProBcKaTa MapKa il HMETO
Ha PUTEXATEIs Ha Pa3penIeHueTo 3a yrnorpeoa,

B) (m3Mm. - /IB, 6p. 12 ot 2011 r., B cuna ot 8.02.2011 r.) HayyHO MME 3a€JHO C THPTOBCKATa MapKa MM HMETO
Ha MPUTEXATEIs Ha pa3pelIeHreTo 3a yrnorpeoa.

37a. (Hosa — JIB, 6p. 67 ot 2020 r.) "Hayunu moka3zaresicTBa’” ca KOHKPETHH MEAWIIMHCKH W/WIH HAYYHH
JaHHHU, MOJY4YeHH OT HM3BBPIICHU KIMHHUYHU WM3IHUTBAHUS, W/WIM JaHHH, JOKa3Balld OE30MacHOCTTA M
epHUKacHOCTTa Ha JIEKapCTBEHMSI MPOIYKT, KOMTO ca MyONWKYyBaHW B HAYYHU W3JAHHS, HAIMOHAIHU HIIH
ME>KTyHapOIHH POTOKOJIH 32 JICYCHNE WM TOKJIA M 32 OIIeHKa Ha 3[PAaBHUTE TEXHOJIOTHH.

38. "Hayuna suteparypa” e mnyOauKanus/myOiMKalid Ha pPE3yATaTH OT HAy4YHH HW3CICIBAaHUSA B
CHeIUAN3UPaHl MEXKIYHAPOIHN HAYYHH U3AaHUSL.

38a. (Hosa — JIB, 6p. 84 or 2018 r., B cuna or 12.10.2018 r.) "Henoctur Ha JekapcTBEH HPOAYKT' €
HEeJIOCTHI'BT Ha JICKApPCTBEHH MPOIYKTH, BKIIOYCHH B [IO3UTHBHHUS JIEKApCTBEH CIIMCHK, YCTAaHOBEH dYpe3
CHeIMaTu3upaHaTa eJISKTPOHHA CUCTeMa I10 pea Ha wi. 2170.

39. "HoBo aKTHUBHO BelECTBO" €:

a) XHMUYIHO, OHOJIOTHYHO WIIM pagrno(apMaIieBTHIHO BEIIECTBO, KOETO HE € OMJIO pa3pemieHo 3a yrnorpeda
KaTo JIEKapCTBEH NPOAYKT B EBponeiickus cpio3;

0) u3oMep, cMec OT M30MEpH, KOMIUICKC WM ACPUBAT, MM COJ Ha XMMHYHO BEUIECTBO, KOETO € OWIIo
paspelieHo 3a ynorpeba KaTo JIeKapCTBeH NPOyKT B EBpornelickus chi03, HO ce pa3iniaBa 110 OTHOILICHHE Ha
0e30MacHOCTTa M ePUKACHOCTTA CH OT MPEJHIIHO Pa3pelIeHO BEIIeCTBO;

B) OMOJIOTMYHO BEILIECTBO, KOSTO € OMJIO pa3pelleHo 3a ynoTpeda KaTo JIeKapCTBeH MPOAYKT B EBpomneiickus
CBI03, HO € C pa3inyHa MOJIEKYJIHA CTPYKTYpa, C Pa3JinueH MPOU3XOJI 10 OTHOIIECHHE HA U3XOTHHS MaTepHal
WU € TIOJTyYEHO Ype3 Pas3indeH IMPOH3BOICTBEH IPOIIEC;

r) paarodapMaleBTHYHO BEIIECTBO, YHUTO PAJAUOHYKIHIH WM MOJICKYJIHH BPB3KH (CHOTBETHO JIMTAHIIN),
KOHUTO HE ca OMITH pa3pellieHn KaTo JISKapCTBeH MPOAYKT B EBporelickus Cb103, UM MEXaHU3MbBT 33 CBhP3BaHE
B JIBOWKa Ha MOJICKYJIUTE ¥ PAJHOHYKIUIUTE HE € OWIl pasperieH B EBponelickus Chio3.

40. (U3m. — /1B, 6p. 84 ot 2018 r., B crita 6 Mecena ciet myOIMKyBaHe Ha ChOOIIEHHETO 110 wi. 82, maparpad
3 or Pernament (EC) Ne 536/2014) "Hexenano chOutne” € Besika HeONAronpusTHa MPOMSIHA B 3PaBHOTO
CbCTOSIHUE, HAOJI0J]aBaHa MPH TpWIIaraHe Ha JICKApCTBEH MPOJYKT Ha IMAaIlMCHT, KOSTO HE € HelpPEeMEHHO
NPUYUHHO CBBP3aHa C TOBA JICYCHHE.

41. (U3m. - B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r., 6p. 84 or 2018 r., B cuna 6 mecena cien
nybnuKkyBaHe Ha cboOmiennero mo w@wi. 82, maparpad 3 ot Permament (EC) Ne 536/2014) "Hexemana
JIEKapCTBEHA peakmusi € BCEKM HEXEeJNaH M HENpeABHACH OTrOBOp KbM JIEKapCTBEH NMPOAYKT. Bumoere
HE)KEJIaH! JICKAPCTBEHU PEaKIINH ca:

a) (u3m. — 1B, 6p. 84 01 2018 1., B cmma ot 12.10.2018 1., B cuita 6 Meceria cies myOIMKyBaHe Ha ChOOIIIEHHETO
no ui. 82, maparpad 3 or Pernament (EC) Ne 536/2014) "HeouakBaHa" - HeXellaHa JIEKApCTBEHA peakiiusl,
KOSITO HE € TIOCOYEHA B KpaTKaTa XapaKTepPUCTHKA Ha MPOIYKTa WM YHHTO XapaKTep, TEKECT WIH M3X0J He
OTTrOBapsT Ha TIOCOYCHUTE B KpaTKaTa XapaKTepUCTUKA HA TIPOIYKTa,

0) "momosuwpana" - HeXejJaHa JIEKAPCTBEHA PEaKIWs, 38 KOSATO CHOOIIUTENAT WM TPUTEKATETAT Ha
paspelieHneTo 3a ynorpeba Mpeanonara, Y€ UMa Bb3MOXKHA MPUYMHHO-CIIEACTBEHA BPB3Ka C NMPHEMaHHs
JIEKapCTBEH MPOJYKT;

B) "cepro3Ha" - BCeKHM HeOMaromnpusteH eeKT BbPXY 3/[PaBHOTO ChCTOSHHE, KOMTO € CTaHasl IMPUYHHA 3a
CMBPTEH M3XOJ, HETNOCPEACTBEHAa OINACHOCT 32 JKMBOTA, XOCIHTAIM3ALMs WIM YABIDKaBaHE CpPOKa Ha
XOCIIUTAIN3AIMS, 3HAYNTEITHU WK TPalHHU YBPEXKIAHUs, MHBAIUAN3AIMS 1 BPOJICHN aHOMAIITUH;

) KOMOMHAIIMK MEX Ty peakiuu mo Oyksu "a", "0" u "B".

42. "Oobmonpuero uMe" € MeXyHApOJIHOTO HEMATEHTHO HAMMEHOBaHUE HA JIEKAPCTBEHOTO MJIM TOMOIITHOTO
BerectBo (INN), mpenoppuano ot C30; ako HsMa TakoBa, ce U3M0I3Ba MMeTO B EBpomnelickara dapmakones,
aKo W TaM JIMTICBA - APYro (hapMakomnelHo nMe; Korato HsaMa (hapMakorneiHo UMe, ce U3M0I3Ba O0MYAHOTO
MPUETO UME.
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42a. (Hosa - JIB, 6p. 102 or 2012 r., B cuma ot 21.12.2012 r.) "OcHoBHa JOKyMEHTAIMs Ha CHCTEMATa 3a
MpocIieIBaHe Ha JIeKapCTBEHaTa 0e301acHOCT' € MOApOOHO ONMCAaHWE Ha CHCTEMara 3a IMpocieAsBaHe Ha
JIeKapcTBeHaTa 0e30MacHOCT, M3MONI3BaHa OT MPHUTEXKATEN Ha pa3pelleHre 3a yrnorpebda 1mo OTHOILICHHE Ha
€IMH WJIH MOoBeYe pa3pellleHH 3a ynoTpeda JeKapCTBEHU MPOAYKTH.

426. (Hosa — 1B, 6p. 48 ot 2015 r.) "OrieHKa Ha 3paBHUTE TEXHOJIOTHH" €;

a) ¢opma Ha monuTHKa B 00NACTTa Ha HAYYHHTE H3CIICABAHUS, KOSATO MPOYYBAa KPATKOCPOYHUTE WU
IBJITOCPOYHUTE PE3YJNITATH, CBBP3aHH C IPHIATaHETO Ha 3[paBHUTE TEXHOJIOTHH, ¥ IMa 3a LIeJT J1a TIPEJOCTaBU
nH(pOopManus OTHOCHO aITEpPHATUBHUTE 3APABHU CTPATETHH,

0) MyNTHAMCUMIUIMHADHA JACHHOCT, KOSTO CHCTEMaTHYHO OILICHSBA TEXHUYECKUTE XapaKTePUCTHUKH,
0e30macHOCTTa, KIMHUYHATA €PUKACHOCT M eQEKTHBHOCT, pa3XOAWTe, CTOMHOCTHaTa €(QEeKTHBHOCT,
OpraHM3allMOHHHUTE, COLMAIHUTE, MPAaBHUTE M CTUYHHUTE IMOCICIUIM OT IMPUJIAraHETO Ha JIEKApCTBEHH
INPOIYKTH B 31PaBEONa3BaHETO U ce (OKycHpa BBPXY CTOHHOCTTa — KIMHHYHA U MKOHOMHYECKA, KaTo
AHAJIM3bT € CPABHHUTEIICH CIIPSIMO CHIICCTBYBAIIATa WK Hail-100paTa KbM MOMEHTA alTePHATHBA.

428. (Hosa— JIB, 6p. 67 ot 2020 r.) "Oduunanna nabopatopus 3a KOHTpOI' € 1abopaTopusi, KOSITO H3BBPIIBA
71a00paTOPHU W3NHUTBAHUS Ha JIEKAPCTBEHU MPOIYKTH OT MMETO Ha KOMIIETEHTHHUTE PETYJIATOPHU OpTraHH B
M3IBJIHEHNE HA CHOTBETHU HAIIMOHATHY M3UCKBAHMS M € HE3aBUCHMA OT ITPOM3BOAUTEIINTE U IPUTEKATEIIUTE
Ha pa3pelieHus 3a ynorpe0da Ha JIEKapCTBEHH MPOILYKTH.

43. "llaptuma" e ompeneneHOoTO KOJHYECTBO OT JIEKApCTBOTO, NPOM3BEACHO CBHITACHO YCTaHOBEHA
BB3MPOU3BOANMA TEXHOJIOTHYHA CXeMa, OCUTYpsBallla HEOOXOANMHUS aPTHAECH XOMOT€HHUTET 1O OTHOIIICHUE
Ha M3MCKBAHUTE KOHTPOJIHH MOKa3aTeIH.

43a. (Hosa - /1B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) "[lnan 3a ynpaBieHue Ha pucka’ e moapoOHO
OIMCaHME Ha CHCTEMara 3a yIpaBJICHHE HA PHCKa.

44. "TlognbpikaHe Ha pa3pelIeHUEeTo 3a YNoTpeda Ha JEeKapcTBEeH MPOJYKT' BKIIOYBAa BCHUKHA HEOOXOAMMH
JNCHHOCTH C OrNe]] MOIAbPKaHEe Ha aKTyaJeH pPErHCTPallMOHeH CTaTyc Ha JIEKApCTBEHUS NPOIYKT,
BKJTFOUMTEITHO M IPOCIIE/IIBAHETO Ha JISKApCTBEHATa OE30MacHOCT.

44a. (Hosa — JIB, Op. 48 ot 2015 r.) "Tloaabprkane Ha peuMOypceH cTaTyc” € OIleHKa Ha JIEKapCTBEH MPOIYKT
Bb3 OCHOBa Ha JI0Ka3aTelcTBa 3a €(pUKACHOCT, TEpaneBTHYHA €PEKTUBHOCT, OE30MAcCHOCT M aHalh3 Ha
(hapMaKo-MKOHOMUYECKH TIOKa3aTeIH.

45. "Tlon3a" ¢ MoJOKUTENIEH pe3yiTar/TeparneBTHYHa ehUKACHOCT Ha JIEKApPCTBEHHS TMPOAYKT 32 OTACITHHUS
MalMeHT, Tpyna OT MalMeHTH WK 3a o0mIecTBoTo. KomnuecTBeHaTa OlieHKa Ha OYaKBaHATA T10JI3a BKIIOYBA
MPUOTM3UTETTHO U3UMCIICHIE Ha BEPOSITHOCTTA 3a TO3H HOJOXKUTENCH PE3YITaT.

46. (U3m. - IB, 6p. 102 or 2012 r., B cuia ot 2.01.2013 r.) "TlomormiHo BeriecTBO™ ¢ BCsAKa ChCTAaBKa Ha
JIEKapCTBEH MPOAYKT, pa3iiiHa OT aKTUBHOTO BEIIECTBO M OIIAKOBBYHUS MaTepHal.

47. "TlocTMapKeTHHIOBO IpOYy4BaHe" € BCSAKO MPOy4YBaHe, MPOBEKAAHO MPH ymoTpeba Ha JEeKapCTBEHUS
NPOJIYKT B paMKHTE Ha 0fo0peHara KpaTka XapaKTepHCTHKa Ha MPOAYKTa B TIEpHoja Cliell pa3peraBaHe 3a
ynorpe0a.

47a. (Hosa - /IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 2.01.2013 r.) "TlocpeqHUYECTBO B 00JIACTTa HA JIEKAPCTBEHUTE
MPOAYKTH' ca BCUYKU JISHHOCTH, KOMUTO MMAT 32 IIeJ CKIII0YBaHE Ha JIOTOBOP 3a MOKYITKA WM Mpojax0a Ha
JIEKapCTBEHU MPOIYKTH, C M3KIIOUYEHHE Ha THPTOBUATA HA PO, KOUTO HE BKIFOUBAT (PU3UUECKO JAbpPKAaHE U
KOHUTO C€ U3pasdBaTt B JOrOBapsAHEC HE3ABUCUMO U OT UMETO Ha JAPYyro IOpuanuvdcCKo Uiin (1)PI31/I‘-I€CKO Jane.

48. (U3wm. - IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cruta ot 21.12.2012 r.) "TlocTMapKeTHHIOBO ITpoy4BaHe 3a 6e30macHocT”
€ BCSIKO TPOYyYBaHE, CBHP3aHO C pa3pelieH 3a yrnorpeda JIeKapCTBEH MPOIYKT, MPOBEXKIAHO C LEN Ja ce
UICHTU(HUIUPA, XapaKTepU3upa WM ONpEIeNn CTENIeHTa Ha PUCKa M0 OTHOIIEHHE Ha 0€30MacHOCTTa, Ja ce
MOTBBPAX NMPOPUIBT Ha OE30MACHOCT Ha JIEKAPCTBEHUS MPOJYKT WIIM Ja ce MpeleHH epeKTHBHOCTTa Ha
MEpKHTE 32 yIpaBJIeHHE Ha PHCKA.

49. "TToTeHMalIeH CePUO3EH PHCK 32 3/]paBETO Ha HACEJICHUETO " ChIECTBYBA, KOTaTO € HAJINIIE BUCOKA CTETeH
Ha BEPOSATHOCT ymoTpedaTa Ha JEKAPCTBEH MPOAYKT [a TMPEIU3BHKA HEOTCTPAaHMMH, HEMONPABHMHU U
HeO6paTI/IMI/I HECraTUuBHU ITOCIICACTBUA. HpOIIeC’[)T Ha OLICHsSIBAHE I/IJIeHTI/I(i)I/IHI/Ipa OIMaCHOCTTa OT IPpUYUHABAHE
Ha BpeIM 32 3/IpaBETO Ha HACEJICHUETO W JICHCTBHTEIHOTO i EKCIIOHMpaHEe NpHW LIMpOKaTa ynorpeda Ha
npoaykTa. CEepHO3HUSAT PUCK 3a 37]paBeTO B KOHTEKCTA Ha yroTpeda Ha OIpe/ielieH JIEKAPCTBEH MPOTYKT MOXKE
na ObJie TIPelieHEH TIPY CIISTHUTE YCIIOBHS:

a) euKacHOCT - JaHHMTE, MPEJCTABCHHU 32 TEpANleBTHYHATA €(PUKACHOCT 10 OTHOILICHUE HA MPEIIOKEHOTO
noka3zaHue/TIoKa3aHus, Ha MpeIoKeHaTa IiejeBa Ipyna/Tpyny MalueHTH W Ha MPeUIoYKeHaTa JJO3UPOBKa,
IIOCOYCHM B IPOCKTA HA JIMCTOBKATA 3a IMAIUMCHTA, HC 3allUTaBaT HAY4YHO B ITbJIHA CTCIICH MNPETCHUIHUUTE 3a
e(MKaCHOCT;

0) Ge30macHOCT - OLIEHKATa Ha JAHHUTE OT MPEAKIMHUYHATA TOKCUHIHOCT/(hapMaKoIornyHaTa 0e30macHoOCT |
KIIMHUYHA 0€30T1aCHOCT HE MOJKE J1a 3alUTH YOS IUTEITHO 3aKII0YSHUETO, Y€ BCHUKHU IMMOTEHI[ATHA CTPaHH 32
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0e30MacHOCT MO OTHOILICHHE Ha IeJieBaTa Ipymna/Tpyny MalMeHTH ca TOYHO M M3YepIaTelIHO OTPa3eHH B
Ipe/IoKeHAaTa JIMCTOBKA 32 MAI[MeHTa WM a0COMI0THATA CTENEeH Ha PUCK € HePHEMIINBA;

B) KQ4€CTBO - MPEJIOKCHUAT HAUYMH Ha TPOU3BOJICTBO M KOHTPOJIHUTE METO/IN HE MOTAT Jia TapaHTUPAT JIUTICca
Ha CBIIECTBEH JC(PEKT B KaYECTBOTO HA MPOAYKTA, KOHTO MOXE Ja ce OTpa3d Ha 0e30macHOCTTa H/Wiu
euKacHOCTTa Ha MTPOAYKTA,

I) CHOTHOIICHHE MOJI3a/PHCK - OIIEHKAaTa Ha CHOTHOLICHHETO MOJI3a/PHCK € HeOJIarompusTHa, MPEaBUI
XapakTepa Ha WACHTU(HIMPAHUS pPHCK/PUCKOBE M Ha MOTEHIMATHATA MOJ3a 32 MPEIATI0KESHOTO
nokasaHue/TIoKa3aHusl U [eJieBara rpyna/rpynu naueHTH.

50. "TIpencTaBuTen Ha JHIETO MO WI. 26, an. 1 WM Ha mpUTEKaTeN Ha pa3penicHue 3a yrnorpeba” e muile,
YCTaHOBEHO Ha TepuTopusta Ha PemyOmuka bbiarapus, ompezaeneHo oT jiunero mo wi. 26, am. 1 wim ot
MpUTEKATENs] Ha paspelieHHeTo 3a ynoTpebda Ja ro MpeacTaBisABa Mpel PErylaTOPHUTE OpraHd Ha
Tepuropusara Ha Pemmybnuka brirapus.

51. "llpuemnuBO HUMBO Ha 0€30MACHOCT' € HAJMIEC, KOTaTO MPEACTaBCHUTE NaHHH C€ NpUEMaT IpH
CTaTHCTHYECKH JOCTOBEpPHA OE30MaCHOCT CIOpEea KIMHUYHH HM3MUTBAaHUS, MPOBEJCHU B CHOTBETCTBUE C
JloOpaTa KIMHUYHA MTPaKTHKA.

52. "TIpon3BOJICTBO HA JIEKAPCTBEH MPOMYKT" ca BCHUYKH OMEPaIliy, CBbP3aHH C HA0aBIHETO HA MaTepHAITUTE,
TAXHOTO 00paboTBaHE NPU TMPOU3BOJICTBEHUS TMPOIEC, BKIIOYUTEIHO ONAaKOBaHE M ETHKETHUPAHE,
Ka4eCTBEHHAT KOHTPOJI, OCBOOO’KIaBaHETO HA MAPTUAATA, ChbXpaHEHUE, CKCIIeIUpaHe M CBBP3aHUAT C TE3U
orepanuy KOHTPOJL.

53. (M3m. — JIB, 6p. 84 ot 2018 1., B crta 6 Mecena cie/ myOIMKyBaHe Ha ChOOIIIEHHETO 1Mo Wi. 82, maparpad
3 ot Permament (EC) Ne 536/2014) "TIpoToKOI Ha KIMHUYHO U3MUTBaHE" € MPOTOKOJ MO CMUCHJIA HA Wi, 2,
naparpad 2, Touka 22 ot Perimament (EC) Ne 536/2014.

54. "Ilyckane Ha mazapa" € pa3POCTPAHEHHUETO HAa JIEKAPCTBEHHS MPOAYKT B THPTOBCKaTa Mpeka Ha
TeputopusTa Ha PermyOnuka Bbiarapus M3BbH AUPEKTHUS KOHTPOJ Ha MPHUTEXKATENs HA pa3pelieHUeTo 3a
ynorpe0a.

55. "I[IppBrYHa OMAKOBKA" € OMAKOBKATa, KOATO BIIM3a B HEIIOCPECTBEH KOHTAKT C JIEKAPCTBEHUS TIPOTYKT.
56. "PaaguodapmaneBTuK" € JIeKapCTBEH MPOIYKT, KOHTO, KOraTo € rOTOB 3a ynorpeda, ChAbpiKa eIUH WA
MOBeYe PaIuoOHYKINAN (PaAMOaKTUBHU M30TOIH), BKIIFOYECHH C METUIIMHCKA 1IE]1.

57. "PamnoHyKkiuaeH reHepaTop” € BCSIKa CHCTeMa, KOATO BKIFOYBA (DUKCHpaH MaTepeH PaguOHYKIHI, OT
KOWTO ce Moiy4yaBa IbIlepeH PaJuoOHYKINI, KOUTO ce OTAeNs upe3 enyupaHe WK 4pe3 APYT'd METOIU U ce
W3I0J13Ba B paanodapMarieBTHK.

58. "PamnonykimmeH mpeKypcop’ € BCeKH IPYT padroHYKIH, POW3BEICH 3a PaAHOAKTUBHO MapKHUPAaHE Ha
JPYTO BEIIECTBO HETOCPEICTBEHO MPE/IN BHBEKAAHETO My B OpraHM3Ma Ha MalueHTa.

59. "PactuTeneH ekapcTBEH MPOAYKT' € JIEKApCTBEH MPOJYKT, KOWTO ChIIbp)Ka KaTo JIGKAPCTBEHH BEIIECTBA
€ITHO WJIM TIOBEYE PAaCTUTEIIHH BELIECTBA, WIIM SJIMH WM IOBEYE PACTUTEITHU NPeTapaTH, WK €THO WU TI0BeYe
pacCTHTEITHH BeIecTBA B KOMOWHALMS C €IMH WX TIOBeYE PACTUTEHH IperiaparTy.

60. "PacTuTenHu BemiecTBa'" ca OCHOBHO PAaCTEHUS WM YacTH OT PACTEHUS, BOAOPACIH, I'bOH, TUIIEH, KOUTO
ca IeNy, Ha4yTIeH! WM Haps3aHH, U Ce U3I0J3BaT B HEOOpaboTEeHO ChCTOSIHUE, OOMKHOBEHO B M3CYIICH BH/I,
HO TMOHSKOTa ¥ IpecHU. Hskon ekcynaTi, KOuTo He ca OWIIM MOUI0KEHH Ha criennpuyHa 00paboTKa, ChII0 ce
OTHACAT KBbM pACTUTEIHHTE BellecTBA. PacTHTENHUTE BellecTBa TpsAOBa Ja ca C TOYHO OMNPEAETICHO
6OTaHI/I‘IeCKO Hay4YHO HaMMCHOBAHHUE HAa PACTCHHATA, OT KOUTO IPOM3XOXKAAT, CHIJIACHO GI/IHOMI/IHaJ'IHaTa
cucrema (poJi, BHJ, BAPHETET U aBTOP).

