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PA3JIEJI I
OBIIM IMMOJIOKEHUSA

Yur. 1. C TO3u NpaBUIIHUK ce ONPEIESAT YCJIOBUITA U PeIbT 3a paboTa Ha KOMUCHUTE 3a
EKCIIEPTU3H B paiioHuTe 31paBHoOcUrypuTenHu kacu (P30K) npu pasriexaane Ha “TIporokosn
3a MpEeANMCBAaHE Ha JICKApCTBEHU NMpoayKTH, 3amiamanu ot H3OK/P30K™ — o6p. M3-H30K, ¢
KOWTO e Ha3zHaueHa Tepanus, cbriacHo 4i. 53 u 54 or HPJl 3a MenuumHckuTe NEHHOCTH 3a
2018r. (O6H. - JIB, 6p. 28 ot 29.03.2018 r., B cuna ot 01.04.2018 r.; u3m. u jgom., Op. 34 or
20.04.2018 r., B cuma ot 01.04.2018 r.; usm. u jgom., 6p. 4 or 11.01.2019 r., B cuia ot
01.01.2019 r.; u3m. u gom., Op. 15 ot 19.02.2019 r., B cunia ot 01.02.2019 r.) Ha:

1. 3npaBHoocurypenu B H30K nuua (30JI);

2. 1uua, OCUTYpEeHH B JIpyra JbpikaBa-wieHka Ha EBpomneiickus cbio3, B [1IBeitnapus mwiu
B IbpkaBa — crpaHa 1o CrnopadymMeHHeTo 3a EBporeicko WKOHOMHUYECKO MPOCTPAHCTBO
(Hopserus, Ucnanaus u JIuxrenmaiin), 3a KOUTO ce mpHJiara 3aKkOHOIaTeJIcTBOTO Ha PenyOnuka
bearapusi ceriiacHo npaBuiiaTa 3a KOOpJMHAIMsT HAa CHUCTEMHUTE 3a COLMAIHA CUTYPHOCT IO
cmuchia Ha §1, 1. 22 ot I13P Ha 330;






3. nuua, 3a KOUTO ce Mpujiara 3akoHoaaTeIcTBoTo Ha PenyOnuka buiarapus no cunara Ha
JBYCTpaHHH CIIOTOA0U 3a COIUATHO OCHUIYpsiBaHE, ChOOPAa3HO MaTEpUATTHHA U MEPCOHAIHUS UM
o0xBar.

Ya. 2. (1) Excneptu3a no pena Ha TO3W NPABUIIHHUK CE€ U3BBPIIBA [0 3asBJICHHE Ha
MIpaBOMMANTH JIHIIA, KOraTO YCJIOBHSTA M0 MPEANUCBaHE Ha JIEKApCTBa OT JIEKAPCTBEHHS CITUCHK
Ha H3OK mpenmBmwxaaT TAXHOTO OTIYCKaHe Ja ce W3BBPIIBaA ciiex yrBbpxkaaBaHe B P30OK na
“ITpoTOKOJ 3a NMpeANUCBaHE Ha JIEKAPCTBEHW MpoaykTH, 3amiamanu ot H30K/P30OK” — obp.
M3-H30K”- obpazen no npunoxenue Ne 8 xpM un. 24, an. 1 ot Hapenba Ne 4 ot 2009 r. 3a
yCJIOBHSATA U pela 3a MpeANHCBaHe U OTIYCKaHe Ha JICKAPCTBEHHU MPOAYKTH - HApHYaH MO-I011y
3a kpatkocT “TIpoTokos 3a npeamucBaHe Ha JeKapcTBa’ .

