HAPEJIBA Ne 34 ot 25.11.2005 r. 3a peaa 3a 3amJianiane ot
AbPKABHUSA OI0/’KET HA JIeYeHHeTO HA ObJrapcKuTe
rpaskaaHu 3a 3a00/1siIBaHUsA, U3BbH 00XBaTa Ha

3a0BJIKHTETHOTO 3IPABHO OCUTYPSIBaHE
(3ara. m3m. — J/IB, 6p. 65 or 2018 1.)

W3nanena oT MUHUCTBPA Ha 3/paBeona3BaneTo, o0H., /B, 6p. 95 ot 29.11.2005 r., B cuia
ot 29.11.2005 r., u3Mm. u nom., 6p. 16 ot 21.02.2006 1., B cruta ot 21.02.2006 1., 6p. 48 ot 13.06.2006
r., got., 6p. 95 or 24.11.2006 r., B cua ot 1.01.2007 r., u3m. u gom., 6p. 31 ot 21.03.2008 r., B cuna
ot 21.03.2008 r., gom., 6p. 69 ot 5.08.2008 r., u3m. u mgom., 6p. 89 ot 14.10.2008 r., mom., 6p. 90 ot
17.10.2008 r., B cuna ot 17.10.2008 r., u3m. u gom., 6p. 96 ot 7.11.2008 r., 6p. 24 ot 31.03.2009 r.,
op. 7 ot 26.01.2010 r., B cuna ot 26.01.2010 r., u3m., 6p. 21 ot 16.03.2010 r., B cuna ot 16.03.2010
r., gom., op. 63 or 13.08.2010 r., B cuna ot 13.08.2010 r., u3m. u gom., O6p. 89 ot 12.11.2010 ., B
cuna ot 12.11.2010 r., 6p. 100 ot 21.12.2010 r., B cuna ot 1.01.2011 r., mom., Op. 13 ot 11.02.2011
r., B cuna ot 1.02.2011 r., 6p. 18 or 1.03.2011 r., B cuia ot 28.02.2011 r., u3m. u jgom., 6p. 94 ot
29.11.2011 r., 6p. 49 ot 29.06.2012 r.; u3m. ¢ Pemerne Ne 14249 or 3.11.2011 r. na BAC Ha Pb -
op. 31 ot 4.04.2014 r.; u3m. u gom., 6p. 62 ot 29.07.2014 r., m3m., 6p. 95 or 18.11.2014 r., 6p. 37 ot
17.05.2016 r., u3M. u jgor., 6p. 65 ot 7.08.2018 r., 6p. 32 ot 16.04.2019 1., m3Mm., 6p. 92 o1 22.11.2019
r., B cria ot 22.11.2019 r., u3m. u jor., 6p. 73 ot 18.08.2020 1., 6p. 29 ot 9.04.2021 r., nom., 6p. 48
ot 28.06.2022 r., u3M. u gor., 6p. 61 ot 19.07.2024 r., B cuna ot 19.07.2024 r., 6p. 81 ot 3.10.2025

T.

Pa3zgea |
OO0 MoJ1oKeHud

Y. 1. (U3m. — JIB, 6p. 65 ot 2018 r.) C Ta3u Hapeaba ce ypexaa peabT 3a 3aluiallaHe Ha
JICYCHUETO Ha OBITApCKHUTE TPAXKIAHU 32 3a00IISIBaHUS, N3BBH 00XBaTa Ha 33AbJDKUTEIIHOTO 3/[PABHO
OCUTYpSIBaHE ChC CPEJICTBA OT IbP>KaBHUS OIOKET.

Yn. 2. (dom. - JIB, 6p. 89 ot 2008 r., u3m., 6p. 96 ot 2008 r., O6p. 7 ot 2010 r., B cuita oT
26.01.2010 ., 6p. 89 ot 2010 1., B cuna ot 12.11.2010 r., 6p. 100 ot 2010 1., B cmna ot 1.01.2011 r.,
op. 94 ot 2011 r.; u3m. ¢ Pemenne Ne 14249 na BAC na Pb - 6p. 31 ot 2014 r.; u3Mm., Op. 62 ot 2014
r., 6p. 65 ot 2018 ., 6p. 81 o1 2025 1.) (1) ITo peaa Ha Ta3u Hapeada ce 3aruTallaT:

1. mexapCTBEHM MPOJYKTH, BKIIOUYCHN B mprioxkerne Ne 3 Ha [1o3UTHBHUS JIEKapCTBEH CITHCHK,
ChIJIAcHO 4il. 262, ai. 6, T. 3 oT 3aKoHa 3a JeKapCTBEHUTE MPOAYKTH B XyMaHHATa MEIUIIMHA!

a) MpeHa3HAYCHU 3a JICUCHUETO Ha HHpeKIro3Hu 3a0osaBanus (XMB undekuus u TyoepKynosa);
0) mpeaHa3HAYEHH 3a JICUCHHETO Ha TMCUXWYHU M TIOBEJCHUECKH Pa3CTPOWMCTBA, JBJDKAIIM Ce Ha
yrnorpe0a Ha ONMUOWIH, CHHIPOM Ha 3aBHCHMOCT;

B) paarodapMalieBTHIIN, paTHOHYKIHIHH TeHEPATOPH, KHTOBE U PaTHOHYKIIHIHH IPEKYPCOPH;

2. MEIUIIMHCKHU U3/E/IHUs, KOUTO Ca BKIIFOYEHH B CIUCHKA Ha MEIUIMHCKUTE m3Aenus mo wi. 30a ot
3aKoHa 32 METUIIMHCKUTE U3AENUs — paanodapMaIeBTHIIH.

Y. 2a. (Hos - /IB, 6p. 89 ot 2008 1.) (1) (MU3m. - IB, Op. 49 ot 2012 1., 6p. 65 or 2018 1.,
op. 81 or 2025 r.) 3a yne4yeHHETO HA MCUXUYHHU M TIOBEICHYECKH Pa3CTPOMCTBA, IBJDKAIIM Ce Ha
yrmotpeba Ha ONMWOWIM, CHHAPOM Ha 3aBHCHMOCT ce ocurypssa methadone hydrochloride ot
MHHHUCTEPCTBOTO Ha 3/IpaBEOIa3BaHETO ChC CPEACTBA OT IbpP)KaBHUSI OIO/DKET U Ce TPEIOCTaBs Ha
TedeOHN 3aBeIeHUs], TIOMYYMIIH pa3pelIeHIe 3a OCHIIECTBIBAHE HA IPOTPAMH 32 JICUCHHE C arOHUCTH
Y arOHMCTH-aHTaroOHUCTHU Ha JIUIIA, 3aBUCHMHU KbM OMHOMIM 10 Wi. 87, an. 1 ot 3akoHa 3a KOHTPOII
BbPXY HAPKOTHYHUTE BEIIECTBA U MPEKYPCOPHTE.
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(2) (M3m. - IB, 6p. 49 ot 2012 r.) JIekapcTBeHUAT MPOAYKT 10 aj. 1 ce oTmycka mo peaa Ha Hapenba
Ne 24 ot 2004 r. 32 yrBBpKIaBaHe Ha MenuiHCcKU cranaapt no ncuxuarpus (IB, op. 78 or 2004
r.).

Y. 26. (Hos - /IB, 6p. 7 ot 2010 r., B cuia ot 26.01.2010 r., usm., 6p. 21 ot 2010 1., B
cuna ot 16.03.2010 r., u3m. u gor., 6p. 89 ot 2010 1., B cruta ot 12.11.2010 r., usm., 6p. 94 ot 2011
r.,0p. 62 ot 2014 1., 6p. 65 0T 2018 1., Op. 29 0T 2021 1., Op. 81 OT 2025 1.) (1) JIeueOHMTE 3aBEACHHUSI
— KpaitHu ToJIydaTeliy 1o pejia Ha Ta3u Hapea0a, ce ONpeIessaT eKEeroHO OT KOMUCHS, ONpeeiicHa
ChC 3aroBe]] HA MUHUCTBPA Ha 37paBEONa3BaHETO.
(2) Jleuebuute 3aBeacHMS — KpailHU MOTyYaTENd MO all. 1, ce OmpeaesaT Bb3 OCHOBA Ha KPUTEPHH,
KOUTO C€ YTBBPXKIABAT ChC 3alOBE] HA MHUHHCTBPA Ha 3/IpAaBEOINA3BAHETO U C€ MyOIMKyBaT HA
HWHTEPHET CTpaHuIlaTa Ha MUHUCTEPCTBOTO Ha 3/]paBeONa3BaHETO.
(3) JleucOHuTe 3aBemeHMs, KaHIUIATCTBAIIM 3a KpalHH IMOJIydaTeJId IO pela Ha Ta3W Hapeaoa,
II0JIaBaT €XKEroIHO B cpok 10 30 anpuil 3asBJICHHS 0 MUHHCThPA Ha 3]JpaBeoIa3BaHEeToO.
(4) B cpoka mo an. 3 neueOHUTE 3aBeICHUS, KaHAMIATCTBAIM 32 KPAHU TOJIyYaTesid 10 pea Ha
Ta3| Hapea0a, mojaaBaT WH(GOPMAIIHS 332 MPOTHO3HUSA Opol OOJHM M HEOOXOUMHUTE KOJIHYECTBA OT
JICKApCTBCHH MPOIYKTH ¥ MEIUIIMHCKHA M3C/HsI, HCOOXOAMMH 3a JICYCHUETO W/WIIH THArHOCTHKATa
UM B MHHHCTEPCTBOTO Ha 37paBeoNa3BaHeTo 1Mo peaa Ha wi. 27a, an. 1 u g, 30, ai. 1.
(5) IMpemytosxkeHus 3a BKIOYBAHE Ha JICKAPCTBEHH MPOAYKTH M MEAUIUHCKH H3JENHUS, KOUTO 0
MOMEHTA HE ca 3aIUlalllaHu 10 pejia Ha HapeabaTa, MOrar Jia ce MPaBAT €KEroJHO B CPOKa 1o aj. 3
OT JICUCOHWTE 3aBE/ICHUS, KaHIUIATCTBAIIH 3a KPAWHU MOJTYYaTEIIH.
(6) KM mpemnokeHHsTa IO al. 5 3aJb/DKHTENIHO C€ Ipujara ¥ MEIMIMHCKO CTAaHOBHIIE Ha
PBHKOBOIUTENST Ha JIe4eOHOTO 3aBEJEeHUE, KAHIUIATCTBANIO 3a KpaeH Iodydares, OTHOCHO
HEOOXOMMOCTTA OT BKJIFOYBAHETO HAa HOBH JICKAPCTBEHU MPOAYKTH U MEITUIIUHCKH U3/ICIIHUS.
(7) do 15 roHr MUHHCTBPBT Ha 3/IpaBEONa3BaHETO CKIIIOYBA JOTOBOP C ONMPEACICHUTE OT KOMHUCHSATA
o ai. 1 neueOHM 3aBeACHNUS.
(8) Cnen ckimtouBaHETO HA JIOTOBOPHUTE ChC CHOTBETHUTE JICUCOHH 3aBEICHUS — KpAaHHH MOJyYaTeIH,
MOJIyYEHUTE TOAMIIHY 3asBKH 10 wi. 27a, an. 1 u . 30, an. 1 ce 06061maBar u usmnpaiiar 3a aHaJIu3
Ha eKCIIEPTHHUTE ChBETH IO Wi. 6a, an. 1, T. 1 oT 3akoHa 3a 37paBeTo, ¢ M3KIIOYCHUE HA TOIUIITHATA
3asiBKa 3a JIeKapcT-BEHUTE MPOJIYKTH 1o 4i. 2, T. 1, Oyksa "0".
(9) HorosopuTte mo aji. 7 BIM3aT B CHJa OT JaTaTa Ha CKIIOYBAHE Ha JIOTOBOPHUTE 3a JIOCTaBKa Ha
JIEKapCTBEHH MPOAYKTH, PATIUOHYKIUIAHH TE€HEPATOpH, KUTOBE, PAJAUOHYKIUIHH MPEKYPCOpPH H
MEIMIIMHCKY M3CIUs 110 pelia Ha 3aKoHa 3a OOIIECTBEHUTE MOPBHYKH 3a ChOTBETHATA TOIUHA.

Y. 3. (dom. - B, 6p. 100 ot 2010 r., B cua ot 21.12.2010 r., ot™m., 6p. 62 oT 2014 1.).
Y. 3a. (Hos - /1B, 6p. 63 ot 2010 1., B cuna ot 13.08.2010 r., ot™., O6p. 94 ot 2011 1.).

Y. 4. (U3m. u mom. - IB, 6p. 7 ot 2010 r., B cuina ot 26.01.2010 r., mom., 6p. 89 ot 2010
r., B cua ot 12.11.2010 r., ot™., 6p. 94 ot 2011 1.).

Y. 5. (U3wm. - [IB, 6p. 89 ot 2008 r., 6p. 7 ot 2010 r., B cuna ot 26.01.2010 r., mor., Op.
89 or 2010 r., B cuna ot 12.11.2010 1., u3m., 6p. 94 ot 2011 r.; Pemenue Ne 14249 na BAC na Pb -
op. 31 or 2014 r.; 6p. 62 ot 2014 1., oTM™., Op. 81 oT 2025 1.).

Y. 5a. (Hos - 1B, 6p. 96 ot 2008 r., u3m., op. 7 ot 2010 r., B cua ot 26.01.2010 r., 6p.
94 ot 2011 1., oT™., Op. 62 OoT 2014 T1.).

Y. 6. (1) (U3m. — JIB, 6p. 73 ot 2020 r.) JlekapcTBeHUTE MPOIYKTH, MPEIHAZHAYCHU H
OTITyCKaHU 3a JIeUeHHEe Ha 3a00JsBaHUs 1O pefa Ha Ta3u Hapenda, He MoraT Ja ObAaT M3MOI3BaHU
TIPH MPOBEXK/IAaHE HA KIIMHUYHO U3IUTBAHE C JICKAPCTBEHH IMPOJTYKTH.

(2) JlekapcTBeHUTE IPOAYKTH, IPEAHA3HAYCHH U OTITYCKaHHM 3a JICUeHUE Ha 3a00JIIBaHUSI IO pe/ia Ha
Ta3u Hapenda, HEe MoraT Ja ObJaT M3MOJI3BAHW 3a JIeueHHWE Ha 3a00isBaHUs, 3alUlalllaHu OT
Harmonanuata 3apaBHOOCUTYpHUTENHA Kaca.