61. "Pacturenen npenapar’ € IPOAYKTHT, KOWTO CE MOIydaBa CJe/ eKCTPaKIus, JeCTHIIAINs, H3CTHCKBaHE,
(dpakiMoHupaHe, MPeYUCTBaHe, KOHIICHTPAIVsl WK (DePMEHTAIUs HA PACTUTEIIHOTO BEIIECTBO. PacTUTETHUST
npernapat Moke Aa ObAe ChII0 CTPUTH HJIM Pa3lpalleHH PAcTUTENHH BEUIECTBA, THHKTYPH, €KCTPaKTH,
eTepHYHU MacJia, NpepadoOTeHN PACTUTEIHH TEYHOCTH/COKOBE.

62. "Penku 3a0oisBanHus" ca 3a00JsIBAHKMATA, KOUTO CE XapaKTEPU3UPAT C YECTOTA Ha Pa3lpPOCTPAHEHUE HE
nmo-Bucoka ot 5 Ha 10 000 xymu ot HaceaeHHETO.

63. "PedepenTen nekapcTBeH NPOAYKT' ' € JIEKapCTBEH NPOIYKT, pa3pelieH 1o peaa Ha Wi, 23 B ChOTBETCTBUE
C U3UCKBaHUATA HA WI. 27.

64. (1U3m. — 1B, Op. 67 ot 2020 r.) "PedepenTHa cTOHHOCT 3a AeduHMpaHa JHEBHA 033" € Hall-HHCKaTa
CTOMHOCT 32 Ae(MHUpaHa JHEBHA J103a, ONpe/ieieHa Ha Oa3aTa Ha CTOWHOCTUTE 3a JieMHIpaHa THEBHA /1032
Ha JIEKapCTBEHHUTE TPOAYKTH 10 MEXKIYHAPOIHO HEMATEHTHO HAaMMEHOBAHUE ChC CHOTBETHATA JICKAPCTBEHA
dhopwma.

65. "PedepeHTHa CTOWHOCT Ha TepameBTHUEH Kypc" € Hail-HUcKaTra CTOHHOCT Ha TepaneBTHYCH KypC,
omnpezeneHa Ha 0a3a CTOMHOCTUTE Ha TeparneBTUYEH KypC Ha JeKapcTBaTa 10 MEXIYHApOJHO HENaTeHTHO
HaMMEHOBaHUE ChC ChOTBETHATA JIEKapcTBeHa (hopma.

66. "Puck mpu ymorpebaTa Ha T1€KapCTBEH MPOIYKT' €:
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a) PUCK 3a 37paBeTO Ha MalMeHTa WM PUCK 3a 37]paBeTO Ha HACEJIEHUETO, KOMTO € CBhP3aH C KauecTBOTO,
0e30MacHOCTTa WM eUKACHOCTTA Ha JIEKAPCTBEH MPOIYKT;

0) pucK OT HexXellaH! eeKTH BbPXY OKOJHATA Cpela.

67. "Cepro3HO HeXeJTaHO chOUTHE" € BCsKa HeOnaronmpusTHa MPOMSHA B 3APaBHOTO CHCTOSHHUE, KOSATO €
CTaHaJa MPHUYMHA 32 CMBPTEH H3XOJ, HEMOCPEICTBEHA ONACHOCT 3a >KUBOTA, XOCIUTAIU3aLMA WIH
yABJIDKaBaHE Ha CPOKa HA XOCIIMTAJIN3ALMSL, 3HAUUTEIIHU WU TPailHN yBpE)XJaHWS, MHBAJIUIU3ALM U BPOJACHU
aHOMAJTUH.

68. "CepTudukar 3a 0cBOO0OK1aBaHe Ha MapTHAA" € JOKYMEHT, KOWTO ce M3JaBa OT KBATU(HUIIPAHOTO JIUIIE
Ha IPOU3BOAMTEIIS WIHM HA BHOCUTENS 3a BCSAKA OTIENHA MAapTUAA U BKIIOYBA MU3UCKBAHUITA B ChOTBETCTBHE
ChC crienu(pUKaNnATa, KAKTO U BCHYKH PE3YITATH OT U3MUTBAHKITA 32 OCBOOOXKIABAaHETO HA MapTHAATA.

69. "Ceprudukar 3a JDOMBIHUTEIHA 3aKpwiia" € JOKYMEHT, KOHTO MPEeIOCTaBsl JOIBIHUTEIHA NaTCHTHA
3aKpuUJia Ha JIEKAPCTBEHUS IPOLYKT HAll-MHOT'O 5 TOIMHMU ClIeA AaTaTa Ha U3THYaHEe HA OCHOBHUSI [IATEHT.
69a. (Hoga - /1B, 6p. 102 oT 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) "Cucrema 3a ynpaBjieHue Ha pucka' e cucrema
OT MEPKH U JICHHOCTH 32 IpOCiIesiBaHe Ha JIeKapcTBeHaTa 0e30acHOCT, IpeIHa3HAYeHN 32 HACHTUQHULINPAHE,
XapakTepu3HpaHe, NPeloTBPaTsABAaHEe WIM CBEXJAaHE IO MUHUMYM Ha PHCKOBETE, CBBP3aHM C JIEKAPCTBEH
IIPOAYKT, BKJIFOUHUTEIHO OLICHKA Ha €(DEKTUBHOCTTA HA TE3H JCHHOCTH U MEPKHU.

696. (Hosa - /IB, 6p. 102 ot 2012 1., B cuna ot 21.12.2012 1.) "Cucrema 3a npocieasiBaHe Ha JIKapCTBEHATa
Oe3omacHOCT" € CHCTeMa, M3TIOJI3BaHa OT MPUTEKATENS Ha pa3peneHue 3a ynorpeda u ot MAJI 3a usmbiHeHne
Ha 3aJauyuTe ¥ OTTOBOPHOCTHTE IO IJlaBa OCMa, IpeJHAa3HA4YCHA 3a OCBILECTBSABAHE HAOIIOACHUE Ha
0e30macHOCTTa Ha pa3pelleHuTe 3a yrnorpeda JeKapCTBEHH MPOAYKTH M 32 OTKPHBAHE Ha BCSKAa MPOMSHA B
CHOTHOIICHHUETO I0JI3a/PHUCK.

698. (Hoa — JIB, Op. 84 ot 2018 r., B cuma ot 12.10.2018 r.) "CucteMHO0" € HapyIIEHUETO, U3BHPIIEHO TPU
WX TIOBEYE MBTU B €IHOTOAMIICH CPOK OT BJIM3aHETO B CHJIa HAa IMMBPBOTO HAKA3aTEJIHO MTOCTAHOBJICHUE, C
KOETO Ha HapYIIUTEIIS Ce Hallara Haka3aHue 3a ChIIOTO MO BU HApYIICHHUE.

70. "CrienurHu orpaHHYUTETHH MEPKH 32 0€30MMacHOCT" ca BpeMEeHHH ITPOMEHH B HH(pOpManuaTa 3a IpoayKTa
10 OTHOLLICHHE Ha €HA WIM MOBEYE YacTH OT KpaTKaTa XapaKTepUCTHUKA Ha MPOAYKTA, OKAa3aHUs, HAUMH Ha
MPUIOKEHHUE, TPOTHBOTIOKA3aHHUS U PEAYIPEKICHHUS, KOUTO ca pe3yiaTaT OT HoBa HH(OpMaIus, CBbp3aHa ¢
Oe3onacHaTa ynorpeda Ha JIEKapCTBEHUS TPOIYKT.

71. "CnonTanHo cho0IIeHne" € T0OpPOBOIHO U3IMPATEHO CHOOIIEHNE 3a TIOA03UpaHa HeXKENaHa PEAKIIHsI TIPU
yrnorpebaTa Ha JIEKapCTBEH MPOJYKT 1O MPHUTEKATENs Ha Pa3pelIeHHeTo 3a ynorpeda, 10 Oprany 3a Haa3op
BBPXY JIEKAPCTBEHUTE MPOYKTH WK JI0 APYTH OpraHU3alMy, KOCTO HE TIPOU3IIH3a OT MPOyYBaHE WK Apyra
OpraHH3HWpaHa CUCTeMa 3a ChOupaHe Ha MH(POpMAIIHSL.

72. "Cpok Ha rOJHOCT Ha JIEKapCTBEH MPOAYKT" € MHTEPBANBT OT BpEME, B KOMTO, aKO c€ ChXpaHsBa IpH
MPEUCAHUTE YCIOBUS, JIEKAPCTBEHUSAT TNPOAYKT OTroBaps Ha HW3UCKBAaHHATA Ha crenu(UKanusiTa,
pa3paboTeHa Bb3 OCHOBA Ha M3CJIEIBAHUS 332 CTAOMIIHOCT Ha HAKOJIKO MAPTUAX OT rotoBara (gopma.

73. (U3m. - B, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) "CbOTBEeTCTBAL JIEKAPCTBEH MPOAYKT Ha
pacTUTeNeH JIeKapCTBEH MPOAYKT" € MPOAYKT, KOWTO ChIbPKa €THH U ChIIIM aKTUBHH BEIIECTBA, HE3aBUCUMO
OT ChCTaBa Ha IOMOIITHHUTE BEI[ECTBA, MPETHA3HAYUCH € 3a €/IHA U ChIla 1[ell, C eKBUBAICHTHO KOJIMYECTBO Ha
JIEKapCTBEHOTO BEILECTBO/BEILECTBA, U C €IHA W ChlIa JO3UPOBKA, U CbC ChIIMA WM NMOAO0OEH IBT Ha
BBBEXK/JaHE KaTO MPOJYKTA, 32 KOWTO € T0/1aJICHO 3asBJICHUE.

74. "CpoOuieHue 3a HeXeJaHa JIKapCTBeHa peakius’ € JOKyMeHTHpaHa WH(opMmalus 3a eJjHa Wi MoBeYe
MOJI03MPaHN HEKEJIAHW PEeaKLMH, CBbP3aHU C yrnoTpedaTa Ha eIWH WM [OBEYE JIEKApPCTBEHU MPOIYKTH OT
elIMH TMalUeHT. 3a 3a4MTaHe Ha BAIMAHOCTTA HA CHOOLICHMETO 3a HEXENaHa JICKapCTBEHA peakuus ca
HEOOXOMMMH MHHUMYM JaHHU 32 WICHTUQUIMpaHE Ha CHOOMMTENs (MHULUATU WIM aJpec, WU
npodecus/CnenuaiHoCcT), Ha MaluuMeHTa (MHULUWAIM WM Bb3PacT, WIM JaTa Ha paxaaHe, WIM I0J), Ha
HEe)XeJTaHaTa PeakLysl/ChOUTHE U Ha IOJ03UPAHUS JIEKAPCTBEH MPOIYKT.

75. (U3m. — JIB, Op. 84 ot 2018 r., B cuita 6 Mecena ciies] myOIMKyBaHe Ha ChOOIIeHUETO 1o wi. 82, maparpad
3 or Pernmament (EC) Ne 536/2014) "CepinecTBeHa MpoMsiHA B MPOTOKOJA HA KIMHHYHOTO HM3MHTBaHE" e
ChIIECTBEHA MPOMSIHA 110 CMUCHIIa Ha wiI. 2, maparpad 2, Touka 13 ot Permament (EC) Ne 536/2014.

75a. (Hosa - /IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuma ot 21.12.2012 r.) "ChImecTBeHH MPOMEHH B MPOTOKOJA HA
HEMHTEPBEHIIMOHAITHO MMOCTMAPKETHHIOBO MpOy4BaHe" ca MPOMEHH, KOUTO IMOBIHSIBAT Ha OE30MacHOCTTa,
¢du3nueckaTa Wi NCUXUYECKaTa HEMPUKOCHOBEHOCT HA MAIIMEHTHTE WM HA PE3YJITATUTE OT MPOYYBAHETO U
TSAXHATA UHTEPIPETALHSL.

76. (U3wm. - /1B, 6p. 71 ot 2008 1., B crura ot 12.08.2008 r.) "Tpeta nppkaBa” e mbpkaBa, KOSTO HE € TbpikaBa
- ujneHka Ha EBporelickusi cbio3, WM He € IbpkaBa - crpaHa mo Cropazymenunero 3a EBpomeiickoro
WKOHOMHYECKO MPOCTPAHCTBO.
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77. "Teproeus Ha efpo" ca BCUYKU IEWHOCTH 110 MpHI0OWBaHe, ChbXpaHsIBaHe, CHAOIsIBaHE, BHOC WJIM M3HOC
Ha JIEKapCTBEHU NPOAYKTH, C HM3KIIOUYEHHE Ha CllydauTe Ha MPEAOCTaBsSHE Ha JIEKAPCTBEHU MPOAYKTH
JTUPEKTHO HA HACEIIEHUETO.

78. (U3m. — JIB, Op. 84 ot 2018 r., B cuita 6 Mecena ciies] myOIMKyBaHe Ha ChOOIICHUETO o Wi. 82, maparpad
3 ot Permament (EC) Ne 536/2014) "VdacTHUK" € y9aCTHUK 10 CMUCHJIa Ha 9. 2, maparpad 2, Touka 17 ot
Pernament (EC) Ne 536/2014.

79. (Ot™. — 1B, Op. 84 oT 2018 1., B crita 6 Meceria cief myOJuKyBaHe Ha ChOOIICHUETO 110 wi. 82, maparpad
3 ot Pernmament (EC) Ne 536/2014).

80. "®dapmaxores" e COOPHHK C YTBBPIACHH CHEIM(HUKAIMK ¥ CHOTBETHH W3WCKBAaHHA BBHB BPB3Ka C
MPOM3BOJCTBOTO, HM3MHUTBAHETO, CHXPAaHSBAHETO M 0003HAUABAaHETO Ha AKTHUBHM BEIIECTBA, MOMOIIHU
BEIIECTBA, JIeKapCTBEHH (JOPMH, MaTEpPHUaIH 32 ONAKOBKH U ChCTABHU YaCTH Ha JIEKaPCTBEHUSI TPOAYKT.

81. "®apmakorneiitHa perenTypa’ e mpeAnrucaHue 3a JeKapCTBEH MPOIAYKT, H3TOTBEH B allTeKa M0 PerenTypa
OT jeiicTBamIa (hapMaKornes: ¥ MpeAHa3HauYeH 3a IPEeJOCTaBsHE Ha NAlMEHTUTE B ChIIATa anTeKa.

8la. (Hosa - /1B, Op. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r., u3zm., 6p. 102 ot 2012 1., B cuna ot 2.01.2013 1.)
"@anmmmdurrpaH JIeKapcTBeH NPOAYKT" € BCEKH JIEKApCTBEH MPOIYKT, TPH KOKUTO ca MpeICTaBEHN HEBSIPHO:
a) HETOBaTa WACHTUYHOCT, BKIIFOUNTEITHO TAHHUTE BHPXY IMbPBUYHATA FIIM BTOPUYHATA MY OTIAKOBKa, UMETO
My WM ChABPKAHUETO IO OTHOIIEHHE Ha KOSTO U J1a € OT HETOBUTE CHCTABKHM, BKIIOYHTEIIHO IOMOLIHUTE
BEIIECTBA, ¥ KOJMYECTBOTO Ha aKTUBHOTO BEIIECTBO B JI030Ba €IMHUIIA;

0) HETOBUSAT U3TOYHUK, BKIFOYUTEITHO IPOU3BOIUTENAT MY, IbP)KaBaTa, B KOSITO € POU3BENICH, IbpiKaBaTa, B
KOSITO € MTyCHAT Ha a3apa, Wik NPUTEeKATeIAT Ha pa3pelleHHeTo My 3a ynorpeda, uiu

B) XPOHOJIOTHSATA, BKIIOUUTEIHO 3alMCUTE U JJOKYMEHTHTE, CBbP3aHU C U3I0JI3BaHaTa BEpHra Ha I0CTaBKa.
He ce cmsra 3a pammmdunrpan gexapcTBEeH MPOIYKT TaKbB C HEMPETHAMEPEHO IOIMYCHATH OTKJIOHEHHS B
Ka4ecTBOTO, KaKTO W JIEKAPCTBEH MPOJYKT, KOWTO € IMyCcHAaT Ha Ma3apa B HapylIeHHE Ha TpaBara Ha
WHTEJICKTyalHaTa COOCTBEHOCT.

82. "XomeomaTuyeH JEKAPCTBEH NPOAYKT" € JIEKAPCTBEH NPOAYKT, MPUTOTBEH OT BEUIECTBA, HAPUYAHU
XOMEOTAaTHYCH M3TOYHHK, CHIIIACHO MPOM3BOJCTBEHHUTE Mpolleaypu Ha EBporeiickata dapmakornes, a mpu
JIUIICA HA TaKKWBa - ChIIIACHO HAllMOHANHATA (hapMaKoriesl Ha JbpKaBa WICHKA.

83. "llena, u3umncieHa Ha 0a3a pe)epeHTHA CTOMHOCT" € IieHaTa, 0Opa3yBaHa 3a BCEKH JICKAPCTBEH MPOIYKT,
BKitOueH B [l03WTHBHUS JIeKapCTBEH CHHCHK, M3YUCIIEHA Ha 0a3a ompenereHara peepeHTHa CTOMHOCT 3a
neuHUpaHa JTHEBHA J103a WK TepareBTHYEH KypC.

84. (Otm. — JIB, 0p. 84 ot 2018 1., B crita 6 Mecena ciiel] myOJIMKyBaHe Ha ChOOIICHUETO 110 Wi. 82, maparpad
3 or Permament (EC) Ne 536/2014).

85. "3noynorpeba ¢ JeKapcTBEHU MPOAYKTH'" € MOCTOSHHA WM €NM30AMYHA NpeAHaMepeHa MpPeKOMepHa
ynorpe0a Ha JISKapCTBEHHU HPOAYKTH, IPUAPYKEHA C BPEIHU (PU3NUCCKH UM IICUXOJIOTHUSCKU SPEKTH.

86. (Hosa - /IB, 6p. 41 ot 2009 t., B cuna ot 2.06.2009 r.) "Kbppmauera" ca gemna oy 12 mecena.

87. (Hoga - JIB, 6p. 41 ot 2009 1., B cuna ot 2.06.2009 r.) "Xpanu 3a kbpMaueTa" ca XpaHu, IpeaHa3HAYCHU
3a crienuuyHa XpaHUTENHA yrnoTpeba OT KbpMaueTa B MEepHo/a Ha IIbPBUTE MM MeECeld, KOMUTO CaMHu ca
JOCTaThbUHU Jia 3aJ0BOJIAT XPaHWUTEIHUTE HYXIW HA TEe3M KbpMmayera 10 MOMEHTa Ha BBBEXIaHE Ha
MTOIXOJIATIIA JOITBIHATEIIHA XPaHa.

88. (Hoga - /IB, 6p. 41 ot 2009 1., B cuia ot 2.06.2009 r.) "[Ipexonnu xpaHu" ca XpaHu, MpeIHA3HAYECHN 3a
cnenupuIHa XpaHUTEIHA yroTpebda oT KbpMadeTa MPpH BBEXKIAHETO Ha TOAXO/ISIIA JIOMbIHUTEIHA XpaHa 1
KOUWTO TIPEACTaBIABAT OCHOBHATA T€UHA XpaHa OT MIPOTPECUBHO YBEIMYABAIIOTO C€ pa3HOOOpas3re Ha XpaHHUTe
MIpH T€3U KbpMaveTa.

89. (Homa - IB, 0p. 12 ot 2011 1., B cuna ot 8.02.2011 r.) "[Ipomsira tum [A" e npoMmsiHa ¢ MUHUMAIIHO
BB3JIEHCTBUE WIN O€3 BB3JIEHCTBHE BBPXY KadeCTBOTO, OE€30IACHOCTTA W €(PUKAaCHOCTTa Ha ChOTBETHHUS
JIEKapCTBEH MPOAYKT.

90. (Hosa - /IB, 0Op. 12 ot 2011 r., B cuna ot 8.02.2011 r.) "[Ipomsna tum IB" e nmpomMsHa, KOATO HE € HUTO
tun [A, aHuTO IpoMsHa T 11, HUTO pasmupsBaHe HAa 00XBaTa Ha pa3perieHNeTo 3a yroTpeoa.

91. (Hosa - /IB, 6p. 12 ot 2011 1., B cuna ot 8.02.2011 r.) "IIpomsna tun II" e npomsiHa, KOATO HE ce SBsIBa
pasmmpsiBaHe Ha 00XBaTa Ha pa3pelIeHUeTo 3a yrnorpeda W KOATO MOXE J]a UMa ChILECTBEHO Bb3/ICHCTBHE
BBPXY Ka4eCTBOTO, 0€301MacHOCTTa WITH e(hUKACHOCTTA Ha ChOTBETHHS JIEKAPCTBEH MPOIYKT.

92. (Hosa - /1B, Op. 102 ot 2012 1., B cuna ot 21.12.2012 r.) "/lenerupan axt" € akT 1o cMUchIa Ha wi. 290
ot Jlorosopa 3a pyHkuronupaneto Ha EBponelickus cbio3.

§ 2. HaumenoBanueto Ha MAJI ce n3nucBa Ha JlaTUHUIIA, KakTo ciieapa: "Bulgarian Drug Agency".

§ 3. MUHHCTEPCKHUAT CHBET ONPEAEIIS yCIOBUATA U pea 3a HabaBsHE, ChXpaHsIBaHe U OOHOBSIBaHE
Ha JIEKapCTBEHUTE MPOAYKTH, ChbXpaHABaHU OT J[bprkaBHa areHuus "Jlbp:kaBeH pe3epB U BOCHHOBPEMEHHU
3amacu’.
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§ 4. (dom. — JIB, Op. 18 or 2014 r.) To3u 3akoH BbBeXkaa pasnopeaoure Ha Jupextusa 2001/83/EO
Ha EBpornefickus mapmamenT u CbBeTa 3a yTBbp)KJaBaHe Ha Kogekc Ha OOIIHOCTTA 3a JIeKapCTBEHHU MPOAYKTH
3a XyMaHHa ynoTpe0a, nocienHo uaMeHeHa ¢ Jlupexkrusa 2004/27/EO na Esponeiickus mapnamenT u ChBeTa,
u Ha [lupextuBa 2012/26/EC Ha EBponeiickust mapnamenT u Ha CbBeTa oT 25 oktomBpu 2012 1. 3a n3MeHeHne
Ha Jlupextrra 2001/83/EO no otHOmEeHue Ha (papmakoigornaHaTa oaurenaoct (OB, L 299/1 ot 27 okToMBpH
2012 1.).

§ 5. CpokoBeTe 3a 3amIUTa Ha JAHHUTE 32 peepeHTHHU JIEKAPCTBEHH MPOAYKTH C€ MpUiarar
chriacHo pasnopeadure Ha Wwi. 89 ot Permament (EO) Ne 726/2004 na EBpomneiickus napiamenT u CbBeTa U
1. 2 ot upektuBa 2004/27/EO na EBpomneiickus mapiameHnT u CrBera.

§ 5a. (Hos - 1B, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 30.09.2011 r.) (1) (M3m. - IB, 6p. 102 ot 2012 1., B
cwia ot 1.04.2013 r., 6p. 85 ot 2017 r.) MUHUCTEPCTBOTO Ha 3/IpaBeola3BaHeTo, HallMOHAIHUAT CHBET 1O
IEeHH W peuMOypcHupaHe Ha JIEKapCTBEHHTE NPOAYKTH, V3MbIHUTENHATA arcHIUs IO JieKapcTBara W
PETHOHATHUTE 3IPABHU UHCIICKIIMK OCUTYPSIBAT BH3MOXKHOCT 32 MPEIOCTABSIHE HA WH(pOPMAIUS U PUSMaHe
Ha 3asBJCHUS U JOKYMEHTH IO TO3HM 3aKOH II0 €JIEKTPOHEH IbT NPH YCIOBUATA M IO pela Ha 3aKkoHa 3a
CJICKTPOHHUS IOKYMEHT U €JICKTPOHHHUTE YAOCTOBEPUTEIHH YCIYTH M 3aKOHA 32 EIEKTPOHHOTO YIIpaBJICHUE.
(2) IlpenocTapsiHeTo Ha wH(pOpPMANKS M MIPHEMAaHETO Ha 3asBIEHUS W JOKYMEHTH IO €IEKTPOHEH MBT Ce
HU3BLpPIIBAT CJICO OCUTYpsABAaHC Ha CBHOTBCTHUTC TCXHHUYCCKHM KW OpPraHU3allMOHHH YCJIOBUA, KAKTO M Ha
CHOTBETHUTE MPOTPAMHHU MPOTYKTH.

