3AKOH 3a jekapcTBeHUTE NPOAYKTH B XYMAHHATA MeMIIUHA

O6H., /IB, 6p. 31 ot 13.04.2007 r., B cuna ot 13.04.2007 r., u3m., 6p. 19 ot 22.02.2008
r.; Pemmenue Ne 5 na Koncrurynmonnus cpn Ha Pb ot 10.07.2008 r. - 6p. 65 ot 22.07.2008 1.; u3m.
u gom., 6p. 71 ot 12.08.2008 r., B cmna ot 12.08.2008 r., u3m., 6p. 10 ot 6.02.2009 r., B cuna ot
29.01.2009 r., u3Mm. u gom., 6p. 23 ot 27.03.2009 r., B cuna ot 30.03.2009 r., 6p. 41 ot 2.06.2009 r.,
B cuiia ot 2.06.2009 1., nom., 6p. 88 ot 6.11.2009 r., B cuna ot 6.11.2009 r., usm. u mom., 6p. 102 ot
22.12.2009 r., B cuna ot 22.12.2009 r., u3m., 6p. 59 ot 31.07.2010 r., B cuna ot 31.07.2010 r., Op.
98 or 14.12.2010 r., B cuna ot 1.01.2011 r., 6p. 9 or 28.01.2011 r., u3m. u mom., 6p. 12 ot
8.02.2011 r., B cuna ot 8.02.2011 r., 6p. 60 ot 5.08.2011 r., B cmuna ot 5.08.2011 r., uzm., 6p. 61 ot
9.08.2011 r., B cmia ot 10.11.2011 r., 6p. 38 ot 18.05.2012 r., B cuna ot 1.07.2012 r., gom., 6p. 60
or 7.08.2012 r., B cwra ot 7.08.2012 r., usm. u gom., 6p. 102 or 21.12.2012 r., B cuia oT
21.12.2012 r., u3m., Op. 15 ot 15.02.2013 r., B cuma ot 1.01.2014 r., mom., 6p. 1 or 3.01.2014 r., B
cuna ot 3.01.2014 r., u3m. u nom., 6p. 18 ot 4.03.2014 r.; uzm. ¢ Pemenue Ne 1 na KC na Pb ot
29.01.2015 r. - 6p. 12 or 13.02.2015 r.; u3m. u nmom., Op. 48 ot 27.06.2015 r., uzm., 6p. 43 or
7.06.2016 ., 6p. 85 ot 24.10.2017 r., mom., O6p. 103 ot 28.12.2017 r., B criia ot 1.01.2018 1., u3m. m
nortt., o6p. 84 or 12.10.2018 r., B cuna ot 12.10.2018 r., mom., 6p. 91 ot 2.11.2018 r., u3m. u jgom.,
op. 102 ot 11.12.2018 1., B cua ot 1.01.2019 r., u3m., 6p. 17 ot 26.02.2019 r., u3m. u gom., Op. 64
ot 13.08.2019 r., u3m., 6p. 17 ot 25.02.2020 r., 6p. 52 o1 9.06.2020 1., B cuna ot 9.06.2020 r., uzm.
u gom., op. 67 or 28.07.2020 r., 6p. 103 ot 4.12.2020 r., B cuna or 1.01.2021 r., 6p. 105 ot
11.12.2020 r., B cuna ot 11.12.2020 r., gom., 6p. 62 ot 5.08.2022 1., B cuna ot 5.08.2022 r., usm.,
op. 84 or 6.10.2023 r., B cuna ot 6.10.2023 r., gom., 6p. 88 ot 20.10.2023 1., B cuna ot 20.10.2023
I., U3M. ¥ jot., op. 16 or 23.02.2024 r., B cuna ot 23.02.2024 r., uzm., 6p. 39 ot 1.05.2024 r., B
cuna ot 1.05.2024 r., 6p. 16 ot 10.02.2026 r., 6p. 51 o1 5.06.2026 1., B cuna ot 5.06.2026 r.

I'nmaBa nbpBa
ObIIH ITOJIOXKXEHUSA

Paznea |
OO0 pasnopendou

Yn. 1. To3u 3aK0H ypex/ia yclIoBuUsATa U pefa 3a:
1. pa3pemaBane ymoTtpebara MM PETUCTPAIMATA HA MPOMUIIJICHO MTPOU3BEACHU MIIM TIPOM3BEICHU
10 METO/I, BKJIIOYBAIL IPOMHIIUIEH MPOLEC, JIEKAPCTBEHU MPOAYKTH, NPEIHA3HAYEHHU 32 XyMaHHaTa
Me/ININHA,
2. (u3m. - [IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) pa3peluaBane IpoOU3BOJCTBOTO U BHOCA
Ha JIEKapCTBEHH MPOYKTH,
2a. (noBa - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuia ot 21.12.2012 r.) mpou3BOACTBOTO, BHOCA U ThPrOBUATA
Ha €JJpO C aKTUBHH BEIIECTBA,
3. pazpeliaBaHe U NPOBEKIaHE Ha KIMHUYHU U3MUTBAHUS,
4. TproBusiTa Ha €APO U HA APEOHO C JIEKAPCTBEHU MPOAYKTH;
5. mapajiesieH BHOC Ha JIEKapCTBEHH MPOJYKTH,
5a. (nwoBa - /IB, Op. 102 or 2012 r., B cuia ot 21.12.2012 r.) mocpeAHUYIECTBO B 00JacTTa Ha
JIEKapCTBEHUTE MPOJIYKTH;
56. (HoBa — JIB, Op. 18 ot 2014 r.) u3HOC Ha JIeKapCTBEHH MPOIYKTH 110 pelia Ha riiaBa nesera 0",
6. pexiamara Ha JEKapCTBEHU MPOAYKTH,
7. mpocnensiBane 0€30MacCHOCTTA HAa TyCHATHTE Ha TMa3apa JIEKapCTBEHU MPOIYKTH;
8. k1acu¢ukanuaTa 32 HaUMHA Ha IPEANKUCBAaHE U OTITYCKaHE Ha JIEKapCTBEHUTE MPOIYKTH;
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9. KOHTpOJIa Ha MPOU3BOJACTBOTO W BHOCA, Ha THPTOBHTA HA €IpO U IPeOHO, MPOBEKIAHETO Ha
KJIMHUYHY W3MUTBAaHUS, HAa peKiaMara M Ha CHCTEeMara 3a IpoCieAsBaHe Oe30MacHOCTTa Ha
MyCHATHTE Ha Ma3apa JIEKapCTBEHU POIYKTH;

10. nenooOpa3yBaHETO HA JIEKAPCTBEHUTE MPOTYKTH;

11. u3roTBSHETO HA MO3UTHUBEH JICKAPCTBEH CITHCHK;

12. (woBa — JIB, Op. 67 or 2020 r.) mpocnensBane Ha edeKTa OT TepanusATa C JICKAPCTBEHHU

MPOJIYKTH.

Un. 2. To3u 3aKOH MMa 3a 17 Ja Ch3[aJ¢ YCJIOBHS, KOUTO OCHTYpsIBaT ITyCKaHEe Ha
nasapa Ha JIeKapCTBEHH MPOJAYKTH, KOUTO OTTOBapsAT Ha M3MCKBAHMATA 3@ KA4eCTBO, O€30IaCHOCT U
e(UKaCcHOCT.

Y. 3. (1) (U3m. - JIB, 6p. 71 ot 2008 1., B crita ot 12.08.2008 r.) JIekapcTBEH MPOIYKT B
XyMaHHATa MEIUIIMHA €
1. BCAKO BEIECTBO MJIM KOMOWHAIIMS OT BEIIECTBA, MPEICTABEHH KATO MPHUTE)KABAIM CBOWCTBA 3a
JedYeHre WK Ipo(UIaKTHKA Ha 3a00ISIBAHUS IPU XOPa, UITH
2. BCSKO BEIECTBO WJIM KOMOHWHAIMS OT BEIIECTBAa, KOMTO MOrar jAa ObJaT H3MOJI3BAHU WJIH
NpUIIAraHd Ha XOpa C e
a) Bb3CTaHOBSBAHE, KOPUTHPAHE WK IPOMsHA Ha (PU3HOJOTHYHH (DYHKIUHU upe3 HapMaKoIOrHIHO,
UMYHOJIOTUYHO HJIH METabOJIUTHO JCUCTBUE, HITH
0) mocraBsiHe Ha MEIUIIMHCKA THArHO3a.
(2) BemecTBo € Besika MaTepusi, YMHTO MPOU3XOJ] MOXKE Ja Obje:
1. yoBemiku (YOBEIIKA KPbB, YOBEIIKHA KPbBHH MTPOLYKTH U JAPYTH);
2. )KUBOTHHCKH (MHKPOOPIaHU3MH, )KHBOTHHCKH OPTaHM, €KCTPAKTH, CEKPETH, TOKCHHH, KPbBHH
NPOJIYKTH U APYTH);
3. pacruteneH (MUKPOOPTaHWU3MH, PACTEHUsI, YACTH OT PACTCHHsI, PACTUTCIHH CKCTPAKTH, CEKPETH
¥ IpyTH);
4. XumMu4ecKd (€JIEMEHTH, MPUPOIHM XHMHYHHM MaTepHal, CHHTETHYHH WM IOJYCHHTETHYHH
BEIIECTBA  JIPYTH).

Un. 4. Korato eauH NOpOAYKT OTroBapsi €IHOBPEMEHHO Ha XapaKTEPUCTUKHUTE Ha
JIEKApCTBEH NMPOAYKT U Ha MPOAYKT, YPEACH C IPYr 3aKOH, CE IpUIAraT U3UCKBaHUATA HA TO3U
3aKOH.

Y. 5. HeKapCTBeHI/ITe MMPOAYKTHU CC KJ'IaCI/I(l)I/II_II/IpaT CbI'JIACHO aHaTOMO-TCpAIICBTUYHO-
XHUMHUYHa KJ'[aCI/I(i)I/IKaHI/ISI B CHOTBETCTBHE C HM3HMCKBaHHATAa Ha CBeTOBHATa 3paBHa OpraHu3anus

(C30).

Uit 6. To3u 3aK0H He ce mpuJara 3a:
1. xepMeTHUECKH 3aTBOPEHH PAJAMOHYKIINIH,
2. KPbBB, IJIadMa WKW KPBBHU KICTKH OT YOBCIIKH IMPOU3XO0J, C M3KIIIOYCHHE HA IJIa3Ma, KOATO €
MOJIy4eHa M0 METO/I, BKIIOYBAII IPOMHUIILUIEH MPOIIEC.

Un. 7. (1) Pa3pemaBar ce mpoHW3BOACTBOTO, BHOCHT, ThPrOBHUSTA Ha €Ipo U JPeOHO,
peKsiamMaTa M JIE4YeHUETO, MPOPHIaKTHKATa U AUATHOCTHKATA CaAMO C JIEKAPCTBEHU MPOIYKTH, KOUTO
ca TOJTy9Y/IIN pa3penieHue 3a yrorpeda 1mo pesa Ha:

1. To3u 3aK0H, WK

2. Pernmament (EO) Ne 726/2004 na EBponeiickus mapiamenT u ChBera.

(2) 3abOpansBaT ce BHOCHT, TBHPrOBHUSTA, JICYCHHETO, NPO(DWIAKTHKATA M JHATHOCTUKATa C
JIEKapCTBEHH MPOIYKTH C U3TEKBJ CPOK HA TOJHOCT.

(3) [IpurexxaBaHeTo Ha pa3pelleHHE WIH YIOCTOBEPEHHUE 3a yroTpeda, MPOU3BOICTBO U KIMHUYHU
M3MUTBAaHKS HA JICKAPCTBEHU MPOIYKTH, U3IAJCHU 10 pella Ha TO3M 3aKOH, HE € OCHOBAHHE 3a
0CBOOOX/IaBaHE OT OTTOBOPHOCT CHIVIACHO JICHCTBAIIOTO 3aKOHOAATENCTBO.

Y. 8. He ce u3uckBa paspemnieHne 3a ynorpeda mo peja Ha TO3H 3aKOH 3a.
1. nexapcTBeH NPOIYKT, IPUTOTBEH 110 MarkCTpaaHa peLenTypa B anTeka,
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2. IeKapCTBEH MPOAYKT, IPUTOTBEH 110 (papMaKoIeiiHa perenTypa B anrTexa,

3. MEXIWHHU TPOAYKTH, NpPEAHA3HAYCHU 3a MPOM3BOJICTBEHA 00pabOTKa OT JIMIE, MOIYYHIIO
paspeleHne 3a Mpor3BOJCTBO MO Pea Ha TO3H 3aKOH,;

4. aKTUBHH U TIOMOIIIHY BEIECTBA,

5. nekapcTBEHH MPOIYKTH B IPOLIEC HA pa3paboTBaHe W/WITH U3IHUTBAHE;

6. JIekapCTBEHU MPOYKTH, IPEAHA3HAYCHU 32 U3HOC,

7. (woBa - JIB, 6p. 71 ot 2008 r., B cmia ot 12.08.2008 r., usm., 6p. 102 or 2012 r., B cuia ot
21.12.2012 r.) nekapCTBEH NPOIYKT 3a MOJACPHA Teparusi, KOWUTO Ce U3TOTBS 32 KOHKPETCH MAI[MEHT
[0 WHAWMBUAYATHO JIEKApPCKO MPEANUCaHUe ChOOpa3HO crenu(UYHN CTaHAApTH 3a KayeCTBO U Ce
npuiara B IeueOHO 3aBEICHUE HA U3KIIOYUTEIHATA MPO(EeCHOHATHA OTTOBOPHOCT Ha JIeKapsi.

Yn. 8a. (Hos - /IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuma ot 21.12.2012 r.) [Ipu npou3BOACTBOTO Ha
JIEKapCTBEHH MPOIYKTH, IPEIHA3HAYCHHN SMHCTBEHO 32 M3HOC, HA MEXIWHHU MPOAYKTH, aKTHBHH
BEIIECTBA M HA TIOMOIIHH BEIIECTBA CE NpUjIaraT ChOTBETHUTE pa3nopea0u Ha TJiaBa IeTa.