(2) Excniepruzata nmo an. 1 ce u3BwpmiBa cbrinacHo 4i. 55 or HPJL 3a meaunmnckure
nerinocty 3a 2018r. Ha ocHoBanue yrBBpaeHUTe “U3uckBanus Ha H3OK npu uznaBane Ha
MPOTOKOJIM 3a JIEUEHHE N0 KOHKPETHH 3a00JIiBaHMs U rpynu jekapctBa” (M3uckBaHus) U BBB
Bpb3ka ¢ Hapen6a Ne 10 ot 2009 r. 3a ycnoBusita, pena, MEXaHH3Ma U KPUTEPUHTE 3a 3arJaliaHe
or HaumonanHara 34paBHOOCHTYpPHUTEIHA Kaca Ha JIEKapCTBEHU [MPOAYKTH, MEIHLIHHCKH
H3/IeNIds M Ha JMEeTHYHU XPaHH 3a CIICLHAJHU MEIMLHHCKM LENH, AOTOBapsHEe Ha OTCTBIKH H
[IpUJIaraHe Ha MEXaHU3MH, TapaHTHPALIU IIPEIBUINMOCT U ycToiuuBOCT Ha 61omkxeta Ha H30K.
(Hapen6a Ne 10).

Ya. 3. (1) 3a uspbpiIiBaHE Ha €KCIEPTU3a NMPU HEOOXOAMMOCT OT CKBIIOCTPYBAlU
nekapcTBeHn npoaykTtu BbB Besika P30K ce cp3gaBa Komucus 3a ekcnmepTHs3u, Hapu4yaHa IO-
HataTbK “Komucusra”.

PA3ZJEJI 11
CBbCTAB 1 OPTAHU3ALIUAA HA PABOTA HA KOMUCHUATA

Ya. 4. (1) CocraBsT Ha KoMucusTa o wi. 3 ce onpeness ¢bC 3anoBel Ha IUPEKTOpa Ha
P30K, B koATO c€ mocouyBaT MOMMEHHO CHCTABBT Ha KOMHCHUSATA, BBHIIHHUTE €KCHEPTH, H CE
omnpenens npeacenarel.

(2) KomucusTa ce cbCTOH OT TPUMA MMOCTOSHHU YJICHOBE U YETUPUMA PE3EPBHH YJICHOBE.

(3) Ilpu oTchcTBHE HA MOCTOSHEH Y/EH Ha KOMHCHATA 32 KOHKPETHO 3aceaHHe ChIUST
C€ 3aMECTBa OT PE3EPBEH YJIEH, ONIPEJesIeH OT MpeAceaaTesisi Ha KOMUCHSTA.

(4) TlocTrosiHHMTE W pe3epBHUTE WICHOBE Ha KoMucHsTa ca ciayxureln Ha P3OK. 3a
npeacenaresl ce ompeaens JHLE OT CbCTaBa Ha INOCTOSHHUTE WICHOBE C NMPUIOOUTO BHUCLIE
oOpa3oBaHue ¢ 0O0pa3oBaTeNIHO-KBATH(PHUKAUOHHA CTENeH ,,MarucTep” mo mnpodecroHaIHO
HanpasiieHue ,,Menunuua“ u/umu ,,@apmanusa’.

(5) Coc 3anoBenra no an. 1 ce ompenesns cekperap Ha KOMHCHTA, KOHTO OCHTypsiBa
TEXHUYECKU JEHHOCTTA U HE € HEHH YJICH.

Ya. 5. [Ipu HeoOXOAMMOCT KOMHCHATA MOXE Ja H3MCKAa MHEHHE WJIH CTAHOBHIIEC Ha
BBHIIHM €KCIIEPTH, TTOCOUYEHH B 3anoBesira no Wwi. 4, ai. 1.

Ya. 6. KomucusaTa ocbIuecTBsBa CIEIHUTE OCHOBHH (PYHKUMH:

1. pasrnexna [IpoToxou 3a npennucBaHe Ha JICKAPCTBEHHU MPpoaAyKTH oT rpynu IB u IC, 3a
KOHUTO € YCTAaHOBEHO, Y€ c€ U3BBbpHIBA ekcrepTusa no wi. 78, T. 2 ot 330, cbritacHo CHUCHK HA
nexapctBa, konto H30K 3annama no pena Hapenba Ne 10 ot 24.03.2009 r. — nyOaukKyBaH Ha
HHTEpHeET cTpanunara Ha H30K;



2. U3BBPIIBA EKCIIEPTHU3A 32 JICKAPCTBEHUTE NPOAYKTH MO T. 1;

3. W3rOoTBS MOTHBHMpAHH pEIICHHs, KOMTO TpeAcTaBs Ha naupektopa Ha P30K 3a
YTBBP)KaBaHE/0TKa3 3a YTBbpKAaBaHe Ha [IpoTokos 3a npeanucBaHe Ha J1€KapCTBa;