§ 56. (Hoe — /JIB, Op. 67 or 2020 r.) 3a HeypeIeHHUTE C TO3W 3aKOH CIy4daW Ce€ Tpuiiarar
pasmnopeaduTe Ha AIMUHUCTPATUBHOIIPOLIECYATHUS KOJIEKC.

INPEXOJHH U 3AKIIOYUTEJHU PA3ZITIOPE/IBA

§ 6. 3aKOHBT 3a JIeKapCTBATA U ANITEKUTE B XyMaHHaTa MeaunuHa (00H., JIB, 6p. 36 ot 1995 r.; Op.
61 ot 1996 1. - Pemmenne Ne 10 na Konctutymmmonaus cbx ot 1996 1.5 uzm., 6p. 38 ot 1998 1., 6p. 30 ot 1999
r., 0p. 10 ot 2000 1., 6p. 37 oT 2000 1. - Pemenue Ne 3 Ha Korcruryrmonnus cpx ot 2000 .5 u3Mm., 6p. 59 ot
2000 r., 6p. 78 ot 2000 1. - Pemenue Ne 7 na Koncturyumonnus ¢s ot 2000 r.; u3Mm., Op. 41 ot 2001 r., Op.
107 u 120 ot 2002 r.; momp., 6p. 2 ot 2003 T.; u3Mm., Op. 56, 71 1 112 o1 2003 r., 6p. 70 1 111 ot 2004 1., Op.
37, 76, 85, 87, 99 u 105 ot 2005 r., 6p. 30, 31, 34, 75 u 105 ot 2006 T.) ce OTMEHs, C U3KIIIOUEHUE Ha
pasmopenbara Ha wi. 10, an. 2, KosATO ce mpuiIara 3a CpoK J0 €IHa TOAMHA OT JCHs Ha BIM3aHETO B CHJIA Ha
TO3H 3aKOH.

§ 7. (1) Pazpemiennsra 3a ynorpeda Ha IeKapcTBEHH NPOIYKTH, U3JaleHH 10 BIM3aHETO B CHJIA HA
TO3M 3aKOH I10 HallMOHAJIHA MpOLeaypa, KOUTO Ca pa3pelieHd W B AbPKaBUTE YWICHKH IO LEHTpaIu3upaHa
MpoLeaAypa, ce MpeKpaTaBar, cuutano ot 1 auyapu 2007 r.
(2) Pazpemenusita 3a ynorpeba Ha JIeKapCTBEHU NPOAYKTH, U3aICHH 0 BIM3aHETO B CHJIa HA TO3H 3aKOH I10
HalMOHAJHA MPOLEeNypa, Ce MPUBEXKAAT B CHOTBETCTBUE C M3UCKBAHUATA MY KbM JaTaTa Ha IIOJHOBSIBAHETO
uM.
(3) Paspemenusita 3a ynotpeda Ha JIeKapCTBEHH MIPOYKTH, KOMTO Momnaaar B ooxsara Ha Perimament (EO) Ne
726/2004 na EBponeiickus napiaameHT u CbhBeTa U ca pa3pelleHH 3a yrorpeda 1o pea Ha OTMEHEHHUs! 3aKOH
3a JieKapcTBaTa M alTeKWTe B XyMaHHaTa MEIUIIMHA KaTO CBIIECTBEHO IMOJOOHHM MPOAYKTH, HO HE ca
paspelenu 3a ynorpeba B EBponelickus ch103 10 IIEHTpaIU3UpaHa mpoleaypa, ce MpeKpaTsBar.
(4) JlexapcTBeHHTE IPOAYKTH, pa3pellieHHt 3a ynoTpeda B EBponeiickus cbhio3 1o IeHTpaTu3upaHa npoLeaypa,
YHETO HAIIMOHAJIHO pa3pelleHue 3a ynorpeda e mpekpaTeHo 1o pena Ha ai. 1, Morar aa 6bAaT NpoJaBaHu Ha
Tepuropusara Ha PermyOnmka brirapus B ONTakOBKY 1 € IMCTOBKU B ChOTBETCTBHE C MTPEKPATEHOTO HAIIMOHAITHO
paspelienue 3a yrnorpeba, 3a CpoK He IMO-IbIIBl OT €HA TOJIMHA OT JaTaTa Ha MPEKPaTSIBaHETO MY.

§ 8. (1) YTBBpACHHTE NpeAEIHN LIEHH M PErHCTPUPAaHUTE LIEHH TI0 pella Ha OTMEHEHUs 3aKOH 3a
JIeKapcTBaTa M anTeKWTe B XyMaHHaTa MEIHIIMHA Ha JIEKapCTBEHW MPOIYKTH, pa3pelieHd 3a ymnoTpeda B
EBponelickust cbi03 10 LEHTpaJIM3UpaHa IPOLEAYpa, YMETO HALMOHAJIHO paspelleHue 3a ynorpeba e
MIpeKpaTeHo Mo pena Ha § 7, a. 1, ocTaBar B cuila B CPOK J0 €/1Ha TOAMHA OT JaTaTa Ha MIPEKPaTIBAHETO MY.
(2) YTBBpACHUTE MPEACTHH LIEHH U PETUCTPUPAHUTE LICHH 110 pela Ha OTMEHEHHUs 3aKOH 3a JIeKapcTBaTa U
anTeKUTe B XyMaHHAaTa MEWIIMHA HA JEKapCTBEHHU MPOIYKTH, U3BBH TE3H 110 ajl. 1, OCTaBaT B CHJIa B CPOK /IO
31 nekemBpu 2007 r.
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§ 9. (1) 3asBneHmsiTa 3a paszpenicHHE 3a ymoTpeda, MOMHOBSIBaHE, MPOMSIHA Ha H3IAJACHO
paspelieHue, oAaICH! JI0 BIM3aHETO B CHJIA HAa TO3M 3aKOH, CE Pa3rIek AT U MPHUKITIOYBAT TPU YCIOBHATA U
o pejia, IPeABUICHU B HETO.

(2) Tloganenute 3asBiIeHUS U JOKYMEHTAIIUS 3a pa3pellaBaHe 3a ynorpeda Ha JIeKapCTBEHU MPOYKTH, KOUTO
Momajatr B oOXBaTa Ha TMpoleaypara mo wi. 74, ChbOTBETHO MO WI. 75, ce MPUBEXKIAT B CHOTBETCTBHE C
W3UCKBAHUATA HA TO3M 3aKOH B CPOK JIO TPU MEcella OT BIU3aHETO My B CHJIA.

(3) Koraro B cpoka 1o an. 2 3asBJICHHETO U JOKYMEHTAIUATA IO ajl. 2 HE ca MPUBEJCHU B ChOTBETCTBUE C
W3UCKBAHUATA HA TO3U 3aKOH, MPOIEAypaTa Mo pa3rIekKIaHETO UM ce TIPEKpaTsBa.

§ 10. (1) KiiuHHYHHATE M3MUTBAHMS, PA3PEIICHH 10 BIM3aHETO B CHUJIA HA TO3M 3aKOH, CE IOBBPIIIBAT
IO JTOCETaIHUS Pejl.
(2) 3asBreHusTa 32 NMPOBSXKIAHE HA KIMHUYHO W3MUTBAHE Ha TepuTopusra Ha PemyOnmka bbarapus ce
MOJIABAT, Pa3rIeKIAT M MPUKIIOYBAT NP YCIOBUATA U MO PeJia Ha TO3W 3aKOH, CJIe]] BIU3aHETO B CHJIA Ha
HapenOara mo wi. 82, an. 3.
(3) 3asBneHMATA 32 MPOMEHU B PA3pPCIICHU KIWHUYHU W3MUTBAHUA, MTOJAJCHU 10 BIM3aHE B CHJIA HAa TO3U
3aKOH, C€ Pa3rekKIaT ¥ NPUKITFOYBAT MIPH YCIOBUSATA U 10 PeJia, MPEABUICHH B HETO.

§ 11. 3asBneHus 3a M3JaBaHe Ha pa3pellcHHs 3a MPOU3BOJCTBO M 3a THPrOBHS Ha €IpO C
JICKApCTBEHU MPOAYKTH, MMOJAJACHH J0 BIM3AHETO B CHJIa Ha TO3W 3aKOH, C€ Pa3TiIekaaT U MPUKIIOUBAT MIPH
YCIIOBHSATA U TIO pe/ia, MPEIBUICHH B HETO.

§ 12. (1) IlpousBomuTenuTe Ha JIEKapCTBa, MOJYUIIIN pa3pelieHue 3a MPOU3BOACTBO 10 pe/ia Ha
OTMEHEHHs 3aKOHa 3a JIeKapcTBaTa M alTeKUTe B XyMaHHaTa MEIUIMHA, IPUBEXKIAT MPOU3BOJICTBEHATAa CH
JICHHOCT B CHOTBETCTBUE C M3MCKBAaHUITA HA TO3HM 3aKOH 110 OTHOIICHHE HA KBaTH(DUIUPAHOTO JUIIE 1O Il
148, 1. 2 B CpOK TpH Mecela OT BIU3aHETO B CUJIA HA TO3U 3aKOH.

(2) 3aBapeHuTe KbM BIM3aHETO B CHJIa HAa TO3M 3aKOH NMPOU3BOJUTENN OCHILECTBSIBAT JEHHOCTTa CH BbH3
OCHOBA Ha M3JIaJICHUTE UM [0 pe/ia Ha OTMEHEHMs 3aKOH 3a JIeKapcTBaTa U alTeKUTe B XyMaHHAaTa MeAMIIMHA
paspereHus..

§ 13. (1) JInmara, momy4dminm pa3pelieHre 3a ThproBUs Ha e/Ipo C JIEKapCTBa IO pella Ha OTMEHEHHS
3aKkoH 3a JICKapCTBAaTa W AlITCKUTEC B XyMaHHATa MCIUIIMHA, MPUBCKIAT ILGP'IHOCTTa CH B CBOTBCTCTBUEC C
U3UCKBAHMATA HA TO3U 3aKOH B CPOK 710 12 Mecela OT BIU3aHETO My B CHJIA.
(2) o u3naBaHe Ha pa3pelleHUe 3a THProBUS Ha €pO C JEKAPCTBEHU NPOLYKTH IO pella Ha TO3U 3aKOH, HO
HE [I0-KbCHO OT U3THYaHE Ha CpoKa IO ail. 1, nunara o an. 1 ockliecTBsABaT AEHHOCTTAa CU Bb3 OCHOBA Ha
W3JIaZICHOTO TI0 peja Ha OTMEHEHHs 3aKOH 3a JIEKapcTBaTa U alTeKWTe B XyMaHHAaTa MeIWIIMHA pa3pelieHne
3a THPrOBHS Ha €APO C JICKapCTBa.
(3) C nzpaBaHeTo Ha pa3pelleHHE 32 THProBHA Ha €ApO C JIEKAPCTBEHHW HMPOIYKTH IO PeAa Ha TO3M 3aKOH,
CBHOTBETHO C M3THYaHE Ha CpOKa 0 ajl. 1, M3[aJeHOTO MO pella Ha OTMEHEHMs 3aKOH 3a JIeKapcTBaTa U
anTeKUTe B XyMaHHATa MEIMIMHA pa3pelIeHue 3a THPTOBHSI Ha €O C JIEKapCTBa ce MpeKpaTsBa.

§ 14. (1) JInuaTa, noyuymay pa3pemieHne 3a ThProBUs Ha eIpo C JISKapCTBa IO pesia Ha OTMEHEHUS
3akoH 3a JICKapCTBaTa W allTCKUTC B XyMaHHAaTa MEAWIIMHA, MOraT Ja OCHUICCTBABAT BHOC HaA JICKAPCTBCHU
MPOAYKTH Ha TepuTopusaTa Ha PemyOnnka beirapust ot TpeTu IbpKaBU Bb3 OCHOBA Ha TOBA pa3pelIeHUE JI0
NOJTyYaBaHe Ha pa3pelieHne 3a BHOC IO Peia Ha TO3U 3aKOH, HO He I0-KBCHO OT 12 Mecela OT BIM3aHeTO My
B CHJIA.

(2) B enHOMeceueH CpoK OT BIM3aHETO B CHJIa Ha TO3W 3aKOH Jnnata 1o ain. 1 noxasar B MAJI yBenomienue
3a JIMIETO, KOETO IIe M3BJIHsABA (PYHKIUHTE Ha KBATM(HUIMPAHO JIKIE IT0 CMUCHIa Ha wi. 161, am. 2, 1. 1.

§ 15. CpokbT Ha JAeiicTBHE Ha pa3pelIeHHsATa 3a ThPrOBHA HA €ApO C MEIUIMHCKH H3JENHs,
W3JIaZICHN TI0 peia Ha OTMEHEHHUs 3aKOH 3a JeKapcTBaTa U alTeKUTe B XyMaHHaTa MEAMIIMHA, C€ YAbJDKaBa
ciry>kebno 1o 31 gexempu 2007 r.

§ 16. (1U3m. - 1B, 6p. 19 ot 2008 1., oT™., Op. 71 oT 2008 ., B cuna ot 12.08.2008 r.).

§ 17. (1) 3aBapeHuTe 70 BIM3aHETO B CHJIA HA TO3W 3aKOH JIPOTEPHH OCHIIECTBABAT IEHHOCTTA CH
Bb3 OCHOBA Ha M3/IaJICHUTE UM YJOCTOBEPEHHS I10 pe/ia Ha OTMEHEHHUS 3aKOH 3a JISKapCTBaTa M alTeKUTe B
XyMaHHaTa MEUIIHHA.
(2) 3asiBneHus 3a U3/1aBaHE HA YIOCTOBEPEHHUS 32 PETUCTPAIINS Ha APOTePUH, TIOAAICHHN JIO BIM3AHETO B CHJIA
Ha TO3U 3aKOH, CC€ pa3rjICkKaaT U NPUKIIIOYBAT IIPpU YCIIOBUATA U 110 p€aa, NPpECABUACHU B HETO.

§ 18. (1) (U3wm. - IB, 6p. 71 or 2008 r., B cuna ot 14.04.2008 r., 6p. 10 ot 2009 r., B cuia ot
29.01.2009 r.) [To3UTUBHHAT JIEKapPCTBEH CIUCHK MO TO3U 3aKOH ce M3paboTBa Mo peaa, NPeABUICH B HETO, U
Biu3a B cwia Ha 31 mapt 2009 r.
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(2) (U3m. - JIB, 6p. 71 oT 2008 1., B cruta ot 14.04.2008 r.) Jlo BimM3aHETO B CHJla HA CTUCHKA 110 aj. 1 meficTBarg
[lo3uTtHBeH nekapcTBeH cUChK € [I03NTHBHUAT TeKapcTBEH CHCHK, MpueT ¢ Hapenbata 3a onpenensHe Ha
MO3UTUBEH JIEKapPCTBEH cMCHK B Pemybmnuka bearapus (o6H., AB, 6p. 113 ot 2003 r.; u3m., 6p. 18 ot 2004
r., 0p. 4 or 2005 1. u Op. 8, 107 1 112 ot 2007 1.).

(3) (Homa - /1B, 6p. 71 ot 2008 1., B cuma ot 14.04.2008 1., u3Mm., 6p. 23 ot 2009 r., B cmia ot 30.03.2009 r.)
B nmBymeceueH cpok ciiex BIM3aHETO B CHJIA HA CIIHCHKA MO al. | M3MBIHUTENNTE HA MEIUIIMHCKA TIOMOIIL
npennuceaT 1 H30K 3annaiua nekapcTBeHUTE MPOAYKTH ChIUIacHO jJekapcTBeHus cnuchk Ha H30K, npuer ¢
Pemrenne No PJI-YC-04-127 ot 27 nekemBpu 2007 T. 3a omnpezessiHe YCIOBHATA, HA KOHTO TpsiOBa na
OTTOBAPSAT U3ITBIHATENINTE HAa MEIUIIMHCKA TTOMOIII, PEJIa 33 CKIIFOYBAHE Ha JIOTOBOPUTE C TSIX U JPYTH YCIOBUS
o ui. 55, an. 2, 1. 2,4, 6 1 7 oT 3aKoHa 3a 3ApPaBHOTO OCUTYPsSIBAHE.

§ 19. (1) B cpok mo Tpu Mecena OT BIH3aHE B CHJIa HA TO3H 3aKOH:
1. MUHHCTEPCKHUAT CHBET M3MEHS U JOIMBJIBA Y CTPONCTBEHUS MPABIIIHUK Ha V3MBIHUTETHATA arcHITUS 110
JIeKapcTBaTa B CbOTBETCTBHE C TO3U 3aKOH;
2. MUHHCTBPBT Ha 3[jpaBeona3BaHeTo n3JaBa Hapeadara 1o wi. 82, ai. 3.
(2) B cpok mo 6 Meceria OT BIM3aHE B CHJIa HA TO3H 3aKOH MHUHHCTEPCKHST CHBET IIpHEeMa M MUHUCTBPBT Ha
3/IpaBeolla3BaHETO W3/IaBa IPYTUTEe HOPMATHBHH aKTOBE 110 TIPUJIATAHETO HA 3aKOHA.

§ 20. Crnen n3TMyaHe Ha TBPBUTE JIBE TOJIMHU OT MaHAaTa Ha WICHOBETE Ha Komucuute mo 4wi. 103,
107, 259 u 261 mo xpeduii ce onmpenemnsT MOJIOBHHATA OT WIEHOBETE, YAWTO MAH/IAT Ce MMPEKPATSBa.

§ 21. (M3m. - [IB, 6p. 71 ot 2008 1., B cmma ot 12.08.2008 r.) B cpok 110 1BE TOAWHU OT BIIM3aHE B
cuia Ha To3u 3akoH MAJI npeanpuema HeoOXoauMuUTe ASHCTBUS 3a aKpeIUTHpPaHe Ha 1abopaTopusTa CH 3a
KOHTPOJI Ha JIEKAPCTBEHH MPOAYKTH W aKTHBHU BelllecTBa OT EBpomelcKus TupekTopar Mo KadyecTBOTO Ha
JIeKapcTBaTa M 37paBeola3BaHe.

§ 22. (B cuna ot 14.04.2008 r. - IB, 6p. 31 ot 2007 r.) B 3akoHa 3a 3/jpaBHOTO ocUrypsiBaHe (00H.,
B, op. 70 ot 1998 r.; u3m., 6p. 93 u 153 ot 1998 ., 6p. 62, 65, 67,69, 110 1 113 o1 1999 1., 6p. 1, 31 u 64
ot 2000 r., Op. 41 ot 2001 1., Op. 1, 54, 74, 107, 112, 119 u 120 ot 2002 r., 6p. 8, 50, 107 u 114 ot 2003 1.,
op. 28, 38, 49, 70, 85 u 111 ot 2004 r., 6p. 39, 45, 76, 99, 102, 103 u 105 ot 2005 ., 6p. 17, 18, 30, 33, 34,
59, 95 u 105 ot 2006 T., Op. 11 ot 2007 r., Op. 26 oT 2007 T. - Pemenue Ne 3 Ha KOHCTUTYIIMOHHUS ChJT OT
2007 r.) ce mpaBAT CICIHUTE U3MCHECHHUS:
1. B uin. 45:
a) anuuen 4, 5, 6 u 7 ce OTMEHAT;
0) anuHes 8 ce U3MEHS TakKa:
"(8) YcnoBusTa M peapT 3a 3aIUIalllaHe Ha JIEKApCTBEHW MPOAYKTH, BKIOYeHH B [103UTHUBHUS JeKapCTBEH
CHUCHK 10 WI. 262 oT 3aKoHa 3a JeKapCTBEHUTE MPOAYKTH B XyMaHHATa MEJUIIMHA, HA MEAUIIMHCKA U3AEITU
M Ha JUCTUYHM XpaHU 3a CIHEIUAIHA MEIUIIMHCKM IeH Ce YpPeXJaT C Hapemda HAa MHHUCTBhpa Ha
3/paBeona3BaHeTo."
2. B i 55, an. 2, T. 7 ce n3MeHS Taka:
"7. CHUCHIMTE C MEIUIIMHCKH M3CIMS U JUSTUYHU XPaHU 3a CICIHUATHH MEAWIMHCKU IS U IICHUTE, JI0
kouto H3OK HambIHO WM YacTMYHO TH 3alljialla; yCJIOBHUATA 3a MPEANHCBAHETO W IMOJyYaBaHETO Ha
JIeKapcTBaTa, MEIUITMHCKY H3IEHsI U JUSTUYHH XPaHH 32 CTICIUAIHA MEIUIIMHCKY T1eITH."

§ 23. B 3akoHa 3a jieucOHuTE 3aBeeHus (00H., JIB, Op. 62 ot 1999 r.; usm., Op. 88 u 113 ot 1999
r.; momp., op. 114 ot 1999 r.; u3m., 6p. 36, 65 u 108 or 2000 r.; 6p. 51 ot 2001 r. - Pemenue Ne 11 na
Kouncrurynuonnus cv ot 2001 1.; m3Mm., 6p. 28 u 62 ot 2002 1., 6p. 83, 102 u 114 ot 2003 1., 6p. 70 0T 2004
r., Op. 46, 76, 85, 88 u 105 ot 2005 r., 6p. 30, 34, 59 u 105 ot 2006 r.) ce MpaBAT CIEAHUTE TOTBITHEHHUS:
1. Bun. 17 ce cp3naBa an. 4:
"(4) B mmarHOCTUYHO-KOHCYNITATHBHHS IEHTHD MOTaT Ja C€ MPOBEXAAT KIMHUYHM W3MUTBAHHUS Ha
JIEKapCTBEHU NIPOAYKTH TI0 pejia Ha 3aKOHa 3a JIEKAPCTBEHUTE MPOJIYKTH B XyMaHHATa MEIUIMHA. "
2. B 4. 26 ce ch3maBa an. 4:
"(4) B nucnancepa Morar Jia ce IpoBeX/JaT KIMHUYHN M3MUTBAHUS HA JIEKAPCTBEHHU MPOIYKTH MO pela Ha
3aKoHa 3a JIEKapCTBEHUTE MPOAYKTH B XyMaHHATa MeIUIMHA. "

§ 24. B § 14 oT npexoIHATE W 3aKIIOYUTEIHATE pa3iope10N Ha 3aK0oHA 33 U3MECHEHHE Ha 3aKOHA
3a ChCJIOBHUTE OpPTaHW3aIlMM Ha Jiekapute u cromatonosute (B, 6p. 76 ot 2005 r.) ce mpaBsT cienHuTe
W3MEHEHUS U JOIbIHEHUS:

1. JloceraiHusT TEKCT cTaBa ajl. 1 U ce N3MEHs Taka:
"(1) UaauBuIyamHUTE W TPYMOBUTE MPAKTUKH 32 CTOMATOJIOTMYHA TTOMOII, CTOMATOJIOTUYHUTE U MEIUKO-
CTOMATOJIOTUYHUTE I[EHTPOBE, KOWTO Ca PErHCTPHpPaHH KaTO THProBIHM MO THPTrOBCKHUS 3aKOH WM KaTo
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KOOIlepaliy o 3aKoHa 3a KOONEpaLuUTe, IPUBEKAAT HAMMEHOBAaHUATA CH B CHOTBETCTBHE C § 2 OT TO3H
3aKOH W BITMCBAT NPOMSHATa B THPTOBCKUS peructhp, peructsp BYJICTAT u B ChOTBETHUS peruoHajicH
LIEHTHP 10 37paBeona3BaHe B cpok 110 31 gexemspu 2007 r."