Un. 9. (1) JleueHnre Ha KOHKPETEH MAI[MEHT MOXE Jla Ce TMpUJIara ¢ JEKapcTBEH MPOJIYKT,
KOWTO HE € pa3pelleH M0 peja Ha IJlaBa TpeTa, MO CIeHHaIHa MOpbhYKa Ha JIe4eOHO 3aBeICHUE 3a
OOJIHMYHA TIOMOIIl TIPU YCIOBUS M 1O pel, ONpeAeiieHH ¢ Hapenda Ha MHHHCTBbpa Ha
3JpaBeONa3BaHeTo.
(2) PproBoMTENAT HA JICUEOHOTO 3aBEJICHUE HOCH OTTOBOPHOCT 3a MPHUJIATAHETO HA JICYCHUETO T10
an. 1.
(3) (Hosa — /IB, 0p. 84 ot 2018 r., B cuna ot 12.10.2018 r.) JIeyeHUETO C JIEKapCTBEH MPOIYKT 32
chCTpazatTenana ynorpeda cwriacHo wi. 83 ot Permament (EO) Ne 726/2004 na Empormeiickus
napiaMeHT 1 Ha ChBeTa ce U3BBPINBA MPU YCIOBUS | 10 peJl, ONpeeNieHn ¢ Hapendara o ai. 1.

Yn. 10. (1) MuHHCTBPBT Ha 37pABEONAa3BaHETO IO MOTHUBHUPAHO NPEIIOKEHHE Ha
rIaBHUA  ABPKABCH 3ApPAaBCH HHCIICKTOP, CbhIJIACYBAaHO C HUSHOBJIHUTCIIHUA JUPCKTOP Ha
W3nbaauTtenHara areHuus mo jekapcrBata (MAJI), Moxke CbC 3amoBen Aa pas3peiid JedeHue 3a
OTIpeJIeJIeH CPOK C JICKAPCTBEH MPOAYKT, KOWTO HE € pa3pellieH 10 peaa Ha IiiaBa TpeTa, KOraTo B
CTpaHaTa ¥Ma OOsIBEHA CMUJACMUs, IPUUYMHECHA OT MATOTCHHU MHKPOOPTaHW3MH WJIM TOKCHHH, WIH
HMa I1mpeamojgaraMo HJIM MNOTBBPACHO Pa3snpOCTPaHCHHUEC HAa XMMHUUYCCKH ArcHTH WKW AApCHa
paauanus U HiMa MOJIXO/SIII pa3pelieH 3a ynoTpeda JeKapcTBeH MPOIYKT.

(2) B cnyuante mo an. 1 mpuTexareluTe Ha pas3pelieHUe 3a yrnoTrpeda, MPOU3BOJUTEIUTE U
MEAUIMHCKUTE CIEMUAINCTH HE HOCAT TpaxJaHCKa WM aJIMUHUCTpAaTUBHOHAKa3aTEeIHA
OTTOBOPHOCT 3a TOCIIEACTBHATA TIPU YIOTpeOa Ha Hepa3pemeHo TOKa3aHne Ha JIEKapCTBeH MPOIYKT
WJIM Ha JIEKapCTBEH MPOAYKT, KOWTO HE € pa3pellleH Mo pefa Ha TliaBa TpeTa.

(3) PasmopenbaTa Ha air. 2 He M3KJIIOYBA OTTOBOPHOCTTA 3a Je()EKTHH CTOKH CHIVIACHO 3aKOHa 3a
3aIuTa Ha MOTPEOUTENUTE.

Yn. 11. (1) MUHHCTBPBT Ha 3/IpaBEOIA3BaHETO MOXKE MO MPUIMHU, CBBP3aHH ChC 3aIUTA
3[paBETO Ha HACEJICHUETO, ChC 3aloBe] Ja Pa3lopean Ha M3IBJIHUTENHUS aupekrop Ha MAJL na
pasperiy 3a ynotpeda jJekapcTBeH MPOYKT, KOHTO HE € pa3pellieH 3a ynoTpeda Ha TepUTOpuUsATa Ha
PenyOnuka Bbarapust u 3a KOWTO HsAMa MOAAJCHO 3asBICHHE 3a M3/1aBaHE HA pa3pelieHHe, HO €
paspeliieH B Ipyra JAbprkaBa 4ICHKA.

(2) B ciiyyaunTe 1o an. 1 u3nbIHATETHUST AupekTop Ha MAJ] win yImbIHOMOIIEHO OT HEro JIHIIE:

1. undopmupa mpuTeKaTeIs] Ha pa3pelICHUETO 3a ymoTpeda Ha JIEKapCTBEHUS NPOIYKT 3a
3amoYBaHe Ha MPOLEeaypa Mo pa3pelaBaHeTo Ha MPOAYKTa 3a ynorpeoa;

2. BIIMCBA KAaTO MPUTEkKATEN B U3/1aJICHOTO Pa3pelieHUe JUIETO 1o T. 1;

3. M3HMCKBa OT PETYJIATOPHHUS OpraH Ha Jbp)kKaBaTa WICHKA, M3JlaJla pa3pelleHHeTo 3a yrnorpeoda,
KOTIHE OT OIIEHBYHHMS JOKJIA/ U KOITKE OT pa3pelieHUueTo 3a ynorpeoa.

(3) (dom. - IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cwia ot 21.12.2012 r.) W3nbJHUTETHATA arcHIUS T10
JeKapcTBaTa € JTbXKHA Ja OCHUTYPH CHOTBETCTBHE Ha CTHUKETa, JIMCTOBKATa 3a MAllMeHTa,
KJIacupuKanuaTa, pekjaMara M TPOCIEAsSBaHETO Ha Oe30IacHOCTTa Ha IyCHAaTHs Ha I1a3apa
JIEKapCTBEH MPOAYKT IO ajl. 1 ¢ M3UCKBAHUATA HA TO3H 3aKOH. MH(popMaIusTa BbpXy OlMaKoBKaTa U
B JINCTOBKATa Ha JICKAPCTBEHUS TIPOYKT 10 ai. 1 He € 3aIbJDKUTENHO J1a Ob/ie Ha OBITapCKU €3HK.
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(4) Usopaaurennusat aupektop Ha WAJI madopmupa EBpomeiickara KOMHCHS 3a H3IaJCHHUTE
paspenieHus 1o ai. 1, 3a UMeTo U ajipeca Ha NMpUTEXKATENsI HAa pa3pelIeHUeTo, KaKTo U 3a JaTaTa Ha
MIpeKpaTsBaHe Ha BAJIUIHOCTTA UM.

Un. 12. (1) Odwunmanna cdapmakones B Penybmuka bwirapus e Epormeiickara
(dhapmakories.
(2) Odummannara dapmakornes Moxke Ja ObJe JOMBJIBaHA C M3MCKBaHHWATA Ha bbiarapckara
(dhapmakories.
(3) MunHHCTBPBT Ha 3/paBeOla3BaHETO OIpPEACIs ChC 3alloBe]l JAaTUTE HAa BJIM3aHE B CHJIAa Ha
aKTYaJTHOTO M3/aHKe Ha oduimanHara GpapMakornes: 1 Ha JOIBIHEHUATA KbM HETO.
(4) 3anoBenra mo an. 3 ce obHapoyBa B "JbpkaBeH BECTHHUK' M ce NMyOJUKyBa Ha CTpaHUIATA HA
HAJI B unTepHer.

Un. 13. (1) Monorpadunte Ha EBporeiickata (hapMakores ca 3aJb/DKUTEIIHA 332 BCUYKH

BELIECTBA, IpernapaTy U JeKapcTBeHH (HOpMH, KOUTO ce ChIbpKaT B Hes. B ciywaute, 3a KOUTO
Hsima MoHorpadum B EBponeiickara dapmakomes, ce mpuiaraT W3MCKBAaHUSATA HA aKTyaJHHUTE
u3nanus Ha ¢apmakoneute Ha abpkaBute wieHkd, CAILl u fAnoHus, ako ca B CbOTBETCTBHE C
obmuTe npaBmia Ha EBpomneiickara gpapmaxories.
(2) Koraro cnenudukarmsra, Chabpikaiia ce B MoHorpadus Ha EBponeiickata dpapmakores wik B
Apyra HalpoHaHa (hapMakomes!, € He[oCTaThbyHa 32 OCHTYPsIBAaHE Ka4eCTBOTO Ha BEIIECTBOTO WU
nekapcrBeHara ¢opma, HWAJI Moxe nga wu3KMcka JOomblBaHE Ha crneuudukanusaTa oT
3asBUTEISI/TIPUTEKATEIS] HA pa3pelIeHUETO 3a YIoTpeoa.

I'maBa BTOpA
OPI'AHM HA YIIPABJIEHUE U ®PUHAHCUPAHE

Pa3nea |
Opranu Ha ynpasJ/ieHue

Un. 14. (1) JlekapcTBeHara MOJMTHKA € 4YacT OT Jbp)KaBHATa 3/paBHA MOJHUTHKA B
Peny6nuka bbirapus u ce ochlecTBsIBa OT MUHUCTBPA Ha 3paBEOIa3BaHETO.
(2) MuHHCTBPBT HA 3[PaBEONAa3BAHETO!
1. e HaIMOHAJIEH KOOPMHATOP 10 MPOOIEMHUTE Ha JIEKAPCTBEHUTE MTPOAYKTH,
2. y4acTBa B MEXIYHApOJHU OpPraHH M OpPTaHW3aIlMH, OCHIIECTBSBAIIM JIEHHOCTH B 00JacTTa Ha
JIEKapCTBEHUTE MPOJIYKTH;
3. (otm. - IB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuia ot 5.08.2011 r., HoBa, O6p. 102 or 2012 r., B cuia oT
21.12.2012 r.) opraHu3Mpa MpPEIOCTaBIHETO HAa MyOnMYHa HWH(OpPMAIMsS Ha MAIMEHTCKHUTE
OpraHu3alliil ¥ Ha OpPraHU3allMUTE HA TOTPEOHWTENNUTE OTHOCHO JEHCTBHATA, MPEIIPHUETH CPEILy
¢danmuduurpaHeTo Ha JIEKapCTBEHH NMPOJIYKTH,;
4. OCBIIECTBSIBA IPYTH JCHHOCTH, TIOCOYCHH B 3aKOH.
(3) (Orm. - IB, 6p. 60 ot 2011 r., B cua ot 5.08.2011 r.).

Un. 15. (1) KeM MHHHCTBpA Ha 31paBeolia3BaHETO ce Cch3aaBa DapMaKkoreeH KOMUTET
KaTo KOHCYJITaTHBEH OpraH M0 BIIPOCHUTE Ha JielicTBaara Gpapmaxornes.
(2) MuHHCTBPBT Ha 3apaBEONa3BaHETO MO MPEATIOKEHUE Ha M3MBJIHUTEIHUS TupekTop Ha MAJI
oIpeJens CbC 3an0Bel CbcTaBa Ha PapMaKONEHHUs KOMUTET U Ha EKCIIEPTHUTE TPYNH KbM HETO U
YTBBPK/1aBa MPABWIIHKMKA 33 IEHHOCTTA UM.
(3) HeitnoctTa Ha dapmakoneiiHUsS KOMHTET ce (UHAHCHUpa OT OKO/pKeTa Ha MUHHCTEPCTBOTO Ha
3/IpaBeOIa3BaHEeTo.

Yn. 16. (1) (don. — AB, 6p. 91 ot 2018 r., usm., 6p. 67 ot 2020 r.) KbM MUHHUCTBPA Ha
3/IpaBeoIa3BaHeTO Ce Ch3aBa Buci chbBeT mo dapmarius, KOHTO BKIIOYBA ITETUMA MPEJICTAaBUTEIH,
OTpENIeICHd OT MHUHHCThPAa Ha 3[paBEONa3BaHETO, IETHMa IMPEICTaBUTEIM Ha boiarapckus
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¢dapmalieBTUUEH CbHIO3, €IWH IMpeacTaBuTen Ha bbarapckata acouuanuss Ha TMOMOIIHHUK-
dapmaneBTHTE, [BaMa NpeacTaBuTeny Ha HanmonanHara 3apaBaoocurypurenta kaca (H30K) u o
€IMH TpelcTaBuTeNl Ha (apmarieBTHUHUTE (aKyJITeTH HA BUCHIMTE y4YWIMIIA. MUHUCTBPBHT Ha
3/IpaBEOIa3BaHETO € MpeceaaTeN Ha chBeTa 0e3 IpaBo Ha TJac.

(2) Bucmiusr ceBeT 1o hapmarus € KOHCYJITaTUBCH OpraH, KOMTO 00ChXk/1a U J1aBa CTAHOBHIIIA I10:
1. OCHOBHHUTE HACOKH U PUOPUTETH B 00JIaCTTa HA (hapMaIusTa;

2. eTUYHU TIpo0JIeMH Ha dapMaIusiTa,

3. IPOEKTH HA HOPMATHBHH aKTOBE, CBBP3aHU C (hapMaIusTa;

4. HaygyHUTE TPUOPUTETH B 00J1acTTa HA hapMaIusiTa;

5. mporpamMu 3a oOpraHuzupaHe Ha OOIIECTBEHHM OOpa3oBaTeIHH KaMIaHMM B oOjacTtra Ha
JIEKapCTBEHUTE MPOIYKTH.

(3) (O1™m. - IB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuita ot 5.08.2011 r.).

(4) OpranmzanusaTa ¥ JAeHHOCTTa Ha Buciims ChbBET MO (apMmaius ce ypeKAaT ¢ MPaBHIHHK,
M3Ja/IeH OT MUHUCTBpPA Ha 3]paBeoIa3BaHETO M0 NpeaioxkeHne Ha Bucums chBet 1o papmanusi.

Yn. 17. (1) VsnbaHuTenHaTta arcHIMs 110 JEKapcTBaTa € CIEHHaIM3MpaH OpraH KbM
MUHHUCTBPA Ha 3][paBEONa3BaHETO 3a HA/I30P BBPXY Ka4eCTBOTO, O€30IMACHOCTTA U e(PUKACHOCTTA HA
JICKapCcTBara.

(2) (M3m. - 1B, Op. 15 or 2013 r., B cuma ot 1.01.2014 r.) M3nbiaHuTenHaTa areHOus IO
JICKapCcTBaTa € IOPUIMYECKO JIMIC Ha OMJDKETHa M3ApPBXKKa Cbhe ceganuiie B rp. Codus KbM
MUHHUCTBPA Ha 3/paBEOIa3BaHETO.

(3) UsmbaHMTENHATA arcHIMS II0 JIEKAPCTBaTa C€ PHKOBOAM M IPEICTABIABA OT HU3IIBIHUTEICH
JTUPEKTOP, KOWTO ce Ha3HAYaBa 10 pea Ha 3aKOHA 3a aIMUHUCTPALIUATA.