4. npuema, NpoBepsiBa OKOMILIEKTOBAHETO Ha IOKYMEHTHUTE, BbBeXk1a JaHHuTe Ha 30J1 B
npunoxxenue ,,IIporoxonu 1A, IB, IC* Ha unTerpupanara uidopmaunonsa cucreMa Ha H30K u
uU3Npama XapTueHuTte Hocutend B llentpanHo  ynpaBnenme Ha — Hauuonannara
3apaBHoocHTypuTenHa kaca (LIY na H30K):

a) 3asBneHus Ha 30J] 3a yTBbpKaaBaHe Ha MPOTOKOJIM 3a IPEANHUCBAHE HA JIEKAPCTBEHHU
MNpPOJYKTH OT rpyna IA;

0) 3asBnenus Ha 30J1 3a yTBBpkIaBaHe Ha IPOTOKOJIM 3a NMPEANNCBAaHE Ha JICKAPCTBEHH
NpoayKTH OT rpymna IB, koraro ¢ Hammile HEOOXOAMMOCT OT cTaHOBHIe Ha Komucusara 3a
M3BBbpLIBaHe Ha ekcrnepTtusa no wi.78, 1.2 ot 330 B LIY Ha H3O0K, 3a nbpBOHaUaHO OTIIyCKaHe
cerinacHo M3uckeanusara Ha H30K;

B) 3asBieHus Ha 30JI 3a oTnycKaHe Ha JIEKAPCTBEHU MPOAYKTH IO MPOTOKON OT rpyla
IC, xorato e Hamuue HeoOXOnUMOCT OT craHoBulle Ha Komucusita 3a H3BBpLIBaHE Ha
excrieptu3a no 4ui. 78, 1. 2 ot 330 B IV na H30K, 3a nbpBoHa4YaIHO OTHYCKaHE CHIJIACHO
N3uckBanuara Ha H3OK, unu — npu H3pHYHO YNOMEHATO NOPEAHO pasriexIJaHe B
N3uckpanusra.

Ya. 7. Ilpu ocwiecTBaBaHe Ha GYHKIMHTE CH KOMUCHSATA:

1. Bogu HeoOXxoauMaTa AOKYMEHTALMS BBB BPB3Ka C M3BbPLICHUTE ACHHOCTH MO 4i1.6.

2. cp3maBa enekTpoHHO aocue Ha 30JI W noanbpka pErucTpd B IPUIIOKEHHE
Hlporokonu 1A, IB, IC* na 30JI, kouto ce noaanu 3asBiaeHus B P30OK 3a ormyckaHe Ha
nekapcrsa 1o IIpoTokos 3a mpeanucBane Ha JIeKapCcTBa.

Ya. 8. (1) KomucusaAtra npoBexaa 3acedaHHs, CHIJIACHO MPEIBAPUTEIIHO H3TOTBEH
MeceueH rpaduk, yTBbPACH OT HEHHHUS TpeJceiaTesl UM 10 HEroBa MPEIEeHKa B 3aBUCHMOCT OT
Opos Ha ITpUETUTE 3asBJICHHS NIPH CNIa3BaHE HAa pPerJIaMeHTHPAHUTE CPOKOBE.

(2) 3acenanusaTa Ha KOMHCHATA CE€ CBHUKBAT U PbKOBOIAT OT MpejAcenaresis, a B HEroBO
OTCHCTBHE — OT ONpe/ICNICH OT KOMUCHATA WICH.

(3) Ilpu HEeoOXx0aUMOCT MpecenaTesssT MOXKe 1a CBUKa U3BbHPEIHO 3aceJaHue.

(4) BrHIIHHTE €KCIIEpTH ce yBEOMSBAT OT CEKpeTaps Ha KOMHCHATA 3a TAXHOTO y4yacTHe
B 3ace/laHMATA.

Ya. 9. (1) 3acenaHuero Ha KOMHUCHSATA € PEIOBHO, aKO MPHCHCTBAT Ha-MaJKO TpHUMa
YWICHOBE, BKIIOUUTETHO MpEAceaaTeNICTBALIMS 3aCe/JaHUETO.