Yn. 7. (U3m. u gom. - [IB, 6p. 31 ot 2008 r., u3m., 6p. 89 ot 2008 r., mom., 6p. 96 oT 2008
r., u3M., op. 7 ot 2010 1., B cmita ot 26.01.2010 r.) (1) (M3m. — JIB, Op. 62 ot 2014 1., Op. 65 ot 2018
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r., 6p. 92 01 2019 1., B cuima ot 22.11.2019 ., 6p. 81 ot 2025 r.) MakcumaiHaTa CTOMHOCT 3a €AUHUIA
JIEKapCTBEHO BEIIECTBO MO MEXIYHAPOJHO HEMATCHTHO HAMMEHOBAaHUE 3a JieKapcTBeHara (opma,
KOSTO C€ 3aIljialla OT JbpKaBHHUS OFOJKET, Ce ONpejeiis B JICBOBE, KaTO Ce B3eMa Hal-HHCKaTa
CTOMHOCT, M3YHCJICHA Ha 0a3a IeHa 3a ChINUS JIEKAPCTBEH MPOAYKT 110 MEXTYHAPOIHO HEMATEHTHO
HAaUMEHOBAHHME ChC CHOTBETHATA JIeKapcTBeHa (hopma, 3aruianiaHa oT oOIliecTBeHuTe (HOHIAOBE HA
CTpaHuTe, ocoueHu B i. 8, ait. 1, 1. 1 ot Hapenbara 3a ycnoBusiTa, mpaBuiaTa 1 pejia 3a peryaupaHe
U PErHMCTPUpAaHE HA IICHUTE Ha JICKAPCTBEHHTE MpOAyKTH, npuera ¢ [locranoBiaenue Ne 97 Ha
Munucrepckus cbet ot 2013 1. ([IB, 6p. 40 ot 2013 1.), a KOraTo € NPUIOKUMO — U MaKCUMaJTHATA
CTOMHOCT, JIOTOBOpEHA MO peaa Ha 4i. 262, an. 12 or 3akoHa 3a JIEKQpCTBEHUTE MPOAYKTH B
XyMaHHaTa MEIUIIMHA, 1 MaKCUMaTHaTa CTOMHOCT, IOTOBOpEHa 10 pena Ha 4. 12B.

(1a) (Hosa — /1B, 6p. 61 ot 2024 r., B cuita ot 19.07.2024 r., ot™m., 6p. 81 ot 2025 1.).

(16) (Hosa — IB, 6p. 73 ot 2020 r., u3m. u jgott., op. 29 ot 2021 r., npeauinna aji. la, 6p. 61 ot 2024
r., B cuaa ot 19.07.2024 r., otm., 6p. 81 ot 2025 1.).

(1) (Homa — JIB, 6p. 29 ot 2021 r., npenurna ai. 16, op. 61 or 2024 r., B cuna ot 19.07.2024 r.,
ot™., 6p. 81 ot 2025 1.).

(2) (Hosa — 1B, Op. 62 ot 2014 r., oT™., O6p. 92 oT 2019 1., B crita ot 22.11.2019 r., HOBa, 6p. 81 ot
2025 r.) Koraro B cTpanute 1o aj. 1 HsaMa 1ieHa, ce npuiara 4wi. 8, an. 4 ot Hapenbara 3a ycnoBusita,
MpaBWJIaTa M pejia 3a peryimpane U perucTpupaHe Ha IICHUTE Ha JICKAPCTBEHUTE TIPOTYKTH.

(3) (ITpenumina an. 2 — B, 6p. 62 ot 2014 r., usm., 6p. 65 or 2018 r.) MakcumaaHaTa CTOMHOCT,
KOSITO C€ 3aruiamia OT JIbP)KaBHUs OOJKET, MOXKE Jla Ce OMpeIeNid U 3a XUMHKO-TepareBTUIHA
MOJrPyIa 1O CICHUS HAUUH:

1. (mom. — JIB, 6p. 73 ot 2020 r., u3m., Op. 29 ot 2021 r., 6p. 61 ot 2024 r., B cmuta ot 19.07.2024 1.,
op. 81 or 2025 r. ) B3ema ce Haii-HMCKara CTOMHOCT 3a €IMHMIIA JIEKAPCTBEHO BEIIECTBO IIO
MEXTYHApOIHO HETIATCHTHO HAMMEHOBAHUE 3a JIeKapcTBeHara (hopma, orpeiesicHa 1o peaa a ai. 1
u?z2;

2. 32 BCSKO MEXIYHApOIHO HEMATEHTHO HAMMEHOBAaHUE ChC CHOTBETHATA JIEKApCTBEHa (hopMa ce
M3YHMCIIsIBA CTOMHOCT Ha AeUHUpPaHa JHEBHA J103a [0 aHATOMOTEpaleBTHYHATa KiTacu(UKaIUs Ha
JIEKapCTBCHUTE MPOIYKTH, KAaTO YCTaHOBEHAaTa Jae(UHHMpaHa JHEBHA Ji03a CE YMHOXKaBa IIO
CHOTBETHATA CTOMHOCT I10 T. 1;

3. ompenens ce Hal-HUCKAaTa CTOWHOCT IO T. 2, KOATO C€ MpHEeMa 3a MaKCHMallHAa CTOWHOCT Ha
XHUMHUKO-TEpareBTUIHATA MTOITPYIIa.

(4) (Ipeaumna an. 3 — 1B, 6p. 62 ot 2014 r., u3m., 6p. 73 ot 2020 r.) B ciywauTe mo ai. 3, B KOUTO
B aHATOMOTEPANCBTHYHATA KJIaCH(PHUKAIIMS HA JIEKAPCTBEHUTE MPOAYKTH HE € TIOCOUeHa YCTAHOBCHA
neUHUpaHa JHEBHA 033, C€ H3MO0J3Ba MPENOpPhUMTEIHATA J103a, IIOCOYCHAa B KparkaTa
XapaKTePUCTHKA Ha JIEKAPCTBEHUS TPOJTYKT.

(5) (U3wm. - 1B, 6p. 94 ot 2011 r., npeauiiHa an. 4, usm., 6p. 62 ot 2014 r., 6p. 29 ot 2021 1., 6p. 61
ot 2024 ., B cuna ot 19.07.2024 1., 6p. 81 ot 2025 r.) OnpeneneHara MakcUMaIHa CTOMHOCT 110 pefia
Ha ail. 1, 2, 3 u 4 He MOKe J1a ObJIe TIO-BUCOKA OT CTOHHOCTTA 3a €IMHUIIA JISKAPCTBEHO BEMIECTBO IO
MEXIYHapOJAHO HEMAaTeHTHO HaUMEHOBAHUE 3a JiekapcTBeHara (opma, onpeaeneHa B [lo3uTuBHUS
JIEKapCTBEH CIUCHK 1Mo wi. 262, an. 6, T. 3 oT 3akoHa 3a JEKapCTBEHUTE MPOAYKTH B XyMaHHATa
MEIUIIMHA.

(6) (Hosa — /1B, 0Op. 48 ot 2022 r., u3m., op. 61 ot 2024 r., B cuna ot 19.07.2024 r., ot™., 6p. 81 ot
2025r.).

Yn. 7a. (Hos - IB, 6p. 89 or 2010 r., B cuia ot 12.11.2010 r., usm., 6p. 65 ot 2018 r.)
MakcumanHata CTOWHOCT TO WI. / 3a ©IUHHIA JICKAPCTBEHO BEINECTBO IO MEXIYHAPOIHO
HEMaTeHTHO HaMMEHOBaHHWE 3a JIeKapcTBeHaTa ¢opma, KOSTO Ce 3arialia OT JIbpXKaBHHS OOKET,
MOJe JIa c€ JOCTHTHE Ype3 MPEJOCTaBIHETO Ha pabaT B paMKHTE Ha KOJMYECTBOTO JICKAPCTBCHU
TPOIYKTH.

Yn. 8. (1) (dom. - /1B, 6p. 96 ot 2008 r., u3m., 6p. 7 ot 2010 r., B cuna ot 26.01.2010 r.,
nom., op. 48 or 2022 r., u3m., Op. 81 ot 2025 r.) 3a 3akymyBaHETO Ha JEKAPCTBEHHUTE MPOIYKTH,
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MpeAHa3HauYeH! 3a JICUCHHE Ha 3a00isiBaHUATA 1O 4Wwi. 2, T. 1 ce m3roTBs cnenudukanus, KosTo
ChIBpKA:

1. (u3m. - IB, 6p. 89 or 2010 r., B cuma or 12.11.2010 r., mom., 6p. 81 or 2025 r.) ko Ha
3a0onsBaHuATa 1O MeEXayHapoaHaTa Kilacupukamus Ha OOJECTHTE, C U3KJIIYCHHE Ha
JIEKapCTBEHHUTE MPOAYKTH 110 4wi. 2, T. 1, OykBa "B";

2. (u3m. - 1B, Op. 89 or 2010 r., B cuma ot 12.11.2010 r.) ko mo aHATOMOTEparieBTUYHATA
KiacuuKanus Ha JeKapcTBara,

3. (u3m. - /1B, 6p. 89 o1 2010., B cuyta ot 12.11.2010 r.) Mek1yHapOAHHU HETTATCHTHU HAMMEHOBAHUS
Ha JICKapCTBaTa;

4. (m3m. - JIB, op. 89 or 2010 r., B cmia ot 12.11.2010 r.) KOIUYECTBO JIEKAPCTBEHO BEIIECTBO U
nekapcTBeHa (hopma,

5. (u3m. - 1B, 6p. 89 ot 2010 1., B cua ot 12.11.2010 r.) MakcuMaiHaTa CTOMHOCT 110 WI. 7.

(2) (U3m. - 1B, 6p. 89 ot 2010 1., B cruma ot 12.11.2010 r.) [1pu u3uncisBane Ha CTOMHOCTHTE I10 YII.
7 ce usnon3Ba Kypc o ¢ukcunra Ha LlenTpannara eBponeiicka 0aHKa 3a ChOTBETHATA BAIYTa KbM
JaraTta Ha yTBbpXK/IaBaHe Ha crenudukanusTa mo ai. 1.

Y. 8a. (Hos - /IB, 6p. 89 ot 2008 r., u3m., 6p. 89 ot 2010 r., B cuna ot 12.11.2010 r.,
0TM., Op. 62 ot 2014 r., HOB, 6p. 48 o1 2022 1., OTM., Op. 81 0T 2025 1.).

Y. 9. (U3m. u gom. - IB, 6p. 89 ot 2010 1., B cmuma ot 12.11.2010 r., gom., 6p. 100 ot 2010
r., B cuia ot 21.12.2010 1., u3m., 6p. 95 ot 2014 r., 6p. 32 o1 2019 1., Op. 29 o1 2021 1., OTM., Op. 81
or 2025 .).

Yn. 10. (U3wm. - [IB, 6p. 7 ot 2010 r., B cuna ot 26.01.2010 r.) (1) (M3m. — JIB, 6p. 32 ot
2019 r., 6p. 81 or 2025 r.) 3a MEAMIMHCKUTE HW3IC/IHSA, KOUTO Ca BKJIIOUYECHH B CIHCHKA Ha
MeIUIMHCKUTE u3aeaus mo wi. 30a ot 3akoHa 32 MEAMIIMHCKUTE U3JENUs — paauodapManeBTUIy,
Ce U3roTBs Crenu(UKaIKs, KOITO ChAbpKa;
1. rpyna, B KOSITO c€ BKIIIOYBAT MEJIUIIUMHCKUTE U3/IENUsl ChbOOPa3HO NPEHA3HAYCHUETO UM,
2. BUJI HA MEIUIIMHCKHUTE M3/IC/HsI B PAMKHUTE Ha €{Ha rPyIIa, ONpe/IesieH ChoOpa3HO MPHUIOKCHHETO
uwm;
3. (oM. - ]IB, 6p. 94 ot 2011 1.);
4. KOJIM4YeCTBO;
5. (noBa - /IB, 6p. 89 ot 2010 1., B cmta ot 12.11.2010 r.) cToliHOCT.
(2) (Hosa - JIB, 6p. 89 ot 2010 r., B cmia ot 12.11.2010 r., u3m., 6p. 81 ot 2025 r.) CroiiHocTTa 110
ai. 1, T. 5 ce onpexens mo pexa Ha riiaBa Tpera, pasaen |l or Hapenba Ne 7 ot 2021 r. 3a ycnoBusra
W pefla 3a ChCTaBSIHE HAa CITUCHK HAa MEIUITMHCKHUTE U3zeus 1o wi. 30a oT 3aKoHa 32 METUIIUHCKUTE
U3JICTIHS U 32 ONPEe/IeIIsTHe Ha CTOMHOCTTA, 0 KosATo Te ce 3aruamar (JIB, op. 28 or 2021 r.).
(3) (TTpeaumina an. 2 - JIB, 6p. 89 or 2010 r., B cuia ot 12.11.2010 ., oT™., 6p. 94 ot 2011 1.).
(4) (Mpenumna an. 3, u3m. - IB, 6p. 89 ot 2010 r., B cuina ot 12.11.2010 r., 6p. 94 ot 2011 r.; oTMm.
¢ Pemenne Ne 14249 na BAC na Pb - 6p. 31 ot 2014 1.).

Y. 11. (J{om. - ZIB, 6p. 89 ot 2008 r., u3m., 6p. 7 ot 2010 r., B cuima ot 26.01.2010 1.) (1)

(ITpeaumuen Teker Ha wi. 11 - 1B, 6p. 89 ot 2010 r., B cuia ot 12.11.2010 r., usm., 6p. 62 ot 2014
r., jo., op. 48 ot 2022 r., u3m., Op. 81 ot 2025 r.) Crnienudpukanuure no wi. 8 u 10 ce u3roTesT OT
KOMHUCHSI, OTIpe/ie]ieHa ChC 3aM0Be/l HAa MUHUCTBPA Ha 3/IpaBEOINa3BaHETO, B KOSTO 3aIBIKUTEIHO CE
BKJTFOYBAT JIMIA C MEAMIIMHCKO, HKOHOMUYECKO M IOPUIMYECKO oOpa3zoBaHMe. 3a CBOsitTa paboTa
KOMHCHSITA U3TOTBSI TPOTOKOI.
(2) (Hosa - 1B, 6p. 89 ot 2010 r., B cuna ot 12.11.2010 r., nom., 6p. 94 ot 2011 r.; u3m. ¢ Pemenne
Ne 14249 na BAC na Pb - 6p. 31 ot 2014 r.; 6p. 62 ot 2014 1., mom., 6p. 48 ot 2022 1., u3m., 6p. 81
ot 2025 r.) Crnemudukamunre o wi. 8 u 10 ce M3roTBAT Ha 0a3a aHAIM3 HA Pa3MpPEICICHUTE
KOJIMYECTBA Ha JIeueOHUTE 3aBE/ICHUS MIpe3 MPeX0HaTa U TeKyIaTa rouHa, Opoi OOIHH, OUaKBaH
Opoii 60JTHH.

ctp. 4 ot 23



Yn. 12. (U3m. - IB, 6p. 7 ot 2010 r., B cuma ot 26.01.2010 r., 6p. 94 or 2011 r.)
JlekapCcTBEHHTE MTPOAYKTH M METUIIMHCKUTE M3IEITUS 110 Ta3K Hapea0a ce OCUTYpsIBaT Bb3 OCHOBA Ha
JIOTOBOPH, CKITFOUCHH I10 Pejia Ha 3aKoHa 3a O0IIECTBCHUTE TIOPHUKH.