2. Cp3naBar ce an. 2,3 u 4:

"(2) UnauButyamHUTE MMPAKTHUKHU 32 CTOMATOJIOTHYHA TTOMOIII, KOUTO HE Ca PErHCTPUPAHH KaTO ThPTOBIH IO
TBProBekust 3aKOH, NPUBEKAAT HAUMEHOBAHUATA CH B CHOTBETCTBHE C § 2 OT TO3M 3aKOH M BIIMCBAT
npomsiHaTa B peructbp bYJICTAT u B chOTBETHHUS perHoHaNIeH LIEHTHP 110 3/1paBeola3BaHe B CpOKa 1Mo ai. 1.
(3) BoucBanero Ha mpoMmsiHaTa Ha HAUMEHOBAHMETO 3a NMPAKTUKUTE U LEHTPOBETE 10 ajl. 1 B THPrOBCKUSA
peructbp u peructbp BYJICTAT ce n3BbpIBa, KaKTo CIIeIBa:

1. no 1 toxmu 2007 r. - mo pena Ha THProBckusa 3aKOH, 3aKOHA 3a KOOIEpAaLMUTE U 3aKOHa 3a PETUCTBP
BYJICTAT;

2. ot 1 rom 2007 1. - 0 pena Ha 3aKoHa 3a ThPTOBCKUS PETHCTHD.

(4) AbprkaBHU TakCcH 3a BIIMCBaHE HA IPOMEHHTE 110 aj. | u 2 He ce gpiokat.”

§ 25. B 3akoHa 3a maTeHTHTE U PErHCTpalysITa Ha None3HuTe Moaenu (06H., 1B, 6p. 27 ot 1993
T.; m3M., 83 o1 1996 1., Op. 11 oT 1998 1., 6p. 81 0T 1999 1., 6p. 45 11 66 0T 2002 1., O6p. 17, 30 1 64 0T 2006 T.)
B wI. 20 T. 7 ce OTMeHs.

§ 26. B 3akoHa 3a chCI0BHATA OpraHu3alys Ha MarucTbp-papmarieBtute (00H., JIB, Op. 75 ot 2006
T.; m3M., 6p. 105 o1 2006 T.) B win. 5 1. 9 ce u3meHs Taka:
"9. naBa cTaHOBHUIIA 32 OTKPUMBAaHE HAa anNTEeKW chIWacHO wi. 228, an. 1, T. 9 oT 3akoHa 3a JIEKAPCTBEHUTE
MPOJYKTH B XyMaHHaTa MeuluHa."

§ 27. B § 1, . 7 or mombJHUTENHATa pa3mopenda Ha 3akoHa 3a MHTErpallyds Ha Xoparta ¢
yBpexxaaaus (00H., B, 6p. 81 ot 2004 r.; u3m., Op. 28, 88, 94, 103 u 105 ot 2005 r., 6p. 18, 30, 33, 37, 63,
95, 97 u 108 ot 2006 r.) U3peyeHnue BTOPO ce€ M3MEHS Taka: "MeIUIMHCKUTE W3ACNUi HE Ca TOMOIIHU
CPEICTRA, MPUCIIOCOOJICHUS ¥ ChOPBIKEHUs ",

§ 28. B 3akona 3a aknu3uTe U NaHBUHUTE CKIaaoBe (00H., JIB, 6p. 91 ot 2005 r.; u3m., 6p. 105 ot
2005 r., 6p. 30, 34, 63, 81, 105 u 108 ot 2006 r.) B wi. 22, an. 3, T. 2 gymuTe "3aKoHa 3a JIEKapcTBaTa U
anTEeKUTEe B XyMaHHAaTa MEJMIIMHA" c€ 3aMEHAT ChC "3aKoHa 3a JICKAPCTBEHUTE MPOJAYKTH B XyMaHHaTa
MeauimHa".

§ 29. B 3akonHa 3a TeHeTHYHO MoaudUIpaHu oprannzMu (00H., /IB, 6p. 27 ot 2005 r.; u3m., Op.
88 u 99 ot 2005 r., Op. 30 oT 2006 r.) B wi. 2, an. 2, T. 3 nymure "3aKoHa 3a JIEKAPCTBATA U ANITCKUTE B
XyMaHHATa MEUITMHA" c€ 3aMEHSAT Che ""3aKOHa 3a JIEKAPCTBEHUTE MIPOAYKTH B XyMaHHATa MEIHUIIIHA".

§ 30. B 3akona 3a 3amuTa Ha otpedutenute (00H., [AB, 6p. 99 or 2005 r.; u3m., 6p. 30, 51, 53,
59, 105 u 108 ot 2006 1.) B wn. 186, an. 2, 1. 4 nymute "3aKoHa 3a JeKapcTBaTa U anTeKUTe B XyMaHHATa
MemuIrHA" ce 3aMEHST ChC "3aKOHA 3a IEKAPCTBEHUTE MPOIYKTH B XyMaHHATa MEAHUITIHA" .

§ 31. B 3akona 3a 3apaBeto (00H., JIB, 6p. 70 ot 2004 r.; u3m., Op. 46, 76, 85, 88, 94 u 103 ot 2005
r., op. 18, 30, 34, 59, 71, 75, 81, 95 u 102 ot 2006 r.) ce mpaBAT CICTHUTE U3MECHEHUS:
1. B un. 4 nymute "3akoHa 3a JiekapcTBaTa U alTeKUTe B XyMaHHAaTa MEAWIIMHA" ce 3aMEHST ChC "'3aKOHa 3a
JIEKapCTBEHUTE MPOIYKTH B XyMaHHAaTa MEAUIIMHA " .
2. B un. 21, an. 3 gymure "3akoHa 3a JIeKapCTBAaTa U aNTEKUTE B XyMAaHHATa MEAMIIMHA" CE€ 3aMEHAT ChC
"3akoHa 3a JJeKapCTBEHUTE MPOAYKTH B XyMaHHATa MeIUIIMHA" .

§ 32. B 3akoHa 3a KOHTPOJ BBPXY HAPKOTUYHUTE BEIECTBA U TIpeKypcopute (00H., 1B, 6p. 30 ot
1999 r.; u3m., 6p. 63 ot 2000 1., O6p. 74, 75 1 120 ot 2002 1., Op. 56 oT 2003 T., Op. 76, 79 1 103 ot 2005 .,
op. 30, 75 u 82 ot 2006 T.) ce MpaBAT CIASIHUTE H3MECHEHUS:
1. B an. 32, an. 3 mymute "3akoHa 3a JieKapcTBaTa W aNTEKUTE B XyMaHHATa METUITMHA" CE 3aMEHST ChC
"3akoHa 3a JIeKapCTBEHUTE MPOAYKTH B XyMaHHATa MeIUIIMHA" .
2. Bun. 33, an. 1, 1. 1 nymute "3akoHa 3a JeKapcTBaTa U alTEKUTE B XyMaHHATa MEAMLIMHA" CE 3aMEHSIT ChC
"3akoHa 3a JeKapCTBEHUTE MPOAYKTH B XyMaHHATa MeIUITNHA".
3. B un. 34 cnen mymarta "uznmaBat" gymute "Ha MarucThp-hapMarieBT" ce 3aamdaBar.
4. B un. 39, an. 2 nymute "ui. 55, T. 2 oT 3aKOHa 3a JeKapcTBaTa U alTEKUTE B XyMaHHaTa MeAUIMHA" ce
3amensT ¢ "wi. 197, 1. 2 oT 3aKoHa 3a IEKapCTBEHNUTE MPOIYKTH B XyMaHHATa MEAUITHHA" .
5. B un. 44a an. 3 ce ormeHs.
6. B un. 446 nymute "Maructbp-papmanesT,” ce 3anudaBar.
7. B § 1, 1. 14 ot nombaHUTENHATa pasnopenda gymure "3akoHa 3a JIeKapcTBaTa M aNTeKUTE B XyMaHHATa
MenuIHA" ce 3aMEHST Che "3aKOHA 3a IEKAPCTBEHNUTE MTPOIYKTH B XyMaHHATa MEAUITHHA" .
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§ 33. B 3akoHa 3a KpbBTa, KpBBOAAPSIBAHETO U KphBOMIpenuBaneTo (00H., /1B, 6p. 102 ot 2003 T.;
mM., 6p. 70 ot 2004 r., 6p. 30 m 65 ot 2006 T.) B wi. §, aim. 4 gymute "3aKoHA 3a JIEKAPCTBATA U alTCKUTE B
XyMaHHATa MeUIMHA" ce 3aMEHST ChC ""3aKOHa 3a JIEKAPCTBEHUTE MIPOAYKTH B XyMaHHATa MEAUIIMHA".

§ 34. B 3akona 3a onasBane Ha okoiHara cpena (06H., JIB, op. 91 ot 2002 r.; monp., 6p. 98 ot 2002
I.; U3M., Op. 86 ot 2003 ., Op. 70 o1 2004 1., Op. 74, 77, 88, 95 1 105 o1 2005 r., O6p. 30, 65, 82,99, 102 1 105
ot 2006 r.) B wi. 140 gymure "dapManeBTHIHA MTPOAYKTH U MEAUIIMHCKH U3/IEHA 10 cMuchia Ha § 1, T. 40
OT JIOITBJIHUTEITHUTE pa3nope0n Ha 3aKoHa 3a JIGKapCTBaTa U allTeKUTE B XyMaHHATA MEIUITMHA" CE 3aMEHST
¢ "JIeKapCcTBEHH MPOJIYKTH, M0 CMUCHIA Ha 3aKOHA 3a JICKAPCTBEHHUTE MPOJYKTH B XyMaHHATa MEIUIIMHA W
MEIULIMHCKA n3Ienus’.

§ 35. B 3akona 3a xpanute (00H., JIB, 0p. 90 ot 1999 r.; u3m., 6p. 102 ot 2003 r., 6p. 70 ot 2004
r., op. 87,99 u 105 ot 2005 r., 6p. 30, 31, 34, 51, 55 1 96 ot 2006 1.) B ui. 2, ai. 3 T. 4 ce U3MECHS TaKa:
"4. nexapcTBEHUTE MPOAYKTH IO CMUCHIIA Ha 3aKOHA 32 JIEKAPCTBEHUTE MPOAYKTH B XyMaHHATa MEIUITUHA".

§ 36. [lo B1u3aHeTo B cUila Ha akToBeTe 10 § 19 u3ganeHuTe HOpMaTUBHY AKTOBE MO MPUIIATaHETO
Ha OTMEHEHHUs 3aKOH 3a JIeKapcTBaTa M aNTEeKUTEe B XyMaHHAaTa MEIUIMHA c€ Mpuiarar, JOKOJKOTO He
IIPOTUBOPEYAT Ha TO3U 3aKOH.

§ 37. 3akoHBT BIHM3a B CHIIA OT JIeHs Ha 00HApOoIBaHETO MY B " /IbpKaBeH BECTHHK'", C U3KITIOUCHHE
Ha § 22, KOWTO BIM3a B CHJIA €IHA TOJUHA CIIC]] BIIM3AaHETO B CHUJIa HA TO3M 3aKOH.

3akousbT € mpuet oT 40-tro Hapomuo crOpanue Ha 30 mapt 2007 1. 1 € moanevaTad ¢ OQUIHATHUSL
mevat Ha HapomgHoTo crOpanume.

NPEXO/JHHU U 3AKJTIOUUTEJHU PAZIIOPE/IBU
KbM 3aKoHa 3a U3MeHEHHeE U J0IbJIHeHNe HA 3aK0HA 32 JIeKAPCTBEHHUTE MPOAYKTH B XyMaHHAaTAa
MeTUIIHA
(B, 6p. 71 ot 2008 r., B crma ot 12.08.2008 T.)

§ 65. (1) U3pmanennTte mo pena Ha OTMEHEHHWs 3aKOH 3a JIEKapCTBaTa M alTEKWTE B XyMaHHATa

Meaunmaa (00H., 1B, Op. 36 ot 1995 r.; u3m., 6p. 61 ot 1996 1., O6p. 38 or 1998 1., Op. 30 oT 1999 1., Op. 10,
37,59 u 78 ot 2000 T., 6p. 41 ot 2001 1., 6p. 107 1 120 ot 2002 r., Op. 2, 56, 71 1 112 o1 2003 r., Op. 70 M
111 or 2004 r., 6p. 37, 76, 85, 87, 99 u 105 ot 2005 r., 6p. 30, 31, 34, 75 u 105 ot 2006 r.; oT™., Op. 31 OT
2007 r.) pa3peiieHus 3a yrnotpeba Ha JICKAPCTBEHH NPOAYKTH, KOUTO TOMajgar B oOXBara Ha OTMEHEHUS
Pernament (EO) Ne 2309/93 na ChBera ot 22 tonu 1993 1., ¢ KoiiTo ce ycTaHoBsBa peabT B OOIIHOCTTA 32
W3JlaBaHe pa3pellnTeNHH (JIMLEH3M) W YNpakKHABAaHE HaA30p HaJ JICKApCTBEHU CPEICTBA, W3IOJI3BAaHM B
XyMaHHaTa W BETEpPHHApHATa MEIWIMHA, U ce Cbhb3laBa EBpomeiicka areHuus 3a OLEHKAa Ha JEKapCTBEHH
Cpe/CTBa, HO HE Cca pa3pellieHu 3a yrnorpeda B APYIHTE AbPKABU WICHKH IO MPOIEeNypara, yCTAaHOBEHA C
ormeneHnata [upextuBa 87/22/EMMIO Ha CbBera or 22 nexemBpu 1986 r. OTHOCHO cOnmxaBaHe Ha
HAIlMOHAJHUTE MEPKH, CBbP3aHU C IYCKAaHETO HAa Ma3zapa Ha BUCOKOTEXHOJOTMYHM JIEYeOHM NPOIYKTH,
CHELHAITHO Te3H, IOIy4eHH upe3 onorexnomnorus, wim ¢ Permament (EO) Ne 2309/93, ce npekpatsiBar.
(2) Uznanenute cnen 20 noemBpu 2005 1. mo pena Ha OTMEHEHHUS 3aKOH 3a JIEKapcTBaTa M alTeKUTE B
XyMaHHaTa MEAMLMHA pa3pelleHus 3a yrnorpeda Ha JEKapCTBEHU NMPOIYKTH, KOUTO HomajaT B oOXBaTa Ha
Pernament (EO) Ne 726/2004 na EBpomneiickusi mapnameHT W Ha CbBeTa, HO HE ca pa3pelieHH 10
HEHTpaTU3upaHa Mpoleaypa, ce IpeKpaTsBar.

§ 66. (1) Maructbp-dapMareBT! 1 MOMOITHUK-(PapMaIeBTH, KOUTO Ca TMOJYYHIN pa3pelieHue 3a
OTKpPHBAaHE Ha alTeka Karo €AHOJIMYHU THPTrOBLH, JIEUeOHUTE 3aBEACHMS, KAKTO U OOIIMHMUTE, MOIYUHIH
paspelieHue 3a OTKPUBAHE Ha arTeka Mo peia Ha OTMEHEHH 3aKOH 3a JIEKapCTBaTa U aTeKUTe B XyMaHHATa
MEIWIIHA, OCBILIECTBABAT JCHHOCTTA CH Bb3 OCHOBA Ha W3Ja/ICHUTE UM Pa3peleHusl.

(2) lMopanenuTe 10 BIM3aHETO B CHJIAa HA TO3M 3aKOH 3asIBJICHUS 3a U3/IaBaHe Ha pa3pelIeHue 3a ThProBUs Ha
NpeOHO ¢ JIEKapCTBEHH NPOJIYKTH CE PA3TIICKIAT IIPH YCIOBUITA U 10 Pejia, IPEABUICHN B HETO.

(3) I3BbH cimydanTe 10 aj. 1 3aBapeHUTE KbM BIM3aHETO B CHJIA HA TO3W 3aKOH JINIIA, TIOTYYHITN pa3perieHnue
3a OTKpUBAHE Ha alTeKa, IPUBEKIAT JEHHOCTTa CH B ChOTBETCTBUE C M3UCKBAHUATA MY B CPOK A0 €1HA TOIMHA
OT BJIIM3aHETO MY B CHJIA.

(4) JIumnata o an. 3 mogaBaT B MUHHCTEPCTBOTO Ha 3/IpaBEOIa3BAHETO 3asABICHUE 32 TIPEPETUCTPAITUS, KbM
KOETO MpHJiarar:
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1. 3asBNIeHNE 32 U37]aBaHe Ha pa3pelleHie 32 ThPrOBUs Ha APEOHO C JEKapCTBEHH MPOAYKTH OT JIAIATA IO YII.
222, ain. 1, mo oOpa3zert, yrBEpACH OT MUHUCTBPA Ha 37JpaBeoIa3BaHEToO;

2. aKTyaJlHO YJOCTOBEPCHHUE 3a BITUCBAHE B THPIOBCKUS PETUCTBP, CHOTBETHO JOKYMEHT 3a aKTyajaHa
perucTpanus Ha JUIETO Mo wi. 222, ain. 1;

3. KomHe OT W3AJACHOTO 0 pella Ha OTMEHEHHS 3aKOH 3a JIEKapCTBaTa M alTeKUTe B XyMaHHAaTa MeIUIIHA
paspeleHue 3a OTKPUBAaHE HA aNTeKa;

4. 3aBepeHO KOIME OT TPYIOBUS JOTOBOP WM JOTOBOD 33 Bh3JIaraHE Ha YIPaBJICHUE HA PHKOBOIUTEIS HA
amnTeKaTa - B CIIy4JanTe, KOTaTo ce M3NCKBA TaKbB;

5. AeKJapanys oT JIMiaTa mo wi. 222, an. 1, 4e ca 3ama3eHn yCiIOBHATA, IPH KOUTO € U3aJCHO pa3peleHHeTo
3a ThProBHS Ha JAPEOHO C JIEKAPCTBEHH MPOYKTH HA JIUIATA I10 al. 2;

6. TOKyMEHT 3a €IHOKpATHO I1aTeHa Takca B pazmep 100 mB.

§ 67. Jlunara, moganu 10 BIM3aHETO B CHJIA HA TO3H 3aKOH 3asBJICHUS 3a IIPEPETUCTPALIUs 110 pela
Ha OTMEHEHUs § 16 OT mpexoJHHUTE U 3aKIIOYUTEIHUTE Pa3nopeaOun, KOUTO IIe OChIIECTBABAT ACHHOCTTA CH
Ccb0Opa3HO M3MCKBAHMATA HA TO3M 3aKOH, M0JaBaT B MHHUCTEPCTBOTO Ha 3[paBEONa3BaHETO B CPOK 1O TPH
Mecela OT BIM3aHETO My B CHJIa CIEJHUTE OKYMEHTH:
1. 3asBeHNe 110 00pasel, yIBbPACH OT MUHUCThPA Ha 3PaBEOINa3BaHETo;
2. aKTyaJHO YJOCTOBEpEHHE 3a BIMCBAaHE B THPIOBCKUS PETUCTHP, CHOTBETHO JOKYMEHT 3a akTyalHa
perucTpauys Ui 3aB€peH MPENUC OT CXOJCH JAOKYMEHT 10 HAIlMOHAJHOTO 3aKOHOJATEJICTBO Ha AbpKaBa -
4iieHKa Ha EBporneiickus cbro3, WK 0 3aKOHOJATEIICTBOTO HA Apyra AbpiKasa - crpana o CrnopasyMeHueTo
3a EBporneiickoTo NKOHOMHYECKO MPOCTPAHCTBO, 0 Wi 222, ai. 1;
3. TpyZOB OOrOBOp WJIM JIOTOBOP 3a YIpaBlIE€HHE Ha amnTeKaTa, CKIIOYEH C MarucTbp-(papMareBT HIH
MTOMOIITHHK-(hapMarieBT.

§ 68. (1) Maructbp-hapmalieBT WIK MOMOIIHUK-(DapMaIleBT, OJYYHIT Pa3pelICHUE 32 OTKPUBAHE
Ha arTeKa 1o pea Ha OTMEHEHUs § 16 OT MpexoJHHUTE U 3aKIIOYUTETHUTE Pa3opei0n, MOXKe Ja IPEXBbPIIN
W3IaJICHOTO MYy pa3pelieHUe Ha Juue no wi. 222, an. 1.
(2) 3a m3BBpIIBaHE HA MPEXBBHPISIHETO JIMIATA 10 ajl. | momaBaT B MUHUCTEPCTBOTO Ha 3ApPaBEOINa3BaHETO
3asiBIEHUE, KbM KOETO Tpuiarar:
1. 3asBIIEHIE 32 M3/IaBaHE HA pa3pelleHHe 3a THPTrOBHsI Ha APEOHO C JIEKapCTBEHH MPOAYKTH OT JIMIATa 10 4Jl.
222, an. 1, mo obpasern, yTBbpACH OT MUHUCTHPA Ha 3]JpaBEOIa3BaHETO;
2. aKTyaJlHO YJOCTOBEpEHHE 3a BIIMCBaHE B THPIOBCKUS PETUCTBP, CHOTBETHO IOKYMEHT 3a aKTyaJlHa
perucTpanus Ha JUIETO Mo wi. 222, ai. 1;
3. KOIMe OT M3IaJCHOTO 10 peAa Ha OTMEHEHHMs 3aKOH 3a JIEKapcTBaTa U alTeKUTE B XyMaHHAaTa MEAULUHA
paspelIeHre 3a OTKPUBAaHE Ha alTeka WM pa3pellieHue 3a IpeperucTpanys 1o peaa Ha oTMeHeHus § 16 ot
MPEXOAHUTE U 3aKITIOYUTEIHUTE Pa3nopeaou;
4. 3aBepeHO KOMKe OT TPYAOBHsI JOTOBOP MIIM JOTOBOP 3a yIpaBiieHHE Ha PbKOBOJUTEIS Ha aNTeKara;
5. mexjapauus OT JuuaTa no wi. 222, an. 1, 4e ca 3ana3eHu yCJIOBHITA, IIPH KOUTO € W3aJICHO pa3pelIeHUeTo
3a THProBHS Ha JPEOHO C JIEKaPCTBEHH NPOIYKTH Ha JHIaTa Mo ai. 1.
(3) IlpexBwpasneTo 10 aj. 1 MOXKe /1a Ce U3BBPIITU B CPOK J0 €THA TOAMHA OT BIU3aHETO B CHJIa HA TO3HU 3aKOH.

§ 69. 3aBapeHuTe NPH BIM3aHETO B CHJIA HA TO3M 3aKOH JPOTEPUH NMPOABIIKABAT /12 OCHLIECTBABAT
JeHOCTTa CH Bb3 OCHOBA Ha M3aIEHUTE UM yIOCTOBEPEHUS 3a PErUCTPAaIHsL.

§ 70. OnpenenenaTa A0 BIM3aHETO B cuja Ha TO3H 3akoH Kommcns no Ilo3uTuBHUS nekapcTBeH
CIIUCBK OCBHILIECTBABA IEUHOCTTA CH JI0 ONPENEISTHETO Ha HOBUS 1 ChCTaB B ChOTBETCTBUE € WiL. 2601, an. 6.

§ 71. IIlponykTHTe, KOUTO MoONagaT B 00XBarta Ha 4i. 37 - TPAAULMOHHHU PAaCTUTEIIHH JIEKapCTBEHU
MPOJYKTH, U ca IIyCHAaTH Ha Ta3apa B CTpaHaTa KbM JiaTaTa Ha BIM3aHE B CHJIa HA TO3M 3aKOH, C€ TPUBEXKAAT
B ChOTBETCTBUE C U3UCKBAHUATA My HE I0-KbCHO OT 30 ampun 2011 1.

§ 72. (1) Ho 31 nexemBpu 2008 r. mocuero mo wi. 27 3a pazpelaBaHe 3a ynotpeda Ha JeKapcTBeH
MPOYKT T10 TIPOIeIypa Mo B3aUMHO MTPU3HABaHE MK 10 JISHEHTpAIN3NpaHa Ipoleypa MOXKe Ja ce 1Mo/1aBa
BBB Qopmat "OOII TEXHUUECKH JJOKYMEHT .
(2) Jo 31 nexemBpu 2009 r. mocuero mo wi. 27 3a pa3zpelaBaHe 3a yHoTpeda Ha JeKapCTBEH MPOAYKT I10
HaI[MOHAJIHA MTPOIIEAypa MOXKeE Jia ce 1mojaaBa BbB opMaT "OOII] TEXHUUECKH JOKYMEHT" .