(2) KoMucusTa B3eMa pelieHHe 3a BCEKU OTEINICH ciy4aii ¢ 0OMKHOBEHO MHO3UHCTBO.

(3) KoMucusita He B3eMa pelICHHE 3a pa3pelllaBaHe OTMYCKAHETO Ha JICKapCTBEHH
HNPOJAYKTH, B CIY4HauTe, KOrato BBHIIHUTE E€KCHEPTH [IJjacyBaT ‘“NpOTHB’, HE3aBUCHUMO OT
CTAHOBUIIETO HA OCTAHAIHTE WICHOBE.

(4) Koraro Hsxof OT WieHOBETE rjacyBa ~MpPOTUB”, TOH H3nara MUCMEHHW MOTHBH 3a
TOBa. MOTHBHTE ca Hepa3ie/iHa YacT OT MPOTOKOJIa Ha 3aceJaHUEeTO.

(5) UnenoBere Ha KOMHCHSATA HE MOTAT Jla C€ Bb3bpPKaT OT IflacyBaHe.

PA3AEJ 111
PEJ] 3A U3BbPIIBAHE HA EKCITIEPTHU3U 3A JIEKAPCTBEHU ITPOAYKTH OT
I'PYIIA IB



Yn.10. (1) Excrieptr3aTa ce u3BbpliiBa 1o 3assieHue Ha 30J1, Ha KOUTO ca NpeanucaHH
JieKapcTBEeHH MpoAyKTH oT rpyna IB no IIpotokoi 3a npeanucBane Ha jieKapcTBa.

(2) 3asBnenuneTro 3a yTBBpxkAaBaHe Ha IlpoTokos 3a mpeanucBaHe Ha JieKapcTBa ce
nomasa B P30OK, Ha TepuropHsTa Ha KOSTO JIHLETO € OCBHUIECTBUIIO MPaBOTO CH Ha H300p
(BpeMeHeH WM MOCTOsSIHEH) Ha 001IONPaKTUKYBalll JIeKap.

(3) B ciyuyauTe, koraTo JieKapCcTBEH MPOAYKT IO al. 1 € IpeAnucal Ha:

1. MaJIOJIETHO WJIM HA IBJIHO HEAEECTNOCOOHO NHIE - 3asBJICHUETO C€ N0JaBa OT HEroB
pOAUTEN, pecIl. HACTONHHUK;

2. HEM'BJIHOJIETHO WJIM Ha OTPAHHYEHO JE€ECIOCOOHO JIUIIE - 3asBJIEHUETO C€ MOAIUCBA OT
JIUIETO, KAKTO U OT HEFOB POAUTEN/TIONEYUTE;

3. HEMBJIHOJIETHO WJIH MAJIOJIETHO JIMIIE, HACTAHEHO IO ChAEOEH ped U3BBH CEMENCTBOTO,
U 3asBJICHHETO HE MOXe J1a Ob/ie MOAAIEHO CBOEBPEMEHHO OT POIAUTEN/MONEUHTEN, 3asBICHUETO
ce nojaBa OT JiMIle, Ha KOETO ca BB3JIOXKECHHU TIPHIXKUTE 3a OTIJIEXKJAaHE Ha AETETO Cllel
MOJIOXKHUTETHO CTAaHOBHILE Ha AUPEKLHUs ,,COLMAIIHO NOoANIOMaraHe*;

4. HEN'BJIHOJIETHO WJIM MAJIOJIETHO JIMIle, HACTAHEHO BPEMEHHO MO aJIMHUHHUCTPAaTUBEH PEll
nmo wi. 27 or 3akoHa 3a 3aKpuia Ha JETETO, 3asBICHUETO Ce€ MoJaBa OT AUpeKuus ,,CoLHaTHO
noanomarase’.

(4) KsM 3asBneHueTo no an. 1 ce npuiaraT JOKyMEHTH, HEOOXOOUMH 3a U3BBLPIIBAHE HA
eKCIlepTHU3a U YTBbpXKJaBaHE Ha H3JaJeHHs MPOTOKOJ, KOHTO ce onpeneisat B HPJI, kakto u
yTBbpaenute usuckBanus Ha H3OK npu u3paBaHe Ha MPOTOKONM 3a JieUeHHE IO KOHKPETHH
3a00JISIBaHUS U IPYIH JIEKAPCTBEHU NMPOILYKTH.