(4) Crpykrypara, pyHKIMHATE U OpraHu3aiusta Ha padora Ha MAJI ce ompeaessT B yCTPOHCTBEH
MIPABWIHUK, TIPHET OT MUHUCTEPCKUS CHBET.

(5) U3mrpiiHUTEIHATA Ar€HIKUS 110 JIEKApCTBATa:

1. u3naBa paspenieHus 3a MPOU3BOJICTBO Ha JICKAPCTBCHH MPOJTYKTH;

2. ¥371aBa pa3pelieHus 3a ynorpeda u yI0CTOBEPEHHsI 32 PETUCTPAIIHS Ha JICKAPCTBEHH MPOIYKTH;
3. (mom. - IB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuia ot 12.08.2008 r.) u3naBa pa3pelieHus U yJI0CTOBEPEHHUS 32
THPrOBHUs Ha PO C JICKAPCTBEHU POJIYKTH;

4. u31aBa pa3peieHus 3a mapajelieH BHOC Ha JICKapCTBEHH MPOTYKTH;

5. (m3m. - IB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuma ot 5.08.2011 r.) m3gaBa, OTKa3Ba WM TPEKpaTsIBa
pa3peleHus 3a ThproBUs Ha JPEeOHO ¢ JICKApCTBEHU MTPOIYKTH;

5a. (moa - JIB, Op. 102 ot 2012 r., B cuma ot 21.12.2012 r.) BOUCBa NPOU3BOIUTEIIHTE,
BHOCHUTEIIUTE ¥ THPTOBIIUTE HA €PO C aKTUBHH BEIECTBRA,

56. (moBa - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuma ot 21.12.2012 r.) BoaM pErucThp Ha JHMIlATa,
OCBIIECTBSIBAIIN MTOCPETHUICCTBO B 00JIACTTA HA JIEKAPCTBECHUTE MPOTYKTH,

6. n3aBa paspelieHus 3a MpoBeXkIaHe Ha KIIMHUYHU U3MUTBAHUS HA JIEKaPCTBEHH MPOJIYKTH,

7. M3BBPINBA OIEHKA Ha KAYeCTBOTO, €PUKACHOCTTA U OE30IIaCHOCTTA HA JIEKAPCTBECHUTE TPOAYKTH
BBB BpPB3Ka C pa3peliaBaHETO UM 3a yIoTpeoa,

8. m3;maBa pazpenieHus 3a pekiiaMa Ha JISKapCTBEHH MPOIYKTH,

9. ochlecTBsiBA KOHTPON BBPXY MPOU3BOJCTBOTO, BHOCA, ChXPAaHEHUETO, ThPTOBUATA HA €ApO U
NnpeOHO, KIMHUYHATE U3ITUTBAHUs, 0€3011aCHOCTTA U peKilaMaTa Ha JICKapCTBEHHUTE MTPOYKTH;

10. u3BbpIIBa 1a0OPATOPEH aHANIM3 MPH ChbMHEHHE 32 OTKJIOHEHHE B Ka4yeCTBOTO, e(hUKACHOCTTA U
0€30IMacHOCTTAa Ha JICKAPCTBEHUTE MPOJTYKTH U MPEANpHUeMa MPEABUICHATE B 3aKOHA MEPKH,

10a. (moBa - JIB, Op. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) ochinecTBsiBa (YHKIIMUTE Ha
KOMITETCHTECH OpraH 3a MpOocCIie/IBaHe Ha JIeKapCTBeHaTa 0E30acHOCT,

11. (u3m. - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) opranu3upa u moJAbpika CUCTEMA 3a
pocJeisIBaHe Ha JIeKapcTBeHaTa 0€30MacHOCT;

12. uznaBa ceptudukat chriacHo ceprupukarHara cxema Ha C30;

12a. (moBa — JIB, Op. 18 ot 2014 r.) uznaBa ceprudukaru 3a J[obpa aucTpubyTOpCcKa MpaKTHKA,

13. uznaBa ceptudukatu 3a [[o6pa npou3BOACTBEHA IPAKTUKA,
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14. (u3m. — JIB, Op. 18 ot 2014 r.) KOHCYNTHPa WHBECTUIIMOHHUTE MPOEKTH 34 CTPOUTEICTBO Ha
HOBM W/WJIM TIPEYCTPOMCTBO Ha CHIICCTBYBAIM OOCKTH, CBBP3aHH C TMPOU3BOJCTBOTO Ha
JICKaApCTBEHH MTPOAYKTH, B ChOTBETCTBHE C MpaBuiiaTa Ha JJoOpara mpou3BOICTBEHA IPAKTHKA,;

15. u3nbaHsABa PYHKIMUTE HAa KOOPAMHATOP W KOHCYJATATUBEH OpraH IO MPOOJEeMHUTEe, CBbP3aHH C
Ka4eCcTBOTO, e(hUKacCHOCTTAa U OE30MIaCHOCTTA Ha JICKAPCTBEHUTE POIYKTH;

16. ochlecTBsiBa KOHCYATAHTCKA, HAyYyHa, MH()OPMAIIMOHHA U U3JaTeJICKa JCHHOCT B 00JacTTa Ha
JICKaApCTBEHHS CEKTOP;

17. xoopauHupa ¥ ydwacTBa B JeHHOCTH, cBbp3aHu ¢ EBponeiickara ¢dapmakones u c
paspaboTBaHeTo Ha brirapckara gapmaxores,

18. ywactBa B JneiiHOCTH B 00JacTTa Ha JIGKAPCTBEHUTE MPOIYKTH, CBBP3aHH C paborara Ha
EBpomneiickara areHius 1o jiekapcrBaTa, EBponeickusi AMpeKTopar Mo KaueCTBOTO Ha JICKapCTBaTa
W 3]paBeolia3BaHe, Ha MEXKIYHAPOIHH OpPraHH M OpraHU3allH, KaKTO W C H3IBIHCHHUETO Ha
MEXTyHAPOIHU JOTOBOPH, IO KOuTO PermyOnuka bbirapus e cTpaHa;

18a. (moBa - JIB, Op. 102 or 2012 r., B cuima ot 21.12.2012 r.) yyactBa B MeEXKIyHapojHaTa
XapMOHU3aIUs M CTaHAAPTH3AIMS HA TEXHUYECKUTE MEPKH, OTHACSIIHM CE IO MPOCIICIIBAHETO Ha
JIeKapcTBeHaTa OE30MacHOCT, MO KoopauHaIuaTa Ha EBporeiickara areHius mo JIeKapcTBara;

186. (moBa - /IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuma ot 21.12.2012 r.) c¢h3aaBa U MOAAbpPIKA HAIHOHAIEH
HHTEPHET MOPTaJ 3a JIEKAPCTBEHH MPOIYKTH;

19. ochIiecTBsIBA IPYTH JEHHOCTH, TIOCOYCHH B 3aKOH.

(6) (M3m. — JIB, Op. 67 or 2020 r.) M3mbiaHuTeNHATA arcHIMs IO JEKapcTBaTa KOOPAWHHUPA
JCWHOCTUTE B 00JIaCTTa HA KOHTPOJIA BBPXY JICKAPCTBECHUTE MPOJIYKTH ChbBMECTHO C PErHOHATHUTE
3apaBuu uHcnekuu (P31).

(7) (Homa - IIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuia ot 21.12.2012 r.) U30bIHEHUETO HA MEPKUTE IO TO3U
3aKOH, CBbP3aHH C MPEAOTBPATSIBAHE HA HABIU3aHETO M Pa3lpOCTPAHEHUETO Ha (aamupHUIrpaHn
JICKApCTBEHH MPOAYKTH, C€ OCHILECTBSIBA B ChTPYIHUYECTBO MeX 1y MAJ] 1 MUTHUYECKUTE OpTaHH.
(8) (Hosa — 1B, 6p. 84 or 2018 r., B cuna or 12.10.2018 r.) M3nbiaHuTe HATA arcHIHUS I10
JIeKapCcTBaTa MOXKE Jla M3BBPIIBAa ChbBMECTHHU INMPOBepkH ¢ HammoHanmHata areHuus 3a MPUXOJUTE,
Arennust  "MwutHunu", HanuoHnanHata 31paBHOOCUTYpPHUTENIHA Kaca, MUHUCTEPCTBOTO Ha
3[[paBeora3BaHeTo U HalmoHa IHMs CHBET 10 LIEHH M pEUMOYpCHpaHe Ha JIEKAPCTBEHUTE MPOTYKTH
IPU OCHINECTBSIBAaHE Ha CBOWTE (YHKIMHW B 00JacTTa HAa KOHTPOJA BBPXY JICKAPCTBECHHUTE

MPOAYKTH.

Y. 17a. (Hos - /1B, 6p. 60 ot 2011 r., B cuia ot 5.08.2011 r.) PernoHamuute 3apaBHA
WHCIICKIIMY U3/1aBaT yJOCTOBEPSHHUS 32 PETHCTPAIIUs Ha IPOTCPHH.

Yn. 176. (Hoe — IB, 6p. 18 ot 2014 r.) (1) (U3m. u gon. — /1B, 6p. 67 ot 2020 r.) Kem
m3mbaHUTENHUS aupektop Ha MAJL ce cwh3maBa ExcrepreH chBeT MO THProBus Ha JIpeOHO C
JIEKapCTBEHH MPOAYKTH, KOMTO BKJIIOYBA TpHMa MpeJCTaBUTEN Ha bwiarapckus dapmareBTuueH
ChbI03, €IMH TpejAcTaBUTeN Ha bbiarapckara aconuaius Ha MOMOIIHHUK-(hapMaleBTUTE, MO €IUH
MpeAcTaBuTeN Ha apMarieBTUYHUTE (HaKyaTEeTH HA BUCIINTE YUUIIUIIA U YETUPHUMA MPEJCTaBUTEITN
Ha MAJL. CecTaBbT Ha ChBETA CE ONpPEENs ChC 3alOBE] Ha M3MBIHUTENHUS qupekTtop Ha WAJI,
ChIilacyBaHa C MUHUCTHPA Ha 3]IpaBEONa3BAHETO.

(2) CoBerbT 1O ai1. 1 € KOHCYITATHBHO 3BEHO, KOETO:

1. w3rotBs cranoBuIna no noaaaeHuTe B MMAJI 3asBnenus u TokyMeHTH 1o wi. 228, an. 1 u 5, kouro
MpEeACTaBsl Ha U3MBJIHUTENHUS qupekTop Ha NAJT,

2. IpaBM MOTHBHUPAHH TPEUIOKESHHUS IO MHHHCTBPA Ha 3PaBEONa3BaHETO UPE3 H3IBJIIHUTCITHUS
nupektop Ha MAJI 3a mogoOpsiBaHe Ha JOCTHIIA HA HACEIIEHUETO JI0 JIEKAPCTBEHH MPOTYKTH.

(3) Opranuzanusira 1 ISHHOCTTA Ha SKCIEPTHHS CHBET MO all. 1 ce ypexaaT ¢ MPaBUIIHUK, U3a1eH
OT U3NBJIHUTENHUS nupekTop Ha MAJI no npennoxxkeHue Ha CbBeTa.

(4) YneHoBeTe Ha EKCIEPTHHS CHBET MO aj. 1 HEe MOJy4aBaT BB3HATPAKACHUS 3a ydacTHE B
3aceJaHus Ha ChBETA.

(5) 3a cBosiTa ACHHOCT EKCIEPTHUAT CHBET MO al. 1 ce OTYMTa €KEroJaHO MpeJ MUHUCTHPA Ha
3/1paBEOIa3BaHETO.
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Yn. 178. (Hos — JIB, 6p. 18 or 2014 r.) He morar na ObaaT 4ieHOBE Ha CKCIEPTHHS
¢hBeT 110 wi. 170, ain. 1 imuna, KouTo ca:
1. coOGCTBeHHIM, YICHOBE HA YIPABUTEIHH W KOHTPOJIHH OPraHH Ha ThPrOBCKH IPYXKECTBA WU
¢THOJIMYHM THPTOBIH € TPEJMET Ha JEWHOCT MMPOU3BOJICTBO, BHOC, THPTOBHSI Ha €APO MK IPEOHO ¢
JIEKapCTBEHH MPOYKTH;
2. CHAPYXHHUIM WIM aKIHOHEPH, KOUTO MPHTEKaBaT HaJ 5 Ha CTO OT KalMTala Ha ThPrOBCKH
ApYXecTBa C MPEeIMeT Ha JEHHOCT IPOU3BOJICTBO, BHOC, ThPrOBHsS Ha €ApPO WM APEOHO C
JIEKapCTBEHH MIPOIYKTH WK PabOTAT Ha TPYIOB JOTOBOP B TE€3H JAPYKECTBA.