Un. 12a. (Hos - /1B, 6p. 7 ot 2010 r., B cuia ot 26.01.2010 r., u3m., 6p. 89 or 2010 ., B
cuia ot 12.11.2010 r.) B3 ocHoBa Ha npeocTaBenaTa uHGpopmanus mo wi. 30, 3aABKUTE U OTUYETHTE
mo wi. 23 u 24 MUHHCTEPCTBOTO Ha 3[[PABEOINA3BAHETO pas3mpeselis MPOMOPIHUOHATHO
JICKQpCTBEHUTE TMPOJYKTH [0 JICYCOHUTE 3aBElCHHS, HAlpaBHIM 3asBKUTE, B pPaMKUTE Ha
JIOTOBOPEHUTE 32 FOJIMHATA KOJIUYECTBA.

Yn. 126. (Hos - 1B, 6p. 89 ot 2010 ., B cmma ot 12.11.2010 1.) (1) (U3m. — JIB, 6p. 62 ot
2014 r.) JlokyMeHTHUTE 110 pe/ia Ha Ta3u Hape10a Ce U3rOTBAT U MPEICTABIT Ha XapTHEH HOCUTE WIH
B €JICKTPOHECH BapHAHT.
(2) (U3m. — JIB, Op. 62 ot 2014 1., mor., 6p. 48 ot 2022 1., u3m., 6p. 81 ot 2025 r.) Crieruduranuure
o wi. 8 u 10 ce U3roTBAT HAa XapTHEH HOCUTEI.

Pasneu la
(Hos — /IB, 6p. 29 o1 2021 1.)
YcioBuSA U pea 3a CKJIIOYBAHE HA PAMKOBH CIIOpa3yMeHMs 110
wi. 262, ax. 14 ot 3akoHa 3a JieKapCTBEHUTE NMPOAYKTH B
XyMaHHATa MeIUIMHA

Y. 128. (Hos — /IB, 6p. 29 ot 2021 1.) (1) (U3m. — JIB, 6p. 81 ot 2025 r.) 3a 3akymyBaHe
Ha JIEKAPCTBEHU MPOAYKTH 10 4. 2, T. 1, 3a KouTo croiiHocTTa 1o wi. 45 ot Hapenbara 3a ycnoBusita,
npaBUjaTa W pella 3a peryjarpaHe M PErucTpUpaHe Ha IEHUTE Ha JICKAPCTBEHUTE MPOAYKTH CE
M3YHUCIISIBA Upe3 TPYIUpPaHe, B KOETO HE yJacTBaT JICKAPCTBEHU MPOAYKTH HA APYTU IPUTEKATEITH HA
paspelieHue 3a ynorpeda, MUHICTEPCTBOTO Ha 3/JpaBEOIa3BaHETO U IPUTEKATEIIUTE HA Pa3peIICHUE
3a ynorpeba WM TEXHH YII'BIIHOMOIICHU TMPEICTABUTEIN €XKErOJHO CKJIIOYBAT PaMKOBH
cropazymenust o wi. 262, an. 14 ot 3JIIIXM OTHOCHO MaKCHMaiHaTa CTOHHOCT, O KOSTO
CHOTBETHUST JIEKAPCTBEH MPOAYKT MOXKE J1a ce T0CTaBsi HA MUHUCTEPCTBOTO Ha 3/IpaBEONa3BaHETO
0 peia Ha 3aKoHa 3a 00IIECTBEHUTE MOPHYUKH.
(2) Anunest 1 He ce mpuITara 3a reHEPUYHUTE JIEKAPCTBEHU MPOAYKTH M 3a BAKCHHH 32 38 TbJDKUTEITHN
UMYHH3AIlMM W PEMMYHH3AIlM¥M, BaKCHHH TI0 CICIHATHU I[IOKa3aHWs W TPU HU3BBHPEIHH
00CTOSATENCTBA, CNEeUU(PUUHU CEPYyMH, HUMYHOTJIOOYIWHU W JPYTd OHUOMPOIYKTH, CBBP3aHU C
npoduiakTUKaTa Ha 3apa3HUTE OOJIECTH, ONpeaelieHr ¢ Hapeabarta mo wi. 58, ai. 2 oT 3akoHa 3a
3JIpaBEeToO.

Yn. 12r. (Ho — 1B, 6p. 29 o1 2021 1.) (1) (U3m. — 1B, 6p. 81 ot 2025 r.) MuHHCTEPCTBOTO
Ha 3[paBeOINa3BaHETO €KEroJHO MpPOBEXJa JOrOBapsHE C IMpHUTEXAaTeIUTe Ha pa3pelleHus 3a
yrnorpeba Ha JICKApCTBEHUTE MPOAYKTH MO wWi. 12B/TEXHM YIIBIHOMOIICHH MPEACTABUTEIN 3a
oIpeJiesIsiHe Ha MaKCUMalTHaTa CTOMHOCT 1o wi. 262, an. 14 ot 3JIIIXM. JloroBapsiHeTO NpUKIIOUBa
HE T0-KBbCHO OT 15 aBryct Ha ChbOTBETHATa KaJIeHJapHa roHa.
(2) MuHHCTEpPCTBOTO Ha 3IpaBEONa3BaHETO €XKEroJHO MyONMKyBa Ha OQHIUATHATA CH HHTCPHET
CTpaHHMIIa TTOKaHa JI0 TPUTEKATEINTE Ha Pa3pelIeHus 3a ymoTpeda Ha JEKapCTBEHUTE MPOAYKTH TIO
4j1. 12B/TeXHH yITBIHOMOIICHN NPEICTABUTEIN 32 MPEICTaBIHE Ha MPEIIOKEHHS 32 MaKCHMaTHATa
CTOMHOCT 110 4. 262, ai. 14 ot 3JITIXM.
(3) IMokanara 1o an. 2 chabpIKa:
1. anpecarure Ha OKaHaTa;
2. JIeKapCTBEHU MPOJYKTH 10 wi. 12B, 00eKT Ha JOTOBaPSIHETO;
3. KpaeH CpOK 3a IM0/IaBaHe Ha NPETOKEHHSITA,
4. MSICTO M HAUMH 32 TIOJ[aBaHe Ha MPEUIOKEHUATA U JIMIE 32 KOHTAKT — CIyXHuTed Ha M3.
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(4) B nBycenMuueH CpoK OT MyOJMKYBaHe Ha MOKaHATa 1Mo al. 1 MPUTEeKATENAT Ha pa3pelieHUueTo 3a
yrnoTpeda Ha JIEKApCTBEH MPOAYKT MO wi. 12B/HETOB YIBIHOMOIICH MPEICTABUTEN MPEICTaBs B
MUHHCTEPCTBOTO Ha 3/]paBeOIIa3BaHETO MPETOKEHNE 32 CTOMHOCTTA 110 wiI. 262, an. 14 ot 3JIIIXM.
(5) KbM mpemsioxeHusiTa o ai. 4 mpuTexareliiTe Ha pa3pelleHus 3a ynorpeda Ha JIeKapCTBEHUTE
MPOJYKTH 10 aj. 1/TeXHH yIIbIHOMOIICHHU MPEICTABUTEIH MPEACTABST CICAHUTE TOKYMCHTH:

1. uadopManvsi OTHOCHO €IUHHUS UACHTU(DUKAIIMOHEH KO/ Ha JIPYKECTBOTO MJIM KOOTIEpaIUsITa OT
TBPrOBCKHS PETUCTHP, a 32 APYKECTBATA, PETUCTPUPAHH B Ibp)KaBa — YieHKa Ha EBporeiickus chio3,
WIN B AbpkaBa — cTtpaHa no CropasyMmeHueTo 3a EBponeiickoTo HKOHOMHYECKO MPOCTPAHCTBO —
KOIKE OT JIOKYMEHT 3a aKTyajHa PErucTpanus 10 HAIMOHATHOTO 3aKOHOAATEJICTBO, U3/AJIEH OT
KOMIIETCHTCH OpraH Ha ChOTBETHATA Jbp)KaBa, HE MO-KbCHO OT 6 Mecela mpeau MoJaBaHe HA
3asBIICHHETO; HH(OpPMAIIHATA CE MTPEIOCTABS 3a MPUTEKATEIS Ha pa3pelIeHUETO 3a YIoTpeda, a ako
MIPEITIOKEHUETO CE MOAaBa OT YITBIHOMOIICH MTPEICTABUTEN — U 32 YITHTHOMOIICHUS MTPEICTABUTEN;
2. IBJIHOMOIITHO 32 y4acTHE B JIOTOBapSIHETO, B T.Y. U 3a MO/IaBaHE Ha MPEIOKEHHE 32 CTOMHOCTTA
o wi. 262, an. 14 ot 3JIIIXM — ako npeanoKeHUETO Ce MoaBa OT YII'IHOMOIIEH MPEJCTaBUTEN Ha
MIPUTEXKATEIS Ha pa3pelIeHUETO 3a YIoTpeda; KOraTo IMbJIHOMOIIIHOTO € U3/aICHO Ha 9Y)K]l €3UK, KbM
HEro Ce Mpuiara MpeBoj Ha OBJITapCKH €3HK, H3BBPIICH OT MPEeBOAaY, KOUTO MMa CKIIFOUEH JOTOBOP
¢ MHHHUCTEPCTBOTO Ha BHHIIIHUTE paOOTH 32 U3BBPIIBAHE HAa OQHUIIMATHU IPEBOH; B ITBITHOMOIITHOTO
cienBa Aa OBIAT MOCOYEHU KOHKPETHHTE JICKAPCTBEHH MPOMYKTH TO WiI. 12B ¢ TEXHHTE
MEXTyHAPOIHU HETIATCHTHU HAUMEHOBaHUS U ThPTOBCKH HAMMEHOBAHHS, 32 KOUTO MPEICTABUTEIIST
€ YII'BJIHOMOIIICH;

3. Ipyrd OTHOCHUMH JOKYMEHTH.

(6) MpemnoskenusTa ce moaaBaT B 3BEHOTO 3a aJIMUHUCTPATHBHO 00CITy)KBaHe HA MUHHCTEPCTBOTO
Ha 3]paBEOIa3BaHETO B 3allcyaTaH HEMPO3PAayCH IUTMK C HEHApYIICHA ISJIOCT, BBPXY KOWTO Ce
MIOCOYBAT MOAATEIIST M aJIpeC 32 KOPECIIOHICHITHS.

Yn. 12x. (Hos — B, 6p. 29 or 2021 r.) (1) PasriexmaHeTo Ha NPEAIOKCHHATA H
NPOBEXJIAHETO Ha JIOTOBapstHE MO wWi. 12r ce W3BBPIIBA OT KOMHCHS OT EKCIIEPTH OT
MHMHHCTEPCTBOTO HAa 37paBEONa3BaHETO, OMNpeAeieHa CbhC 3aloBe] HAa MHHHCTBpa Ha
3J]paBeONa3BaHETO.

(2) B cbcTaBa Ha KOMUCHSATA 3aIBJKUTEITHO CE BKJIFOUBAT MTPABOCIIOCOOCH OPHCT, JIeKap/MarucTbp-
(hapMareBT 1 UKOHOMHCT.

(3) YnenoBeTe Ha KOMHCHSATA Ca JUTHKHU Ja Ma3sAT B TaliHa 00OCTOATEICTBATA, KOMTO Ca y3HAJIH BbB
BPB3Ka ChC CBOSITAa paboTa B KOMUCHSATA, 33 KOETO TIOAIUCBAT JIEKIapaliusl.

(4) Komucusra mo ai. 1 u3BbpInBa MpoBepKa Ha MOCTHITUINTE TPEITI0KEHHUS 32 CHOTBETCTBUETO UM
C U3UCKBaHUATA Ha HapeadaTa, KaTo MMa MPaBo Ja MOUCKa OT YYACTHUK B €THOCEIMHUYECH CPOK Ja
OTCTPaHW YCTaHOBEHHTE HEPEIOBHOCTH M/HIIH J1a IPEAOCTABH JOMIBIHUTEIHA HHPOPMAIHS.

(5) Ako y4acTHHK HE OTCTpaHH HEPEIOBHOCTHTE W/WIIM HE MPEIOCTaBH M3MCKAHATA JAOIbIHUTEIHA
uHpOpMAIMs B OMpEIeIeHHs CPOK, C€ CYMTA, Y€ 32 ChOTBETHHUTE JIEKAPCTBEHHW IMPOAYKTH HE €
JIOTOBOpPEHA MaKCUMaJIHa CTOWHOCT.

(6) Crnen u3BbpIIBaHE Ha MPOBEPKATA MO all. 4 KOMUCHITA 10 all. 1 MPUCTHIIBA KbM MTPOBSIKAAHE HA
MPErOBOPH C MPUTEKATEINTE HA pa3pelIeHust 3a ynoTpeOa/TeXHU YITbIHOMOIIEHH TPEICTaBUTEIH
10 TIPE/IBAPUTEITHO OMpesiesieH rpaduk.

UYn. 12e. (Hos — IB, 6p. 29 ot 2021 r.) (1) Cien npukitoyBaHe Ha JOTOBAPSIHETO MO YII.
12r, an. 1 xomucusta nmo ui. 121, an. 1 M3roTBs NMPOEKTH HAa PAMKOBU CIIOPA3yMEHUs, KOUTO
Ope/CTaBsl Ha MPHUTEKATSIUTE HAa pa3pelieHusATa 3a yrnoTpeba/TeXHH — YIBIHOMOIICHH
MIPEJICTaBUTEINN 32 TOIHC.

(2) PamkoBuTe criopazyMeHHs 1O all. 1 33 IbJDKUTEITHO ChIIbPIKAT:

1. (u3m. — IB, Op. 81 ot 2025 r.) moroBopeHaTa MaKCMMaHa CTOMHOCT 3a €IMHHIIA KOJMYECTBO Ha
aKTUBHOTO JICKAPCTBEHO BEIIECTBO M OMAKOBKA, 10 KOATO ChOTBETHHST JICKAPCTBEH MPOIYKT IO UII.
128 moxe na ce goctaBs Ha MMHUCTEPCTBOTO Ha 3[paBEONa3BaHETO IO peda Ha 3akoHa 3a
0OIIIECTBEHHUTE MMOPHYUKH,

2. yCIIOBUSATA U pefia, 0 KOUTO Ce MpeocTaBsi MH(YOpMAIIHs MEXy CTPaHUTE;
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3. MPOTHO3HUTE KOJMYEeCTBAa M Opos Ha OOJHUTE 3a BCEKM JIGKAPCTBEH MPOIYKT, 3a KOWUTO €
JIOTOBOpPEHA MaKCHMalTHA CTOHHOCT.

(3) PamkoBuTe criopasyMeHus 1o ai. 1 BiIM3aT B CHJIa OT JaraTa Ha CKJIIOYBAaHE Ha JOrOBOPHUTE 3a
AOCTaBKa Ha JICKAPCTBCHUTC MMPOAYKTH I10 aJl. lu IIGIZCTBB,T A0 Kpasd Ha U3II'bJIHCHUEC HAa JOTOBOPUTC
3a JIO0CTaBKa.

Y. 12x. (Hos — /1B, 6p. 29 ot 2021 r.) 3a nekapcTBEHUTE MPOIYKTH 110 4. 262, an. 12 ot
3JIIIXM MakcumaiHata CTOMHOCT IO Wwi. 12B He MoOXe aa OBble IT0-BUCOKAa OT CTOMHOCTTA,
orpezieNieHa B paMKOBOTO CriopasyMeHue mo wi. 262, an. 12 ot 3JIITXM.