§ 75. 3akoHBT BIIM3a B CHJIa OT JIeHA Ha OOHapoABaHETO My B "JbpaBeH BECTHHK', C U3KIIIOYEHHUE
Ha pasnopendara Ha § 64, T. 2, KoaTo Biu3a B cuia ot 14 anpun 2008 1., 1 Ha pasnopeadute HA § 9, 1. 4, § 41,
42 u 43, xouTo BIM3aT B cuia ot 26 roau 2008 1.
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MNPEXO/JHU U 3AK/IIOUYUTEJIHU PA3IIOPEABN
KBM 3aKOHA 32 H3MeHeHHe U 10bJIHeHHe Ha 3aK0HA 32 JIeKapCTBeHUTe MPOAYKTH B XyMaHHATA
MeINLIHHA
(B, 6p. 23 ot 2009 r., B cuna ot 30.03.2009 1.)

§ 4. JlumaTa, MOMYYMIIM 10 BIIM3aHETO B CHJIA HAa TO3M 3aKOH pa3perieHune mo wi. 229, am. 2,
BKITIOYBAIIO U3BBPIIIBAHE HA THPTOBUS C XPAHUTEITHH JOOABKHU, MOTaT Jla U3BBPIIBAT U THPrOBUs Ha IpeOHO
C IMETUYHU XPaHU 3a CIICIUATHU METUITUTHCKH LICIIH.

§ 5. B nByMmecedeH CpoK OT BIM3aHETO B CHJIAa Ha TO3W 3aKOH MUHHCTEpCTBOTO Ha
3[IpaBeolia3BaHeTo Ciry:keOHo m3mpamia B chorBeTHaTa PMOKO3 mo mecToHaxokIeHWEe Ha anTeKkuTe 3a
BIIMUCBaHE B PErucThpa mo wi. 14, an. 1 or 3akoHa 3a XpaHHUTE KOMKE OT pa3peuieHusTa mo wi. 229, am. 2,
W3Ja/leHH J0 BIM3aHETO B CHJIA HA TO3U 3aKOH.

MNPEXOJHU U 3BAKJIIOUYUTEJIHU PA3ZIIOPEABH
KbM 3aKO0HA 32 U3MEeHeHHe U I0NbJIHeHHe HA 3aKoHa 32 3IPaBeTo
(B, 6p. 41 ot 2009 r., B cuna ot 2.06.2009 r.)

§ 92. (1) JIunara, momyduiy A0 BIM3aHETO B CHJIA HA TO3W 3aKOH paspemieHue mo wi. 229, a. 2 ot
3akoHa 3a JEKapCTBEHUTE MPOAYKTH B XyMaHHaTa MEAMIIMHA, BKIIOYBAIIO H3BBPIIBAHE HA THPrOBUS C
XpaHUTEIHU J00ABKH, MOTAT a M3BBPIUBAT U THPTOBHS HA IPeOHO C XPaHU 3a KbpMayeTa U IPEXOTHH XPAHU.
(2) B cpok nBa Mecewia OT BIM3aHETO B CHJIA HA TO3M 3aKOH MUHHUCTEPCTBOTO Ha 3IPaBEOIa3BaHETO CIIY>KEOHO
n3npaima B choTBeTHaTa PUOKO3 mo MecToHaxoXJeHHE Ha anTeKuTe, KOUTO W3BBpIIBAT M THPrOBUS Ha
NpeOHO ¢ XpaHH 3a KbpMaueTa W MPEXOJHU XPaHU Mo al. 1, 33 BIUCBaHe B perucrhbpa mo wi. 14, an. 1 or
3akoHa 3a XpaHHUTE KONUE OT paspenieHusTa mo wi. 229, an. 2 ot 3akoHa 3a JIEKAPCTBEHUTE MPOAYKTH B
XyMaHHaTa MeJAUIIMHA, U3/1aJIeHH IO BIM3aHETO B CHJIa HAa TO3H 3aKOH.

MNPEXO/JHU U 3AK/IIOYUTEJHU PASIIOPEABU
KBM 3aKOHA 32 H3MeHeHHe U T0bJIHeHNe Ha 3aK0HA 32 JIeKapCTBEeHUTE MPOAYKTH B XyMaHHATA
MeIuIUHA
(B, 6p. 102 o1 2009 r., B cuia ot 22.12.2009 r.)

§ 4. (1) 3aBapeHuTe 10 BAM3AHETO B CHJIA HA TO3W 3aKOH MAarucTbp-QapMareBTH U MOMOIIHHK-
(hapmaiieBTH, KOMTO Ca TMOJYYHIIU pa3pellcHue 32 OTKPUBAHE Ha alTeka B HACEJIICHUTE MecTa 1o wi. 228, aJ.
4 1o pesia Ha OTMEHEHHUs 3aKOH 32 JIEKapCTBaTa M allTeKUTE B XyMaHHaTa MeauiuHa (00H., JIB, Op. 36 ot 1995
r.; Pemenne Ne 10 na Koncturyunonnus ¢b1 oT 1996 1. - 6p. 61 ot 1996 r.; u3m., Op. 38 ot 1998 ., 6p. 30 oT
1999 r., 6p. 10 ot 2000 r.; Pemenune Ne 3 na Koncrurynuonnus ceg ot 2000 1. - 6p. 37 ot 2000 r.; u3m., Op.
59 ot 2000 r.; Pemnenue Ne 7 Ha Koncturyuuonnus cba ot 2000 1. - 6p. 78 ot 2000 r.; m3m., 6p. 41 ot 2001
r., 0p. 107 u 120 ot 2002 r., monp., Op. 2 ot 2003 r.; u3m., 6p. 56, 71 m 112 ot 2003 1., 6p. 70 m 111 ot 2004
r., 6p. 37, 76, 85, 87, 99 u 105 ot 2005 r., 6p. 30, 31, 34, 75, 80 u 105 ot 2006 1., 0TM., Op. 31 0T 2007 T.) M
KOWTO HE ca IMOJali 3asBIICHHUE 3a MPEeperucTpanusi B cpoka mo § 66, an. 3 or 3akoHa 3a M3MEHEHHE U
JIOITbJIHEHHE Ha 3aKOoHa 3a JICKApCTBEHUTE MPOJIYKTH B XymaHHata meauuuHa (B, 6p. 71 ot 2008 r.),
NPUBEXKAAT JEHHOCTTA CU B ChOTBETCTBUE C U3UCKBAHMSTA HA TO3U 3aKOH B cpok 10 31 siuyapu 2010 r.

(2) JIumnata o an. 1 mogaBaT B MUHUCTEPCTBOTO HA 3/IPaBEOINA3BAHETO 3asABICHUE 33 MPEPETHCTPAIUS, KbM
KOETO Tpujarar:

1. 3asBNIeHME 32 U37]aBaHe Ha pa3pelleHNe 32 THProBUs Ha APEOHO C JIEKapCTBEHH MPOAYKTH OT JIUATA T10 YJI.
222, an. 1 mo oOpaszer, yTBbpJeH OT MHHUCTHpA HA 3/[PaBeONa3BaHETO;

2. aKTyaJlHO YJOCTOBEpEHHE 3a BIIMCBaHE B THPIOBCKHS PETUCTHP, CHOTBETHO IOKYMEHT 3a aKTyaJlHa
perucTpauys Ha JUIETO Mo wi. 222, an. 1;

3. KonMe OT M3AaJCHOTO M0 peia Ha OTMEHEHHUs 3aKOH 3a JISKapCTBaTa U allTeKUTe B XyMaHHATa MEAULIMHA
paspelieHue 3a OTKPUBAaHE Ha anTeka;

4. 3aBepeHO KOIME OT TPYIOBHS JOTOBOP WIX JOTOBOP 3a Bh3JIaraHe Ha yIpaBleHHE Ha PHKOBOAWTENS Ha
afnTeKara - B CIIy4auTe, KOraTo ce U3UCKBa TaKbB;

5. AeKyapanys ot JiMiaTa mo wi. 222, an. 1, 4e ca 3ama3eHu yCiIOBHATA, PU KOUTO € U3/IaJICHO pa3peIIeHueTo
3a THProOBHS Ha JPEOHO C JIEKAPCTBEHH NMPOIYKTH Ha JIMIATA 10 all. 1;

6. TOKYMEHT, U3aJIeH OT KMeTa Ha ChOTBETHATa OOIMHA, YI0CTOBEPSIBAIL OpOsi HA )KUTEIUTE HA CHOTBETHOTO
HACEJIEHO MSACTO;

7. IOKyMEHT 3a eJHOKpATHO TuiaTeHa Takca B pa3mep 100 ns.
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§ 5. B cpok 710 Tpu Mecelia OT BIIM3aHETO B CHJIA HA TO3M 3aKOH MHHUCTBHPBT Ha 3/]paBEOIIa3BaHETO
M3MEHS M IOIBJIBa Hapeaoara mo wi. 219, an. 2.

HNPEXO/JHU U 3AKJTIOYUTEJHU PA3IIOPE/IBA
KbM 3aK0HA 32 U3MeHeHHUe U JobJIHeHue HAa 3aK0HA 3a 3IpaBeTo
(IB, 6p. 98 o 2010 1., B cmma ot 1.01.2011 1.)

§ 106. B 3akoHa 3a nmekapcTBEHHTE MPOAYKTH B XyMaHHaTa MenuimHa (06H., J[B, 6p. 31 ot 2007
T.; m3M., Op. 19 ot 2008 r.; Pemenue Ne 5 na Korcrurynmonnus cpa ot 2008 1. - 6p. 65 ot 2008 r.; u3m., Op.
71 ot 2008 r., 6p. 10, 23, 41, 88 u 102 ot 2009 r. u 6p. 59 ot 2010 r.) HaBcsAKbAE TyMUTE "PETUOHAIHUTE
WHCIICKITUH 3a/TI0 Olla3BaHe U KOHTPOJI Ha OOIIECTBEHOTO 3/ipaBe", "peruoHaHaTa HHCIICKIIHS 110 OTa3BaHe U
KOHTpoll Ha obmectBeHOTO 31paBe” u "PMOKO3" ce 3aMeHAT CHOTBETHO C "pErHOHAIHHUTE 3IpaBHU

MHCIIeKIN", ""peruoHanHara 3apaBHa uucnekus" u "P31".

§ 121. 3akonsT BM3a B cwia ot 1 ssayapu 2011 1. ¢ u3kimodenne Ha:
1. maparpadm 1, 16, 20, 29, 30, 32, 33, 34, 35, 42,44, § 56, 1. 1 u 2, § 65, 68, 70, 76, 80, 81, 90, 92, 96, § 102,
1.3,4,5,7u8,§ 105,1.1,3u5,§ 107,1. 1, 2, 3,4, 6, 0yka "a", 1. 7, 10, 11, 13 u 15, 6yksa "a", § 109, 110,
112, 113, § 115, 1. 5, § 116, 7. 4 nu 6, § 117, 7. 5Su 7 nu § 118, T. 1, xouto BIM3aT B Cujia OT JACHS Ha
oOHapoaBaHeTO Ha 3akoHA B "J[bpikaBeH BECTHHK';

NPEXOJHHU U 3AKJITIOUYUTEJHU PA3INIOPEABU
KBM 3aKOHA 32 H3MeHeHHe U J0IbJIHeHHe Ha 3aK0HA 32 JIeKapCTBEeHUTe MPOAYKTH B XyMaHHATA
MeIUIUHA
(B, 6p. 12 o1 2011 r., B cuna ot 8.02.2011 r.)

§ 24. TlogameHuTe BaJUIHYU 3asBICHAS U YBEOMIICHHS 32 IPOMEHH B pa3pelieHusITa 3a ynorpeba
IPEU BIM3aHETO B CHJIA HA TO3M 3aKOH C€ Pas3IiieKAaT 10 JOCETallHus pes.

§ 25. MEHUCTBPBT Ha 3ApaBEONa3BAHETO MPHUBEXK/IA B ChOTBETCTBUE C TO3U 3aKOH Hapeadara 1o
wI. 42 B CPOK JI0 TPU Mecela OT BIIM3aHETO MY B CHJIA.

MNPEXOJHU U 3AKJTIOUYUTEJHU PA3IIOPE /I
KbM 3aKoHa 3a U3MEeHEHHUeE U J0IbJIHeHNe HA 3aK0Ha 32 JIeKaPCTBEHHUTE MPOAYKTH B XyMaHHAaTAa
MeIuIHHA
(B, op. 60 oT 2011 r., B cuna ot 5.08.2011 1.)

§ 66. (1) [IpomsBogurenute 1Mo § 12, an. 2 OT ONPEXOTHUTE U 3AKIIOUUTEITHUTE pasnopenadu ce
MIPUBEXAT B CHOTBETCTBHE C M3UCKBaHMsITa Ha Wi. 148 1 Ha J[oOpara mpon3BOICTBEHA MPAKTHKA, OTIPEIEIICHN
o pena Ha 4. 152 B cpok 10 6 Mecelia OT BIM3aHETO B CUJIA HA TO3U 3aKOH.

(2) Cnen u3tnuanero Ha cpoka 1o an. 1 MAJI usBbpIiBa npoBepka OTHOCHO MPUBEKIAHETO B CHOTBETCTBHE C
M3KUCKBaHMsATA Ha wi. 148 u Ha JloOpara npon3BOACTBEHA MPAKTHKA, ONPE/ICIICHH 110 peaa Ha wi. 152,

(3) Korato cnen u3spmBaHeTo Ha mpoBepkara no an. 2 MAJl ycraHoBH, 4e yCIIOBHUATA 32 MPOHU3BOJICTBO,
KOHTPOJI ¥ ChXpaHCHUE HA U3XOJHUTE MaTePUAIH 32 TTPOU3BOJICTBO M Ha TOTOBUTE JICKAPCTBEHU IIPOAYKTH HE
OTTOBapsT HAa M3MCKBAHUATA HA TO3M 3aKOH 1 Ha J|oOpaTa mpou3BOICTBEHA MPAKTHKA, TS YBEIOMSBA TUCMEHO
CHOTBETHOTO JIUIIE 110 aj. | U JaBa MICMEHU YKa3aHHUS.

(4) B cmyuait ue B cpok 10 60 AHM OT jJaraTa Ha YBEJOMSBAHETO CHOTBETHOTO JIUIIE IO ajl. | He OTCTpaHU
KOHCTAaTUPaHUTE HECHOTBETCTBHSI, M3ITBIHUTEIHUAT TupekTop Ha MAJl oTHemMa W3AaJeHOTO 1O pela Ha
OTMEHEHHs 3aKOH 3a JIeKapcTBaTa M allTeKUTe B XyMaHHaTa MeauuuHa (00H., 1B, 6p. 36 ot 1995 r.; Pemenne
Ne 10 na Korcrurynnonaus b ot 1996 1. - 6p. 61 ot 1996 1.; uzm., 6p. 38 ot 1998 1., 6p. 30 oT 1999 1., OP.
10 ot 2000 r.; Pemenue Ne 3 wa Kouncruryiuonnus cba oT 2000 r. - Op. 37 ot 2000 1.; u3m., 6p. 59 ot 2000
r.; Pemerne Ne 7 Ha Konctutynmonnus c¢pa ot 2000 1. - 6p. 78 ot 2000 r.; u3m., 6p. 41 ot 2001 1., Op. 107 1
120 ot 2002 r.; momp., Op. 2 ot 2003 r.; u3Mm., 6p. 56, 71 u 112 o1 2003 1., 6p. 70 1 111 o1 2004 1., Op. 37, 76,
85, 87,99 u 105 ot 2005 r., 6p. 30, 31, 34, 75, 80 u 105 ot 2006 r.; oT™., Op. 31 or 2007 r.) pa3pelicHUEe 3a
MPOM3BOACTBO MpH ycioBuATa Ha wi. 160a.

(5) Koraro cien n3BbpIIBaHETO HA TIPOBEPKATA IO ajl. 2 ¢€ YCTAHOBH, Y€ ChOTBETHOTO JIMIIE IO an. 1 He ce e
MIPUBEINIO B CHOTBETCTBUE C U3NCKBaHWATA HA Wwi. 148 u Ha [loOpara mpou3BOJICTBEHA MPaKTUKA MO Wi. 152,
HAJI oTHeMa M31aIeHO pa3perieHue 3a IPOU3BOICTBO MPHU yCIoBUATa Ha wi. 160a.
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(6) Koraro ciem n3BbpIIIBAaHETO HA MIPOBEpKaTa Mo all. 2 ¢€ YCTaHOBH, Y€ CHOTBETHOTO JIAIIE 10 ajl. 1 ce ¢
MIPHUBEJIO B CHOTBETCTBUE ¢ M3MCKBaHUATA HA wi. 148 u Ha J/loOpara MpoM3BOACTBEHA MPAKTHUKA MO wi. 152,
WAJI nu3naBa HOBO pa3pelieHue 3a MPOU3BOJICTRO IO Pelia Ha TO3U 3aKOH CIC:

1. mogaBaHe Ha 3asBICHUE U TOKyMeHTarus o wi. 150 u 151, u

2. IpencTaBsHE Ha JOKYMEHT 3a MIaTeHa Takca B pazmep 1500 ns.

(7) Koraro B emHOMECEUEH CPOK OT MPHUKIIOYBAHETO Ha MPOBEpKATa 1O ail. 2 JHIETO MO al. 6 He € Moaajio
3asBiICHUE W JoKyMeHTarms mo wi. 150 u 151, u3gageHoTo paspelieHue 3a MPOU3BOJICTBO MO peAa Ha
OTMEHEHUs 3aKOH 3a JIEKapCcTBaTa M alTeKUTe B XyMaHHATa MEIUIIHA Ce TIPEKpaTsBa.

§ 67. (1) OTkpUTHTE W HENPUKIIOUMIN 0 BIM3aHETO B CHJIa Ha TO3W 3aKOH IPOM3BOICTBA 3a
W3JlaBaHe WIH MMPOMEHU Ha pa3pelleHHs 3a ThProBHsa Ha ApeOHO C JIEKapCTBEHH MPOAYKTH C€ Pas3TiIeKIaT U
JOBBPUIBAT IO TOCErallHus pe 0e3 mpecTaBsHe Ha MpeaiokeHue oT Bucmus chBeT o dpapmanms.
(2) B cpox 1o nBa Mecena OT BIM3aHETO B CHJIa HA TO3U 3aKOH MUHHCTEPCTBOTO Ha 3ApaBeONa3BaHETO
npenoctasst Ha M3mbaHUTENHATa areHUus MO JieKapcTBaTa ¢ MPUEMHO-TIPElaBaTeNIeH MPOTOKOI apXuBa Ha
MIPUKJIIOUNIINTE TIPOU3BOJICTBA.
(3) B cpox 10 nBa Mecena OT BIM3aHETO B CHJIa HA TO3U 3aKOH MUHHCTEPCTBOTO Ha 3ApaBeONa3BaHETO
penocTasst Ha M3mbiIHMTENTHATA areHIus 110 JISKapCTBaTa ¢ MPUEMHO-TIPeAaBaTeNIeH IPOTOKOI BOJICHUS OT
MUHHCTEPCTBOTO Ha 3/IPAaBEOINAa3BaHETO PETUCTHP HA M3AAJCHHUTE pa3pelleHHs 3a THProBUs Ha JpeOHO C
JICKapCTBEHU MPOJYKTH B alTEKA.
(4) Cnen m3maBane Ha paspelieHue Mo pena Ha an. | MUHHCTepCTBOTO Ha 3[[paBeona3BaHETO HM3Mpalia B
TPUOAHCBEH CPOK cny>1<e6Ho a0 WU3nbaauTenHara arcHuysd 1o JICKapCTBaTa KONHME OT HETO 3a BIMCBAHC B
perucThpa Ha U3AaJICHUTE Pa3pelieHus 3a THProBHA Ha JPEOHO C JIEKAPCTBEHH MPOIYKTH.
(5) Cnen 3aBbpIIBaHe Ha MPOM3BOACTBATA MO all. | MUHUCTEPCTBOTO Ha 3ApaBEOINa3BaHETO MPEIOCTaBs Ha
W3nbpaHuTenHara arcHiuys 10 JICKapCTBaTa ¢ IpUEMHO-TIPEAAaBaTCIICH IIPOTOKOJ TEXHUA apXUB.

§ 68. (1) 3asBneHusTa 32 U3]aBaHE WIH IPOMEHH Ha YIOCTOBEPEHHUS 32 PErUCTpaIHs HA IPOTEPUH,
MIO/IaJICHU JI0 BIM3AHETO B CHJIA HA TO3M 3aKOH, C€ PA3IJIeKAaT IPH YCIOBUATA | TI0 PEAa, IPEIABUICHH B HETO.
(2) B cpox 1o eamH Mecel] OT BIM3aHETO B CHJIA HA TO3W 3aKOH M3IbIHUTENHATA areHIHMs M0 JIeKapcTBaTa
MpeocTaBsl Ha ChOTBETHATA pPETHOHATHA 37paBHa WMHCHEKIHMS C TPUEMHO-TIPEaBaTelIeH IMPOTOKOI
3asBJICHUATA U JTOKYMEHTHTE, OAAJCHH 3a IPOU3BOJICTBATA 3a U3/laBaHEe HA yJJOCTOBEPEHUS 32 PErUCTpaLUs
Ha JPOTepHH, KAaKTO M apXUBa Ha MPUKITIOYMIATE PONU3BOJICTBA.
(3) B cpox 1o eauH Mecel OT BIM3aHETO B CWJIa HA TO3M 3aKOH M3MbIHUTENHATa areHIUs 0 JIeKapcTBaTa
npenocTasst HA MUHHACTEPCTBOTO Ha 3/IpaBeONa3BaHETO C MPUEMHO-TIPeaBaTesieH NpoTokoa BoaeHus ot MAJI
PETHCTHDP Ha W31aICHUTE YIOCTOBEPEHHUS 3a PETUCTPALUS Ha APOTEpHsl.
(4) B cpok 10 euH Mecell OT IPEeIOCTaBIHETO Ha PErUcThpa Mo all. 3 MUHHCTEPCTBOTO Ha 3/[PaBEOIa3BaHETO
W3TOTBS U MyOJIMKYBa Ha CTPaHUIATa CH HAITMOHATHISI PETUCTHP Ha U3/1aJICHUTE JI0 BIIM3aHETO B CHJIA HAa TO3U
3aKOH YZIOCTOBEPEHHS 32 PETHCTPALHS Ha IPOTSPHH.

§ 69. (1) B cpox mo Tpu Mecema OT BIM3aHETO B CHJa Ha TO3U 3aKOH MPOIEIYpPUTE 3a
YTBBPK/IaBAHETO UJTM PETHCTPUPAHETO Ha IIEHH Ha JIEKapCTBEHUTE MPOIYKTH C€ M3BBPIIBAT I10 JTOCETAIIHUS
pexn ot Komucusita o neHuTe Ha JIEKapCTBEHUTE MPOIAYKTH.

(2) Cnen u3tiyanero Ha cpoka 1o an. 1 KomucusTa no neHnuTe Ha JIeKapCTBEHUTE MPOIYKTH MPEI0CTaBs Ha
Komucusita 1o neHn u peuMOypcrupane ¢ MpueMHO-TIpeIaBaTeNIeH IPOTOKON 3asiBICHHUATA W JOKYMEHTHTE,
MO/IaJICHH 3a TPOIIeIypuTe Mo al. 1, KaKTO M apXHBa Ha MPUKIIOYMIINTE MPOIEAYPH 32 YTBBPKIaBaHE WU
perucTpupaHe Ha LIEHH Ha JIeKapCTBEHUTE MPOLYKTH.

(3) Cnen u3tnuaneTo Ha cpoka o aji. 1 Komucusra no neHuTe Ha JIeKapCTBEHUTE MPOAYKTH MPeIoCTaBs Ha
Komucusita mo meHu u peMMOypcHpaHe ¢ TPUEMHO-TIPEAaBaTeNIeH MPOTOKON BOJCHUTE OT KOMHUCHSATA
PETUCTpH Ha U31AACHUTE PEIICHHS 32 YTBBPKAABAHE MM PETUCTPALMS Ha [IEHU Ha JIGKAPCTBEHUTE MTPOAYKTH.