Paznea |1
Perucrpu

Y. 18. (Orwm. - [IB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuita ot 5.08.2011 r.).

Y. 19. (1) M3paHuTeIHATA arSHIUS 110 JIEKapCcTBaTa MOAIbPIKa H BOIU PETUCTPH Ha:
1. (u3m. - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cmwia ot 21.12.2012 r.) npou3BOAUTEIUTE U BHOCUTEIIUTE Ha
JICKApCTBEHH MPOJYKTH Ha TepUTOpHsTa Ha PenyOnuka Bbiarapust 1 Ha KBaTUUIIMPAHUTE JIUIIA 10
1. 148, 1. 2 v mo wi. 161, an. 2, 1. 1;
2. (u3m. - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuia ot 21.12.2012 r.) npou3BOAMTENNTE, BHOCUTEINTE U
THPrOBLUTE HA €IPO C aKTUBHU BEIECTBA,
3. (mom. — JIB, 6p. 67 ot 2020 r.) paspeiieHute 3a ynorpeba ¥ PErHCTPUPAHUTE JIEKAPCTBCHU
NpPOAYKTH Ha Tepuropusara Ha PenyOnuka bbarapus u paspemienure 3a  ynorpeba 10
[CHTpAIM3UPaHa MpoIleypa JIEKapCTBeHU MPOAyKTH 10 pena Ha Permament (EO) Ne 726/2004 na
EBpomneiickus napiaMeHT U Ha CbBeTa;
4. THPrOBIUTE HA PO C JICKAPCTBEHU NPOJYKTH Ha TepuTOpusTa Ha PenyOnuka bbirapus;
4a. (moBa - /IB, Op. 102 ot 2012 r., B cmia ot 21.12.2012 r.) mocpenHunure B obiactra Ha
JICKApCTBCHUTE TIPOIYKTH;
5. (m3m. - IB, 6p. 60 or 2011 r., B cuia ot 5.08.2011 r.) u3naneHure pa3peuicHus 3a ThProBus Ha
IpeOHO C JIEKapCTBEHU NIPOIYKTH;
6. pa3peneHUTe KIMHUYHY U3 TBAHMS,
7. u3aficHUTe pa3peleHus 3a mapajeieH BHOC;
8. (moBa — /IB, Op. 18 ot 2014 r., ot™., 6p. 84 o1 2018 1., B cmya ot 12.10.2018 1.).
(2) (U3m. — JIB, 6p. 84 ot 2018 1., B cua ot 12.10.2018 r.) JlanuuTe oT peructpute mo air. 1, 1. 1 —
7 ce nmyOnukyBaT B 14-1HEBEH CpPOK OT M3/JjaBaHE Ha CHOTBETHOTO pa3pellieHue Ha CTpaHHIlaTa Ha
WAJI B uHTEpHET.
(3) (Hosa — JIB, 6p. 67 ot 2020 1., oT™., Op. 103 o1 2020 1., B cmma ot 1.01.2021 r.).
(4) (Hosa — B, 6p. 67 or 2020 r., usm., 6p. 103 or 2020 r., B cuima ot 1.01.2021 r.)
W3meiHUTETHATA areHIHS 110 JIEKapcTBaTa CBbP3Ba HAIMOHATHHS HOMED 32 HACHTU(UKAIUS 110 HJI.
259! an. 1 ¢ koma Ha NpoJayKTa MO CMHChIa Ha wi. 4, OykBa 0), moarouka i) ot [lenerupan
perimament (EC) 2016/161 na Komucusra ot 2 okromBpu 2015 r. 3a mombiBaHe Ha JIMpeKTHBA
2001/83/EO Ha EBpomeiickust mapiameHT u Ha ChBeTa Ype3 yCTAHOBSBaHE Ha MOAPOOHH TpaBMIia
3a MOKa3aTeNuTe 3a 0€30MacHOCT, TIOCTABeHH BBPXY ONAKOBKATa Ha JICKAPCTBEHUTE MPOAYKTH 32
xymanHa ymorpeba (OB, L 32/1 or 9 ¢eBpyapu 2016 r.), HapuyaH mo-Hatarbk “Jlenmerupan
pernament (EC) 2016/161", 3a nekapcTBeHHTE MPOAYKTH, OmpejeieHd B Jlejerupan periaMeHT
(EC) 2016/161, mpenocrasen mo wi. 68, an. 1, 1. 11 u wi. 217, 1. 6.
(5) (Hosa — 1B, 6p. 67 ot 2020 r., oT™., O6p. 103 ot 2020 r., B cuia ot 1.01.2021 r., HOBa, Op. 16 ot
2024 1., B cuma or 23.02.2024 r.) UsnbiaHWTeNHATa AareHIUs IO JIEKapcTBaTa €XKeIHEBHO
npenoctaBs Ha HaruoHamHUs ChbBET MO LIEHW U peuMOypcHpaHe Ha JEKapCTBEHHTE MPOIYKTH
CBBp3aHUsl KOJ Ha MPOIYKTa MO aj. 4 3a HeNuTe Ha 3alJiamaHe Ha JIGKAPCTBEHU IMPOJYKTH C
MyOJINYHU CPEJICTBA.
(6) (Hoea — JIB, 6p. 67 ot 2020 r.) Perucrpure mo ai. 1 moaabpkaT olepaTiBHA ChbBMECTUMOCT U
aBTOMaTH3MpaH HHTep(deEic, mpeaocTaBsIl HHPOPMAIIUATA B MAIIMHHOYETUM (OpPMAT, Upe3 KOUTO
MOJKe J1a OB/IaT U3MOA3BaHH OT IPYTH MHPOPMAITMOHHU CHCTEMH.
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(7) (IMpegummua an. 3 — JIB, 6p. 67 or 2020 r.) M3mbiaHuTeNHATA arcHIMs IO JIeKapcTBara
MOIBPIKA CUCTEMH 32 €NIEKTPOHEH 0OMEH Ha JaHHHU C PETyJaTOPHUTE OPTaHU Ha APYTUTE AbPIKaBH
yineHku, EBponelickaTa komucus u EBporneiickaTta areHIys mo jJeKkapcTpara.

Y. 19a. (Hos - JIB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 5.08.2011 r.) (1) CrorBetHuTe P3U
BOJIAT U MOUIBPXKAT MYOJUYHH PETUCTPH 32 U3JAICHUTE OT TAX YJIOCTOBEPEHUS 3a PErUCTpalus Ha
JAPOTECPHH.
(2) B 7-nHeBeH CPOK OT M3aBaHETO HA YJAOCTOBEPCHUE 332 PETUCTPALIMS HA JPOrepusi ChOTBETHATA
P3U usnpamia 10 MUHHCTEPCTBOTO HA 3[[paBeora3BaHeTo HH(GOpMAIIHS 32 U3/Ia/ICHHUS aKT.
(3) MuHHCTEepCTBOTO Ha 3/IpaBeola3BaHETO BOAM W MOIAbPYKA HA HHTEPHET CTPAHUIATA CH
MyOJINYCH HAI[MOHAJICH PETUCThP HA U3aICHUTE YIOCTOBEPCHHS 32 PETUCTPAIIHS HA IPOTCPHSL.

Paznea |11
DuHAHCUPaHe

Un. 20. (1) Hetinoctra Ha MAJI ce duHaHCHpa OT OFOJDKETHH CPEICTBA M NMPUXOIH OT
COOCTBEHA JICHHOCT.
(2) (U3m. - AB, 6p. 15 ot 2013 1., B cuiia ot 1.01.2014 r.) BromkeTHUTE CpeICTBA C€ OCUTYPSIBAT OT
cyOcuans OT IbpyKaBHUSI OFOKET upe3 OromkeTa Ha MUHHUCTEPCTBOTO Ha 3PaBEOIa3BaHETo.

Un. 21. (1) V3nbiaHuTeNIHATA areHIUS 110 JIEKapCcTBaTa € aJMUHUCTPATOP HA MPHUXOIMTE
OT COOCTBEHA JICHHOCT, KOUTO ce GOPMHUPAT OT:
1. xumuKo-(apmalleBTUUHU EKCIIEPTU3H;
2. 1abopaTopHH aHAJIHM3H U H3IIUTBAHUS,
3. OLIEHKA Ha JIOKyMEHTAllWs W M3[aBaHe Ha pa3pelieHus], cepTU(UKATH, YIOCTOBEPEHUS U IPYTH
JTOKYMEHTH, [IOCOUYCHH B TO3H 3aKOH;
4. omeHKa TpU TOJHOBABAaHE, NPOMSHA W 3alMYaBaHe Ha pa3pemeHHeTo 3a yrnoTpeda u
YIOCTOBEPEHHE 32 PETUCTPALIUS HA JIEKAPCTBEH IPOIYKT;
5. mopmbpKaHe Ha paspelieHHsATa 3a yIoTpeda WIM YAOCTOBEPEHHUSATA 3a PErucTpanus Ha
JIEKapCTBEH MPOAYKT;
6. ™0OM W WMYIIECTBEHW CAHKIMHW, HAJIOKEHH C HaKa3aTeHHM TOCTAaHOBJICHUsS, W3JAJICHU 32
HapyILEeHHs 110 TO3U 3aKOH;
7. KOHCYJTAHTCKA, M3JaTeICKa M HAYYHOHM3CIIEAOBATENCKa JEHHOCT B 00JacTTa Ha JIGKAPCTBEHUS
CEeKTOD;
8. chrilacyBaHe Ha MHBECTHIIMOHHUTE MTPOCKTU 332 CTPOMUTEIICTBO HA HOBU W/HMIIM MPEYCTPOICTBO HA
ChIIECTBYBAILlM O0EKTH, CBBP3aHU C MPOU3BOICTBOTO HA JIEKAPCTBEHU IPOIYKTH;
9. u3BBpIIBAaHE HA HMHCIEKIUH BHB BpPH3Ka C OICHKA 32 CHOTBETCTBHETO HAa YCJIOBUSTA Ha
MIPOM3BOJICTBO ¢ U3UCKBaHMATa Ha [loOpaTa Mpon3BOICTBEHA MTPAKTHKA;
10. (moBa — JIB, 6p. 84 ot 2018 r., B cmwia or 12.10.2018 r.) u3BbpIIBaHE HA WHCIEKIMHA Ha
pas3pelIeHn 3a NPOBeXKAaHe KIMHUYHN U3TUTBAHNUS,
11. (woBa — /IB, Op. 84 ot 2018 r., B cuia ot 12.10.2018 r.) u3BbpIiIBaHEe HA UHCIICKIIMH, CBbP3aHU
C u3JaBaHe Ha cepTudukar 3a Jlobpa mpou3BOJCTBEHA MpakTUKa MM 3a Jlobpa auctpudyropcka
MPaKTHUKA M0 UCKaHE Ha MHCIIEKTUPAHOTO JIUIIE;
12. (mpeaumina 1. 10 - JIB, 6p. 84 ot 2018 r., B cuia ot 12.10.2018 r.) aApyru H3TOUHHUIIH.
(2) (U3m. — 1B, Op. 84 ot 2018 r., B cuna ot 12.10.2018 r.) [Ipu ochlecTBABaHE HA JCHHOCTHTE TI0
an. 1, 7. 1 - 5 u 7 - 11 UAJl cvbupa Takcu B pa3mep, ompeneneH B Tapuda, mpuera oT
MHUHHCTEPCKHUS ChBET.
(3) (Homa - IB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuia ot 12.08.2008 r.) B Tapudara mo ajn. 2 ce onpenensrt mo-
HUCKM W pa3jM4YHU MO pa3Mep TAaKCH 3a OCBHIIECTBABAHE Ha MPOLEAYPUTE IO pa3pellaBaHe 3a
yrmoTpeda, MPOU3BOJICTBO M BHOC Ha JICKAPCTBEHH MPOAYKTH 33 MAIKHU W 33 CPEIHH MPEIIPUSTHSI
BBB (papMalleBTUYHHSI CEKTOP IO CMUCHJIAa Ha 3aKOHA 32 MAJIKUTE U CPEJHUTE MPEIPUATHUS.

Y. 22. (1) dunancoBute cpeactsa mo wi. 21 ce pa3xosar 3a:
1. xonTponHata aeriHoct Ha MAJI;
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2. 3amaniaHe Ha aewHoctd 1o wi. 21, an. 1, 1. 1 u 2, B cimyyauTe, KOraTo M3BBPIIBAHETO UM €
BB310keHO 0T NAJI o 1oroBop Ha Ipyru auna,
3. (orm. - 1B, 6p. 38 ot 2012 1., B cua ot 1.07.2012 1.);
4. cp3maBane, MOAIbpIKaHEe M BOACHE HA perucTpure no wi. 19, an. 1,
5. mojyIbpIkaHe Ha CUCTEMH 3a €JICKTPOHCH OOMEH Ha JaHHH C PEryJIaTOPHHUTE OPraHH Ha JPYTHTE
IbPKaBU 4I€HKH, ¢ EBponeiickara komucus U ¢ EBponelickara areHuus 1o JeKapcTBara,
6. (mom. - JIB, 6p. 102 or 2012 r., B cuma ot 21.12.2012 r.) uHpOpMAaIlMOHHA W H3JaTCIICKa
JEHHOCT, CBbp3aHa C Ka4eCTBOTO, €PEKTUBHOCTTA M OE30MMACHOCTTA HA JIKAPCTBEHUTE MPOAYKTH U
IpOCJie/iIBaHe Ha JIeKapCcTBeHATa 0€301acHOCT;
7. (mon. — JIB, 6p. 84 ot 2018 r., B cuia 6 Mecenia cie myOIMKyBaHe Ha ChOOIIEHUETO 10 uil. 82,
naparpad 3 ot Permament (EC) Ne 536/2014) oGe3ncuaBaHe AEHHOCTTa Ha CIICIHATH3UPAHUTE
xomucuu 1o wi. 47, an. 1 u 2, komucusra mo wi. 103, an. 1 u Ha ceBera mo wi. 251, an. 3;
8. (orm. - 1IB, 6p. 38 ot 2012 1., B cua ot 1.07.2012 1.);
9. yyacTus B MEKIyHAPOIHU U HAIIMOHATHUA MEXTyJIa00paTOPHU M3MUTBAHUS,
10. (u3m. - JIB, 6p. 60 or 2011 r., B cuma ot 5.08.2011 r., ot™m., 6p. 38 or 2012 r., B cuia oT
1.07.2012r1.).
(2) (dom. - 1B, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r., u3m. u o, 6p. 12 or 2011 r., B cuia ot
8.02.2011 r., m3m., 6p. 60 ot 2011 r., B cuma ot 5.08.2011 r., 6p. 102 or 2012 r., B cuia ot
21.12.2012 r., 6p. 84 ot 2018 r., B cuiia 6 mecena cieq myoIMKyBaHe Ha CHOOIICHUETO MO Wi. 82,
naparpad 3 ot Permament (EC) Ne 536/2014) ®dunancoBute cpeactBa mo wi. 259, am. 5 ce
pa3xojBar 3a.
1. (or™m. - IB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 5.08.2011 r.);
2. neiHocTH Ha PapMaKoNeHHNUsS KOMUTET;
3. (u3m. - JIB, 6p. 60 or 2011 r., B cuia ot 5.08.2011 r., 6p. 102 ot 2012 r., B cuina ot 21.12.2012
r., Op. 84 ot 2018 r., B cuna 6 Mecena cien myoIUKyBaHe Ha ChOOIIEHUETO 1o 4. 82, maparpad 3
ot Pernament (EC) Ne 536/2014) neitnoct Ha KoMucusita 1o mpo3payHocT;
4. (otm. - JIB, 6p. 38 or 2012 r., B cua ot 1.07.2012 1.);
5. (mom. - ZIB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuia ot 12.08.2008 r., usm., 6p. 12 ot 2011 r., B cuia ot
8.02.2011 r., 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 5.08.2011 r., or™., 6p. 38 ot 2012 r., B cuna ot 1.07.2012
r.).