Yn. 123. (Hos — /1B, 6p. 29 ot 2021 r.) JlekapCcTBEHHUTE MPOAYKTH 110 4. 12B, 32 KOUTO HE
€ CKJIIOYEHO pPAaMKOBO cropadymeHue mo wi. 262, am. 14 or 3JIIIXM, He ce 3amamar or
MUHHCTEPCTBOTO Ha 37paBEOIa3BaHETO.

Pasnea |
Pen 3a Ha3HaAyaBaHe HA JieUueHHe, NPeANUCBAHE U OTIIyCKAHE
HA JIEKAPCTBEHH NMPOAYKTH, NMPeAHA3ZHAYEHH 32 JIeHeHHe HA

3a00/1sIBAHUATA 1O 4J1. 2, T. 1, OykBM ""a" u "'0"’
(3ara. m3m. - [IB, 6p. 7 ot 2010 1., B cmaa ot 26.01.2010 r., op.
81 or 2025 T.)

Y. 13. ([om. - AB, 6p. 96 ot 2008 r., u3m., 6p. 7 ot 2010 r., B cua ot 26.01.2010 r., 6p.
81 or 2025 r.) JlekapcTBeHUTE MPOAYKTH IO Wwi. 2, T. 1, OykBu "a" u "0" ce mpeanmucear oT JIeKapH,
KOHUTO MPUTEKABAT CICIIMATHOCT 10 MpoduIia Ha 3a00ISIBAHETO, pa0OTEIHU B JICUCOHUTE 3aBEIICHHS,

KpaifHM NOJTyJaTeny 1o wi. 20.

Y. 14. (Jom. - AB, 6p. 96 ot 2008 r., u3m., 6p. 7 ot 2010 ., B cuna ot 26.01.2010 1.) (1)
(U3wm. - [IB, 6p. 94 ot 2011 r.) JIekapCcTBEHUTE MPOAYKTH CE MPEIITKUCBAT 110 MPEAJIOKECHUE Ha JICKaps
no 4. 13, koeTo ce 0100psiBa OT KOMUCHS B ChCTaB OT Haii-MaJIKO TPHMa JIEKapH, OIpeelieHa ChC
3aroBell Ha PBKOBOJIUTENS] Ha JICYeOHOTO 3aBeleHHE. 3a cBosATa paboTa KOMHCHSATA H3TOTBS
IIPOTOKOJI Mo 00pasers chritacHo mpuioxkenue Ne 3, KOMTO Baku 3a CpPOK JI0 IIECT Mecela.
(2) Ipeanucanute TEKapCTBEHH MPOIYKTH 10 ail. 1 ce BIUCBAT B ChOTBETHATA JIOKYMEHTAIHS T10 all.
6 ¥ B KapTa Ha MayMeHTa Mo oopasel ChIITacHo mpuioxeHue Ne 4.
(3) (Ot™m. - IB, 6p. 94 ot 2011 1.).
(4) (Orm. - IB, 6p. 94 ot 2011 1.).
(5) (U3wm. - [IB, 6p. 94 ot 2011 r., oT™., Op. 65 oT 2018 1.).
(6) Jlekapsr mo mpoduina Ha 3a00JsiBaHETO, paboTel] B CHOTBETHOTO JieueOHO 3aBeCHHE - KpacH
MoJTyyares 1o wi. 20, BIKCBA JICYEHUETO Ha MAIEeHTa B MEAUIIMHCKATA IOKYMEHTAIIUS:
1. (u3m. - 1IB, Op. 94 ot 2011 r.) 3a manMeHTH, KOUTO CE JIEKYyBaT NpU aMOYIaTOPHH YCIIOBHS - B
nuyHara amOynatopHa kapra (JIAK Omanka Ha M3 Ne 110) u B METUIIMHCKO JOCHE, KOETO Ce
ChXpaHsBa B JIeUeOHOTO 3aBe/ICHHE;
2. (m3m. - JIB, 6p. 94 ot 2011 r., 6p. 62 ot 2014 r.) 3a cranuoHapHo Ooiuu - B "McTopus Ha
3abossBanero” (Oanka Ha M3 Ne 100).
(7) (Hosa - 1B, 6p. 89 ot 2010 1., B cuya ot 12.11.2010 r.) Jlekapst mo ait. 6 u3BbpINBa MOCIEIBAIIO0
HaOIO/ICHNE Ha TMAlMeHTHTE, HA KOUTO Ca OTIYCHATH JIGKAPCTBEHU NMPOJYKTH IO PeAa Ha Ta3H
Hapezoa.
(8) (Homa - AB, 6p. 89 ot 2010 r., B cuna ot 12.11.2010 r.) 3a pe3ynTatuTe OT JCUYSHUETO JIEKAPST
1o aj1. 6 IepUOMYHO YBEAOMSBAa KOMHUCHsATA 10 WI. 14, an. 1.

Yn. 15. (M3wm. - JIB, 6p. 7 ot 2010 1., B cmita ot 26.01.2010 r., 6p. 89 ot 2010 1., B cuiia ot
12.11.2010 r., ot™., Op. 94 ot 2011 1.).
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Yn. 16. (U3m. u gom. - IB, 6p. 7 ot 2010 ., B cuma ot 26.01.2010 r., ot™m., 6p. 94 ot 2011
r.).

Yn. 17. (U3m. - [IB, 6p. 7 ot 2010 1., B cua ot 26.01.2010 r.) (1) I[IpoTokomnute mo 4. 14,
anm. 1 ce M3rOTBAT B JIBa CK3EMILISPA, KaTo IIBPBHAT CE ChXpaHsABa B alTeKara, KOSTO OTITyCKa
JICKapCTBEHHUTE TIPOJYKTH, @ BTOPHAT CE MpHJIara KbM MEIUIIMHCKATa JOKyMEHTAIUs 10 wi. 14, ai.
6.

(2) (O1m. - IB, 6p. 89 ot 2010 1., B cuma ot 12.11.2010 1.).

(3) HomepbT Ha mMpOTOKOJIA, KAKTO W HAUMEHOBAaHHSTA, JeKapcTBeHara (opma, KOJHUYECTBaTa U
HAYMHBT Ha yrmorpeba Ha MpEMHMCaHWTE MO pela Ha Ta3W Hapeaba JICKapCTBEHH MPOIYKTH CE
BIIMCBAT B MEAMIIMHCKATA JOKyMEHTalus 1Mo wi. 14, an. 6.

Yn. 18. (U3m. - IB, 6p. 7 ot 2010 r., B cuna ot 26.01.2010 r.) M3nageHuTe MpoOTOKOIH 1O
ui. 14, an. 1 ce BOucCBar B XKypHaJl ChIIacHO npuioxeHne Ne 6, KOWTO ce ChXpaHsIBa B JICYEOHOTO
3aBeCHHUE.

Yn. 19. (U3m. - /1B, 6p. 16 ot 2006 r., 6p. 7 ot 2010 r., B cmita ot 26.01.2010 r., oT™., Op.
94 or 2011 1.).

Un. 20. (1) (U3m. — [IB, Op. 62 ot 2014 r.) JlekapcTBEHUTE MPOAYKTH, KOUTO CE U3IHCBAT
3a JIeYeHUE Ha CTAIHOHAPHO OOJHUTE MAIMCHTH, C€ M3IHUCBAT C JIEKAPCTBEH JIUCT ChritacHO wi. 30a
ot Hapenba Ne 4 or 2009 r. 3a yciioBusiTa U pela 3a MPEANUCBaHe U OTITyCKaHE Ha JICKApCTBEHU
npoayktu (B, 6p. 21 ot 2009 r.).

(2) (M3m. - [IB, 6p. 94 ot 2011 r.) JIekapcTBEHUTE MPOAYKTH 38 OOJHUTE HA aMOYJIATOPHO JICUCHUE
Ce M3MKCBAT C PeLeNTa ChIIacHo mpuiioxkenne Ne 8, KOsATO ce u3/1aBa B 1Ba €K3eMIUIAPA U € BaIHIHA
3a cpok 15 nHu oT naraTta Ha M3gaBaHeTo . [IbPBUAT eK3EMILISIP CE ChXpaHsBa B alITeKaTa, a BTOPHUST
- B CUETOBOJICTBOTO Ha ChOTBETHOTO JieueOHO 3aBezieHre. CPOKbT Ha ChXPAHCHHUE HA PEIENTUTE € 5
TOJIMHH.

(3) (U3m. - [IB, 6p. 7 ot 2010 1., B cuna ot 26.01.2010 r., ot™., O6p. 94 ot 2011 1.).

(4) (U3m. - [IB, op. 7 ot 2010 1., B cuna ot 26.01.2010 r., ot™., O6p. 94 ot 2011 1.).

Y. 21. (Jom. - AB, 6p. 96 ot 2008 r., u3m., 6p. 7 ot 2010 r., B cuaa ot 26.01.2010 1.) (1)
(U3m. - 1B, 6p. 94 ot 2011 r.) JlekapcTBeHUTE MPOAYKTH 3a MAIMEHTH, KOMTO CE JICKYBaT MpPH
aMOyJTaTOpHM YCJIOBHS, IO Ta3M Hapenda ce OTIYCKaT OT anTeKara KbM ChOTBETHOTO JIeueOHO
3aBeJICHHE - KpacH MoJIy4aTel 1mo wi. 20, Cpelly npeacTaBeHa pelenTta 1 JndHa kapra (macrmopT) Ha
JIMIIETO, KOETO T'M MOJIy4aBa, U Ha TMalUeHTa, 32 KOTOTO Ca TPEeMUCaHH.
(2) (M3m. - B, 6p. 94 ot 2011 r.) Ha oOparHara cTpaHa Ha pelenrara ce 3anucBar JaHHUTE OT
JAUYHATA KapTa (MacmopTt) Ha MAMEeHTa U Ha MOJy4arelis, KOraTto JIEKapCTBEHUTE MPOIYKTH HE Ce
MOJTy4aBaT JUYHO OT MaIUeHTA.
(3) JlexapcTBeHHTE MPOAYKTH TI0 Ta3K Hapen0a 3a CTAOHAPHO OOJIHU Ce OTIYCKAT OT anTeKaTra KbM
CHOTBETHOTO JIeUeOHO 3aBe/ICHHE - KPACH MOJIydaTes 1Mo wi. 20, Cpellly MpeICTaBsIHE Ha JICKapCTBCH
JIACT.

(4) (Or™m. - 1B, 6p. 94 ot 2011 1.).

Yn. 22. (1) (U3m. - JIB, 6p. 7 ot 2010 r., B cuna ot 26.01.2010 r.) KonuvecTBoTO Ha
M3IMCAaHNTE JIEKAPCTBEHH MPOIYKTH MOXe Ja Obie 3a cpok He noBede ot 30 JHu.
(2) (M3m. - 1B, 6p. 7 ot 2010 r., B cuna ot 26.01.2010 r.) M3nucBaHeTo Ha JIeKapCTBEHU MPOITYKTH
3a cpok, mo-ababr oT 30 1mHHU, ce 000psBa OT PBHKOBOAMTENS Ha JIEYeOHOTO 3aBEACHHUE 10
IpeaoKeHUe Ha KOMHUCHUSTA, H3/1alla IPOTOKoIUTe 1o wi. 14, an. 1.
(3) (U3m. - 1B, 0Op. 7 ot 2010 1., B cuia ot 26.01.2010 r.) JlekapcTBEeHUTE MPOIYKTH IO ajl. 2 MOTat
7la ce U3MHUCBAT 32 CPOK HE TMO-IBIBI OT JIBa Mecela.
(4) (Hosa — JIB, 6p. 65 ot 2018 r.) JIekapcTBeHHTE MPOAYKTH MOTAT JIa C€ MPEANMKUCBAT 3a CPOK TPU
Mecela Ha MalMeHTH B CTAOMITHO ChCTOSIHUE, KOETO HE M3UCKBA €KEMECEYCH KOHTPOI.
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Paznea 11
OT4YeTHOCT U KOHTPOJI

Un. 23. (U3wm. - JIB, Op. 48 ot 2006 r., gom., 6p. 96 or 2008 r., usm., 6p. 7 ot 2010 1., B
cuia ot 26.01.2010 r., 6p. 89 or 2010 r., B cuma or 11.12.2010 r.) (1) 3a momyuaBaHe Ha
HEOOXOMMHUTE TPEIIMCAHN KOJIMUYECTBA JIEKAPCTBCHH MPOAYKTH JICUCOHUTE 3aBEICHUS M3TOTBAT
3asBKH 10 00pazer] cbriacHo npuioxkenune Ne 10.

(2) (U3m. - AB, Op. 94 ot 2011 r.) 3asBkuTe 1Mo ai. 1 ca 3a CpOK JBa Mecela U ce u3Mpamar B
MHHHCTEPCTBOTO Ha 3[paBeora3BaHeTo 10 5-0 YKCIO0 Ha Meceld, MPeaxX0Xk/Ialll Mepruoa, 3a KOHTo
Ce M3TOTBS 3asBKATa.

(3) (HoBa — JIB, 6p. 65 ot 2018 r.) 3asBKkuTe Ha JcUeOHHUTE 3aBEACHHUS, B KOUTO C€ IPEIIMHCBAT
JIEKapCTBEHHUTE MPOIYKTH 10 pea Ha Wwi. 22, all. 4, ca 3a CPOK TpU Meceria.

(4) (U3m. - 1B, 6p. 94 or 2011 r., mpeaumnua amr. 3, 6p. 65 or 2018 r.) MuHHUCTBPHT Ha
3J]paBEOIa3BaHETO MOXKE ChC 3aMOBE Ja ONPEISH KOHKPSTHH JICKAPCTBEHH MPOAYKTH, 38 KOUTO
3afBKUTEC MO ajl. 1 ce M3rOTBAT 3a CPOK €AWH MeCell M Cce M3mpamar B MHHHUCTEPCTBOTO Ha
3J]paBeoIa3BaHeTo 0 5-0 YHCII0 Ha Mecena, MPEIX0KIalll IIEPUO/Ia, 38 KOWTO Ce U3TOTBS 3asiBKATA.
(5) (Ilpemumna an. 4 — 1B, 6p. 65 ot 2018 r.) 3asBkuTe 1Mo an. 1 ce U3rOTBAT OT PHKOBOJUTES Ha
anrTekara KbM JIe4eOHOTO 3aBECHUE Clie]] ChIilacyBaHe ¢ jekapute nmo wi. 13 u 14 u ce moanucear
OT PHKOBOIUTEISI MYy WM YIIBJIHOMOIIEHO OT HEro JHIe. 3a JOCTOBEPHOCTTA HA 3asABKUTE
OTTOBOPHOCT HOCST PHKOBOIUTEIIAT HA JIEICOHOTO 3aBEICHIE H PHKOBOIUTEIIST Ha allTeKara.

(6) (U3m. — JIB, 6p. 62 ot 2014 r., npeauina an. 5, 6p. 65 ot 2018 r.) 3asgBkHUTE 32 KOJINYECTBA
JIeKapCTBEHH MPOIYKTH, To-rosiemu oT 10 % B cpaBHEHHE C MPEAXOAHUSI IEPHOJI, CE APTYMEHTHPAT
MTHUCMEHO.