§ 70. (1) B cpok o Tpu Mecena OT BIM3aHETO B CHJIa HAa TO3M 3aKOH NPOLEAYPUTE IO BKIIOUYBAHE,

W3KITIOYBaHE W/UITKM IPOMEHH Ha JIEKAPCTBEHH MPOAYKTH OT [I03UTUBHHMS JIEKAPCTBEH CIIUCHK CE U3BBPIIBAT
10 joceramHus pea oT KomucusTa 1o no3uTUBHHUS JIEKAPCTBEH CIIUCHK.
(2) Cnen m3tnuanero Ha cpoka o an. 1 Komwucusta mo mo3uTHBHHS JIEKapCTBEH CHHMCHK MPENOCTaBsl Ha
Komucusra mo nenn u peumOypcrupane ¢ IpUEMHO-TIPeIaBaTEIeH IPOTOKOI 3asBICHUATA U JOKYMEHTHTE,
MOaJIeHN 32 TpPOIenypuTe MO aj. 1, KakTo W apXuBa Ha MPUKIIOYMWIATE TMPOIEAYpH 3a BKIIOYBAHE,
W3KITIOYBaHE W/ IPOMEHH Ha JICKapCTBEHU NPOAYKTH OT [103UTHBHUS JI€KapCTBEH CIIHCHK.

§ 71. Isp>xaBHUTE TaKCH, BHECEHU 1O Mpoueaypure no § 69, an. 1 u § 70, an. 1, ce pasxoasar 3a
o0e3rnieuaBaHe Ha CHOTBETHUTE aIMUHHUCTPATHBHU MPOU3BOJICTBA, KAKTO U 3a JeliHocTTa Ha KomucusTa 1o
IIPO3PaYHOCT.
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§ 72. (1) Llenwnre, onpenenenu mo peaa Ha wi. 258, an. 1, Ha JIeKapCTBEHHUTE MTPOTYKTH, KOUTO KM
BJIM3aHETO B CHJIAa HA TO3M 3aKOH ca BKJIIOYEHH B [103UTHUBHUS JIEKapCTBEH CIMCBK, C€ CMSTAT U 32 TEXHHU
MpeaeHy LeHH Py MpoAax0daTa UM Ha ApeOHO chriacHo wi. 258, ai. 3.
(2) B cpok 1o Tpu Mecena OT BIM3aHETO B CHJIa Ha TO3W 3aKOH KommucusiTa 1o LeHWTe Ha JEKapCTBEHUTE
IPOAYKTH CIy)KEOHO 3alM4aBa OT PETUCTbpa Ha MpPENCHUTE LEHM oOpa3yBaHWTE IPEAETHU LIEHH Ha
JICKapCTBEHUTE MIPOLYKTH IO ail. 1.
(3) Ho 31 gexemBpu 2012 T. mpuTeKaTeIUTE HA pa3pelIeHus 3a yrnorpeda He MoraT Jja MPOMEHSIT LieHaTa Ha
JICKapCTBEH MPOAYKT C M3KII0UEHHE HAa HAMAJIIBAHETO W 3a MIPOAYKTH, KOUTO KbM BJIM3aHETO B CHJIAa HA TO3U
3aKOH ca MMaJIM OIIpeesiCHa IIeHa, HO He ca BKJII0ueHH B 1103UTHBHNS JIEKapCTBEH CIHUCHK.

§ 73. (1) C BiuzaHeTo B cuia Ha TO3M 3aKOH 0Opa3yBaHUTE MpEACTHH LEHH Ha JICKApCTBEHUTE
MPOAYKTH, OTIIYCKaHU MO JIEKApPCKO MpEANMCaHNe, U PErHCTPUPAaHUTE LEHU Ha JICKApCTBEHUTE MPOIYKTH,
OTITyCKaHH 0€3 JIEKapCKO MPEANICaHNe, CE CMATAT 33 TEXHU PETUCTPUPAHH LIEHH 10 Wwi. 258, a. 2.

(2) U3BbH cimyuante mo am. 1, ¢ BIM3aHETO B CHMJIa HAa TO3M 3aKOH 0Opa3yBaHHUTE MpElesHU LECHH Ha
JIEKapCTBEHUTE MPOIYKTH, KOUTO MPHHAAJIEKAT KbM MEXKIyHApPOJHO HEMATCHTHO HAaMMEHOBaHHUE, KOETO €
BKJIIOYEHO B [103UTHBHUS JI€KapCTBEH CIUCHK, C 3KIIIOUEHUE Ha IPOLYKTUTE, BKIIOUEHH B IIpuiioxeHue Ne 2
Ha CIIMCBHKA, CE CMATAT U 3a TEXHU NPEAeTHM LICHHM Npu Ipojaxdara UM Ha ApeOHO M HE Morar Aa ObaaT
MPOMEHSIHU 10 IpUEMaHeTo Ha HapenOara mo wi. 258, ai. 5.

(3) B cpok o Tpu Mecena OT BIM3aHETO B CHJa Ha TO3U 3aKOH KommucusiTta 1o LeHUTE Ha JEKapCTBEHUTE
MNPOAYKTU U3TOTBSI PETUCTBPa MO Wwi. 261, an. 3, B KOMTO BIIMCBA LEHUTE 1O ail. 1.

§ 74. B cpok 5o Tpu Mecella OT BIM3aHETO B CHJIa Ha TO3W 3aK0H KoMuCHATA MO MO3UTHBHHUS
JICKApCTBCH CIIMCHK NIPUBCKIA ITo3uTuBHUS JICKApCTBCH CIMCHK B CbOTBECTCTBUC C U3MCKBAHHUATA 10 YJI. 262,
am 5, 1.1-3.

§ 75. B cpok 10 Tpu Mecela OT BIM3aHETO B CHJIa Ha TO3HM 3aKOH MUHHUCTEPCKUAT ChBET ONpeEes
cbcraBa Ha KomucusTta o neHn u peuMOypcupase.

§ 76. B cpok 10 Tpu Mecela OT BIM3aHETO B CUJIA HA TO3U 3aKOH:
1. MEUHHCTBPBT Ha 3PaBEOINa3BAHETO U3MEHS U JIOITBJIBA HapeaouTe 1o wi. 82, ain. 3, wi. 219, anm. 2 u un. 243
B CHOTBETCTBHE C TO3H 3aKOH.
2. MUHHUCTEPCKHAIT ChBET MpuemMa HapeabaTta mo wi. 258, an. 5 u m3MeHs tapudarta mo wi. 21, am. 2 u
YcrpolicTBeHUS PaBUIHUK Ha MUHHCTEPCTBOTO Ha 3paBEONa3BaHETO B CHOTBETCTBHE C TO3HU 3aKOH.

§ 84. 3akoHBT BIM3a B CHJIA OT JIcHS Ha 00HapoaBaHETO MY B "IbpKaBeH BECTHHUK' C U3KITIOUCHUE
Ha § 65, koiito Biau3a B cuia oT 30 centemBpu 2011 r.

HNPEXO/JHHU U 3AKJTIOYUTEJHU PA3IIOPE/IBA
KbM 3aKoHa 32 H3MeHeHHe H ObJIHeHNEe Ha 3aK0HA 32 TbPKABHHUS CJIYKUTE]
(B, 6p. 38 o1 2012 1., B cuma ot 1.07.2012 1.)

§ 84. (B cuma ot 18.05.2012 r. - JIB, Op. 38 ot 2012 1.) B cpok 1m0 eaun mMecelr OT 00HAPOABAHETO HA TO3U
3aKkoH B "/IbpkaBeH BECTHUK":

1. MuHuCTEepCKUAT ChBET NpuBexaa Kiacupukaropa Ha JTHKHOCTHTE B aIMUHHICTPAIUATA B ChOTBETCTBUE
C TO3M 3aKOH;

2. KOMIIETEHTHHUTE OopraHv IHpHUBEKIAT YCTpOfICTBeHHTe AKTOB€ Ha CBOTBETHATA aJIMHUHHCTpAlUd B
CHOTBETCTBHE C TO3H 3aKOH.

§ 85. (1) llpaBooTHOomIeHWsITa ¢ JHWIaTa OT AAMHUHHCTPAIMATE MO 3aKOHA 3a PaJAHOTO W
TeJCBU3UATa, 3aKOHA 3a HE3aBUCHMHs (MHAHCOB OJUT, 3aKOHA 3a CJIEKTPOHHHUTE CHOOIICHHUS, 3aKOHA 3a
Komucusra 3a ¢mHaHCOB Haa30p, 3aKOHA 3a JOCTHII U pa3KpHUBaHE Ha JOKYMEHTHTE W 3a OOsIBSBaHE Ha
MPUHAUIKHOCT Ha OBITapCKH TpaXAaHW KbM JlbpikaBHAa CHUTYPHOCT M pa3y3HaBaTEIHUTE CIYOuW Ha
breirapckaTta HapoaHa apmus, 3aKOHA 3a OTHEMAaHE B I0OJI3a HA IhplKaBaTa Ha UMYIIECTBO, MIPUIAOOUTO OT
MpeCThIIHA JICHHOCT, 3aKOHA 3a MPEIOTBpATsABaHE M YCTaHOBSIBaHE Ha KOH(IMKT Ha uHTEepecH, Komekca 3a
COLIMAJIHO OCUTYpsIBaHE, 3aKOHAa 3a 3APAaBHOTO OCHUTypsBaHe, 3aKOHA 3a IMOANOMAaraHe Ha 3eMEICIICKUTE
MPOM3BOANTENN M 3aKOHA 3a MIBTHINATA C€ YPEXKAAT MPH YCIOBHATA U MO peAa Ha § 36 OT MpEexXOqHUTE H
3aKJIIOUMTEITHUTE Pa3nopea0u Ha 3aKOHA 3a U3MEHEHHUE U JOMbJIHCHHUE Ha 3aKOHA 33 JIbP)KABHUS CIYKHUTEN
(B, 6p. 24 ot 2006 T.).

(2) C axTa 3a Ha3HAYaBaHETO HA JbPYKABHUS CITY)KHTEN CE:

121



1. mpucwkxna onpenenenus B Kinacupukaropa Ha JUIHKHOCTUTE B JIMUHUCTPALIUSATA MHHUMAJICH PaHT 3a
3aeMaHara JUIhKHOCT, OCBEH aKO CITY>KUTEIST MPUTEKaBa [M0-BUCOK PAHT;

2. ompeess MHAWBUyalHa OCHOBHA MECEYHA 3arlara.

(3) JomrbiHUTEIIHO HEOOXOAUMHUTE CPEJICTBA 32 OCUTYPUTCITHHM BHOCKH Ha JIMIIATa IO al. 2 C€ OCUTYpSBAT B
PaMKHTE Ha Pa3XOJIUTe 3a 3aIJIaTh, Bh3HATPAXKICHHUS H OCUTYPHTEIHU BHOCKH IO OI0JDKETUTE HA CHOTBETHUTE
pasnopeauTeny ¢ OI0KETHH KPEIUTH.

(4) MUHHUCTEPCKUSAT CHBET J1a U3BBPIIU HEOOXOAMMHUTE TPOMEHHU 10 U3BHHOIOKETHATA CMETKa Ha JbpikaBeH
dhong "3emenenue", MPOU3THUYIAIITN OT TO3H 3aKOH.

(5) Opranute Ha ympaBneHne Ha HanuoHamHMS OCUTYpUTENCH WHCTHUTYT W Ha HanmonanHaTta
3[PaBHOOCHUTYPUTEITHA Kaca Jia U3BbpIIAT HEOOXOAUMHUTE MPOMEHU 10 ChOTBETHUTE OFOJKETH, IIPOU3THYAIIN
OT TO3H 3aKOH.

(6) Hensnon3eanute OTIYCKH IO TPYAOBUTE PABOOTHOIICHHUS CE 3aMa3BaT M HE Ce KOMIIGHCHPAT ¢ TTApHYHH
00e3IIeTeHUSI.

§ 86. (1) B emHOMece4eH CpPOK OT BJIM3aHETO B CHJIa HA TO3M 3aKOH MHIMBUIyalHaTa OCHOBHA
MeceuHa 3arjiaTa Ha CIY)KUTENlsl ce ONpeleNis Taka, 4e ChIIaTa, HamalleHa C JIBJDKAMHS JaHbK U
3a]IBJDKUTEITHUTE OCUTYPHTEIIHU BHOCKH 332 CMETKA Ha OCUTYPEHOTO JIUIIE, aKO ca OWIIN IBIKHMHU, Jia HE € MO-
HHUCKa OT MOJy4YaBaHaTa O TO3M MOMEHT OpyTHa MECEYHa 3aIliaTa, HaMaJleHa C IbJDKUMUTE 3aIbJDKUTEIIHI
OCUTYPUTEITHH BHOCKH 33 CMETKA Ha OCHUTYPEHOTO JIUIIE, aKO Ca OWJIH JBJDKUMH, U JBIDKUMUS JaHbK.
(2) B 6pyrHata 3amnara o an. 1 ce BKIIOYBAT:
1. ocHOBHATa Mece4Ha 3aIuiaTa Wi OCHOBHOTO MECEYHO Bh3HATPAKICHUE;
2. NOMBJIHUTEIHH BB3HATPAKICHUS, KOMTO CE€ HM3IUIAINAT MOCTOSHHO 3aeHO C IoJjlaramara ce OCHOBHA
MeCeUHa 3ariaTa Wik OCHOBHO MECEYHO Bb3HAIPAXK/ICHUE U Ca B 3aBHCUMOCT SAMHCTBEHO OT OTPAbOTEHOTO
BpeMe.

§ 87. 3akoHbT Bm3a B cuiia oT 1 ronmu 2012 1. ¢ u3kirodeHue Ha § 84, KOWTO BIM3a B CHIIA OT JACHS
Ha 00HapO/BaHETO Ha 3aKOHA B "JIbpKaBeH BECTHHUK'.

3AKOH 3a u3ameHeHue ¥ J0IIbJIHEHHE HA 3aKOHA 3a JIEKAPCTBEHUTE NIPOAYKTH B XyMaHHATA
MeIUuLIHA
(B, 6p. 102 o1 2012 1, B cuma ot 21.12.2012 1.)

JlonbJHUTEIHA pa3nopenda

§ 118. To3u 3akoH BeBexk1a n3nuckBanusara Ha Jlupextuna 2010/84/EC na EBponeiickus napiamMeHT
n Ha CobBera ot 15 gekemBpu 2010 . 32 U3MEHEHUE MO OTHOLIEHUE Ha (hapMaKoJOoruyHaTa OAUTEHOCT Ha
Hupextusa 2001/83/EO 3a yTBbpkIaBaHe Ha kojekc Ha OOIIHOCTTa OTHOCHO JIEKApCTBEHU MPOAYKTH 3a
xymanHa ymnotpeba (OB, L 348/74 ot 31 mexemspu 2010 r.) u Jupextusa 2011/62/EC na EBpomnetickus
napiameHT U Ha CoBera oT 8§ toHu 2011 r. 3a nu3menenue Ha Jupextusa 2001/83/EO 3a yTBBpKAaBaHe Ha
Kojekc Ha OOMIHOCTTa OTHOCHO JIEKapPCTBEHM MNPOAYKTH 3a XyMaHHa yINoTpeda IO OTHOLIEHHE Ha
MPEOTBPATIBAHETO HA HABIM3aHETO Ha (QammuUIMPaHu JIEKAPCTBEHH MPOAYKTH B 3aKOHHATA BEpUTa Ha
nocraska (OB, L 174/74 ot 1 rosm 2011 1.).

IIpexoaHu u 3aKJIIOYUTETHH pa3nopeadun

§ 119. (1) Craen 2 suyapu 2013 r. mpousBogUTENNTE, BHOCUTEIUTE U THPTOBIUTE HA €IpPO C
akTuBHM BemiecTBa monanat B MAJI B cpok g0 2 mapt 2013 1. 3asBNIeHNEe U JOKYMEHTH 3a BIIMUCBAHE MO peaa
Ha wI. 1670.

(2) Ilpon3BomUTENNTE ¥ BHOCUTEIUTE, KOUTO Ca MPOU3BEKIAIN WIM BHACSUIM aKTUBHU BEIIECTBA Bh3 OCHOBA
Ha w3naaeHuTe uM Jo 2 sHyapu 2013 r. paspelieHus 3a NMPOU3BOJCTBO/BHOC, HE 3alulalllaT Takca 3a
BIIMCBAHETO UM B pETHCTHpa MO 4il. 167r.

(3) o 2 mapr 2013 r. numara mo aji. 2 OCBIIECTBABAT JIEHHOCTH IO MPOU3BOJCTBO U BHOC HA aKTUBHU
BEIIECTBA Bb3 OCHOBA Ha M3JaJCHUTE UM Pa3pelieHHs 3a MPOU3BOACTBO/BHOC.

§ 120. JIumara, KOHTO OCBHIIECTBIBAT OCPEIHUIECTBO B 00JIaCTTa HA JIGKAPCTBEHUTE MIPOTYKTH U
ca 3aro4HaIM CBOsITa IeHHOCT npenu 2 sHyapu 2013 ., ce peructpupar npu ycloBUATa U IO peja Ha wi. 212a
B Cpok 10 2 mapT 2013 1.

§ 121. 3amouHanuTe 10 BIM3aHETO B CHJIA HA TO3H 3aKOH MPOIISAYPH 3a pa3periaBaHe 3a yrnorpeda
ce JOBBPIIBAT NPHU YCIOBUATA U TI0 PEa, MPEABUACHU B HETO.
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§ 122. (1) IlpurexaTtenute Ha pa3pelieHns 3a ymoTpeda He IpuUIarat CUCTeMa 3a yIpaBJICHHE Ha
pucka mo wr. 192, am. 1, T. 2 3a 1eKapCcTBEHH MPOAYKTH, HA KOUTO Ca M3MaIeHU pa3pelieHus 3a yrmoTpeda
npeau 21 ronu 2012 r., OCBEH B cayyauTe 1o aj. 2.

(2) U3mrpiHUTEITHATA areHITUS 110 JIEKapCTBaTa MOXKE J1a HAJIOKH 3a/IbJDKCHUE Ha TIPUTEKATENS Ha pa3pelIcHue
3a ymoTpeba Ja ch3Aaje W Jla Mpuiiara CUCTeMa 3a YIpaBleHHe Ha PHCKa, KOTaTo MPEIeHH, Y€ 3a JajeH
JIEKapCTBEH MPOIYKT MMa OMACeHHsI, KOUTO MOTaT J1a OKakKaT BIMSHUE Ha CbOTHOIIIEHUETO 1M013a/prcK. B To3n
ciryuyait MAJI n3nckBa oT mpuTeKaTessl Ha pa3pelIeHUeTo 3a yrnoTpeda 1a IpeAcTaBy U MOAPOOHO ONHCaHHe
Ha CHICTeMaTa 3a yIpaBJeHHe Ha PHUCKa, KOSITO Bb3HAMEPsBa /1a BbBEE 32 ChOTBETHHS JIEKAPCTBEH MPOAYKT.
(3) B camyugaute mo an. 2 MAJI nucMeHo yBeaoMsiBa MpUTEXKATEIs HA Pa3pelIeHHeTo 3a ymorpeda, KaTto
MOCOYBA MOTHUBUTE 32 HAJIaraHETO Ha 3aJBIDKCHUETO U CPOKa 3a MpEACTaBsSHE Ha MOJPOOHOTO ONMUCAHUE Ha
crcTeMara 3a ynpaBJIeHHE Ha PHCKa.

(4) B 30-mHeBeH CpoK OT MOJy4YaBaHE Ha yBEIOMIIEHHETO MO al. 3 MPHUTEXATENSAT Ha pa3pemieHHeTo 3a
ynotpeba Moxxe n1a noucka ot MAJl mpempoctaBsiHe Ha Bb3MOKHOCT 3a IPEACTaBsiHE Ha MH(QOpMAIHs OTHOCHO
HAJIOKEHOTO 3aABJDKEHHUE 110 ajl. 2.

(5) Cnen monmyuaBane Ha uckaneto mo ai. 4 MAJI onpenens cpok 3a mpeacTtaBsHe Ha WHpOpManuara OT
MIPUTEXATENS Ha pa3penieHneTo 3a ynorpeoa.

(6) Bw3 ocHoBa Ha npencraseHara nadopmanusa MAJI moke 1a HOTBBPAM HAJIOKEHOTO 3aIbJDKEHHUE 110 al. 2
WJIH J]a TO OTMEHHU.

(7) U3npmHUTETHATA areHINS 110 JIEKapCTBaTa YBEAOMSIBA IIPUTEKATEINS 32 B3€TOTO PEIIeHHE 10 aj. 6.

(8) Koraro MAJI moTBbpau 3aIbKEHUETO, W3IIBIHUTEIHUAT TUPEKTOp CIyx)eOHO H3JaBa MpOMsSHA B
pas3pelieHneTo 3a ynorpeda, KaTo BKIIOYBA B HETO KaTO YCIOBHE HAJIOKEHOTO 3aIbJDKEHHUE M0 all. 2.

§ 123. [IpurexaTenuTe Ha pa3pelIeHns 3a ynorpeda Ha JISKapCTBEHU MPOAYKTH, H3/IaIeHH PEIn
21 romu 2012 r., u3mBIHIBAT 3aab/KeHUeTO 1Mo Wi, 192, an. 1, T. 1 cuurtano ot 21 ronum 2015 r. wiam ot gatara
Ha TOHOBSIBAHE Ha pa3pelIeHUETO 3a yIoTpeda Ha ChOTBETHHUS JIEKAPCTBEH MPOAYKT B 3aBUCUMOCT OT TOBA,
KOS OT JBETE AATH LI HACTBIIM HO-PaHO.

§ 124. 3anouHanuTe 00 BIM3AHETO B CHJIA HA TO3U 3aKOH HEMHTEPBEHLIMOHAIHU MPOYYBAHUS CE
JIOBBPILBAT MO JOCETALTHUS Pel.

§ 125. (1) o HacThIBaHe Ha YCJIOBHATA M cpoka mo 4wi. 2, T. 3 ot [upekrtusa 2010/84/EC
MPUTEKATEIUTE HA PAa3peICHNs 3a yHOoTpeda u3npamar choOIEHUTa 32 CEPUO3HH HEXETIaH! JIEKapCTBEHU
peakiuy, HaCTHIIWIM Ha Teputopusra Ha PenmyOmuka bwarapus, 1o MAJI u no EBpomneiickata areHuus mo
JIEKapcTBaTa B CPOK A0 15 AHU OT MOJIyyaBaHETO UM.

(2) UsmrbiHUTENHATA areHIMs [0 JIEKapcTBaTa MIPOBEPSBa U3IIBJIHEHUETO Ha 3aJbJDKEHUETO 1o ail. 1.

(3) Koraro cro01ieHreTo ce oTHacA 3a Cepro3Ha HeXKelaHa JIeKapCTBEHA peakiys, HACThIINIIA HA TEPUTOPUSITA
Ha TpeTa IbpKaBa, IPUTEKATEINTE Ha pa3pelleHus 3a yrnorpeba B cpoka 1o ai. 1 yBemomsBat EBponeiickara
areHuus 10 JIeKapcTBaTa.

§ 126. (1) Ilpurexarenure Ha paspemieHus 3a ynorpedba mnomaBatr B MAJI mepuomnvnn
aKTYaJIM3UPaHU JIOKJIaIu 3a 0€30MacHOCT B CHOTBETCTBHE C BPEMEBUTE MHTEpBANU 1Mo wi. 194k, am. 3 3a
JIEKapCTBEHUTE MPOIYKTH, Ha KOUTO ca U3/a/IeHH pa3pelieHus 3a ynotpeda npeau 21 tomm 2012 r. 1 3a KOUTO
4yecToTaTa U IaTUTE Ha NOJaBaHe HA MEPUOJUYHHUTE aKTyaTU3UpaHH JOKJIaau 3a 0€30MacHOCT HE ca BIMCAHU
KaTo YCJIOBHUS B pa3pelIeHneTo 3a yroTpeoa.