(5) KpM 3asBieHueTo 1o an.l u JOKyMeHTHUTe 1o an.4 ce npuiarar u:

1. nexnapauus, ye nuueto e 3apaBHoocurypeHo B H30K (t1.e. B Peny6nuka buirapus) u
HE ce ocurypsiea B apyra abpxaBa-wieHka Ha EC/ EWIl/Koudenepauus IllBeiinapus — 3a
nunara o wi.l, 1.1;

2. xomme Ha ,.YaocroBepeHue 3a perucrtpauus B P30OK* — 3a ngunarta mo un.l, T.2;
KOIMETO Ha IOCOYEHMAT OOKYMEHT CJeABa Aa € 3aBepeH OT juuero c¢ rpud ,.BspHo ¢
opuruHazia“;

3. KONKe Ha CHOTBETEH NOKYMEHT, yJIOCTOBEPSIBAL KAYECTBOTO HA MPABOMMALIOTO JIULIE
—3a auuara o wi.1, 1.3.

Ya. 11. (1) PasrnexxaaneTro Ha TOKYMEHTHTE 3aloyBa clie]l 3aJbJDKUTENHA TIpOBEpKA 3a
HENPEKBCHATH 31paBHOOCUTYpUTENHHU npasa Ha 30JI.

(2) Komucusita pasriex/ia 3asBICHUs, U3BbPIIBA eKCIIepTH3a, BbBexaa qaHHUTE Ha 30J1
B npuinoxenue ,llporokonu IA, IB, IC* u npeacraBs Ha nupektopa Ha P30K mpoekt Ha
pellieHHe 3a yTBbPXKIaBaHe/0Tka3 3a yTBbpxAaBaHe Ha [IpoToko 3a npeAnucBaHe Ha JieKapcTBa
B cpok 1o 30 nHM, CUHTAHO OT Jarata Ha NocThnBaHe Ha gokymeHTuTe B P30OK, korarto Ha
JIMLIETO HE Ca OTILyCKAaHH OO0 TO3M MOMEHT JIEKApCTBEHHM MPOAYKTH MO NMPOTOKOJ 3a CHIIOTO
3a00AgBaHe, 3aJalaiy HanbIHo WM yacTuyHo oT H30K.

(3) U3BBH ciyyauTe 1O al. 2 KOMHCHSTA Pa3riex/ia 3asaBJICHUs, U3BBPIIBA €KCIIEPTU3A U
npeiacraBs Ha aMpekropa Ha P30OK npoekr Ha pemieHue 3a  yTBBpXKAaBaHe/OTKa3 3a
yTBBpxKIaBaHe Ha IIpoToko 3a npeanucBaHe Ha jekapcTBa B 15-1HEBEH CPOK OT MOCTHIIBAHETO
Ha noxkyMentute B P3OK.

(4) B cayyanTe, Korato He ca NoJAaJ€HH HEOOXOAUMUTE JOKYMEHTH MO al.l, KOMHUCHSATA
YBEIOMsIBa JIMLIETO U onpenens Noaxoasil chobpa3zHo 3a00JISBaHETO CPOK 3a MPEJACTABIHETO UM.
Jlo npencTaBsaHe Ha U3MCKAHUTE JOKYMEHTHU WM UHGOpMaLMs B paMKHUTE Ha ONPEAETIEHUS CPOK,
CPOKBT 110 al. 2 U an. 3 cnupa Aa Tede. KoMucusta He HOCH OTTOBOPHOCT 3a MOCHEIMIUTE,
MPOU3THUYAHIM OT 3a0aBEHOTO NPEJIOCTaBIHE HA U3UCKAHUTE JIOKYMCHTH.

(5) 3a u3sacHsABaHe Ha OOCTOATENCTBATA MO MPEICTaBEeHUTE JOKYMEHTH KOMUCHSATA MOXKE
Jla M3UCKBa JOMNBJIHUTENHA MHPOpMAUHS W JOKYMEHTH, M3BBH TE3H IO al. 1, CBbpP3aHU ChC