(7) (Otm™. ¢ Pemienue Ne 14249 na BAC na Pb - /1B, 6p. 31 ot 2014 r.; npenuinHa an. 6, op. 65 or
2018 r.).

Un. 24. (1) 3a nonydeHuTe M M3Pa3XOABAaHU KOJIMYECTBA JIEKAPCTBEHH IPOIYKTH
JIeYeOHUTE 3aBEACHHS U3TOTBAT OTUYETH 10 00pasell ChIiaacHo mpuiiokenue Ne 11.
(2) (U3wm. - B, 6p. 7 ot 2010 1., B cuuta ot 26.01.2010 ., 6p. 89 ot 2010 1., B crita ot 12.11.2010 1.)
OTtuerute o an. 1 ca 3a Cpok JBa Mecela u ce u3npamar B MUHHUCTEPCTBOTO Ha 3/IpaBEOIa3BaHETO
70 5-0 9nci0 Ha Mecela, PeIXoXkKAaIl IEPUoa, 32 KOUTO ¢e M3rOTBS 3asBKAaTa.
(3) (HoBa — IB, 6p. 65 ot 2018 r.) OTueTnTe Ha JIeUeOHUTE 3aBEACHUs, B KOUTO Ca MPEANUCAHN
JIEKapCTBCHHW TPOJIYKTH IO peia Ha wi. 22, an. 4, ca 3a CPOK TPU Mecella M ce W3Ipamar B
MuHHUCTEpCTBOTO Ha 3/IpaBeolia3BaHeTo Mo peaa Ha ail. 2 Mo oOpasel] chriacHo mpunoxkenne Ne 11a.
(4) (Hosa - 1B, 6p. 48 ot 2006 r., u3m., 6p. 7 ot 2010 r., B cuna ot 26.01.2010 r., 6p. 89 ot 2010 .,
B cwia ot 12.11.2010 r., nmpemumua an. 3, usMm., 6p. 65 or 2018 r.) Otuernte Mo am. 1 3a
JIEKapCTBCHHUTE MPOIYKTH MO Wi. 23, all. 4 ce M3rOTBAIT 3a CPOK €JIMH MECeI] M Ce M3Mpamiar B
MUHUCTEPCTBOTO Ha 3APaBEOMa3BAHETO /10 5-0 YUCIIO HA Mecela, MPeaX0oxkKaal] Meproa, 3a KOUTo
ce U3TOTBS 3asBKaTa.
(5) (ITpeaumna an. 3 - JIB, 6p. 48 ot 2006 r., usm., 6p. 89 or 2010 r., B cuia ot 12.11.2010 r.,
npeauiiHa an. 4, norm., 6p. 65 or 2018 r.) Otyerute mo an. 1 u 3 ce U3rOTBAT OT PHKOBOAUTENS HA
anTekaTa KbM JIe4eOHOTO 3aBEICHHE U CE MOANKCBAT OT PHKOBOIUTENS Ha JIEYEOHOTO 3aBEICHUE UITH
VITBTHOMOIIICHO OT HEro JIMIe. 3a JOCTOBEPHOCTTa HAa OTYETHTE CHIIUTE HOCIT CHhOTBETHATA
OTTOBOPHOCT.

Yn. 25. (U3m. - IB, 6p. 7 ot 2010 r., B cra ot 26.01.2010 r., ot™., 6p. 94 ot 2011 1.).

Yn. 26. 3agBkuTE MO WI. 23 ¥ OTYETUTE MO Y. 24 ce ChXpaHIBaT B JIEUEOHOTO 3aBe/ICHHE
3a CpOK 5 ToauHMU.

Yn. 27. (U3m. - IB, 6p. 7 ot 2010 r., B cuia ot 26.01.2010 r., ot™., 6p. 62 ot 2014 1.).

Yn. 27a. (Hos - 1B, 6p. 7 ot 2010 1., B crta ot 26.01.2010 r., gom., 6p. 94 ot 2011 r.; u3m.
¢ Pemenne Ne 14249 na BAC na Pb - 6p. 31 ot 2014 r.; Op. 62 ot 2014 r., u3m. u goi., 6p. 65 ot
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2018 r., m3m., 6p. 73 ot 2020 r., 6p. 81 ot 2025 1.) (1) 3a HEOOXOAUMUTE JICKAPCTBEHH MPOIYKTH U
MEAUIIMHCKHU U3JeNus o wi. 2, T. 1, OykBa "B" u T. 2 ce mogaBa uHpopMaius 10 MHHHCTEPCTBOTO
Ha 3][paBEOIa3BaHETO YPEe3 M3TOTBSHE HA TOJUIIIHA 3asgBKa MO 00pa3el] Chr-JIACHO MPHIIOKEeHHE No
116 oT pbKOBOIUTEIIS HA CHOTBETHOTO JIeYeOHO 3aBEJICHHUE, OMPEICIICHO 32 KPacH MoayJaTel o peaa
Ha wi. 20. ['oguimHara 3asBKa ce M3rOTBSA Ha 0a3a aHAIM3 Ha paslpeCiCHUTE M Pa3XxOJBaHUTE
KOJIMYECTBA JICKAPCTBEHH MPOMYKTH W MEAWIMUHCKH H3ACNUS OT JIeYeOHUTE 3aBEICHHUS IIpe3
MpeIXoIHaTa rOINHA.

(2) T'oaumHata 3asiBKa 1o ai. 1 ce U3roTBsi OT PhKOBOJUTEIISA HA ChOTBETHOTO CTPYKTYPHO 3BEHO, B
KOETO Ce MpuJjarar JISKapCTBEHUTE MPOAYKTH M MEAUIIMHCKH U3MIeus 1o wi. 2, T. 1, Oyksa "B" u T.
2 ¥ ce MOJIICBA OT PhKOBOJAUTENS HA JICYeOHOTO 3aBEJICHIE WITU YIIBJIHOMOIIEHO OT HETO JIUIIE.

(3) JIeueOHuTE 3aBeIeHUs — KpalHU MMOJIydaTeId 0 Wi. 20, MoJIydaBaT JIEKAPCTBEHUTE MPOIYKTH U
MEAWIMHCKU u37enus mo wi. 2, 7. 1, OykBa "B" u T. 2 BB3 OCHOBa Ha W3rOTBEHO TOIMIIHO
pasmpeielicHie OT EKCIIEPTHHUS ChBET IO MEIUIMHCKaTa cneruanHoct "HykieapHa meaummHa',
Ch3aJIeH 1o pesa Ha 4. 6a, an. 1, 1. 1 oT 3akoHa 3a 37paBeTo.

(4) 3a moay4yeHHTE M U3Pa3X0JABaHU KOJHUECTBA JIEKAPCTBEHU POIYKTH U MEIUILIMHCKH U3CIUS 110
qi1. 2, T. 1, OykBa "B" u T. 2 neueOHUTE 3aBEICHUS, KpAaHU TIOTy4aTeNd 10 9Wi. 20, U3TOTBAT OTYETH
1o oOpaserr chriaacHo npuioxkenue Ne 11B.

(5) Ortuernte mo am. 4 ca 3a CpPOK JBa Mecella W C€ H3MIpamar B MHHHCTEPCTBOTO Ha
3JIpaBeOIIa3BaHETO J0 5-0 YKCIIO Ha Mecella, CJICABAIll H3THUYaHETO Ha OTYCTHHS IIEPHO/I.

(6) OTuetute 10 ai. 4 ce U3rOTBAT OT PHKOBOAUTEIIS HA ChOTBETHOTO CTPYKTYPHO 3BEHO, B KOCTO C€
MIpHUJIarat MoJIy4eHUTE JIGKAPCTBEHU MPOAYKTH U MEIUIIMHCKU U3Jenus 1o ui. 2, T. 1, Oyksa "B" u T.
2, ¥ ce TOAIKCBAT OT PHKOBOIUTENS HA JICUCOHOTO 3aBE/ICHUE WU YITBIHOMOIIICHO OT HETO JIHIIe. 3a

AOCTOBCPHOCTTA HA OTUCTUTC CHINUTE HOCAT CbOTBETHATA OTTOBOPHOCT.

Un. 28. (U3m. - IB, 6p. 7 ot 2010 r., B cmia ot 26.01.2010 r., ot™., O6p. 89 o1 2010 ., B
cuia ot 12.11.2010 r.).

Un. 29. 3a moxnmoMarane Ha JEHHOCTTa MO pela Ha Ta3u Hapeada KbM MUHHCTBPA Ha
3/IpaBEONa3BaHETO MOTraT Jla Ce Ch3/1aBaT KOHCYJITAaTUBHU ChBETH.

Y. 29a. (Hos - JIB, 6p. 48 ot 2006 r., usm., 6p. 7 ot 2010 r., B cuna ot 26.01.2010 r.,
oTM., Op. 37 ot 2016 1.).

Y. 30. (1) (M3m. - AB, 6p. 89 ot 2008 r., om., 6p. 96 ot 2008 r., u3m., 6p. 7 ot 2010 1., B
cwra ot 26.01.2010 r., 6p. 29 ot 2021 r., Op. 81 ot 2025 r.) JleueOHKTE 3aBeACHHS, ONPEIICIICHHU 3a
KpaifHM TIOJydYaTeNyd Ha JIEKAPCTBEHUTE MPOAYK-TH mo wi. 2, T. 1, Oykeu "a" m "O", momamar
uHopMalus Ype3 U3roTBsIHE Ha FOJIMIIIHA 3asBKa 0 o0pasel cbritacHo npuioxenue Ne 12 3a Opost
OOJIHM OT CHOTBETHHUTE 3a00JISIBAHMS 3a MPENXOJHATA KaJICHIapHa roJIMHa, OYaKBaH Opoi OOIHU U
HE00XO0AMMUTE KOJIMYECTBA JIEKAPCTBEHU MPOIYKTH 3a ClleJBallaTa roJHHa.

(2) (U3wm. - [IB, 6p. 7 ot 2010 1., B cuna ot 26.01.2010 r., ot™., Op. 94 oT 2011 1.).

(3) (Jom. - JIB, 6p. 96 ot 2008 r., u3Mm., 6p. 7 ot 2010 r., B cuia ot 26.01.2010 r., 6p. 89 ot 2010 .,
B cuia ot 12.11.2010 r., 6p. 94 or 2011 r.) PpkoBOUTEINTE HA JEUCOHUTE 3aBEACHUS - KpailHH
nojgyyarenau mo wi. 20, TpsAOBa nga pasmojaraT ¢ MH(pOpPMaLUs 3a €XKEMECEUHHs pPa3Xxol Ha
JIEKApCTBEHUTE MPOAYKTH, KAKTO U 3a Oposi HA HOBOOTKPHUTUTE WM TMOYMHAINTE TAalWEHTH. Ta3u
uHpopManus ce mpeaoctaBs HAa MUHUCTEPCTBOTO Ha 3jpaBeoria3BaHeTo U Ha HanmoHaHus HEeHTBD
1o OOIIECTBEHO 3/IpaBe M aHAIM3H PETYJSPHO U IPU TIOUCKBAHE.

Yn. 31. (Orm. - [IB, 6p. 94 or 2011 1.).

Yn. 32. (Jom. - /1B, 6p. 96 ot 2008 r., u3m., 6p. 7 ot 2010 1., B cruma ot 26.01.2010 1., oT™.,
op. 89 or 2010 ., B cmiia ot 12.11.2010 1.).

Yn. 33. (Hos - IB, 6p. 89 or 2008 r.) (1) 3a mony4aBaHe Ha HEOOXOIUMHMS JIEKAPCTBEH
MPOJIYKT 0 4. 2a, ajl. 1 jedeOHuTE 3aBeAeHUS U3TOTBST 3asBKH 10 00pa3el] ChIIIaCHO MPHIOKEHUE
Ne 14,
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(2) (U3m. - 1IB, 6p. 89 ot 2010 r., B cuma ot 12.11.2010 r., 6p. 62 ot 2014 r.) 3asBkuTe 1o ai. 1 ca
3a CPOK JIBa Mecella M Ce u3mpamaT B MUHHUCTEPCTBOTO Ha 3paBEONa3BaHETO J0 5-0 YHCIO Ha
Mecela, MPEeaX 0k aalll IEPHo/Ia, 3a KOUTO Ce M3rOTBS 3asBKara.

(3) (M3wm. - 1B, Op. 89 ot 2010 r., B cuyta ot 12.11.2010 r., Op. 49 ot 2012 r.) 3asBkuTe 10 aiu. 1 ce
H3TOTBAT OT PHKOBOJHUTES Ha IPOrpaMa 3a JICYeHHE C arTOHMUCTH U arOHUCTH-aHTarOHUCTH Ha JIUIIA,
3aBUCUMH KbM OIMOM/H, MOJIMUCBAT CE OT HEr0 WM YIBJIHOMOIICHO OT HEro Juie. 3a
JOCTOBEPHOCTTA Ha 3aIBKUTE CHIIUTE HOCAT CHOTBETHATA OTTOBOPHOCT.

(4) (M3m. — JIB, 6p. 62 ot 2014 r.) BasBKUTE 3a KOJUYECTBa JekapcTBa, mo-rosemu ot 10 % B
CpaBHCHHME C MPEAXOTHHS [IEPUOJI, CE apIyMEHTHPAT TUCMEHO.

(5) (Hosa - 1B, 0Op. 49 ot 2012 r., u3m., 6p. 65 ot 2018 r.) 3asBkuTe 3a moay4yaBane Ha methadone
hydrochloride ce usrorssr, karo HeOOXOAUMHUTE KOJIMYECTBA HE TPSIOBA /1a HABUINABAT CCAMUYHNUTE
cOOpOBE Ha JIHEBHUTE J03U 3a ABYMECEUHO JICUCHHE HA BCHYKH MAIIMEHTH B IpOrpamara, 3aeHo ¢
peseps, onpenesneH no peaa Ha wi. 13, an. 2 ot Hapen6a Ne 2 ot 2012 r. 3a ycrnoBusaTa u peaa 3a
OCBILECTBSIBAHE HA MIPOrPaMH 3a JICYCHHUE C arOHUCTH M arOHUCTH-aHTATOHUCTH HA JIMIIA, 3aBUCHMHU
kbM onmouu (IB, 6p. 49 ot 2012 1.).

Un. 34. (Hos - [IB, 6p. 89 or 2008 r.) (1) 3a mony4eHuTe 1 M3pa3xoBaHU KOJIMYECCTBA
JIEKapCTBEHH MPOAYKTH JICUCOHUTE 3aBEACHHS 110 Wi. 23, all. 1 U3rOTBAT OTYESTH 10 00paselr ChrIIaCHO
npuiioxxenue Ne 15.

(2) (U3m. - B, 6p. 89 ot 2010 1., B crita ot 12.11.2010 r.) Otuernte 1o a. 1 ca 3a Cpok jiBa Mecena
U ce u3npamar B MUHUCTEPCTBOTO Ha 3J[PaBEOIa3BaHETO JI0 5-0 YMCIIO HA Mecela, MPeIX0KIaal
MepHUO/Ia, 3a KONTO ce M3TOTBS 3asiBKAaTa, Ha €JICKTPOHCH HOCHUTE.