(2) Pazmopenbara Ha an. 1 ce mpuiiara 7o onpezensHe Ha JIpyra 4ecToTa Wik Ha IPYTH JaTh Ha MoJlaBaHe Ha
JOKJIAJINTE B pa3pelieHHeTo 3a yroTpeda Witk 10 ONpeeIITHETO Ha JaTH ¥ YeCTOTa ChIIIacHO WiI. 194 - 194H.

§ 127. (1) [Ipurexxarenute Ha pa3penieHus 3a ynorpeda Mpe1ocTaBaT MePHUOINIHN aKTyaTn3UPaHU
JOKJIaJH 3a Oe3omacHoCT 1o wi. 1943, ann. 1 B peructbpa no wi. 1943, an. 3 cien uztuyane Ha 12 mecera ot
narata, Ha KosiTo EBponeiickata areHIus 1o jJeKapcTBaTa onoBecTd (PyHKIUOHUPAHETO MY.
(2) o HacTpIIBaHE HA CPOKa IO aJ. | MpUTEKaTeInTe Ha pa3pelieHus 3a ynorpeda npeaAcTaBsIT IEPHOANIHNTE
aKTyaJTu3MpaHu JOKIaau 3a 0esonacHocT Ha MIAJI u Ha perynaTopHUTE OpraHy Ha APYTUTE IbPKABU YWICHKH,
B KOMUTO CHOTBETHHST JIEKAPCTBEH MPOIYKT € pa3pelleH 3a ynoTpeoda.

§ 128. Ilputexarenurte Ha pa3pelieHHe/yJOCTOBEPEHUE 3a THProBUs Ha APEOHO C JIEKapCTBEHH
MPOAYKTH B ariTeka WK Aporepus 1o wi. 234, an. 5 moMecTBaT Ha MHTEPHET CTPAHMIIATA JIOTOTO 1O wWiI. 234,
an. 6 B CPOK 0 €[HA TOJMHA OT JlaTaTa Ha MMyOJIMKyBaHE Ha akTa 1o wi. 858, maparpad 3 ot Jupektusa
2001/83/EO.

§ 129. U3mbpnHuUTENHATA areHIys 1O JIeKapcTBaTa U3BbPILBA IIBPBUS OJUT Ha CHCTEMAra I0 4il.
183, ann. 1 m u3mpama Ha EBpomneiickara KOMICHS AOKJA C pe3yATaTUTEe OT HEr0 Hail-KbCHO A0 21 cenTemMBpu
2013 r.
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§ 130. (1) Ho 20 mapt 2013 r. 3amovHaAINTE ¥ HEPUKIIOUMIN TIporienypu npex Komucusra 1o
[IEHU 1 penMOypCUpaHe Ce JOBBPIIBAT OT Hes 10 JIOCETAIIHUS PE/l.
(2) Cnen 1 anpun 2013 r. HENpUKIIOUMUIKTE TpoleaypH npea Komucusara mo ueHn U peuMOypcupaHe ce
JOBBpUIBAT OT HallmoHaHUsI CHBET MO HEHHU U peUMOYypCcUpaHe Ha JIEKapCTBEHUTE MPOIYKTH MPH yCIOBUATA
Y TIO peJia Ha TO3M 3aKOH.
(3) B cpox mo 31 mapt 2013 1. Komucusita o nenu u peumOypcrupane npeaocTaBs Ha Harponanaus ceBeT
0 [IEHU ¥ peuMOypcupaHe Ha JIEKapCTBEHUTE MPOAYKTH C IPUEMHO-TIpeaBaTesieH MPOTOKOJ 3asBICHUATA U
JOKYMEHTHTE, TIOJa/ICHH 32 MPOIIEypUTe IO ajl. 1, KaKTO ¥ apXHBa Ha MPUKITIOYIITUTE MIPOLIEAYPH.
(4) B cpox mo 31 mapr 2013 r. Komucusita mo neHu u peuMmOypcupane mnpenoctaBs Ha HanmmoHamHus chbBeT
Mo IIeHU U peuMOypcHpaHe Ha JIEKapCTBEHUTE MPOAYKTH C MPHEMHO-TIpeiaBaTeNIeH MPOTOKOJ BOACHUTE OT
KOMHCHSTA PETHUCTPH.

§ 131. (1) Ho 20 mapr 2013 r. TakcuTe 3a MOJaBaHE Ha 3asBIEHUS 32 YTBBpPXKIAaBaHE Ha
LIEHU/TIPE/ICITHYU [ICHU, PETUCTPHUPAHE Ha IICHU Ha JICKApCTBEHU MPOYKTH, 3a BKIIOYBAHE, U3KIIOYBAHE WU
MMPOMEHU Ha JICKAPCTBCHH MPOAYKTH B [103UTHBHUS JIE€KapCTBEH CIUCHK C€ ChOMpaT oT MUHUCTEPCTBOTO Ha
3IpaBeoIa3BaHeTO B pa3MepHTe, onpeaeacHu B Tapudara mo wi. 21, am. 2.

(2) Coopanute mo 20 mapt 2013 1. puHAHCOBH cpeAcTBa Mo aji. 1 ce pa3xonBar 3a neiiHocTTa Ha Komucusara
0 1IeHU U peuMOypcupane v Ha Komucusra 1o mpo3pavHocT.

§ 132. B cpok 10 Tpu Mecela OT BIM3AHETO B CHJIa HA TO3HM 3aKOH MUHHUCTEPCKUST CBHBET IO
MPEJIOKCHUE HA MUHHUCTHPA Ha 3PaBEOIa3BaHETO:
1. ompenens mpencenartedss W WwieHoBeTe Ha HaluoHamHUS ChBET MO IIGHM M peuMOypcupaHe Ha
JIEKApCTBEHUTE MPOLYKTH;
2. mpueMa yCTpOWCTBEH NpaBHJIHUK Ha HaruoHamHus ChBET IO LeHUW M peuMOypcUpaHe Ha JIEKapCTBEHUTE
MIPOIYKTH.

§ 133. (1) B cpok aBa Mecelia OT BIM3aHETO B CHJIa Ha TO3U 3aKOH MUHUCTEPCKHUAT ChbBET U3MEHS
Tapudara o wr. 21, an. 2.
(2) B cpox o 1 anpu 2013 r. MUHHCTEPCKHST CHBET MprieMa Hapeadara mo wi. 261a, ai. 5.

§ 134. 3agbmkenusra mo wi. 159, an. 4, 4. 168, an. 8, 4. 168a 1 1686 3amouBar 1a ce U3MbIHIBAT
TpH TOJMHU CJIE/ JlaTaTa Ha MyONrKyBaHe Ha JelerupaHnuTe akToBe 1o wi. 54a ot dupekrusa 2001/83/EO B
"O¢dunmanex BecTHUK" Ha EBporelickus chio3.

§ 138. 3akoHbBT BIU3a B CHJIA OT JIeHS Ha 0OHapoABaHETO My B "JIbpKaBeH BECTHUK" ¢ M3KITIOUCHHUE
Ha!
1. maparpad 9, T. 1, Oyksa "a", § 29 - 36, § 38 - 43, § 44 orHOCHO un. 167a, 1676, 1678, 1671, 1671, un. 167e,
an luan 2, 1. 1l uun 1673,§ 65-76,§ 98, 1. 1 u2,§ 101, 1. 1, 6ykBu "a" u "0", § 102, 103, 106 - 108, 111,
116,§ 117, 1. 1, 6ykBu "a", "e", "x" u "1", kouro Bnu3aT B cuia ot 2 ssHyapu 2013 1.;
2. naparpacdu 20 u 117, 1. 2, xourto Bim3ar B cwia ot 1 anpun 2013 r.;
3. maparpa¢ 44 orHocHO . 167e, ann. 2, T. 2 u ai. 3 u wi. 167k, koiTo BiiM3a B cuiia ot 2 1o 2013 1.

NPEXOJHHU U 3AKTIOYUTEJHU PA3INIOPEIBU
KbM 3aKOHA 32 U3MeHeHUe U JoNbJIHeHue Ha 3aK0Ha 3a 31paBeTo
(B, 6p. 1 ot 2014 1., B cuya ot 3.01.2014 1.)

§ 17. B cpok 10 e1uH Mecell OT BIM3aHETO B CHIIa Ha TO3M 3aKOH MUHUCTHPHT Ha 3/[paBeoNa3BaHETO
n3/1aBa HapeaouTe 11o:
1. unen 37, an. 8, un. 52 wui. 114a, an. 2;
2. uneH 80e, ain. 4 oT 3aKoHa 32 3[PaBHOTO OCUTypsIBaHE.

§ 18. B cpox 10 enuH Mecel] OT BIM3aHETO B CHJIa HA TO3U 3aKOH MUHUCTHPBT Ha 3/IpaBEONa3BaHETO
MIPUBEXa B CHOTBETCTBUE ¢ HEro HapembaTta mo wi. 221, an. 1 ot 3akoHa 3a JIEKapCTBEHUTE IMPOIAYKTH B
XyMaHHATa MEIUIINHA.

NPEXO/JHHU U 3AKJITIOUYUTEJHU PASINIOPE/IBU
KBM 3aKOHA 32 U3MeHeHHe U 10MbJIHeHHe Ha 3aK0HA 32 3[PAaBHOTO OCUIYpsiIBaHe
(B, 0Op. 48 ot 2015 .)
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§ 40. (1) MUHHACTBHPBT Ha 3APaBEOIIa3BAHETO OMPEEISI KPUTEPUUTE TI0 WI. 45, aj. 3 B CPOK 10 TpH
Mecera OT BJIIM3aHETO B CHJIa Ha TO3W 3aKOH.
(2) Hanzopuusar ceet Ha H30K yTBBpkIaBa ciuchbka 1mo 4. 45, an. 4 B CpoK 10 TpH Mecella cie]] OTpeaelisiHe
Ha KpUTEepUHTE 1O al. 1.
(3) B cpok mo exwH Mecelr OT BIM3aHETO B CHJIA HA CITUCHKA TT0 WiI. 45, an. 4 HarmoHamHUAT CHBET 10 IICHU U
peumOypcrpaHe Ha JIEKapCTBEHHUTE MPOAYKTH CIyXeOHO M3KIo4YBa OT IlO3WTHBHUS JIEKapCTBEH CHHCHK
JIEKapCTBEHUTE MPOAYKTH, IpeIHA3HAUCHH 32 JIeUeHUE Ha 3a00JsIBaHMsI, KOUTO HE ca BKIIOYEHHU B CIIMCHKA.
(4) HammmonanrHaTa 3[paBHOOCHTYPHTEHA Kaca 3aIuialia JIEeKapCTBEHNUTE MPOAYKTH, MEIUITUHCKUTE M3AEIIHS
Y TUETHYHUTE XPaHU 3a CIIEIUATHA MEIUIIMHCKHY IIeTIN 3a 3a00JIsIBaHUATa TI0 Hapeadara 1mo JOCeTallHus 9I.
45, an. 3, KOUTO ca MpeANHCaHu A0 U3THYaHE HA CPOKa 10 all. 3.
(5) OGxanBaHeTo Ha aKTOBETEe W JeiicTBUATa Ha HamnuoHanmHus cbBEeT MO LIEHH M peuMOypcupaHe Ha
JIEKapCTBEHUTE MPOIYKTH TI0 aJl. 3 He CITUPA U3ITHIHEHHUETO UM.

§ 41. o ompenensiHe HA OCHOBEH U JOIIBIHUTENICH MAKeT MO pefa Ha 4. 45, an. 2 ce mpuiara
OCHOBHHUSAT ITaKET, JEHCTBAIl KbM BIIM3aHETO B CHJIA HA TO3H 3aKOH.

§ 42. (1) 3a mexapctBernTe mpoaykTH mo wi. 45, am. 10, 13 u 19, Bxmoyenn B Ilo3utuBHUS
JICKapCTBEH CIIUCHK, 3@ KOUTO HE Ca JOTOBOPEHH OTCTBIIKH, C€ JOrOBapsAT OTCTBHIIKU B CPOK 10 6 Mecena OT
BJIM3aHETO B CHJIa HA TO3H 3aKOH.

(2) B cpok 1o equH Mecel] OT M3TUYaHeTO Ha cpoka 1o al. 1 HannoHamHUST ChBET 1O IIeHn U penMOypcupane
Ha JICKApPCTBEHUTE NPOLYKTU CIyxkeOHO H3KmouBa OT Il03UTHMBHMA JIEKapcTBEH CHHUCHK JIEKAPCTBECHHTE
MPOAYKTH, 32 KOUTO HE Ca JOTOBOPEHH OTCTHITKH.

(3) OGxanBaHeTo Ha aKkTOBETEe W JielcTBUATA Ha HamuoHanmHuWS CBHBET MO IEHH M peuMOypcupaHe Ha
JICKapCTBEHUTE MIPOAYKTH IO aJl. 2 HE CIUPA U3ITBIHEHUETO UM.

§ 43. [To moroBopu Mexay JICYCOHHUTE 3aBEJCHMsI M JIOCTABUMIIM HA JICKAPCTBEHM IPOIYKTH 3a
JICUCHUE Ha 3JI0KAYEeCTBEHH 3a00JIsIBaHYsI B YCIOBHsITa Ha OoHUYHATa MeaunuHcka momoin H30K 3ammamnia
CTOMHOCTTA Ha JICKAPCTBCHUTE MPOTYKTH, HE3aBUCHMO JIANTH 32 TSAX Ca JIOTOBOPEHH OTCTBIIKH, 10 U3THYAHETO
Ha YTOBOPEHUS B JIOTOBOPHUTE CPOK KbM MOMEHTA Ha BJIM3aHETO B CHJIA HAa TO3M 3aKOH, HO HE MOBeue OT 6
Meceria.

§ 44. (1) HamnuoHaJHUTE PaMKOBH JIOTOBOpH, OOEMUTE W IICHUTC HAa MEAMIIMHCKUTE W Ha
NEHTATHUTE NEHHOCTH, METOANKHUTE 332 OCTOMHOCTSBAHE U 3aIlIalllaHe Ha MEANIIMHCKATA TOMOIII ¥ PEIICHHSITa
1o wi. 54, ann. 8 u/unm 9, KOUTO JEHCTBAT KbM MOMEHTA Ha BIM3aHETO B CHJIA Ha TO3W 3aKOH, CE MPHUJIAraT J0
MIPUEMaHETO Ha HOBU HAITMOHAIHA PAMKOBH JOTOBOPH.

(2) o npuemaHeTo Ha HOBM HaloHATHU paMkoBH goroBopu H30K 3armnama MenqumHcKaTa IMOMOII] 110 9T
55, an. 2, T. 2 B paMKHTe Ha 00eMHuTe, IEHCTBAIM KbM MOMEHTA Ha BIIM3aHETO B CHJIA HA TO3W 3aKOH.

§ 45. (1) 1o mpuemMaHeTO Ha HOBM HallMOHAJIHHU PaMKOBH JOTOBOPH MO wi. 53, an. 1 mpoBepkure
OT (prHAHCOBHUTE WHCIIEKTOPH, JICKAPUTE-KOHTPOIBOPHU U JEKAPHUTE IO JIEHTATHA MEAULMHA — KOHTPOJIBbOPH,
HaJIaraHETO Ha CAHKLUH U TAXHOTO 00KalBaHEe CE U3BBPILBAT 110 JOCETAIIHUS Pell.
(2) TIpoBepkuTte 1O aj. 1, HaIaraHeTO HA CAHKIIMK M TAXHOTO 0OKaJIBaHe, KOMTO Ca 3all0YHANH 0 TIpHeMaHe
Ha HOBH HAIMOHAJIHM PaMKOBH JIOTOBOPH 1O Wi. 53, an. 1, ce MpUKIIOYBAT MO AOCETALTHHS Pel.

§ 46. (1) B cpok mo Tpu Mecena OT BIM3aHETO B CHJIa HAa TO3HM 3aKOH MEIUIIMHCKUTE HAYYIHU
Npy’KeCcTBa MPEACTaBAT Ha HamnuoHalHUs ChBET IO IICHW U PeMMOYpCUpaHEe Ha JICKAPCTBEHUTE MPOIYKTH
PBKOBOACTBATAa U aTOPUTMUTE 110 Wi. 259, an. 1, T. 4 oT 3akoHa 3a JIEKApPCTBEHUTE IMPOIYKTH B XyMaHHATa
MeUIHHA.

(2) Koraro B cpoka 1o ai. 1 MequIMHCKATE HayYHH APY>KECTBA HE MPEJICTABAT PHKOBOJICTBATA U AITOPUTMHTE
o wi. 259, an. 1, T. 4 oT 3akoHa 3a JIeKapCTBEHUTE NMPOAYKTH B XyMaHHATa MEIUIIMHA, HallmoHATHUAT ChBET
0 IIEHW ¥ PeUMOYypCHpaHe Ha JICKApCTBEHUTE MPOIYKTH OPTaHU3HUPA TAXHOTO U3TOTBSIHE OT HAIMOHAITHHUTE
KOHCYJTAHTH WX OT APYTH MEIUIIUHCKH CIICIIUAIUCTH, KOUTO UMAT OITUT B ChOTBETHATa 001acT.

(3) HauponamHMST CBBET MO IEHW M peuMOypcupaHe Ha JIeKapCTBEHUTE MPOAYKTH YTBBP)KIaBa
PBKOBOACTBATAa U alTOPUTMHUTE 110 Wi. 259, ain. 1, T. 4 oT 3aKoHa 3a JIEKapPCTBECHUTE IPOIYKTH B XyMaHHATa
MEJIMIIMHA B CPOK JI0 TPU MEcela OT U3THYAHETO Ha CpoKa 1o aj. 1.

§ 47. (1) B cpox mo Tpm Mecella OT BIM3aHETO B CHWJIa HA TO3M 3aKOH MUHHUCTBHPBHT Ha
3/IpaBeolla3BaHeTO M3/1aBa HapeadarTa mo wi. 262, an. 4 ot 3aKoHa 3a JIEKAPCTBEHUTE MPOAYKTH B XyMaHHATa
MEIUINHA.

(2) B cpok 1o 6 Mecena OT BIM3aHETO B CHJIa HA TO3U 3aKOH B [103UTHBHUS JIEKapPCTBEH CIIUCHK MOTaT Jia ce
BKJIFOYBAT JICKAPCTBCHU MPOAYKTHU C HOBU MEKAYHAPOAHU HEIIATCHTHU HAMMCHOBAHUS, oe3 Ja € U3BBPIICHA
OLICHKA Ha 3/JpaBHUTE TEXHOJIOTUH.
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NPEXOJHHU U 3AKJTIOUUTEJHU PA3IIOPEIBU
KbM 3aKoHa 32 N3MEeHEHHE U J0NbJIHeHNEe HA 3aK0HA 32 JIeKAPCTBEHHUTE MPOAYKTH B XyMaHHATAa
MeTUIIHA
(/IB, 6p. 84 or 2018 1., B cmma ot 12.10.2018 1.)

§ 70. Pa3peHleHI/ITC A0 BJIM3aHETO B CHJIa HA TO3U 3aKOH KJIMHUYHU HU3IMUTBAHUA C JICKAPCTBCHU
IMPOAYKTH, ChbAbPKAII HAPKOTHIHU BEUIECCTBA, CC IIPOBEXKIAT B JIeueOHNTE 3aB€ACHUs, 3a KOUTO Ca NOJTYUCHU
pasp€UI€HUA 3a HIPOBEKIAHE HA CbOTBCTHUTC KIIMHUYHU U3IIUTBAHUA 110 JOCETAIIHUA PCI.

§ 71. (1) MuHHCTBPBT Ha 37paBeoOla3BaHETO ONpeNeNs ChcTaBa Ha KoMucusTa o wi. 103, an. 1 B
CPOK JI0 TPY Mecella OT BIM3aHETO B CHJIa HA TO3U 3aKOH.
(2) Komucusra o wr. 103, an. 1 e mpaBonpueMHuK Ha KoMucusTa 1Mo eTrka 3a MHOTOIIEHTPOBH M3 TBAHUS.
(3) Komucusra mo wi. 103, an. 1 qaBa craHOBHINA U IO HENPUKITIOYMIIUTE IPOU3BOACTBA MPE]] KOMHCUUTE 110
€THKA, Ch3JIaJICHU KbM JICUCOHUTE 3aBEIICHMUSI, MO JIOCCTAIIHUS PE/l.
(4) Ho ompenensHe Ha cheTaBa Ha KomucuaTa o wi. 103, an. 1 Komwucusara mo eTnka 3a MHOTOIICHTPOBH
M3MHATBAHUS MPOIBIDKABA JIa OCHIIECTBSIBA JEHHOCTTA CH TI0 JIOCETAITHHS Pel.

§ 72. (1) LUenTpannara KOMHUCHS 1O €THKa MpeKpaTsABa AEHHOCTTa CH ciie/l MPUKIIOUYBAHETO Ha
BCHYKH POU3BOACTBA, 00pa3yBaHH Ipe Hesl.
(2) Ilpencenatenst Ha LleHTpanHaTa KOMUCHA II0 €THKA MpelaBa ¢ MPHUEMAaTEIHO-IIPEJaBaTeIeH MPOTOKOI
apxuBa Ha lleHTpanHaTa KOMUCHS 10 €TUKA Ha OIIPEJIEJIEHO ChC 3all0BE]] HA MUHHUCThpA Ha 3[paBeola3BaHETO
JUIBKHOCTHO JIMLE OT MUHHUCTEPCTBOTO Ha 3paBEOIa3BaHETO B CPOK JI0 €MH MECEL OT IIPEKPaTIBaHETO Ha
JerHocTTa Ha LleHTpaiHaTa KOMUCHUS IO €THKA.

§ 73. (1) PproBomuTeINTE Ha JIeYCOHUTE 3aBEACHHUS, B KOUTO CE M3BBPIIBAT KIMHUYHH U3 TBAHUS
0 pejla Ha TO3M 3aKOH, OTPEACIIAT JIMIIE 33 KOHTAKT B ChOTBETCTBUE C U3MCKBaHUATA Ha 4wi. 107a B Cpok 10
TpHU Mecela OT BIM3aHETO B cuiia Ha wi. 107a.
(2) Komucunre mo eTuka, Ch3lafieHH KbM JIedeOHHTE 3aBElIEHUS 10 JOCEramrHus pell, MPOIbIDKaBaT 1a
OCBIIIECTBABAT AEHHOCTTA CH JI0 ONpEAeIIsiHEe Ha JHIe 32 KOHTAKT 1o wi. 107a, ai. 1.
(3) Cnen omnpenernsHe Ha JHIIE 32 KOHTAKT 1Mo wi. 107a, an. 1 ¢pyHKIMKUTE HA KOMUCHHTE TI0 €THKA, Ch3aIcHU
KbM JIeueOHNTE 3aBEICHUS 110 IOCETAIIHHS PEJl, C& OCBIIECTBSABAT OT JIUIETO 3a KOHTAKT 1o wi. 107a, an. 1, ¢
M3KJII0YEHUE Ha TABAHETO Ha CTAHOBUIIE TI0 WI. 83, KOETO Ce U3BBPIIBA OT KoMucusaTa mo wi. 103, ai. 1.
(4) ApxuBuTe Ha KOMHCUWTE MO €THKA, Ch3AaJCHU KbM JIEUCOHHTE 3aBE/ICHHS IO JIOCETAlIHHS Pell, ce
MpeaBaT ¥ ChXpaHIBaT B ChOTBETHOTO JISYEOHO 3aBEJICHHE.

§ 74. B cpok 10 6 Mecena OT MyOJIMKyBaHETO HA ChOOIIEHUETO 110 1. 82, maparpad 3 ot Pernmament
(EC) Ne 536/2014 knmuHUYHNTE M3MUTBAHMS C€ Pa3pellaBar U MPOBEXKIAT MIPH JOCETAIIHUTE YCIOBUS U Pel,
ocBeH B cirydante 1o wi. 98 ot Permament (EC) Ne 536/2014.

§ 75. (1) UsnenaATENHATA areHIUs IO JIEKapcTBaTa Ch3llaBa CIEIHAU3NpaHaTa eIeKTPOHHA
cucrema 1o 4i. 2176, an. 1 B chOTBETCTBUE C U3UCKBAHUATA HA TO3HU 3aKOH B CPOK JI0 4 Mecela OT BIM3aHETO
MYy B CHJIA.