I'naBa Tpera

ITYCKAHE HA ITA3APA HA JIEKAPCTBEHU TPOAYKTH

Pa3znea |
OO0 MoJI0KeHU A

Yn. 23. (1) (M3m. - JIB, Op. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) IIpomurnuieHo
NPOM3BEICH JICKAPCTBEH MPOIYKT I JISKAPCTBEH MPOJIYKT, MOJYYSH 110 METOJ, KOHTO BKIIOYBA
MPOMHUIIUIEH TpoIiec, MOXe 1a OBb/ie IMyCcHAT Ha Ta3apa caMmo CIie/ MojlydyaBaHe Ha pa3pelieHue 3a
yrnoTpeda UM cliel MOoJdy4YaBaHE Ha YAOCTOBEPEHHUE 3a PErucTpalys, U3AaJeHO M0 pela Ha TO3U
3akoH WK 1o pena Ha Permament (EO) Ne 726/2004 na EBpornetickus mapiameHT U Ha ChBeTa,
npu crna3zBaHe u3uckBanusaTa Ha Permament (EO) Ne 1901/2006 na EBpomeiickusi mapiaMeHT U Ha
CwBera ot 12 nekemBpu 2006 r. OTHOCHO JICKapCTBEHUTE MPOAYKTH 3a TIeIUAaTpUUIHA yIIoTpeda U 3a
n3menenne Ha Permament (EMO) Ne 1768/92, Mupexrusa 2001/20/EO, dupextuBa 2001/83/EO u
Pernament (EO) Ne 726/2004, mapuuan mo-uatarsk "Permament (EO) Ne 1901/2006", u Ha
Pernament (EO) Ne 1394/2007 na EBponeiickust mapnameHT u Ha ChBera oT 13 HoemBpu 2007 r.
OTHOCHO JIEKapCTBEHUTE TMPOJAYKTH 3a MOJEpPHA Tepamus W 3a H3MeHeHue Ha JlupektuBa
2001/83/EO u na Pernament (EO) Ne 726/2004 (OB, L 324/121 ot 10 nexemBpu 2007 r.).

(2) Paspemienue 3a ynorpeba mo CMHUChIA HA al. 1 ce M3MCKBA U 3a PaJHOHYKIHICH TCHEPATOp,
PaIMOHYKIHJICH IPEKYPCOp U 3a KUT.
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(3) Bugosere mporieaypu o CMHCHIA Ha aj. 1 ca:

1. nentpanuszupana,

2. polelypa Mo B3auMHO MpHU3HaBaHe/ IeeHTpAT3HPaHa,;

3. HAI[MOHAJTHA.

(4) (Hosa - JIB, 6p. 71 or 2008 r., B cuma or 12.08.2008 r.) Ha Teputopusita Ha PemyOinka
Beirapust Morar ga Ob1aT MyCKaHH Ha Ia3apa camo JICKapCTBEHH MPOIYKTH, YMHTO MPUTEXKATEN Ha
paspelieHneTo 3a ynotpeda/yIocTOBEpEeHHE 3a PErHCTpalls € YCTAHOBEH Ha TEPUTOpHSATA Ha
IbpiKaBa WICHKA.

Yn. 24. (1) (U3m. - JIB, 6p. 71 or 2008 r., B cuma or 12.08.2008 r.) Pasperenue 3a
ymorpeda He ce U3UCKBA 3a paauopapMaIleBTHIIN, IPUTOTBEHN HEMOCPESICTBEHO MPe/H yrnoTpebdara
UM OT paspelicHd 3a yrnotpeba paguoHYKIMIHA T€HEPATOPH, PAAMOHYKIMIHU MPEKYPCOPH WU
KHATOBE B ChOTBETCTBHE C YKA3aHUATA HA TPOM3BOIUTEIIS HM.

(2) MpoaykTrure 1o ai. 1 ce NPUTOTBAT OT KBATH(GHUIIMPAHH JIAIA B JTaOOPATOPUH MM MHCTUTYTH,
HOJIyYHIM pa3pelicHUe 3a M3BBPIIBAHC Ha TakaBa JIEHHOCT MO pena Ha 3akoHa 3a 6e30macHoO
U3I0JI3BaHE Ha sIpeHara eHeprus.

(3) IIpuroTsiHETO, M3MOI3BAHETO W MMPHUIIATAHETO HA MPOAYKTHUTE IO all. 1 Ce U3BBPINBA CHIITACHO
MEMIIMHCKHUS CTaHAapT [0 HyKJIeapHa MeIUIIMHA.

Un. 25. (1) Kputepuute 3a ompenensHe Ha JICKApCTBEH MPOIYKT, MpeIHAa3HAYeH 3a
JeyeHue, mMpo(UITakTHKA WK JMAarHOCTHKA Ha pejiku 3abossiBanus, ce ypexaar B Perimament (EO)
Ne 141/2000 na EBponetickus napiaameHT u CbBeTa.
(2) YcnoBusta 1 peabT 3a M3/1aBaHe HA pa3pelieHue 3a yrnorpeda Ha JICKapCTBEHUTE MPOAYKTH 10
ann. 1 ce onpenensrt B Pernament (EO) Ne 726/2004 na EBponetickus napiameHT u ChBeTa.

Yn. 26. (1) (U3m. - JIB, 6p. 71 or 2008 r., B cuma or 12.08.2008 r.) Pasperuenue 3a
yrmorpeda Ha JIEKapCTBEH MPOIYKT, YIOCTOBEPEHUE 3a PETUCTPAIMs HA XOMEOATHYCH JICKAPCTBCH
HPOAYKT 10 4wi. 35 WM YJIOCTOBEPEHUE 3a PETMCTPALUS Ha TPAIUIMOHEH PACTHTEIEH JIEKapCTBEH
OpoAaykT mo wi. 37 Ha TepuTopusita Ha PemyOmuka Bwirapust ce w3maBa OT H3ITBJIHHTCITHUS
aupextop Ha MAJI Ha pU3HYECKO WM FOPHIMYECKO JIMIE, KOETO € YCTAHOBEHO Ha TEPUTOPHSATA Ha
JABpPKaBa WICHKA.

(2) Koraro numero mo ain. 1 He e yCTaHOBEHO Ha TepuTopHsrta Ha PemyOmuka Bwirapus, To
onpeens CBOM NMPeICTaBUTEIL.

(3) IlpurexkarensaT Ha paspelICHUETO 3a yMOTpeda HOCH OTFOBOPHOCT 3a IyCHATUTE Ha Ma3apa
JekapcTBeHH NpoaykTH. OMpemeNnsHeTo Ha JHIe MO al. 2 He OCBOOOXIaBa MPHTEKATENS Ha
pa3pelieHreTo 3a ymorpeba OT OTTOBOPHOCT ChIVIACHO JeicTBamoro B PemyOnuka Boarapus
3aKOHOIATEIICTRO.

Paznen 11
N3uckBaHns KbM JOKYMEHTAIMSTA 32 N3/1aBaHe HA pa3pelleHne 3a
ynorpeoda

Yn. 27. (1) (M3m. - JIB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuma ot 12.08.2008 r.) 3a u3naBaHe Ha
pasperieHue 3a ynorpeba Ha JIEKapCTBEH MPOAYKT juiero mo wi. 26, am. 1 momaBa B MAIJI
3asgBJICHME IO oOOpasel, NpUApPYyKeHO ¢ Jocue BbB ¢Gopmar "EnekTpoHeH o0l TeXHUYECKU
JOKYMEHT'', KOETO ChIbpKa:

1. ume u agpec Ha ynpaBleHHE/TIOCTOSHEH aJpec Ha 3asBUTENS U Ha MPEICTaBUTENS 10 Wi. 26, ai.
2; KOTaTo 3asBUTEIAT € JIMIE, PAa3IUYHO OT MPOM3BOAWTEINS WIHM TPOU3BOAMTEINTE - aJIpec Ha
00eKTUTE 32 IPOU3BOJICTBO;

2. HAaMMEHOBAHWE Ha JICKAPCTBEHUS IPOIYKT;

3. TaHHM 3a KA4EeCTBEHHs M KOJMYECTBEHHs ChCTaB Ha JEKApCTBEHUs NMPOIYKT, KaTO C€ MOCOYBa
MEXTyHAPOJAHOTO HEMATEHTHO HanMeHOBaHue, npernopbuaHo oT C30, mpu HaM4Ke Ha TaKOBa, WK
CbHOTBETHOTO XUMHUUECKO HAUMEHOBAHHE;
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4. TepanieBTHYHH MTOKa3aHs, TPOTHBOIMIOKA3aHUS U HEXKEJIaHH JICKAPCTBEHH PEAKIIHH;

5. (m3m. - IB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) mo3upoBKa, JekapcTBeHa GpopMa, HAYHH
Ha MPUJIOKEHHUE U BT Ha BHBEXKIAHE U TPEIIOKEH CPOK HA TOJTHOCT;

6. mpenanasHu MEPKH M MEPKH 3a 0€30MacHOCT MPHU ChXpaHSIBAHE HAa MPOAYKTA, IPH MPUIATaHETO
My Ha MAalMEHTHUTE W MPH YHUIIOKAaBAaHE HAa OTHAIBIIUTE OT MPOAYKTA, MPUAPYKECHU C YKa3aHUS 32
MOTEHIMATHUTE PUCKOBE OT JICKAPCTBEHHSI MPOAYKT 332 OKOJIHATA Cpela,

7. onMcaHKue Ha HaYMHA Ha TPOU3BOJICTBO;

8. omucanue Ha KOHTPOJIHUTE METOAH, U3MOI3BAHU OT MPOU3BOIAUTEIIS;

8a. (moBa - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuia ot 2.01.2013 r.) aeknapanus, 4e pe3yaTaTuTe OT OJUTa
mo 4i. 160, am. 2, mpoBeAcH OT MPOW3BOIUTEINS Ha JICKAPCTBEHHS MPOMYKT, MOTBBPIKIABAT, 4
aKTHBHOTO BEIECTBO € MPOU3BEJCHO B CHOTBETCTBHE C NMPHHIMUIIUTE W pbhKOBOjAcTBaTa 3a JloOpa
MPOM3BOJICTBEHA MTPAKTHKA; B JACKJIApaLMATa C€ TIOCOYBA J1aTaTa, Ha KOSTO € MIPOBEACH OJIUTHT;

9. oIleHKA HA MOTCHIMAIHUS PUCK OT JICKAPCTBEHHS MPOJIYKT 32 OKOJHATA Cpejia 32 BCEKH OTJICIICH
CIIydail 1 MEpKH, MPEABUICHU 32 OTPAaHINYABAHETO MY,

10. pe3ynraTu oOT:

a) ¢apmarieBTHUHUTE ((PU3UKO-XUMHUYHH, OMOJIOTUYHU HIIK MUKPOOHUOJOTHYHH) N3N TBAHMS;

0) npeaKIMHUYHUTE (TOKCHKOJOTHYHU U (PapMaKOJOTHYHN) U3ITUTBAHUS;

B) KIIMHUYHU U3IUTBAHUSA,

11. nexnapanusi, 4ye MpH KIMHUYHUTE W3MUTBAHMS, TIPOBEICHU M3BBH TEPUTOPHSITA HA JTbPKABUTE
YJICHKH, Ca CIIa3¢HN CTUYHUTE MPUHIMIH Ha JloOpaTa KIMHUYHA IPAKTHKA,

12. (u3m. - JIB, 6p. 102 or 2012 r., B cuma or 21.12.2012 r.) pestomMe Ha cucTemMara 3a
IpoclieAsiBaHe Ha JIeKapCTBEHaTa 0€30IacHOCT, KOETO BKIIIOUBA CIICHUTE €JIEMEHTH !

a) uMe Ha kBanuduuoupanoro iuie mo wi. 191, aBrobumorpadus - oOpazoBaHHe, HTPUIOOHT
npodecroHalieH ONWT B O00JacTTa Ha NpPOCIeAsBaHE Ha JIEKapCTBEHaTa O€30MacHOCT W
KBaJTM(HUKAIMS 32 U3IIBJIIHEHUE HA 33/IbJDKEHHUSTA MY 110 pe/ia Ha IJ1aBa OCMa,;

0) BCsiKa e1Ha IbpyKaBa WICHKA, B KOATO KBATU(GHUIIMPAHOTO JIUIIC U3ITBIHSIBA 38 IbJIXKCHUATA CH;

B) ajpec, TeaedoH, Gakc, aapec Ha eJICeKTPOHHATA MOl Ha JIUIETO 1Mo OykBa "a";

r) ajJpec, Ha KOWTO CE ChXpaHsBa OCHOBHHUAT JOKYMEHT Ha CHCTEMaTa 3a IPOCIC/IsSBaHE Ha
JIeKapCcTBeHaTa 0€301acHOCT;

12a. (woBa - 1B, O6p. 102 ot 2012 r., B cuma ot 21.12.2012 r.) neknapaims OT 3asBUTENs, 4e
pasmosiara ¢ HeoOXOIMMUTE CPEACTBA J1a U3IIBJIHABA 3aIBKEHUATA IO TJIaBa OCMa;

13. (u3m. - JIB, op. 102 or 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) ruiaH 3a ympaBlieHHE Ha PHCKa C
OMMCaHWE Ha CHUCTeMaTa 3a YIpaBJIeHHE Ha PUCKA, KOATO 3asSBUTENAT IIe BbBEAC 32 CHOTBETHUS
JIEKapCTBEH MPOIYKT, 3a€JTHO C pe3loMe Ha IJIaHa,

14. xpaTka XxapakTepuCTHKa Ha IPOAYKTa ChIVIACHO Wil 34;

15. mMakeT Ha TBpPBHYHATA W BTOPHYHATA OTMAKOBKA HA MPOAYKTA M MPEIJIOKEHHUE 32 JIMCTOBKA B
CHOTBETCTBHUE C U3UCKBAHUATA HA TJIaBa IIECTa,;

16. xomme OT pa3peuIeHueTo 3a MPOU3BOJCTBO, U3AIEHO OT PEryJIaTOpHUs OpraH Ha Abp)KaBaTa, B
KOSITO C€ M3BBPIIBA MPOU3BOJCTBOTO, MPUIAPYKEHO Chc cepTudukar 3a JJoOpa mpon3BoAcTBeHA
MIPAKTUKA WM CePTUQHUKAT, YIOCTOBEPSBAIIl, Y€ MPOW3BOJICTBOTO HA JICKAPCTBEHUS MPOJIYKT M HA
aKTUBHHUTE BEIIECTBA, BIM3AIIN B ChCTaBa MY, € U3BBPIICHO B CHOTBETCTBHE ChC CTaHIAPTH, Haii-
MaJIKO €KBUBAJICHTHU Ha CTaHIapTuTe Ha JJoOpaTa mpon3BoICTBEHA IPAKTHKA,