(3) (U3m. - B, 6p. 89 ot 2010 1., B crita ot 12.11.2010 r., Op. 49 ot 2012 r.) Otyerute 1o ai. 1 ce
U3TOTBST OT PHKOBOIUTEINS HA MTPOTrpamMa 3a JICYCHHE C arOHUCTH M arOHUCTH-aHTAarOHUCTH Ha JINIIA,
3aBHCHMH KbM OINHOW/M, TOMIIKMCBAT C€ OT HEr0 WM YITBJIHOMOIIEHO OT HEero Jwuie. 3a
JOCTOBEPHOCTTA Ha 3asIBKUTE CHIIUTE HOCAT ChOTBETHATA OTTOBOPHOCT.

MMPEXO/THA PA3IIOPEJIBA
(Homa - JIB, 6p. 100 oT 2010 1., B cm1a ot 1.01.2011 r.)

[Maparpad emmuctBen. (Hoe - /IB, Op. 100 ot 2010 r., B cuina ot 1.01.2011 r.) (1)
Komucusita o 4. 2, ann. 2 B eTIHEBEH CPOK OT BIM3aHE B CUJIA HA Hapea0aTa MPUBEXIa CIIUCHKA C
KOHKpETHHTE 3a00JsiBaHusl, Kiacuduimpanu mo MexayHapoaHata Kiacudukaims Ha 0oiecTuTe
(MKB), nekapcTBeHUTE MPOIYKTH MO MEKAYHAPOTHO HEMATCHTHO HAMMEHOBAHUE M JICKapCTBEHA
dopma 3a JeYeHHETO Ha Te3W 3a00NIABAHWS W AITOPUTMHUTE Ha JICUCHHE HA 3a00JsIBaHHATA C
JIEKapCTBEHHUTE MPOJYKTH B CHOTBETCTBUE C Ta3M Hapea0da U MUHUCTBPHT Ha 37PAaBEONa3BaHETO IO
YTBBPIK/IaBa.

(2) (dom. - AB, 6p. 13 ot 2011 r., B cmna ot 1.02.2011 r.) 3a mecen sinyapu u ¢depyapu 2011 r.
JIEKapCTBEHHUTE TMPOAYKTH MO Wi 2, al. 1, T. 2 U 4 U JeKapCTBEHHUTE MPOAYKTH 3a TMOATbpIKAaIIa
XOPMOHAJIHA Tepamnusl ce MPEeINICBaT, OTIYCKAT, 3aIUIAIlaT | Pa3pe/IeNiaT Ha JIe4eOHITE 3aBe/ICHH s
- KpailH! TOJTyYaTEeNH, IO JOCETAIIHUS PEI.

(3) (Hosa - 1B, 6p. 18 ot 2011 r., B cuna ot 28.02.2011 r.) HanuuHuTte B JIeueOHUTE 3aBEICHUS -
Kpaitau nomyvarend, kbM 1 mapt 2011 r. ekapcTBeHH TPOMYKTH, MPEAHA3HAYCHH 3a JICUCHHE Ha
CHCTOSIHUSI CJIE/I TPAHCIUIAHTALMS HA THKAHM W OpPTraHH, PEIKU 3a00JsIBaHUS M 3a MOIbpPIKAIA
XOpPMOHAJIHA Tepamnus, Ce MpPEANMCBAT W OTIYCKaT MO JOCETAllHWS pex JO HW3YeplBaHe Ha
KOJIMYECTBATA.
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JOI'bJIHUTEJIHA PA3IIOPE/IBA

§ 1. [To cMuchiIa Ha Ta3u Hapeaoa:
1. (M3m. - IB, 6p. 89 ot 2008 r.) "O6miectBen (hoHa" € mydarMdHa HHCTUTYIUS, KOSTO C ITyOJHYHN
Cpe/ICTBa OCUTYPSIBA TOCTBII JI0 JICUCHUE U/UIH KOSATO ChOMpaA U pa3mpeesist 3ApaBHOOCUTYPUTEITHA
BHOCKH M 3JIJpaBHOOCHTYPUTEITHH IIPEMHUH 3a 3JIPaBHU JCHHOCTH, YCIYTH U CTOKH, 3a Hal-ToJIsIM Opoii
3JIpaBHOOCUTYPEHU JIMIIA HAa TEPUTOPHUATA HA ChOTBETHATA CTPaHA.
2. (Otw™. - JIB, 6p. 7 ot 2010 1., B cuma ot 26.01.2010 1.).
3. (Homa - /1B, 6p. 89 ot 2008 r., u3m., 6p. 7 ot 2010 r., B cmia ot 26.01.2010 r., 6p. 94 ot 2011 1.,
op. 62 or 2014 r., 6p. 92 ot 2019 r., B cuia or 22.11.2019 r., gom., 6p. 73 ot 2020 r.) "Chiuusr
JIEKapCTBEH MPOJYKT € JICKApCTBEH MPOAYKT B ChINAaTa JIEKapcTBeHa (opma, ChIbpKAaHUE Ha
AKTHBHOTO BEIIIECTBO U Ha CHINUS MPOU3BOAUTEN/IPOU3BOANTEIIHN, BIIMCAH/BIIMCAHU B Pa3pPELICHUETO
3a ynotpeba/pemiearero Ha EBporeiickata komucus, usfaaneHo no peaa Ha Permament (EO) Ne
726/2004 na Epometickus mapiaameHT W Ha ChBeTa, 3aIulalllaH OT OOMIECTBEHHUTE (OHIOBE Ha
CTpaHHTE, MOCOYEHHU B Wwi. 7/, an. 1 u an. la, u BkitodeH B [103UTUBHUS JIEKAPCTBEH CIUCHK IO YJl.
262, an. 6, T. 3 ot 3aKoHa 3a JIEKAPCTBEHUTE MPOIYKTH B XyMaHHATa MEAUIIMHA.
4. (Hosa- /IB, 6p. 7 ot 2010 ., B cuta ot 26.01.2010 r., u3m., 6p. 21 o1 2010 1., B cua ot 16.03.2010
r.,0p. 94 or 2011 r.) "JIeueOHO 3aBeICHUE - KPACH MOJydarTen” e JeueOHO 3aBeIeHUE, KOSTO OTTOBapsI
Ha KPUTEPUUTE 10 WI. 20, aJI. 2 ¥ UMa CKIIFOYCH JIOTOBOp ¢ MHUHHUCTEPCTBOTO HA 37paBEONa3BaHETO
3a MoJIy4aBaHe Ha JICKApCTBEHH MPOAYKTH WM MEIUIIMHCKU U3JCIUS 110 pe/ia Ha Ta3u Hapeaoa.

INPEXOJHU U 3AKJTIOYUTEJIHU PA3IIOPE/IBHN

§ la. (Hos - JIB, 6p. 95 ot 2006 r.) (1) JlekapcTBeHHUTE MPOAYKTH MO Wi. 2, al. 2,
paspemienn 1o pena Ha Permament (EC) 726/2004 u nputexaBaiiy paspenicHue 3a ymnorpeoa,
U3/aJICHO 10 pefa Ha 3aKkoHa 3a JieKapcTBaTa M anTekuTe B XymaHnHarta memuimua (3JIAXM),
KaHMIaTCTBAT 32 Bb3JIaraHe Ha oOIiecTBeHa noppyka mo wi. 12 3a 2007 r.:

1. ¢ pa3pernieHueTo cu 3a yrnoTpeda, U3AaACHO 110 pejia Ha perjaMeHTa, u

2. aKo ChIBPXKAMOTO(MTE) Ce B HETO JeKapcTBeHO (M) BeriecTBo(a) 1 iekapcTBeHaTa opMma, B KOSTO
ce mpejyIara, ca BKJIFOUEHH B 4acT ''A" Ha IO3UTHUBHUS JIEKAPCTBEH CIMCHK - MPUIIOKECHUE KbM UICH
ennHCTBeH OT Hapembara 3a ompenensHe Ha MO3UTHBEH JIEKAPCTBEH CIUCHK, MpHETa C
[MTocranoBnenne Ne 304 na Munucrepckus cset ot 2003 r. (IB, 6p. 113 ot 2003 r.).

(2) YrtBBpaeHuTe mUpeaenHH IIeHM MO peaa Ha Hapembarta 3a mpaBuiara 3a oOpasyBaHe U
perucTprupaHe Ha IIeHH Ha JeKapCTBEHUTE MPOAYKTH IpH mpoaaxbara uM Ha apeodno (JIB, 6p. 87 ot
2004 r.) Ha JNeKapCTBEHUTE MPOAYKTH MO wi. 2, ai. 2, paspemeHu mo peaa Ha Permament (EC)
726/2004 u npuTexaBaIly pasperieHue 3a ynorpeba, u3aaaeHo mo peaa Ha 3JTAXM, ocTaBaT B cuiia
no 31.X11.2007 r.

§ 2. (M3m. - ]IB, 6p. 89 ot 2010 ., B cuima ot 12.11.2010 r.) KOHTpOIBT 1O U3MIBIHEHUETO
Ha HapembaTa ce OCBIIECTBSIBA OT MHUHHUCTHhpPAa Ha 3JpaBeora3BaHETO, V3MBIHUTEIIHA arcHIIHS
"MeauIHCKY OUT ' U OT PHKOBOJUTENUTE Ha ChOTBETHUTE JICUCOHU 3aBE/ICHUA.

§ 3. (U3m. — 1B, Op. 65 ot 2018 r.) Ta3u Hapeada ce u3aaBa Ha OCHOBaHMe wWi. 82, ai. 1,
T. 8 m an. 5 or 3akoHa 3a 3apaBeTo u oT™MeHs Hapenbata 3a pena 3a nmpeanucBaHe U MoJydaBaHe Ha
JICKapCTBa 3a CKBIIOCTPYBAIIO JICUCHHE, 3aIUTalllaHu OT penyoiaukanckus Ot pket (00H., 1B, 6p. 90
ot 2000 r.; u3m. u go., 6p. 45 or 2001 r., 6p. 87 ot 2004 r.; u3m., 6p. 32 ot 2005 1.).

§ 4. Hapenbara Bnu3a B cuiia OT JieHs1 Ha 0OHapoaBaHeTo il B "' JIbp)kaBeH BECTHHUK .
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IMPEXOJIHU 1 3AKJIFOUWTEJIHA PA3ITOPE/IB1
kbM Hapenbara 3a usmenenune u gombsiaenne Ha Hapen6a Ne 34 ot 2005 r. 3a pena
3a 3aIUIaliane OT PernyOoIMKaHCKUs OFO/KET Ha JICYEHUETO Ha OBJITapCKUTE TPaXkIaHu
3a 3a00JIsIBaHMsI, U3BBH 00XBaTa Ha 3aIbJDKUTEITHOTO 3IPABHO OCUTYpPSIBaHE
(IB, 6p. 7 or 2010 r., B cuita ot 26.01.2010 r., u3m., 6p. 21 ot 2010 r.,
B cuiia ot 16.03.2010 r., 6p. 89 ot 2010 1., B cmuma ot 12.11.2010 1.)

§ 37. (1) (U3m. - IB, 6p. 21 ot 2010 1., B crma ot 16.03.2010 r.) Komucwusira 1o 4. 26, ai.
1 u3paboTBa KpUTEPHUHUTE, HA KOUTO TPSOBA JIa OTTOBAPSIT JICUCOHUTE 3aBEICHUS, KAaHIUIATCTBAIIN
3a KpailHU ToJTydaTesy 1o pea Ha Ta3u Hapeada B cpok 1o 31 sayapu 2010 r.
(2) (U3m. - 1B, 6p. 21 ot 2010 1., B cuna ot 16.03.2010 r.) Ciien 0OsiBsIBaHE Ha HHTEPHET CTPAHKIIATa
Ha MUHUCTEpCTBOTO Ha 3/IpaBEOIa3BAaHETO HAa YTBBPIACHUTE OT MUHUCTBHpPA Ha 3/IpaBEOINAa3BAHETO
Kputepuu 1o ai. 1, neueOHuTe 3aBeieHNs], KaHIUIaTCTBAIM 332 KpAaHU MOJTydaTesu Mo pelia Ha Ta3u
Hapen6a 3a 2010 r., mogaBar 3asBJIeHHS 0 MUHUCTBPA Ha 3/IpaBeona3BaHeTo B Cpok 10 15 heBpyapu
2010.
(3) (U3m. - 1IB, 6p. 21 ot 2010 r., B cuia ot 16.03.2010 r., 6p. 89 or 2010 r., B cua ot 12.11.2010
r.) MUHHCTBPBT Ha 3/IpaBeONa3BaHETO CKIIFOUBA JOTOBOPH C JICYCOHUTE 3aBEICHUS 110 ajl. 2 B CPOK
no 31 nexemBpu 2010 r. [loroBopuTte BIM3aT B CHJIa OT JaTaTa Ha CKJIOYBAHE HA JIOTOBOPHUTE 3a
JIOCTaBKa Ha JICKApPCTBEHHUTE NMPOAYKTH, PATUOHYKIHJIHH T'€HEPATOPH, KUTOBE U PATUOHYKIUIHH
MIPEKypPCOpH, MEAUIIMHCKHU U3JIEIHs U anaparypa o peja Ha 3aKoHa 3a OOIIEeCTBEHUTE MOPBHUKH 3a
2011 r.
(4) Ho ckiroyBaHETO HA JTOTOBOPHUTE 110 ajl. 3 JIEKAPCTBEHUTE MPOIYKTH CE 3asiBSIBAT M MOJTyYaBar OT
nedeOHUTE 3aBEACHHUSI, IOCOYCHH B OTMEHEHHTE TIprutoskeHus Ne 1 u la.

§ 38. [IpouenypuTte 3a 3aKynyBaHe Ha JIEKAPCTBEHU MPOAYKTH, 32 KOUTO € B3E€TO PEIICHUE
3a OTKPMBAHETO MM JO BJIM3aHE B CHJIa HAa HacTosIara Hapenda, ce€ JOBBpIIBAT MO JOcera
JeCTBAIIUTE YCIOBUS U PEl.

I[MPEXO/JJHU U 3AKJIFOYUTEJIHU PA3IIOPEJIBU
kbM HapenOara 3a usmenenne u gomsiaeHne Ha Hapen6a Ne 34 ot 2005 r. 3a pena
3a 3aIuTalaHe OT PeryOIMKaHCKHS OFO/KET Ha JICYEHUETO Ha OBITapCKUTe
rpakJiaHu 3a 3a00JsIBaHKs, U3BBH 00XBaTa Ha 3aIbDKUTEITHOTO 3/IPABHO OCUTypSIBAHE

(OB, 6p. 89 oT 2010 1., B cmma ot 12.11.2010 1.)