(2) [TppBuaT CnuchK HA TEKAPCTBEHUTE MPOMYKTH, BKIIOYEHU B [[03UTHBHUS JIEKapCTBEH CIHUCHK, 32 KOUTO
€ YCTaHOBEH HEJJOCTHT Ha TepuTopusTa Ha PenyOnuka bbarapus, ce MU3roTes Npy cria3BaHe Ha M3HMCKBAHUATA
Ha wi. 217B, KaTO HEJOCTUTBT Ha JIEKAPCTBEHH MPOIYKTH CE YCTAHOBSIBA Bb3 OCHOBAa HAa HEOOXOJMMUTE
KOJIMYECTBA 3a 3aJ0BOJISIBAHE HA 3/paBHUTE MOTPEOHOCTH HAa HACEIIEHHETO 3a IMEpPHOJ| OT EIWH MeCell,
W3YUCIICHW BB3 OCHOBA Ha CPETHOMECEYHOTO IOTPeOJieHHe Ha CHOTBETHHS JIEKAPCTBEH IIPOIYKT 3a
MPEeIXOHUTE 6 Mecella upe3 ClielMain3upaHara eJICKTPOHHA CHCTeMa 110 peja Ha wi. 2170.

(3) 3a w3roTBsiHE Ha MBPBUA CHHUCHK 1O wi. 2178, an. 1 nuapopmauusaTa no wi. 2170, am. 3, 1. 1 — 3 ce
MPeOoCTaBs 3a MPEeIXOAHUTE 6 Mecela OT ACHS Ha Ch3JaBaHETO Ha ClelUaM3upaHaTa eJIeKTPOHHA cUcTeMa
o aji. 1, KoiTo MyOJMYHO CEe ONOBECTsABA HAa MHTEPHET cTpaHuiata Ha MAJL. Mudopmariusta ce npeaocTans
B CPOK JI0 JIBa MEcella OT Ch3/1aBaHETO Ha CTIeNHaIN3NpaHaTa eleKTPOHHA CUCTeMa 110 ail. 1.

(4) CriucbkbT 10 ait. 2 ce mnpamia ot MAJI u Ha AreHnms "MutHUI" 1o ciryxe0eH pej.

(5) MunHuCTEpCTBOTO Ha 3ApaBeolla3BaHETO oOKa3Ba chaelictBue Ha WAJlI mnpu ch3maBaHeTo Ha
crenuaan3upanara eleKTpoHHa cuctema o wi. 2170, am. 1.

§ 76. HO,I[SaKOHOBI/ITe HOPMATHBHU AKTOBC IO IMPUJIAraHETO Ha TO3U 3aKOH CC IpUueMart, CbOTBETHO
nu3aBaT v MIPpUBCIKAAT B CbOTBETCTBUC C UBMCKBAHUATA HA TO3U 3aKOH B CPOK 0 TPpU MECCla OT BIIM3AHETO MYy
B CuJIa.
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§ 77. llomaneHuTe O BIM3aHETO B CHJIa HA TO3HW 3aKOH YBEIOMJICHHS 3a M3HOC HA JICKAPCTBEHHU
MIPOIYKTH, BKIIOUEHH B [[03UTHBHMS JIEKapCTBEH CHUCHK MO Wi. 262, an. 1, oT Teputopusra Ha PemyOimka
Boearapus ce pasrnexaar v JOBbPIIBAT IO TOCETAIIHUS PE.

§ 78. 3akoHBT BNM3a B CHJIa OT JeHs HAa 0OHApOIBaHETO My B "JIbpiKaBeH BECTHUK" C M3KIIIOYECHHUE
Ha§5,8§7-12,§14-21,§27-30,§31,1.2,§32,§39-41,§56,§60u § 66, 1.1-8,10,12,15-17,19
— 22, KOWTO BIM3AT B cHIIa 6 Meceria ciief] myOInKyBaHe Ha ChoOIIeHrneTo 1mo wi. 82, maparpad 3 ot Permament
(EC) Ne 536/2014.

NMPEXOJAHU U 3AKIIOUUTEJJIHHU PA3IIOPEIBU
KbM 3aK0Ha 32 H3MEHeHHe U 10ITbIHeHHe Ha 3aK0HA 32 JIEKAaPCTBEHNTE MPOJAYKTH B XyMaHHATA
MeIHIIMHA
(B, 6p. 67 ot 2020 1.)

§ 68. B cpok o Tpu Mecela OT BIM3aHETO B CHJIa Ha TO3M 3aKOH M3ITbIHUTEIHATA areHIHs 110
JIEKapcTBaTa BIIMCBA B perucThpa mo wi. 19, am. 1, T. 3 paspemenute 3a ynorpeba 1Mo ICHTpau3upaHa
MpoleAypa JICKapCTBeHU NMpoAyKTH 1o pena Ha Permament (EO) Ne 726/2004 na EBponeiickust nmapiaMeHT u
Ha CpBeTa.

§ 69. (1) B cpok 1o Tpu Mecelia OT BIM3aHETO B CHJIa HA TO3W 3aKOH M3mbIIHUTETHATA areHIns IO
JICKapCTBaTa BIMCBAa HAIMOHAJICH HOMEP 3a WACHTHU(HKAIMSA 1Mo wi. 19, an. 3 Ha BCHYKH JICKAPCTBCHU
MNPOAYKTH, BIIMCAHU B PErUcThpa 1o ui. 19, an. 1, T. 3.

(2) 3a mexapcTBEeHHUTE MPOAYKTH, KOUTO ca BKitoUeHH B [103UTHBHUS JIEKapCTBEH CIHUCHK, B PETHCThPa Ha
NpeaAcCIHUTEC HNCHU M B PErUCTbpa HAa MAKCHUMAJIHUTC MPOAA)XKHU LCHU W3nbaauTenHara arcHuus 110
JISKapCcTBaTa BIMCBA B perucThpa mo wi. 19, an. 1, T. 3 KaTo HALMOHAJICH HOMEP 3a UACHTU(UKALUS Ha
JIEKapCTBEHUSI TPOMYKT HWIACHTU()DUKAIMOHHHUS HOMEp, TOCOYEeH B CHOTBETHHS PETUCTBP, BOJEH OT
Hanmonanuus chBeT 1o eHU ¥ peuMOypcupaHe Ha JIEeKapCTBEHUTE MPOTYyKTH.

(3) B cpok mo 18 mecelia oT M3TUYAHETO HA CpPOKa MO al. | MPUTEKATEIIMTE Ha pa3pelieHus 3a yrnorpeda
OCHUTYPSIBaT BHbBEXKJIAHETO Ha YHHKAIHWS HAIMOHAJIEH HOMep 3a MACHTHU(HUKAIM Mo wi. 19, an. 3 3a Bceku
CBOW JIEKapCTBEH MPOAYKT KaTO YacT OT UHAWBHUIYaTHHUS HACHTU()UKAMOHEH Oeler mo wi. 68a.

§ 70. (1) 3aBapeHuTe 10 BAM3AHETO B CHJIA HA TO3M 3aKOH JIMIIA, KOUTO IIPUTEKABAT €THOBPEMEHHO
paspelieHre 3a THPTOBHsSI Ha €pO U pa3pelieHre 3a ThProBUsl Ha IpeOHO C JIEKapCTBEHU MPOAYKTH B alTeKa,
NPUBEKAAT NEHHOCTTA CH B CHOTBETCTBUE C M3UCKBaHUATA Ha 4wi. 195a m 222a B cpok no 6 mecena OT
BJIM3aHETO B CHJIA HAa TO3H 3aKOH.

(2) Koraro B cpoka o aj. 1 aumero He e MPUBENIO JEHHOCTTa CH B ChOTBETCTBUE, U3ITBIHUTEIHHUAT AUPEKTOP
Ha UAJI oTHema pa3pemieHreTo, KOeTo € M3/IaJeHo ¢ Mo-KbhCcHA jaara. Korato BTopaTta Mo BHI IEHHOCT €
THPTOBUS Ha JIPeOHO C JIEKApPCTBEHU NMPOAYKTH, U3MBIHUTETHUAT nupekTop Ha MAJl oTHeMa pa3penieHusTa,
W3/IaZICHN Ha JIUIETO, 32 BCHYKU alTeKH.

(3) UsuckBanmusTa Ha 4. 195a u 222a ce mpuiarat u 3a MOJaJCHUTE JI0 BIM3aHETO B CHJIa HA TO3W 3aKOH
3asiBIIEHUS 32 THPTOBUS HA AP0 W/HUIIM Ha APEOHO C JIEKApPCTBEHHU MPOITYKTH.

§ 71. (1) B cpok no 12 mecemna oT BIM3aHETO B CHJIa Ha TO3M 3aKOH HallMmOHATHUAT CHBET 1O 1IEHU
¥ perMOypCUpaHe Ha JIEKAPCTBEHHUTE MPOLYKTH BIUCBA MH(OpManusTa 1o wi. 262, an. 2 3a nekapcTBeHuTe
MPOAYKTH, KOUTO ca BKIIIOYEHH B [103UTUBHUSA T€KapCTBEH CIIUCHK.

(2) MznpinHMTENTHATA areHIMs 0 JIeKapcTBaTa MpejocTaBs HeoOxoanmara nHpopMaius Ha HarponamHust
CBBET MO [IEHH U peuMOypcHpaHe Ha JIEKAPCTBEHUTE TIPOYKTH 10 all. 1 B CPOK JI0 6 Mecela OT BIM3aHETO B
cHJia Ha TO3H 3aKOH.

§ 72. (1) Meronukara mmo 1. 2270, air. 5 ce u3gaBa B CpoK A0 6 Mecerla OT BIM3aHETO B CHJIA Ha
TO3U 3aKOH.
(2) HanmonanmHaTa ante4Ha kaprta mo wi. 227a, ain. 1 ce mpremMa B CpOK JIO €1Ha TO/IWHA OT BIM3aHETO B CHJIA
Ha TO3H 3aKOH.

§ 73. B cpok 110 Tpu Mecenia OT BIM3aHETO B CHJIA Ha TO3M 3aKOH yIpaBUTENAT HAa HannoHanHaTa
3PaBHOOCUTYpHUTENIHA Kaca MO)KE €IHOKPATHO Ja ONpEIC/IM HOB pa3Mep Ha MHIWBUIAYAJTHUTE OCHOBHH
MECEYHH 3aIlUlaTh Ha JUPEKTOPUTE Ha pAHOHHUTE 3PaBHOOCUTYPUTEIIHW Kacu, 0e3 Ja HaIaXBBpIs
MaKCHMaJHHsS pa3Mep Ha OCHOBHATa MECEYHa 3aIulata 3a ChOTBETHOTO HHMBO M CTCIECH, B PaMKUTE Ha
pasxoaute 3a mepconan mo 6romkera Ha H30K 3a choTBeTHATA roaMHAa, HE3aBUCHUMO OT M3BBPIICHUTE A
MIPEJICTOSIIY YBEIHYEHUS HA MECEUHUTE 3aIlJIaTH MTPe3 ChOTBETHATA TOJIMHA.
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§ 78. (1) Ilom3akoHOBHTE HOPMATHBHH aKTOBE IO TPHJIATAHETO HA TO3HW 3aKOH, 3aKOHA 3a
3[PaBHOTO OCUTypsiBaHe, 3aKOHA 3a MEIWIMHCKHUTE HM3JCIHS M Ha 3aKoHa 3a XOopaTa C YBPEKIaHUS ce
MPUEeMAaT, ChOTBETHO M3/1aBaT U MPHUBEXKIAT B ChOTBETCTBUE, B CPOK JIO TPU MECeIla OT BIU3aHETO B CHJIA HA
TO3H 3aKOH.

(2) Hdo mnpuemaHeTo, CHOTBETHO W3/IaBAaHETO, M MPUBEXKIAHETO B CHLOTBETCTBUE HA TI0/I3aKOHOBUTE
HOpPMATHUBHH aKTOBE MO aj. | ce mpuiaraT AeCTBalIUTE MMOJA3aKOHOBH HOPMAaTHBHHU aKTOBE, JOKOJKOTO HE
MPOTUBOPEYAT Ha ChOTBETHUS 3aKOH.

NPEXO/JHHU U 3AKJTIOUUTEJHU PA3ZIIOPE/IBU
KbM 3aKoHa 3a 010/1:xeTa Ha Hanmonaanara 31paBHoOCHTypuTeIHa Kaca 3a 2021 r.
(OB, 6p. 103 oT 2020 1., B cuna ot 1.01.2021 1.)

§ 20. (1) B cpok 1o Tpu Mecela OT BIM3aHETO B CHJIa HA TO3W 3aKOH V3IIBIIHUTETHATA areHITHSI 10 JIeKapCcTBaTa
npenocTassi Ha HaroHamHus chBeT MO LIEHH U peuMOypcHupaHe Ha JIeKapCTBEHUTE MPOAYKTH B €JIEKTPOHEH
¢dopmar, mo obpasew, YTBBPACH OT HEro, MHPOPMAIMs 3a pa3pelieHUTEe 3a ymoTpeda M pPerucTpupaHuTe
JIEKapCTBEHW TPOAYKTH Ha Tepuropuara Ha Pemybmmka bbarapus m 3a paspemieHunTe 3a ymorpeba mo
LEeHTpaIu3upaHa MpoleaAypa JIeKapcTBeHH NpoaykTh To peaa Ha Permament (EO) No 726/2004 Ha
EBponeiickusa mapiamenT u Ha ChBeta oT 31 mapt 2004 r. 3a ycTaHOBsiBaHE Ha mporeaypu Ha Cpro3a 3a
paspeliaBaHe ¥ KOHTPOJI Ha JIEKAPCTBEHH MPOAYKTH 32 XyMaHHA U BETepHHApHA YIoTpeda 1 3a Ch3/1aBaHe Ha
EBponeiicka areHuus 1o JiekapcTnara.

(2) HaipmoHamHuAT CHBET MO IEHW U peuMOypcHpaHe Ha JIEKapCTBEHUTE MPOAYKTH YTBBPKIaBa o0paszena mno
ann. 1 B 7-THEBEH CPOK OT BIM3aHETO B CHJIA HA TO3H 3aKOH.

§ 21. (1) UnenTudukanrmoHHUTe HOMEpA HA JEKAPCTBEHUTE MPOIYKTH, BMcaHu B [lo3uTHBHUSA
JIEKapCTBEH CIUCHK, B PETUCTbpa HA MPECIHUTE [IEHU U B PETUCThpPa Ha MAKCUMAIHUTE IPOAAKHU 1IEHH, Ce
CMSTAT 3a HALMOHAJIEH HOMEP 3a MACHTH(HKALMS Ha JIEKapCTBEHHs IIPOAYKT 10 CMUChIA Ha wi. 2591, an. 1
OT 3aKOHa 3a JIEKAPCTBEHUTE MPOAYKTH B XyMaHHATa MEIULIMHA.

(2) B cpoxk no 6 mecena ot ipegocTaBsHeTo Ha nHPopMmanmsra o § 20, an. 1 HanmoHamHUAT CHBET MO IEHU
U peuMOypcHpaHe Ha JIeKapCTBEHUTE MPOJIYKTH MyOIHKyBa HA HHTEPHET CTpaHMIATa CH PETHUCThpa MO Il
259, an. 2, T. 4 oT 3aKOHa 3a JIEKAPCTBEHUTE MPOTYKTH B XyMaHHAaTa MEIUIIMHA.

(3) B cpok mo Tpu Mecena OT BIM3AHETO B CHJIA HAa TO3M 3aKOH IPUTEKATEIUTE Ha paspelleHHus 3a
ynotpe0a/yJOCTOBEPEHUE 3a pErucTpanus Ha JIEKapCTBEH MPOAYKT MPEJOCTaBsIT Ha M3mbIHUTETHATA
areHuuss 1o JieKapcTBaTa 3a BCHYKM JIEKAPCTBEHW TMPOAYKTH, TMOJYYWIM paspelieHue  3a
ynoTpeba/y10cTOBEpEHUE 3a PEruCTpalys Ha TEPUTOPHUSTA Ha CTpaHaTa Ype3 Clielualu3ipaHaTa eJIeKTPOHHA
cucrema 1o wi. 2170, an. 1 ot 3akoHa 3a JeKapCTBEHUTE MPOAYKTH B XyMaHHAaTa MEIUIIMHA, HHPOPMALUS 3a
KOJla Ha TPOJIyKTa 10 CMUChJIA Ha 4. 4, OykBa 0), moarouka i) ot Hdenerupan pernament (EC) 2016/161 na
Komucusita ot 2 okromspu 2015 1. 3a nonbeisane Ha Jdupextusa 2001/83/EO na EBponeiickus napiameHTt u
Ha CbBeTa upe3 ycTaHOBSBaHE HAa MOAPOOHM IpaBMIIA 3a MOKa3aTeJUTEe 3a 0€30MacCHOCT, IOCTABEHU BBPXY
OIIaKOBKaTa Ha JIEKapCTBEHUTE MPOAYKTH 3a XyMaHHa ynorpeda (OB, L 32/1 ot 9 peBpyapu 2016 1.), Hapruan
no-Hatatek "Jlenerupan persament (EC) 2016/161", 3a nekapcTBeHHUTE MPOIYKTH, onpeaeicHu B Jlenerupan
pernament (EC) 2016/161.

(4) B cpox 1o Tpu Mecelia OT BIIM3aHETO B CHJIA HA TO3W 3aKOH MPUTEKATENNUTE HA Pa3pelIeHns 3a apajesneH
BHOC Ha JIEKapCTBEH MPOAYKT MPEAOCTaBAT Ha V3MbJIIHWUTENHATa areHuus Mo JeKapcTBaTa 3a BCHYKHU
JICKApCTBEHU IPOAYKTH, MOJYUYMIIHM pa3pellieHue 3a NapajejieH BHOC Ha TEPUTOPHTA Ha CTpaHara d4pe3
Creualiu3upaHaTa eJeKTpoHHa cuctema mo wi. 2176, an. 1 or 3akoHa 3a JeKapCTBEHHWTE NPOAYKTHU B
XyMaHHaTa MeIUIHA, HHPOpMaIUs 32 KOja Ha MPOIyKTa M0 CMUCHIA Ha wi. 4, OykBa 0), MOATOYKA i) OT
Henerupan pernament (EC) 2016/161 3a iekapcTBEHUTE IPOAYKTH, ONIPEAEIICHH B HETO.

SAKJIIOYUTEJHU PA3IIOPEJBU
KbM 3aKoHa 3a U3MeHEHHeE U JA0IbJIHeHNe Ha 3aKoHa 3a JleKapCTBEHHUTE MPOAYKTH B XyMaHHAaTAa
MeTUuIIHA
(IB, 6p. 16 oT 2024 1., B cma ot 23.02.2024 1.)

§ 14. IlpurexaTenure Ha pa3pericHue 3a yrnoTpeda Ha JIEKapCTBEH MPOAYKT U MPUTESIKATEIIUTE HA
paspelieHue 3a MapajieiieH BHOC, KOMTO /0 BJIM3aHETO B CHJIa HAa TO3U 3aKOH HE Ca MNPEJOCTAaBWIM Ha
WsnenauTeNHATA areHIus 1o JeKapcTBaTa HHpopManusara o wi. 68, ai. 1, 1. 11 u wn. 217, T. 6, ca IIBXHA
JIa IPEIOCTABAT Ta3u HHGOPMAIIHSI B CPOK JO €MH MECEI] OT BIN3aHETO B CHJIa HA TO3H 3aKOH.
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§ 15. BearapckaTa opranu3aiiys 3a BepuUKaiys Ha JIeKapcTBaTa OCUTypsBa J0CThIIa o ui. 2720,
aJ. 3 Ha HAITMOHAJHNUTE KOMIICTEHTHHN OpPTaHy 1Mo WI. 2720, aji. 3 B CPOK J0 €IUH MECEI] OT BIIM3aHETO B CHJIa
Ha TO3H 3aKOH.

§ 16. MUHHCTBPBT Ha 3[paBeona3BaHeTo MpUBEXIa Hapeadara 1o wi. 2170, an. 9 u HapenOara mo
1. 28T, aj. 6 oT 3akoHa 3a 37paBeTO B CbOTBETCTBHE C M3UCKBAHUATA Ha TO3H 3aKOH B CPOK JI0 TPH Meceria OT
BJIM3aHETO B CHJIA HA TO3H 3aKOH.

§ 17. MuHUCTBPBT Ha 3JIpaBeola3BaHeTO NpuBexkaa HanmonamHarta 3apaBHOMH(OPMAIMOHHA
cucTeMa 1o 4. 281, ai. 1 oT 3akoHa 3a 3ApaBeTO B CHOTBETCTBHE C M3UCKBAHMSTA HAa TO3W 3aKOH B CPOK 10 6
Mecelia OT BIIM3aHeTO B CHJIa HA TO3H 3aKOH.

§ 18. V3ObIHUTEIHHUAT AUPEKTOpP Ha H3nbaHuTenHaTa areHUMsS IO JICKapCTBaTa IHPHUBCIKIA
cricnuain3vpanarta CJICKTPOHHA CUCTEMA I10 4JI. 2176, all. | B ChOTBETCTBUE C M3UCKBAHUATA HA TO3H 3aKOH U
Ha 3aKoHa 3a CJICKTPOHHOTO YIIPAaBJICHHUE B CPOK OO 6 MCCCIa OT BIIM3aHCTO B CHJIa HA TO3H 3aKOH.

§ 19. Ilpencenarenst Ha HanuoHamHus ChBET MO LEHH W penMOypcHpaHe Ha JIEKapCTBEHHTE
MPOJYKTH MPUBEKAA PETUCTBpPa 1Mo wi. 259, an. 2, T. 4 B CbOTBETCTBUE C U3UCKBAHUATA HA TO3H 3aKOH B CPOK
70 6 Mecela OT BIM3aHETO B CUJIA Ha TO3H 3aKOH.

§ 20. YnopaButenar Ha HarmoHamHaTa 3paBHOOCUTYPUTENTHA Kaca MpUBEXAa HH()OpPMAaIMOHHATA
cucTtema 1o 4wi. 63, an. 1 ot 3akoHa 3a 3ApaBHOTO OCUTYPSIBAHE B ChOTBETCTBHE C M3UCKBAHUATA HA TO3U 3aKOH
B CPOK 10 6 Mecela OT BIM3aHETO B CHJIA Ha TO3U 3aKOH.

§ 21. B 6-mecedyeH CpoOK OT BIM3aHETO B CHJIA Ha TO3U 3aKOH MUHHUCTEPCTBOTO Ha
3/paBeorna3BaHeTo, M3mbplHWUTENHAaTa areHIus IO JeKapcTBaTa, HalMOHaMHHUAT CBBET IO LEHH U
penMOypcupaHe Ha JIeKapcTBEHHTE MPOAYKTH, HarpoHamHata 31paBHOOCHTYPHTENHA Kaca, bbiarapckara
opraHmszanys 3a BepudHKauus Ha JeKapcTBara, MPUTEKATEIUTE Ha paspellieHHe 3a ThProBHS Ha €Opo ¢
JIEKapCTBEHU MPOAYKTH, PUTEKATEIUTE HA pa3pelIeHe 3a THPTOBHsI Ha IpeOHO ¢ JEKapCTBEHU MPOIYKTH,
JieueOHUTE 3aBelieHus 1o wi. 222, an. 4, 1. 1 u 2, neHTpoBeTe U Xocnucure mo wi. 222, an. 4, 1.3 u 4 u
nedeOHUTE 3aBeleHus 1Mo wi. 222, an. 6 OCHUTypsSBaT OIlEepaTHBHATA CHBMECTUMOCT M CBBHP3aHOCTTa 3a
aBTOMAaTH3WpaH OOMEH Ha JaHHH B MAIIMHHO YeTHM (DOpMaT B peatHO BpeMe 10 1. 272B.

§ 23. 3akOHBT BJIM3a B CHJIA OT JCHs Ha 0OHAPOABAaHETO MY B "JIbpKaBeH BECTHHK", C U3KITIOUCHHE
Ha § 7 OTHOCHO Wi. 262, an. 20 u § 22, KOUTO BIM3aT B cuja 6 Mecela cie/l BIM3aHEeTO B CHJIa Ha TO3M 3aKOH.
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