17. xorrie OT AOKYMEHT, C KOMTO JI€KapCTBEHUAT MPOIYKT € ONpeeNieH 3a JeueHne, NpouIaKkTuka
WJIM JUArHOCTHKA Ha PeAKHU 3a00JIsIBaHMs, IPUIPYKEH C KOMME OT CTAHOBUINIETO HAa EBpomeiickara
areHIIus 1o JIEKapCTBaTa;

18. xomus OT BCUYKH pa3pelieHus 3a yrnoTpeda, W3aIeHd B JpyTa JbpkaBa WICHKA WM B TpeTa
IbpKaBa, 3a JIEKapCTBEHUS MPOAYKT, 32 KOHTO Ce MCKa pa3pelieHne 3a ynorpeoa;

18a. (noBa - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) xonue oT 0000IICHNE HA TAHHUTE 32
0€30MMacHOCT, BKIFOUUTETHO JaHHUTE, ChABPIKAIIYU CE B IEPUOJUYHUATE aKTyalIU3UPaHU JOKIIAIN 32
0€30MacHOCT, W KOTaTo TaKWBa ca HAJUIlE, ChOOIIECHUATA 32 IMOJ03UPAHN HEKEITaH! JIEKapCTBEHH
peaxiuu,
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19. criuchK Ha ABPIKABUTE YWICHKH, B KOMTO € MOJA/ICHO 3asBJIICHUE 33 M3/IaBaHe Ha pa3pelieHue 3a
yrnoTpeda Ha JIEKapCTBEH MPOJIYKT;

20. (u3m. - IB, 6p. 71 ot 2008 1., B cuma ot 12.08.2008 r.) Komue OT KpaTKkaTa XapakKTepUCTHKA Ha
MPOAYKTA, MPEAJIOKEHA OT JIMIETO Mo wi. 26, an. 1, M Komue oT KpaTKaTa XapaKTepUCTHKA Ha
NpOJIyKTa, 0JJOOpEHa OT PeryJiaTOpeH OpraH Ha Jbp)KaBa WICHKa/Ibp)KaBH YICHKH, BEUe H3IaJIH
pasperieHue 3a ynorpeoa,

21. xomue OT OTKasa 3a W3JaBaHE Ha pa3pelieHue 3a ynorpeda B Jbp)kaBa YiICHKA WIM B TpeTa
IbpKaBa, MPHUIPYKEHO C MOTHUBH; MH(OPMALMS 32 BPEMEHHO CIIMpaHE WM 3a MpeKpaTsIBaHEe Ha
JEWCTBUETO Ha Pa3peIICHUETO 3a yrnorpeoa,

22. Komye OT MpeJUIoKEeHaTa JIMCTOBKA 3a MAIMEeHTa, MPHIPYKEHO OT 0000IIeHNe Ha PEe3yNTaTHTe
OT OIICHKAaTa Ha HHBOTO Ha pa30MpacMOCT Ha ChIBPKAHMETO HA JIMCTOBKaTa OT M30paHa OT
3asBUTEIIA 1€JIeBA TPyMa OT MAlUeHTH, WM KOMHE OT JIMCTOBKA, 0I00pEeHa OT perysiaTopeH OpraH
Ha JIbpyKaBa YWICHKA, Beue M3/1ajl pa3pelieHue 3a ynorpeoa,

23. TOKYMEHT 3a IUIaTeHa Takca B pasMmep, onpezeneH B Tapudara mo wi. 21, an. 2;

24. (uoBa - JIB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuia ot 26.07.2008 r.) nokymeHntute mo wi. 7 oT Permament
(EO) Ne 1901/2006.

(2) (Dom. — OB, 6p. 18 ot 2014 r.) Jlokymenture mo an. 1, T. 18 u 18a mo orHolleHue Ha
IbpKABUTE YWICHKH, ChOTBETHO 110 T. 19, ce momaBaT camo B mporeaypure mo pasaen VII.

(3) 3a pagHOHYKIMIHE TCHEPATOPH KbM JaHHHTE 10 al. 1 ce MPEACTaBAT JAOMBIHUTEIHO CIICIHUTE
JTOKYMEHTH:

1. onmcanue Ha cUcTeMaTa 3aeJHO C MOAPOOHO ONMMCAHWE HA KOMIIOHEHTHTE W, KOUTO MOrar Jia
MOBIUSISIT HAa ChCTaBa WJIM HA KAYeCTBOTO HA JBIICPHUTE PAAHOHYKIIHIH,

2. KaYeCTBEHH U KOJIIMYECTBEHH OCOOCHOCTHU Ha eJyara Win cyOimMmara.

(4) JoxymeHTUTE U IaHHUTE OT (hapMalEeBTHYHHUTE, MPEIKIMHUYHUTE U KIMHUYHUTE M3MTHTBAHUS
ce TpuUIpy’KaBaT ¢ 000OLICHH JOKJIAIU, U3TOTBEHH OT CKCIIEPTH C HE0OXOJMMaTa TEXHHYECKa W
npodecronanHa kBanupukanus. KeMm moxmagure ce mpuiara aBroouorpaduuyHa crpaBka Ha
EKCIIEPTHUTE, U3TOTBHIIN JIOKJIA/.

(5) Hocuero Ha siekapCTBEHUS MPOAYKT CE MPEACTaBs Ha OBJIrapCKu U/IITH HA aHTIIMHACKYU €3HK.

(6) (Hosa - IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuia ot 21.12.2012 r.) Cucremara 3a yrnpaBjicHHE Ha pHCKa
mo ain. 1, 1. 13 Tpsi6Ba a e nmpornopiioHanHa Ha HASHTU(QUITUPAHUTE U Ha TIOTCHIMAIHUATE PUCKOBE
OT JIEKapCTBEHHUS NMPOJIYKT W Ha HEOOXOAMMOCTTa OT ChOMpaHe Ha JaHHU 3a 0€30MacHOCT OT
MOCTMAPKETHHTOBH IPOYYBAHUSI.

(7) (Hosa - IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cua ot 21.12.2012 r.) [Ipurexatenst Ha pa3pelieHUeTo 3a
ynotpeda akTyalau3upa AaHHUTE OT JocueTo mo ai. 1. 3a Bcska mpomsiHa B JIOCHETO ce INpuiiara
pelnbT Ha IiaaBa TpeTa, pa3zaen VI, korato e npuiokuMo.

UYn. 28. (1) (U3wm. - [IB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) JIumero mo uwi. 26, ai.
1, 1oKONKOTO HE HapyllaBa MpaBaTa Ha UHIYyCTPUAIHA U THPrOBCKAa COOCTBEHOCT, HE MPEJCTaBs B
WNAJI nanaute mo wr. 27, an. 1, 1. 10, Oykeu "0" u "B", ako MOXe J1a JOKaxe, Y€ JCKAPCTBEHUST
MPOJYKT, TMOCOYEH B 3asBJICHHETO, € TeHEPUYEH Ha pedepeHTeH JEKapCTBEH MPOAYKT, KOHUTO €
pa3peliieH Wwin e OWJT pa3pelicH 3a ynorpeda B JbprkaBa WICHKA, MPEIN HE TO-MaJIKO OT 8 TOUHH.
(2) IMpuTexarenar Ha pa3pelIeHUETO 3a yrmoTpeda Ha TeHEPUYHHs MPOAYKT IO ajl. 1 He MOXe Ja ro
ITyCHE Ha Mma3apa, npeau na n3rekatr 10 roauHu OT JaTara Ha MBPBOTO pa3pelieHue 3a ynorpeda Ha
pedepeHTHUS JeKapCTBEH MPOIYKT.
(3) JTumero mo wr. 26, an. 1 npu cna3Bane Ha ycioBusaTa mo ain. 1 u 2 Moxe na mogaae B MAJI
3asiBICHHE 3a paspellieHue 3a ynorpeba Ha reHepudeH Ha pedepeHTEH JICKApCTBEH MPOAYKT H
Korato pe)epeHTHHAT MPOAYKT HE € UMaJ U3JIaJICHO pa3pelieHne 3a yrnorpeda Ha TEPUTOPHUITA Ha
Peny6nuka brnrapus.
(4) B cayugaunre mo an. 3 gummero mo wi. 26, an. 1 mocouBa B 3asBiIeHHETO MO wi. 27, am. 1
IbprKaBaTa WICHKA, B KOATO pehepeHTHHT MPOIYKT € pa3pellieH WK € OUll pa3pelieH 3a ynorpeoa.
(5) B cyuaute mo an. 3 MAJI uznckBa OT peryaTOpHHs OpraH Ha JbpKaBaTa 4iIeHKa, T0CoUYeHa B
3asiBIeHHETO o Wi. 27, an. 1, moTBbpxkAeHHEe Ha WH(pOpManuara mo ain. 4, KOJIHMYECTBEHUS U
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KAueCTBCHUS CBhCTAB Ha pePEepeHTHUS TMPOAYKT M aKo € HeOOXOIMMO, JONBIHHUTEIHA
JTOKYMEHTAITHS.

(6) V3mrbiiHMTEIHATA areHIIMs 0 JIEKAapCTBAaTa MPEI0CTaBs PH MOMCKBAHE OT PEryJaTopeH opra
Ha JbPXKaBa WICHKA, B KOATO € MOJAJCHO 3asBICHUETO 3a TCHEPUUYCH Ha pe()epeHTEH JeKapCTBEH
NPOJYKT, KOMTO € pa3pelieH Wid € OWj paspelieH 3a yrmorpeba Ha TepuTopHsTa Ha PemyOivka
Bwirapust, Heobxoaumara HHMOPMAITUS 0 all. 5 B CPOK /10 €IMH MECEIl OT JIaTaTa Ha IIOMCKBAHE.
(7) JeceTromuIIHusaT MEepUos 1Mo al. 2 MOKe Jga Obje yAbIDKEH Hail-MHOTO C €Ha TOJMHA IO
HCKaHE Ha MPUTEKATEISI Ha Pa3pelieHHeTo 3a yrnoTpeda Ha pedepeHTHHUS JICKAPCTBEH MPOIYKT, aKO
npe3 MbpPBHUTE 8 TOAMHM OT M3JaBaHe Ha pa3pelIeHUeTo 3a ynorpeda Ha peepeHTHHS JICKapCTBEH
HPOJIYKT TMPHUTEKATESIAT MY IMOJYYH 3a CHIMS MPOAYKT pa3pelicCHHE 3a HOBO TEPANCBTHYHO
[OKA3aHWE, YHMUTO 3HAYMTEIHM KIMHHYHA TPEIMMCTBA TIpe] ChIIECTBYBALIUTE JI€YeOHU
BB3MOKHOCTH Ca HAyYHO 0OOCHOBAHHU.

(8) (HoBa - JIB, 6p. 12 or 2011 r., B cuma ot 8.02.2011 r.) Koraro 3a jnekapcTBEH MPOIYKT €
U3/1a/ICHO THPBOHAYAIHO Pa3pelleHUe 3a YImoTpeda B ChOTBETCTBHE C Wi. 23, 3a BCSKa MPOMSHA B
KOJIMYECTBOTO HA aKTHBHOTO BEIIECTBO, B JICKAPCTBEHATa ()OpMa, B KOJMYECTBOTO B OIAKOBKA, B
BT Ha BBBEXKIAHE Ha JIEKAPCTBEHHUS MPOAYKT, KAKTO W 3a BCHYKH JAPYTH HPOMEHH HJIH
pasmiMpsiBaHe Ha 00XBaTa Ha Pa3pelleHHETO 3a yrmoTpeda ChINO Ce M3/aBa paspeuieHre ChIIIACHO
M3UCKBAHUATA HA TO3M 3aKOH WM IIbPBOHAYAIHOTO pa3pelicHne 3a ynorpeba ce JombiBa. Beuuku
TE3M Pa3peIIeHNs CE€ CMATAT KaTo MPHHAUIEKAIIN KbM €IHO TII00ATHO pa3pelieHne 3a ynorpeda Ha
JIEKapCTBEHHS IPOAYKT 32 [EJTUTE Ha MPUIaraHe Ha TO3H WICH.

Y. 29. (1) Jluuero mo ui. 26, an. 1 npeacrass B MAJl pe3ynratute oT HEOOXOIMMHUTE
OPEIKIMHUYHA W/WIM KIMHWUYHA W3MUTBAHUS B CIIyd4auTe, KOraTo JICKAPCTBEHHST MPOIYKT,
[I0COYEH B 3a51BJICHUETO.

1. He MOXe J1a ce omnpeesu KaTo TeHepUuUeH, WK

2. M3MIMTBAaHMATA 32 OMOHAJIMYHOCT HE JI0Ka3BaT OMOEKBUBAJIEHTHOCT, HIIH

3. (mom. - [IB, 6p. 71 ot 2008 1., B cuita ot 12.08.2008 r.) vMa npoMsiHa B aKTUBHOTO BEIIECTBO MJIH
BEIIECTBA B KOJMYECTBOTO HAa AaKTHMBHOTO BEIIECTBO MM BEIIECTBA B J030Ba €IMHMIA, HA
TEpaNeBTHYHUTE TIOKa3aHWs, Ha JIeKapcTBeHaTa (opma, Ha HaYMHA HA TMPUIOKCHHE CIPSIMO
pedepeHTHHUS JIEKapCTBEH MPOAYKT;

4. (ot™. - /IB, 6p. 71 ot 2008 1., B cuia ot 12.08.2008 1.).

(2) Korato OGuosioriueH JIieKapCTBEH MPOIYKT, MOCOYEH B 3asBICHUETO, MOJ00CH Ha pedepeHTeH
OMOJIOTHYEH JICKAPCTBEH TPOJYKT, HE OTroBaps Ha YCIOBHATA, 32 Ja OBJE ONpeaelieH KaTo
TeHEpUYEH JIGKAPCTBEH MPOJIYKT MOpaadl pa3iuueH HayuH Ha MPOU3BOJCTBO WIH Pa3IUYHH
W3XOJIHA MaTepHUaIl B CpaBHEHUE C pehepeHTHUS WIH 10 APYTH MPUINHH, 3asIBUTEIISAT MIPEICTABS B
NAJT pesynratute OT HEOOXOAMMHUTE TPEAKIMHUYHU W/ KIMHWUYHA M3MUATBAHUSA, CBBP3aHH C
TE3H YCIIOBUSI.