§ 31. B cpok mo enuH Mecel OT BIM3aHe B CHJIa Ha HapeadaTa KOMUCHSATA O 4. 2, ail. 2
JOMbJIBA CHHCHbKA C KOHKPETHUTE 3a0ojsBaHus, KilacupuiupasHu 1o MexayHapoaHarta
kiaacudukanus Ha 6osnectute (MKB), nekapcTBeHUTE MPOIYKTH MO MEXIYHAPOTHO HEMATEHTHO
HauMEHOBAaHME U JIEKapCcTBEHa (hopMa 3a JICUEHUETO Ha Te3U 3a00JIIBaHMsI C AITOPUTMUTE Ha JIEUEHHE
Ha 3a00JIsIBaHUSATA C JICKAPCTBEHUTE MPOIYKTH U MUHUCTHPHT Ha 3/IpaBEOINAa3BAHETO IO YTBBPKAABA.

§ 32. (1) do cxiroyBaHe Ha JOTOBOPUTE C JICUEOHUTE 3aBEICHUS - KPAWHU MOJTy4YaTeH,
BCUYKU TPEINUCAaHU W OTIIYCHATH JIEKAPCTBEHH MPOJIYKTH, 3a KOWTO IIEHTpaJIHaTa KOMHCHS €
YCTaHOBUJIA HECHOTBETCTBHE C aJITOPUTMHUTE HA JICUCHHE B CIIHCHKA I10 WI. 2, all. 2, ca 3a CMETKa Ha
ne4eOHOTO 3aBeJICHHE.
(2) MuHHCTEPCTBOTO Ha 37paBEOIa3BaHETO MPHUCIIAA KOJHMYSCTBATA OT JICKAPCTBEHUTE MPOIYKTH
mo an. 1 oT cienBaiiara 3asiBka Ha CbOTBETHOTO JIedeOHO 3aBEICHHE - KPACH MOJTyqaTe.

I[MPEXO/JHU U 3AKIIIOYUTEJIHU PA3IIOPE/IBU
kbM Hapenbara 3a m3meHenue u gombiHeHne Ha Hapenba Ne 38 ot 2004 r.
3a OIpeJeNsiHe Ha CITUCHKA Ha 3a00JIIBaHUATA, 32 YAETO JOMAIITHO JICUCHHE
Harrionanuara 31paBHOOCUTYpUTEIHA Kaca 3aruiaiia JeKapCTBa, MEAUIIUMHCKH

U3JICNUS U TUSTHYHH XPaHH 3a CHCHHATHN MEIUIMHCKH 11U HAITBJIHO MM YaCTUYHO
(B, 6p. 100 ot 2010 1., B cuya ot 1.01.2011 r.)
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§ 3. Hapenbara Biu3a B cuna ot 1 suyapu 2011 r., ¢ uskirouenue Ha § 2, T. 2, 3 u 4, KOUTO
BJIM3AT B CHJIA OT JICHS Ha OOHApoBaHeTO B "J[bpKaBeH BECTHHK".

[MPEXOAHU U 3AKJIFOYUTEJIHU PA3ITIOPEIBU
kbM Hapen6a Ne 2 ot 2012 1. 3a ycioBusiTa U pelia 3a OCBIIECTBABAHE HA MPOTPaMHU
3a JICYeHUE C AaTOHUCTU U arOHUCTHU-aHTAarOHUCTH Ha JIMIA, 3aBUCUMHU KbM OTHOUIH

(IB, 6p. 49 oT 2012 1.)

§ 1. (1) JleueOnute 3aBeneHMs, MOJYUYHIIA pa3pelICHWE 3a OCHIIECTBSIBAHE Ha
CcyOCTUTYHpAId YU TOAIbprKay nporpamu 1o pena Ha Hapenda Ne 24 ot 2000 r. 3a ycnoBusTa
pena 3a OChIIEeCTBIABAHE HA CYOCTUTYHpPAIIX U MTOAIBPIKAIIM TPOrpaMU 3a HaMAJISIBAaHE Ha 3/IpaBHUTE
IIETH 3a JIMIA, 3aBUCHMMH OT HapkoTwuHHu BemectBa (JIB, Op. 91 or 2000 r.), ce mpuBekaar B
ChOTBETCTBUE C HW3HMCKBAaHUSATA HAa Ta3uW Hapeada W MoAaBaT JOKYMEHTH 3a ITIOJHOBSIBAHE Ha
pa3pereHreTo Mo peja Ha Wi. 4 B IECTMECEUYCH CPOK OT BIM3AHETO M B CHIIA.

(2) Paspemienusita 1o a. 1 ce moIHOBSIBAT 33 CPOK OT JIBE TOAMHHU.

(3) Paspemienusita, u3naaeHu mo peaa Ha Hapenba Ne 24 ot 2000 r. 3a ycioBusita U peaa 3a
OCBIIECTBSIBAaHE HA CYOCTUTYHpAIX M TOAbPKAIIN MPOTPAMH 33 HaMaJsIBAaHE Ha 3PaBHUTE IICTH
3a JIMIla, 3aBUCHUMH OT HAPKOTHYHH BEIIECTBA, Ce MPEKpaTsIBaT OT MHHUCTHPA Ha 3JJpaBeola3BaHEeTo,
B CITyYai 4e MPUTESKATEITUTE UM HE ca IMOJaId JOKYMEHTH 3a MIOJHOBSIBAHETO UM B CpOKa 110 ai. 1.

§ 2. (1) B eqnomecedeH cpok OT Biau3aHe B cuja Ha Ta3u Hapenba HIIH wusrorss u
myOIMKyBa HA MHTEPHET CTPAHMIIATA CH:
1. oOpa3zer Ha MJIaH, UHIUKATOPU U TPOLEAYPH 3a OLleHKA Ha e()eKTUBHOCTTA Ha MPOrpaMara o 4.
4,a1. 1, 1. 2;
2. o0pa3zer] Ha TOAUIICH JTOKJIA 10 I, 22.
(2) IIpu u3roTBsiHETO HA OOpA3LUTE 1O al. 1 MOrat Jja ObJaT MOKAHEHH 3 y4acTUE U MTPEACTAaBUTEIN
Ha mporpamute mo wi. 1, anm. 1, KakTO W TpeNCTaBUTENM Ha MPHU3HATH 3a MPEACTABUTEIHH
OpraHM3alliy 3a 3alllKTa [IpaBaTa Ha MallUeHTUTE.

IMPEXOJIHU 1 3AKJIFOUWTEJIHA PA3ITOPE/IB1
kbM Hapenbara 3a usmenenue u gonbianenue Ha Hapenba Ne 30 ot 2010 r.
3a YTBBPK/IaBaHEe HA MEAUIIMHCKH CTaHAapT 'MeIuIMHCKa OHKOJIOTHS
(OB, 6p. 37 oT 2016 1.)

§ 20. (1) B cpok mo 3 mecelia OT BIM3aHe B CWiIa Ha Ta3u Hapeaba "'Crenuanu3upana
00JIHMIIA 33 aKTUBHO JeueHue 1o onkojorus — EAJl, HanmoHanHUAT HEHTHp MO 001ECTBEHO 3/1paBe
Y aHaJIU3u U JiedeOHUTE 3aBe/IeHUs, KOUTO Mo/aBaT MH(OpMAaIHs B HAIIMOHAIIHUS PAaKOB PETHCTHD,
MIPUBEXKJIAT JIGWHOCTTA CH B CHOTBETCTBHUE C Hapea0aTa.

(2) B cpoka mo an. 1 "Cnenuanusupana OOJHHIIA 32 aKTHBHO JiedeHue 1o oHkojorus” — EAJL,
npenoctaBs Ha HarmoHa HWS IEHTHP MO OOIIECTBEHO 3/paBe M aHAIW3W IisjIaTa WHQOpMAIus,
CBBbp3aHa ¢ HAIMOHATHUS PAKOB PETUCTHP.

(3) Mo m3THuaHe Ha cpoka MO aj. 1 HAIMOHAIHHUAT PAKOB PETHCTHP MPOABIDKABa Ja CE€ BOAM OT
"Cnenuanu3upana 00JIHUIIA 32 aKTUBHO JiedeHue 1o oHkoiorus — EAJL.

3AKJIFOYUTEJIHA PA3IIOPEZIBA
kbM Hapenbara 3a usmenenue u nomnbinenue Ha Hapen6a Ne 34 ot 2005 r. 3a pena
3a 3aIUIalane OT PeryONINKaHCKIS OI0/KET Ha JICYEHHETO Ha OBITrapCKUTEe TPAXKIaHH

3a 3a00JIsIBaHMs1, U3BBH 00XBaTa HA 3a/IBJKUTEIHOTO 37PABHO OCHTYpPsBaHE
(B, 6p. 65 ot 2018 1.)

§ 17. HaBcskbae B HapenOaTa gymara "penyOJuKaHCKus'" ce 3aMeHs ¢ " Ibp)KaBHUSA .

[MPEXOHA PA3IIOPEJIBA
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kbM Hapenbata 3a usmenenue u gomnsiaHenue Ha Hapen6a Ne 34 ot 2005 1. 3a pena
3a 3aIuTaliaHe OT PenyOIMKaHCKUS OIO/IKET Ha JICUEHUETO Ha OBIrapCKUTE TPaXkaaHu

3a 3a00JIIBaHMs, M3BBH 00XBATa HA 3aIBJDKUTEIHOTO 3[[PAaBHO OCUTYPSIBaHE
(B, 6p. 81 oT 2025 1.)

§ 21. 3amovHaTUTE, HO HEMPUKITIOYUWIIH MTPOLICYPH 110 pelia Ha Hapea0ara, ce JOBbPIIBAT
IIPH IOCETAITHUTE YCIOBUS U PE.
[Tpunoxenune Ne 1
KBM 4II. 2, all. 2
(U3m. u gorm. - IB, 6p. 16 ot 2006 .,
B cuia ot 21.02.2006 r.,
op. 48 oT 2006 1.,
op. 31 or 2008 r.,
B cuia or 21.03.2008 r.,
nort., 6p. 69 ot 2008 r.,
op. 89 or 2008 1.,
op. 90 or 2008 1.,
B cuwia or 17.10.2008 r.,
u3M., op. 96 ot 2008 r.,
u3M. | jiom., op. 24 ot 2009 r.,
OTM., Op. 7 or 2010 1.,
B cuia ot 26.01.2010 r.)
[Ipunoxenue Ne 1a
KBbM 4I. 2, alL. 2
(Homo - 1B, 6p. 96 ot 2008 .,
oTM., 6p. 7 ot 2010 1.,
B cuia ot 26.01.2010 r.)
[Tpunoxxenue Ne 2
KBM 4L 3
(U3m. - B, 6p. 89 ot 2010 1.,
B cmia or 12.11.2010 r,
nort., 6p. 100 or 2010 r.,
B cuia or 21.12.2010 r.,
u3M., op. 94 or 2011 r.,
oTM., Op. 62 o1 2014 1.)
[Tpunoxenne Ne 3
KbM ui. 14, an. 1
(dom. - B, 6p. 96 ot 2008 .,
u3M., op. 7 or 2010 .,
B crta ot 26.01.2010 r.,
op. 89 or 2010 1.,
B cmia ot 12.11.2010 r.,
op. 94 or 2011 r.,
op. 62 or 2014 1.,
oOp. 65 ot 2018 1.)

MuHuCTEPCTBO

Ha 3/IpaBe0Na3BaHETO ITPOTOKOJI Ne
............................................... /20 .......T
(1euebno 3asedenue) 3a TIpeNKUCBaHe Ha

JIEKapCTBEHU NPOTYKTH
3a JIEUEHUE Ha
MH(pEKINO3HU
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3a00JIs1BaHUs
(XVB unbexms

U TyOepKyJ103a)
JTHEC, vvevieeiiieeiieens , KOMHCHS B CbCTaB (MMe U (haMUITUs, CIICIIUATHOCT):

pasriiesia mpecTaBeHara oT JICKYBAIUs JIeKap MEIUIMHCKA TOKyMEHTAIHsI, BKITFOYBAIIa
aHaMHe3aTa ¥ OOCKTHUBHUS CTATyC HA MAIUCHTA:

Nwme:

ET'H:

JInyen xon (3a mauuentu ¢ XUB undexnus):

Anpec (rp./c., yin. Ne):

Bb3 0CHOBa Ha TOPHOTO KOMHCHSITA YCTAHOBH, Y€ MAMCHTHT CTPaJa OT:

(pa3rppHaTa quarHosa)

Tenecna maca:

IIpnunHM 3a npoMsHaTa:

Hpyra uadopmarnus:

*B pe3ynTar Ha NpOBEJCHUTE U3CIIECABAHNS KOMHCHUSATA MPEIIEHH, Ye MALUEHTHT € B
CTaOUITHO CHCTOSIHUE U MpeJiara JJEKapCTBEHUTE MPOIYKTH /1a ObJaT NPEANHCAHU 3a CPOK
TpH Mecela (M0COYBAaT ce MPOBEACHUTE U3CIIEABAHUS H PE3YJITATUTE OT THX).

*Camo 3a nauuentd ¢ XB nndexmus.

Komucusita npe/iara no-HaTaTHIIHOTO JICYCHUE 13 3a0YHE/IPOIBIKH ChC CIICAHUTE
JIEKapCTBEHH MPOTYKTH

JlekapcTBEH MPOAYKT

JlexapcTBena popma

JlekapcTBeHa KOHIIEHTpaLUs

KonnuecTBo 3a efHOMeceueH Kypce

[TpoTOKOIBT € BaNUJEH 110

PvkoBoauTen Ha YneHose:

J1e4eOHOTO 3aBEICHUE: T

(noonuc, neuam) 2. e
K T

[Tpunoxxenune Ne 4
kbM wi. 14, ai. 2
(U3wm. - 1B, 6p. 7 oT 2010 .,
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B cuia ot 26.01.2010 r.,
op. 65 ot 2018 1.)
HaumenoBanwue Ha ieueOHOTO 3aBEICHHE
Kapra Ne ............... Looiiiiiinann, 20 ... 1.
3a peIMCBaHe | MoJTyYaBaHe Ha JISKapCTBEHH MPOJYKTH 10 peaa Ha HapenOara 3a pena 3a
3aIuialale OT AbP)KaBHUS OIODKET Ha JICUCHHETO Ha OBJIrapCKUTE TPpaXIaHu 3a 3a00JIIBaHUS,
W3BBH 00XBaTa Ha 33bJDKUTEITHOTO 3/IPABHO OCUTYpsIBaHE

EI'H:
Nwme: JInuen ko (3a maUeHTH ¢
XWB unpexms):
Anpec:
3a0o01BaHe;. MKBb
Jlekap: ITOJIITHC revar
[Tpennucanu JIeKapCTBEHHU MPOJTYKTH OTnycHaTH JIKApCTBEHU TPOAYKTH
Jara | HauMCHOBaHHE KOJINYECTBO Jlexap Jara Konu4uecTBo [ DapmareBT
(moxrmuc, (moxrmuc,

nevar) revar)
[Tpunoxenue Ne 5
kbpM wi. 15, an. 1
(U3wm. - 1B, 6p. 7 oT 2010 .,
B cuwia ot 26.01.2010 r.,
oT™., Op. 89 o1 2010 1.,
B cuia ot 12.11.2010 r.)
[Tpunoxenne Ne 6
KBbM ui1. 18
(U3m. — 1B, 6p. 65 ot 2018 1.)

Kypnan

3a U3AAJCHUTEC MMPOTOKOJIHA 3a MPCANNCBAHE HA JICKAPCTBCHU MIPOJYKTH

B (S5 (5003 (Y T20: 1T (535 1 (= o

DD e
Pl NO oo
EI'H/JInuen
ITanment KO
No Ha JaTa Ha Cpoxk Ha 1 A
Hopenen No MIPOTOKOJa | HM3JaBaHe | BaIMIHOCT (e, (sa mamzerTH ¢
P . A bamums) XHWB
uHpeKIs)

[Tpunoxenne Ne 7

kpM uit. 20, ain. 1

(Otm. - ]IB, Op. 62 ot 2014 1.)
[Tpunoxenne Ne 8

kbM wi. 20, ai. 2
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(U3m. - 1B, 6p. 94 ot 2011 1.,
op. 65 ot 2018 1.)
PertennTypHa OJAHKA — M3 N L...iiiiiiiiiiiie ettt

3a IEKapCTBEHH MPOJIYKTH, 3aIUIANaHN OT IbP>KaBHUS OIOHKET

HauMeHoBaHME Ha JIEUEOHOTO 3aBEOCHUE — Per. NO ..o o e

JIeKAP (MME) . .uvvvineiieieieee e,
YUH na nekaps
3abonsBane no MKb

I[aTa Ha U3JaBAHE HA PCLCNITATA: .........cc..us

TTPOTOKOI NO ..o JLaTa: ..o
Rp.
1
2
3
Jlexap:

[Maruent (ume):

ET'H:
JInuen kox (3a nanuent ¢ XUB undeknms):
Anpec:
I'p. (c.):

(noonuc u neuam)

OrtnycHait:
Mar.-apm.
(noonuc u neuam)

[Tomyunit:

[Hara:

[Tpunoxenne Ne 9
kbM wi. 20, ain. 4
(Or™m. - 1B, 0p. 94 oT 2011 1.)
[Tpunoxenue Ne 10
KBM 4L 23, ain. 1
(dom. - OB, 6p. 96 ot 2008 .,
u3M., op. 89 or 2010 1.,

B cmia ot 12.11.2010 r.,

op. 94 or 2011 1.,
op. 62 or 2014 1.,
op. 81 ot 2025 1.)

3ASBKA
3a OJy4aBaHETO Ha JIEKapCTBEHU MPOJYKTH, IPEIHA3HAYEHH 3a JICYEHUE Ha 3a00/IsIBaHUATa

mo ui. 2, T. 1, 6ykBa "a

38 MIEPHOJIA OT ..vververnreaneaennns b1 (0 JUUUR
HA oottt
MMe Ha JIeYeOHOTO 3aBE/ICHHE W TPajia)
Ne| Hanmeno | T'sprosck| Msipk |bpo[Hanuuno| Pasxon| 3asBka | [Ipennoxeno komuuecTtBo |3abene
I | BAHHE Ha 0 a W | crHa | mpe3 Ha OT JICKapCTBEH MPOJYKT 3a | KKa
0 | IeKapcTB | HauMeHo |(ako|6o[nekapcTs| mpeaxo | HeoOxo IpepasnpezeeHue
pe| eHus |BaHMEHA| HM |HM | €HUA | AHUS | UMHUTE
I | mpoxyKT |J1ekapcTB | (omak IIPOJYKT | [IEpUOJ [KOJINYECT
(o €HHsI [OBKH C KBM Ba OT
a30ydeH | mpoaykT | Opoit MOMEHTa JIEKapCTB
pen Ha TabJ1.) Ha CHHUSI
INN) 3asBKaTa MPOJIYKT
u
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CPOKOBET
¢ Ha
TOJIHOCT

Jata: ..o,

(Ha m3mpaniaxHe Ha

3asBKara)

[Tpunoxxenne Ne 11
KbM wiI. 24, ain. 1
(U3m. - 1B, 6p. 89 ot 2010 1.,
Bcuwiraor 12.11.2010 r.,

op. 94 or 2011 r.,
op. 62 or 2014 1.,
op. 81 ot 2025 1.)

3a I[NOJIYUYEeHUTE U M3Pa3XOIOBaHNM JIEKApPCTBEHM IIPOOYKTHU,

srorsumi:

(ume, moamuc)

OTUET

PoxoBonuren Ha:

JIEYEOHOTO 3aBENCHUE

(uMme, MOAIUC U TIeYaT)

IIpegHa3Ha4YeHM 3a JIEUEeHME Ha

3abosgaBaHusATa no uja. 2, T. 1, B6ykma "a"
3a MEPUOIE OT & v v oo oo eeenssnnsnnsnnss IO e et ee s oo s ossoesoneeoneenesnns
HA 2 o e e e e e e o e oo e o ae o aesoesaeeeeeeeeeaesaeeeaeeoeeaeeeeeeeeeeesaeeaenaeeaees
(uMe Ha J1eueOHOTO 3aBeIeHMe UM I'pala)
N{Hammeno|KonmmuecTsB| Teprosc | Mapka Bpon |Bpoun|Hanmuuuoct|lonydeHo [HanuuHocT [Heobxo
—-BaHUe o} KO b1axkoH |DoIHM B|OOJH Ha KOJIMUECT Ha -
Ha JIeKapCTBE| HAMMEHO u HA4YaJIoOT| ¥ B |[JIEKAPCTBO| BO IIpe3 [JIekapCTBO [OMMOCT
Jlekap—- | "HO B—-BO | —BaHMe |omakoB| O Ha [kpasda TO nepmuona |To B kpasa oT
CTBEHUs| B Omo30Ba Ha KK C |nepmoznal Ha B U CPOK Ha npepas
NPOOYyKT| eOuHMLA | JleKap-— Opon ne- | HauajoTo Ha nepuona u -
(rmo cTBeHUA | Tab. puon Ha TOOHOCT CpPOKOBe [mpene-
asbyueH OPOOYyKT a |mepmonma u Ha JIeHue
pen Ha CpOKOBETE TOOHOCT | (koJM—
INN) Ha 1o 4eCcTBO
TOOHOCT HoOKOJInYEe )
10 IMOIOKO— -CcTBa
Jn4YecTRa (xkBM
(kpM DmaTa mara)
..... ) ceees)
= L= VI3TOoTBMI: PpKOBOOMTEJ Ha
(Ha m3BnpamaHe Ha oTuyeTa) (mme, momnwuc) J1euebHOTO BaBeleHue:
(MMe, OOmOnmMcC M IedarT)
[Tpunoxxenue Ne 11a
KbM wi. 24, ain. 3
(Hoso - /IB, 6p. 65 ot 2018 1.,
u3M., 6p. 81 ot 2025 1.)
OTYET

3a MOJIYYCHUTEC U U3PAa3X0JIBAHU JICKAPCTBCHU NPOAYKTH, NPCIHAZHAYCHU 34 JICUCHUC HA

3a00JisIBaHMsITA 11O Wi. 2, T. 1, OykBa
3a rmepuojia ot

Ha.

a
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(ume na neuebnomo 3asedenue u 2pada)

Han
HYH
Ha ocT
UM Ha
¢ TeK Han
HO 0 0] a UYH
6 06 0 P ocT
Ba|Ko 1w - n CTB !
HU |7 0To
el - op op op, 5 Io [nexa
ol ol o 1 CTB
Ha|4e|Tsp nau [~ [P
60 60 60 eHo| 0TO
ae|ct|ros ajno
Mt |mu JH ITH KOJI| B
Ka|Bo|cko TO
pKalun u u u- | kpa
prj e Han (or|m I Io§ 12 fecls na
CTIKBIME o eg eg ela) bp- | bP- | bP- TP 3o me 3
Nge-| p- [wos( | o : Goun[GonH[COMH]| 1 o HOI; a
ol cr| a |77 bp. bp. bp. ; Bp. Bp. Bp. eIT) vHa|uHA|MHA|, 13) e’ 6
of  |senme| EH 6onHu | OomHM | GonHU HE OomHu | OonHu | GonHH - eXKe | JBY | TPH |cpo e e
p|rp| 0| Ha g - Ha Ha Ha - Ha Ha Ha N Mece[mece|mece| g 1/1(? KEB 1
elon - |nex| " " exemece | 1Bymece | Tpumece o exemece | tBymece | tpumece - YHO | 9HO | YHO | ape g B
n{yx o |apc /o YHO YHO YHO YHO YHO YHO : npea|npen|npen| ya ol e
7| B |rBe-["'®|  [mpeanuc [npeamic npeanuc| N (npexnic | npeanue | npeanuc (N ueBneB|micB)| o A
(11| no st J1a- |Halgape/oTn(Bane/otn|Bane/oTn| Ha [pane/otn|Bane/oTn|sane/otn|Ha| ane/ | ane/ | ane/ |5 [PO| HOC
o |30 |mpo KI:)H OT[ yckaHe | yckaHe | yckaHe ‘;);F yCKaHe | ycKaHe | yckaHe gz oTmy[oTmy [oTIy| I;(a ;OI';O
a3 |Ba|oyk CKaH|CKaH [CKaH| o
4e HH | e e e roJI| KOJI
Oylen| T nox
TH s H HOC| Y€
4e |uH KOJI
ust ne us T |cTBa
H |u u-
ne pu ne (xb
pef a - . U gec "
A P P TBa
on on| 1aTa
Ha (kb \
IN ul |
N) zaT
a
) . PwroBoguTET HA TEUeOHOTO
Jara: Wzrotsui: .
3aBeJICHHE:!
(na usnpawane na omuema) (ume, noonuc) (ume, noonuc u nevam)

[Tpunoxenue Ne 116
KBM 4iI. 274, ai. 1
(Hoso — JIB, 6p. 81 ot 2025 1.)

No
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ITpunoxxenne Ne 118
KbM wiI. 27a, ain. 4
(Homo - 1B, 6p. 94 oT 2011 1.,
u3Mm., op. 62 or 2014 r.,
npeAauIHo npuinoxenue Ne 11a,
u3Mm., op. 65 or 2018 r.,
npeAuiHo npuioxenue Ne 116,
u3M., 6p. 81 ot 2025 1.)

3a riepuoaa OoT

Ha.

OTYET
3a TIOJIYYCHUTE U U3Pa3X0/IBaHK paaruodapMaleBTHIIN, PaTHOHYKIH/IHA TeHEPATOPH, KUTOBE,
PAAVOHYKIIMIHU ITPEKYPCOPU U MCIUIMHCKU U3JACIINA, KOUTO Ca BKIIIOYCHHU B CIIMCHKA HA
MeUIUHCKUTE n3aenus o wi. 30a ot 3akoHa 32 MEIUIIUMHCKUTE U3ICITUS —
paanohapMareBTHIIA

(ume na neuebromo 3asedenue u 2pada)

N9

HaunmenoBanue Ha
paarodapmaneBTH
I,
PaTHOHYKIIATHU
reHepaTopH,
KHTOBE,
PaTMOHYKIJIUTHH
MIPEKypPCOpPHU U
MEIUIIMHCKU
M3/Iens, KOUTO ca
BKJIIOYCHU B
CIIMCHKA HA
MEIUIIMHCKUTE
U3ENHS 110 YJL.
30a ot 3akoHa 3a
MEIUIIMHCKUTE
U3IETus —
paauodapmareBTH
0%

Komnu-
YECTBO
B
JI030Ba
eI HHL]

a

bpoit
0o0JIHH,
Ha KOUTO
e
MpoBeze
HO
JICYCHHUE

Twprosc
KO
HaNMEHO

BaHHC

bpoit
JIAarHOCT
U-TIUpaHu

OoJTHH

[TomydeHo
KOJINYECT
BO IIpe3
nepuojaa
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(na usnpawane na omuema)
ume
(e, (ume, noonuc u newam)
noonuc)
[Tpunoxenne Ne 12
kbpM wi. 30, air. 1
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Nt |3abojiaBaHe Bpon ©oJHM OQuakBaH OpoM OOJHM 3a HeoOxomummy KOJMUYECTBA

1o npes clenpamaTa IoOMHa JIEKapPCTBEHU NPOOYKTM 3a

pen npenxonHaTa clemBalaTa IoIMHa
TonMHa

[Mpunoxenne Ne 13

kbpM wi. 31, air. 1

(U3wm. - 1B, 6p. 89 ot 2010 1.,
Bcwiaor 12.11.2010 r.,

oT™., 6p. 94 o1 2011 1.)
[Tpunoxxenue Ne 14

KbM 4iL. 33, ain. 1

(Hogo - IB, 6p. 89 ot 2008 r.,
u3M., op. 62 ot 2014 r.)

3AS5BKA
3a JISKapCTBCHHM MPOJIYKTH, MPEAHA3HAUCHH 32 JICUeHUE Ha 3a00siBanms 1mo 4. 2, ain. 1, 1. 6 3a
JIBYMECEUHUS EPUOM OT ......... IO .......T.

(Haumenosanue na npoepamama 3a ieyenue ¢ A2OHUCMU U A20HUCIMU-AHMALOHUCIMU HA TUYd,
3a6UCUMU O ONUOUOU)

N JleBeta
Haunmenosa bpoit UeTBBp
[IspBa|Bropa|Tpera Ileta [lectalCenmal OcMma | cenmuna
Hue Ha |Msp [nanuen Ta 06
CeIMH |CEeIMH |cE MU cenMHu [ceamu |ceamu ceamu | (Korato e
JIEKapCTBEH| Ka |TH KbM cenMu 10
ma ma ma ma na ma ma |HeoOXomu
U IPOIYKT U na
MO)
methadone
hydrochlori
de
Hara: ......cooeeeennee PbKroBOMTEN HA porpamara:
(ume, pamunus, neuam)
[Tpunoxenne Ne 15
KBM uiL. 34, ain. 1
(Hogo - 1B, 6p. 89 ot 2008 .,
u3M., op. 62 ot 2014 r.)
OTYET
3a MOJIYYCHUTE ¥ U3Pa3XO0ABAHM JICKAPCTBCHH MPOJIYKTH, MPETHA3HAUCHH 32 JICUCHUE Ha
3a00ygBaHMsI 1O 4JiI. 2, all. 1, T. 6 32 IBYMECEUHUS MEPHOI OT ..oovvververrnreanenss b1 (o SO
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(raumenosanue na npoepamama 3a ieyenue ¢ A2OHUCMU U A2OHUCMU-AHMALOHUCTIU HA TUYA,
3a6UCUMU OM ONUOUOU)

hydrochloride

Hamuuno
N N [Tonyueno Hanuuno
bpoii bpoii KOJINYECTBO
HanmenoBanue | Mspka KOJINYECTBO KOJINYECTBO
O0onHU B | OOJHM B | JIEKapCTBEH
na nekapersenus| (flac., JICKapCTBCH JIEKapCTBCH
IIPOAYKT mg, ml) HA"aJIoTO | Kpasd Ha TPOAYKT B IIPOAYKT IIPe3 |IIPOAYKT B Kpast
POAYK ' Ha epuo/ial epuoja | HayvalaoTo Ha POAYKT TP POAYK P
nepuozaa Ha 1epuoaa
nepuoja
methadone

Jara: ......cooeeeee

PbKroBOIMTEN HA Tporpamara:

(ume, pamunus, neuam)
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