(3) B cayuauTe mo an. 1 u 2 ce mpecTaBst U TOKYMEHTAIMATA, ONpe/e/icHa B Hapeabarta mo . 42.

Y. 30. (1) JIumero mo . 26, an. 1, TOKOJIKOTO HE HApYIlIaBa MpaBaTa Ha WHAYCTpHATHA
U THProBcka coOCTBeHOCT, He mpeactass B MAJl gannure mo un. 27, an. 1, 1. 10, 6ykBu "6" unnm
"B", ak0 MOXe Jla JIOKa)xke, NPH YCIOBHS, OMpEJeIIeHH B HapembaTa mo wi. 42, 4e aKTUBHOTO
BEIIIECTBO, BIIM3AII0 B ChCTaBa Ha MpejiaraHus 3a pa3pelieHue 3a ynorpeda IeKkapcTBEH MPOIYKT,
e ¢ mo0pe ycTaHOBeHa ymoTpeba B MEAWIIMHCKATa IPAKTHKA, WMa TMpU3HATA €(UKACHOCT H
MPUEMIIMBO HUBO Ha Oe3omacHOCT. B Te3u cimyuyam pe3ynTaTHUTe OT M3MUTBAHUSATA U TECTOBETE
MOTaT JIa Ce 3aMEHSAT ChC ChOTBETHUTE HAYIHH ITyOJINKAIIHH.
(2) Jlumero mo anm. 1 mpeacraBs pe3yNTaTUTE OT HEOOXOJMMHUTE TPEAKIMHUYHU M KIMHUYHU
W3MATBAHUS B CITydail Ha JIEKAPCTBEH IMPOJIYKT, ChIbPIKAIl aKTHBHH BEIIIECTBA, C IOOpE YCTaHOBEHA
yrnoTtpeda, KOUTO He ca OWJIM M3MOJI3BaHU B MpeAsiaraHata KOMOMHAIIMA 33 TepaleBTUYHH 1eiu. B
TO3U CIIyYai HE Ce MPEJICTaBs JOKYMEHTAIUS 10 OTHOMIEHUE HAa BCSIKO OTJ/ICITHO aKTHBHO BEIIIECTBO.
(3) Korato akTHBHO BEIIECTBO IO CMHCHIA HA ajl. 1 MMa JIoKa3aHO HOBO TEPANEBTUYHO MOKA3aHUE
Ha Oaszara Ha 3HAYUMU MPEAKIMHWYHU WU KIMHUYHH JTaHHH, CBBP3aHH C HOBOTO TOKa3aHHE,
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STHOKPATHO 3a CPOK OT €JHa TOJHMHA CJICIBAIl 3asBHTE] HE MOXE Ja ce MM030BaBa Ha JaHHUTE 32
HOBOTO ITOKa3aHHE HAa aKTUBHOTO BEIIECTBO.

Y. 31. B cyyaid, KoraTo JIeKapCTBEH MPOAYKT ChIbP)Ka AKTUBHU BEIIIECTBA, U3IOJI3BaHU
B ChCTaBa HA pa3pellieHU 3a yrnoTpeda JIEKApCTBEHU MPOAYKTH, HO HEU3IOI3BAHU B Tpe/iaraHaTa
KOMOWHAIMS 3a TEPANeBTUYHHM IIeH, JMIeTo mo wi. 26, an. 1 mpencraBs pesyiaraTuTe OT
MPEIKIMHUYHATE U OT KIIMHUYHUTE W3MUTBAHUS, CBBP3aHU C Ta3W KOMOWHAIMS. B TO3u ciydaii
3aBUTEIIAT HE TPEACTaBs JOKYMEHTAIMs OTHOCHO O€30macHOCTTa W €(PUKACHOCTTa Ha BCIKO
OTJEIHO aKTHBHO BEIICCTBO.

Un. 32. [IputexarensaT Ha pa3pelieHHe 3a ynorpeda Ha JEKapCTBEH MPOAYKT MOXKE Ja
paspeiny M3MO0JI3BaHETO Ha (hapMaleBTHYHATA, MPEAKIMHUYHATA W KIMHUYHATA JOKYMEHTAIus,
ChIIbpiKallla c€ B JIOCHETO Ha JIEKAPCTBEHUS MPOJYKT, MPHU OLICHABAHE Ha MOCIEABAIN 3asiBICHUS
Ha JIGKapCTBEHU MPOAYKTH CbC ChIIUS KAUYeCTBEH M KOJMYECTBEH CBhCTaB MO OTHOIIEHUE Ha
aKTMBHHUTE BEIIECTBA U ChC ChIllAaTa JieKapcTBeHa (hopMma.

Un. 33. [IpoBexknanero Ha HEOOXOAMMHUTE MPOYUYBAHUS W U3MUTBAHUSA C IEJ1 U3TOTBSHE
Ha JOKYMEHTAlLlUs 3a pa3pelieHue 3a yrnorpeda M IOCIeIBAIINTE MPAKTUUECKH W3UCKBAHHS BHB
BpPB3Ka C pa3peniaBaHeTo 3a ynorpeda Ha JEKapCTBEHH MPOIYKTH MO Wwi. 28 u 29 He € HapylIeHHne
Ha [ATeHTa WM Ha cepTU(UKaTa 3a JOMBbJIHUTEIHA 3aKpHUIIa Ha JIEKAPCTBEH MPOIYKT.

Un. 34. (1) Kparkara xapakTeprCcTHKa Ha MPOAYKTA ChIbpiKa CIeIHaTa HHPOPMAIIHS:
1. HauMeHOBaHWE HA JICKAPCTBEHUS IMPOAYKT, KOJMYECTBO HAa AKTHBHOTO BEIECTBO 3a JI030Ba
eAMHUIIA, JIeKapcTBeHa popMa;
2. KOJNMYECTBEH M KAuyeCTBEH CBHCTAaB [0 OTHOIICHHE HAa AaKTHBHUTE BEIIECTBA W Ha TE3U OT
MOMOIIHUTE BEIIECTBA, WHPOpPMAIMATA 32 KOUTO € ChIIECTBEHA 3a MPAaBUIHOTO NpWIIaraHe Ha
NPOJIYKTa; M3II0JI3BA CE OOIIOMPHUETOTO NME MM XMMUYHOTO OITMCAHUE;
3. nekapcTBeHa (opMma,
4. KTMHUYHY JJAHHU:
a) TCpANCBTHYHH ITOKA3aHUS,
0) O3UPOBKA M HAYKMH HA IIPUIIOKCHUE NIPH BH3PACTHH M IIPH JICLIA;
B) IIPOTHBOIIOKA3aHNS;
r) CHCHWATHU TMPEAYNPESKICHUS M TMPEANa3HH MEpPKH Npd yrmoTpeda; 3a HMYHOIOTHYHUTE
JIEKapCTBEHH TPOAYKTH - MPEANa3HH MEPKH 3a JIUIara, KOUTO paboTAT C TAX W T'M mpujaraT Ha
NAIMEeHTH, KaKTO U MIpena3Hu MEpPKH, KOUTO TPpsiOBa Ja ce MpearnpreMaT OT MalueHTa,
1) B3aUMOJICHCTBUS C IPYTH JICKAPCTBEHU MPOJYKTH WK APYTU POPMHU HA B3aUMOJICHCTBUS;
e) ynorpeba npy OpeMEHHOCT WK KbPMEHE;
) Bb3JICHICTBUE BBPXY CITIOCOOHOCTTA 3a mopupaHe u paboTta ¢ MalIUHHY;
3) HEXKENaH!U JICKAPCTBEHU PEaKIHy;
1) npeao3upane (CHMIITOMH, aHTH/IOTH, CIICIITHA MEPKH);
5. hapMaKoJIOTUYHHU JAHHU!
a) (hapMaKoAMHAMHUYHU CBOICTBA,;
0) hbapMaKOKHHETHYHU CBOMCTBA;
B) NMPEIKIMHIUYHH JJAHHH 332 0€30MaCHOCT;
6. hapmalleBTUYHU JaHHU:
a) CIUCHK HA MMOMOIIHUTE BEIIECTBA;
0) OCHOBHH HECHBMECTHMOCTH;
B) CPOK Ha TOJHOCT; CPOK Ha TOXHOCT CJell pa3TBapsHE Ha JICKapCTBEHHs MPOAYKT (mpu
HEOOXOJMMOCT) WIIM CIIe]l OTBapsiHE Ha MbPBUYHATA ONAKOBKA 32 IIbPBU ITBT;
I) ClICIMAHU YKa3aHHs 33 ChXPaHCHHE;
) BUJI M ChCTaB HA OIIAKOBKHUTE;
€) ChenuaaHu YyKa3aHWs 3a M3XBBPJISHE Ha OCTaThbka OT JICKAPCTBEHHS MPOJYKT WIKM Ha
OTHAJBYHUTE MAaTEPUANIU OT HETO;
7. mpUTeXaTeN Ha pa3pelIeHueTo 3a ynorpeoa,
8. perucrpanuoHeH HoOMep;
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9. mata Ha TBPBO pa3pelIeHUE 3a YIOTpeda Wi Ha MIOHOBSBAHE HA pa3pelISHHETO 3a YIIoTpeoa;
10. nmata, Ha KOSTO € M3BBPIICHA MPOMSHA B ChIBPNKAHUETO HA KpaTKara XapaKTEPUCTHKA Ha
MIPOYKTA,;

11. 3a paguodapManeBTHIM - uU3YepnareaHa HH(opManus 3a BBTpPEIIHATA pagHallOHHA
TO3UMETPHS,

12. 3a paguodapmaneBTUIH - MOAPOOHN MHCTPYKIIUH 32 €KCTEMIIOPATHO MPUTOTBSIHE U Ka4eCTBEH
KOHTPOJI M KOTaTO € MPUJIOKHMO, MAKCUMAITHOTO BpeMe Ha ChbXpaHEHUE, NPe3 KOETO ChOTBETHUST
MEXIUHEH MPOAYKT Karo enyaT WM TOTOB 3a ymorpeba ¢(apmaneBTUK CHOTBETCTBA Ha
crienu(puKanusaTa CH.

(2) B kparkara xapakTepUCTHKa Ha JICKQPCTBEHUTE MPOAYKTU Mo wi. 28 - 33 morar jga He ce
BKJIIOYBAT YACTUTE OT KpaTKaTa XapaKTePHCTUKA Ha peepeHTHUs JCKapCTBEH MPOIYKT, OTHACSIIN
ce JI0 IOKa3aHMA U JIEKapCTBEHU (POPMH, KOUTO ca OWJIM O] TATEHTHA 3aKpHJIa TI0 BPEMETO, KOTaTo
TCHEPUYHHST IPOAYKT € OMII Ha mazapa.

(3) Uzuckpanusita kbM (hopMaTa ¥ ChABPIKAHUETO HA KpaTKaTa XapaKTEPUCTHKA HA MPOJYKTa ce
ompeenaT B Hapeadara 1mo . 42.

(4) (Homa - [JIB, 6p. 102 or 2012 r., B cuia ot 21.12.2012 r.) Kparkara xapakTepucTHKa Ha
JIEKapCTBEHHUTE MPOAYKTH, BKIIOYEHH B cruchka mo wi. 23 ot Permament (EO) Ne 726/2004 na
EBponeiickus mapnament u CbBeTa, ChIbpxka HHPOpPMAIUI ChC CIeIHUS TEKCT. '"TO3H JIeKapCTBEH
MPOAYKT TOJUICKH Ha JNONMBJIHUTETHO HaOmoaeHue". [Ipen Tekcra ce mocTaBs 3HAK B YEPEH IIBST
cerimacHo wi. 23, maparpad 5 ot Permament (EO) Ne 726/2004 na EBpomeiickusi mapiaMeHT H
CbBeTa, IpUAPYKEH OT OOSICHUTEITHA OCJICKKA.

(5) (Homa - /JIB, Op. 102 or 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) Kparkata xapakTepucTHKa Ha
JICKApPCTBEHUTE TMPOAYKTH ChIbPXKA CTAHAAPTCH TEKCT, KOWTO TOOMIPSIBA MEIUIIMHCKUTE
CIEUMANNCTH Ja JOKJIAJABAT BCsAKA IIOJ03MpaHa HEXKeJaHa JICKapCTBEHA pEeaKIus ChIIIACHO
obpasnute mo wi. 185, ai. 2, 1. 4.

Pazngea |11
Cnenu(puyHU U3MCKBAHMS 32 XOMEONATHYHHM JIEKAPCTBEHH MPOAYKTH

Y. 35. (1) YaocroBepeHre 3a perucTpaius Ha XOMEOMaTHUEH JICKApCTBEH MPOIYKT Ce
M3J1aBa M0 ONPOCTEHA MPOIIeypa, aKO OTTOBApPS HA CIICTHUTE YCIIOBHUS:
1. npunara ce nepopaiHO WIH BHHIIHO;
2. BBPXY OIAaKOBKAaTa My WJIM B Jpyra WH(OpMaIns, CBhp3aHa C HeTro, He ca MOCOYCHHU CIESIUPUIHA
TepaneBTHYHU MTOKa3aHus,
3. pa3pelieH e B JIoCTaTh4YHA CTEICH, 3a Ja rapaHTUpa OE30MacHOCTTa Ha MPOJYKTa, U HE ChAbPKA
MOBEYEe OT €/IHA JIECETOXWISIHA YacT OT TUHKTypaTa Maiika WM MOBeuYe OT €/IHa CTOTHA YacT OT
Hali-MaJIkaTa 703a, W3MO0JI3BaHa B ajOIaTHATa, Ha AaKTUBHHATE BEIIECTBA, YHETO HAJIHYHUE B
aJlonaTHYeH JIEKapCTBEH MPOAYKT BOAM JI0 3aABKUTETHO JIEKApCKO MPEITUCcCaHHe.
(2) 3a u3maBaHe Ha yJOCTOBEPCHHE 32 PETHCTPALIMS HA XOMEOIaTHYEH JIEKAPCTBEH MPOAYKT JIUIETO
o wi. 26, an. 1 nogasa B MAJI 3asBienue mo oOpaseir, B KOETO MOrar Jia ObJaT MOCOUYEHU Cepus OT
JICKaPCTBCHH MPOYKTH, TIOJyYEHU OT €IUH M CHIIl XOMEOIATHICH U3TOYHHUK WM OT €HU U CHIIU
HM3TOYHHMII.
(3) 3a moka3BaHe Ha (papMaleBTHYHO KAYECTBO M XOMOTE€HHOCT Ha MAPTUIUTE HA JIEKAPCTBEHUS
MPOJYKT KbM 3asBJICHHUETO 10 all. 2 ce pujiara cieaHaTa J0KyMEeHTaIlHs .
1. (usam. - JIB, Op. 71 or 2008 r., B cuna or 12.08.2008 r.) HayuyHO HAMMEHOBAHHE WIIU
(dhapMaKkoIreiHO HAMMEHOBAaHUE Ha XOMEOIATHIHUS U3TOYHHK HITH U3TOYHHITU 3a€HO C PA3INIHHUTE
IBTHINA HA BHBEXKIAHE, IEKAPCTBEHU (JOPMU U CTEIIEH Ha pa3pek/IaHe;
2. JIocue, B KOETO C€ ONMMCBA HAYMHBT Ha IMOJIydaBaHE M HA KOHTPOJI HA XOMEOMATHIHUS U3TOUYHUK
WJIM U3TOYHMIIM, OKA3BaIlo XOMeonaTuyHaTa ynorpeba Ha 6a3ara Ha moaxojsina oudnuorpadus,
3. Joche Ha METOJIMTE Ha MPOM3BOACTBO U KOHTPOJI 3a BCsAKA JICKapcTBeHa (popMa M OMHCAHHWE Ha
METOJIUTE Ha pa3pekaaHe U MOTCHIIMPAHE,
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4. paszpenieHre 3a TPOU3BOJICTBO, MPUIAPYKEHO ChC cepTudukar 3a J[oOpa mHpoM3BOACTBEHA
NpaKTUKa WA CbC CepTH(HKAT, JOKa3Ball, Y€ MPOAYKTHT € TPOU3BEIEH IpPH YCIOBH,
CKBUBAJICHTHH Ha M3UCKBaHMATA 32 Jl0Opa Mpon3BoOICTBEHA MTPAKTHKA,;

5. KOMUS OT PETUCTpAIMK WM pa3peulieHus 3a ynoTpeda, MOoTydeHH 3a ChUIUTE MPOIYKTH B IPYTH
JbP)KaBU WICHKH,

6. MakeT Ha MbPBUYHATA U/WIIM BTOPHYHATA OIIAKOBKA HA TPOJIYKTa;

7. 1aHHY 32 CTAaOMIIHOCTTA Ha MPOAYKTA.

(4) UzuckBaHusTa KbM JaHHHUTE 110 aJ1. 3 CE ONPECIAT B HapeadaTa mo wi. 42,

Y. 36. (1) 3a xoMeonaTU4YHU JEKAPCTBEHU MPOMYKTH, PA3IMYHUA OT MMOCOYCHUTE B Ul
35, an. 1, ce mputarar pasnopenoure Ha wi. 27 - 32.
(2) 3a xoMeomaTHYHHU JIEKAPCTBEHU MPOAYKTH MO ai. 1 jummero mo wi. 26, an. 1 He mpeacrass
pe3yNTaTH OT MPEAKIMHUYHYN ¥ KJIMHHYHU U3MUTBAHUS, KOTaTo MOXe Ja JIoKaxe ¢ oubnuorpadcku
JaHHU OT Hay4HaTa JIUTeparypa, 4e XoMeonaTuyHara yrnorpeda Ha JICKapCTBEHHsS MPOIYKT WA
XOMEOTIATHYHUTE U3TOYHUIIN, KOUTO BIIM3AT B ChCTaBa MY, Ca C yCTAaHOBEHA 0€30MacHOCT.
(3) B cityuauTe mo ai. 2 ot 6ubauorpadCKuTe JaHHKA TPsOBa J1a ca yCTaHOBEHHU:
1. XOMEONaTUYHHUAT XapaKTep Ha M3MOJI3BAHUTE CYPOBHHH U TAXHATA TPAIUIIMOHHA yIOTpeda mpu
3asBEHOTO IMOKa3aHUE;
2. 0e3BpEeIHOCTTa HA XOMEOTNATHYHHUS JICKAPCTBEH MPOJIYKT IO OTHOIICHHE HAa CTCICHTa Ha
paspexiaHe Ha BCSKa OT ChbCTAaBKUTE.

Paznen IV
Cnenu(puyHU U3MCKBAHMS 32 TPAJULINOHHU PACTUTEITHH
JIEKAPCTBEHM MPOAYKTH

Un. 37. (1) YooctoBepeHue 3a perucrpaius Ha TPAIUIMOHEH PACTHTENICH JICKapCTBEH
MPOJYKT ce U3/1aBa Mo OMPOCTEHA MPOLEYypa, aKo OTTOBaps HA CIICTHUTE YCIOBUS:
1. uma TepaneBTUYHM I[IOKA3aHMS, NPUCHUIM HAa yrnorpebaTra Ha TPAAUIMOHHUTE PACTUTEIIHU
JIEKapCTBEHH MPOIYKTH, U CIIOpE]] ChCTaBa U IIeiTa 3a ynorpeda e mpenHa3HauyeH 3a ynorpeda 0e3
JIEKapCKO MpeANnucanre U HaOI0IeHHE;
2. mpuiara ce €JUHCTBEHO B OIPENEeNEeHO KOJIWYECTBO Ha JIEKAPCTBEHOTO BEIECTBO B J030Ba
€MHUILIA U TIPU OTIpeJiesieHa T03UPOBKa,
3. mpuIiara ce mepopaiHo, upe3 BAUIIBaHe (MHXANAIMs) WK € TIPeJHA3HAYCH 32 BBHIIIHA yoTpeoa;
4. mepuoIbT HA TPAIUIIMOHHA yIoTpeda chriacHo wi. 38, an. 1, T. 5 e u3rexs,
5. TaHHMTE 3a TPaJAULMOHHATa ynoTpeda Ha JeKapCTBEHHs MPOAYKT JA0Ka3BaT, ye He € BpelleH IpU
OTIpe/IeJICHUTE YCJIOBHS Ha ymnoTpeba u (papMakoJOTHYHUAT ePekT win epUKacHOCTTa Ha
JIEKapCTBEHMS MTPOAYKT Ca YCTAHOBEHU Ype3 IBJITOTOJIMIIHATA MY YIIOTpeOa U HaTpyMaHUs OIHUT.
(2) M3npaHMTETHATA areHIMs TI0 JIEKapCTBaTa MOXeE Ja MPUJIOKHU Tpoleaypara no air. 1 crpsmo
pacTuTelNeH JIEKapCTBEH MPOAYKT, KOMTO ChbpkKa BUTAMUHM MM MUHEPAJIH, YUSATO OE30M1aCHOCT €
J0Ka3aHa JOKYMEHTaJIHO M YHETO [EHCTBUE CIPSAMO DPACTUTEIHUTE JIEKAPCTBEHH BEILECTBA B
MPOAYKTA 110 OTHOIIEHUE HA ClelU(PUUHUTE MY TIOKA3aHUs € CIIOMAraTeaHo.

Y. 38. (1) 3a uznaBaHe Ha yJI0CTOBEPEHHE 3a PETUCTPAIMS HAa TPATUIIMOHEH PACTUTEIICH
JIEKapCTBeH MPOAYKT nuieTo mo wi. 26, an. 1 momaBa B MAJl 3asBneHue, MpUApPYKEHO CHC
clieTHATa IOKYMEHTAIIHS:

1. nannute, mocouenu B ui. 27, an. 1, 7. 1 - 9 m 1. 10, Oyksa "a";

2. (u3m. - JIB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuia ot 12.08.2008 r.) kpaTka XapakTepuUCTHKA Ha MPOIYKTa, C
U3KIIIOYEHUE Ha JAaHHUTE 110 4iI. 34, an. 1, 1. 5;

3. B CJIy4aii Ha pacCTUTEIJICH JIEKAPCTBEH MPOAYKT MO0 CMHCHIA Ha WI. 37, aj. 2 WM Ha KOMOWHUPaH
pacTHUTENeH JIeKapCTBEH MPOAYKT - nHpopmanusra mo wi. 37, an. 1, 1. 5 3a koMOMHAIMSTA; KOTATO
OTJICTHATE AaKTHBHU BENIECTBA HAa KOMOWHHUpPAHUS TPOAYKT HE ca JIOCTAaThYHO IIO3HATH, CE
MIPEJICTaBAT JaHHU 32 TPAJAULIMOHHATA YIIOTpeOa Ha BCSIKO OT TIX;
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4., komue OT paspelieHue 3a ymorpeba WIM yIOCTOBEPEHHE 3a PErHCTpalusi Ha PAaCTHTEITHHUS
JICKApCTBEH MPOJYKT, U3JaJICHU OT AbPKaBa YICHKA WM OT TPETa IbpKaBa, U/ KOMKE OT OTKa3,
NPHUIPYKEHO C MOTHBHTE 32 PEIICHUETO,

5. (u3m. - [IB, 6p. 71 ot 2008 r., B cua ot 12.08.2008 r.) 6ubmmorpadcku TaHHU WIKA SKCIIEPTHH
CTaHOBMINA, KOUTO JOKa3BaT, Y€ PACTUTEIHHUAT JICKAPCTBEH IPOIYKT, 3a KOWTO € TOIaleHO
3asfBJICHHE 32 PETHCTpalMs, WIM ChOTBETCTBAIl HA HEro MpOAYKT MMa Haii-manko 30-roauirHa
yrnoTpeda B CBETOBHATa MEAWIIMHCKA MPAKTHKA, OT KOWTO MMoHe 15 romuHm ymorpeba Ha
TEPUTOPHSATA HA JIbpXKaBa WICHKA JI0 JaTaTa Ha MOJJaBaHe Ha 3asBJICHUETO 32 PETUCTPAIuS;

6. Oubnmorpadcku JaHHU OTHOCHO O€30IMacHOCTTa Ha IMPOJYKTA, MPUAPYKEHU C EKCIEPTEH
TOKJIa,

7. xommWe OT pa3pelIeHueTO 3a MPOHM3BOJCTBO, NPHUAPYKEHO Cbhc ceptudukar 3a JJoOpa
MIPOU3BOJICTBEHA TPAKTUKA WM CbC cepTU(UKAT, JOKa3Ball, Y€ MPOIYKTHT € MPOU3BEICH MNpU
YCIIOBHSI, EKBUBAJICHTHU Ha M3UCKBaHUATA 3a JloOpa MpOM3BOICTBEHA MTPAKTHKA.

(2) UsnpaHuTenHATA areHUUS IO JICKAPCTBAaTa MOXKE Jla M3MCKA OT 3asABHUTENS JOIBIHUTEIIHA
nHpOpMaIKs 3a OLIEHKA Ha 0E30MaCHOCTTA Ha JICKAPCTBEHHSI MMPOAYKT 10 ait. 1.

(3) UsmbnHuTenHaTa areHIMs IO JIKApCTBaTa MOXE Ja TOWCKa cTaHoBuine oT Komwurera 1o
pPaAcTUTEIIHU JIEKapCTBEHU TPOAYKTH KbM EBporielickaTa areHIus 1O JIeKapcTBara OTHOCHO
JIOCTOBEPHOCTTA Ha JaHHHUTE 10 aji. 1, T. 5, kKaro My npeaocTaBu HEOOXOMMHUTE YaCTU OT JOCHUETO
Ha JIEKaPCTBEHUS MPOJIYKT.

(4) TpencraBenute nanau 1o an. 1, T. 5 ca BaymaHu U B cioydauTe, koraro B nepuoaa Ha 30-
rojIMIIHATa yrnoTpeda B MEIUIIMHCKATA TIPAKTHKA!

1. cbOTBETCTBAIIMAT JICKAPCTBEH MPOAYKT HA MPOAYKTA, 33 KOHTO € MOJAJCHO 3asBICHUE 3a
peructpariusi, € Oui Ha mazapa 0e3 pa3pelieHIe WM PETUCTPAIHs 33 yIoTpeda, Wiu

2. Korato OposiIT Ha ChCTaBKUTE B JICKAPCTBEHHS IPOIYKT, 32 KOMTO € MOAaJeHO 3asBICHHUE 32
peructparysi, € HaMaJeH WM ¢ HaMaJIeHO KOJIMYECTBOTO MM B JI030Ba CMHHUIIA.

Un. 39. (1) Koraro pacTuTeHHST JISKAPCTBEH MPOAYKT € O Ha mazapa Ha OOmHOoCcTTa
nmo-mManko ot 15 roaunu, HO oTroBaps Ha ycinoBusita Ha wi. 37, an. 1, MAJI mpenoctaBs 3a
CTaHOBHIIE JOKyMeHTanusaTa mo wi. 38, ai. 1 Ha KomuTeTa 1mo pacTuTenHu JIEKapCTBEHU MPOAYKTH
KbM EBporielickaTa areHIus 1o JiekapcTBara.

(2) M3rbiiHUTEIHATA areHIIMS 110 JICKapCTBaTa B3eMa OKOHYATEIHO PEIICHHE ClIeH MyOIMKyBaHETO
Ha MoHorpadus OT KoMHMTeTa To ain. 1 3a ChOTBETCTBUETO HA MPOAYKTa C KPUTEPHUHUTE 3a
perucTpanms 3a TpaJAUIHOHHA yIoTpeoa.

(3) B cayuauTte mo an. 1 cpoksT o wi. 44 criupa 1a teve.

Ui 40. V3neiiHATEIHATA areHIUs I10 JIGKapCTBaTa MOXE JIa M3WCKA OT 3asBHUTENs Ha
pacTUTeNeH IeKapCTBEH MPOAYKT Ja MoAaae JOKyMeHTamus mo 4i. 27 - 32 v no 4wi. 35.

Un. 41. (1) (U3m. - B, 6p. 71 ot 2008 r., B cuia ot 12.08.2008 r.) M3nbnHuTe HATA
areHIus Mo JieKapcTBara NMyOJMKyBa Ha CTpaHHUIATa CH B HWHTEPHET CHUCHK HAa PACTUTEITHUTE
BEIIECTBA, Ipernapatd WM KOMOWHAIMKA OT TSX, HM3MOJ3BAaHH B TPATUIMOHHHUTE PACTHUTEITHH
JIEKapCTBEHU NPOAYKTH, M3TOTBeH OT KomurTera mo pacTUTENHM JIEKapCTBEHH HPOAYKTH KbM
EBpomneiickara areHnmst mo JiekapcrBata. CIHCBKBT ChIBp)Ka 3a BCAKO PACTHTEIHO BEIIECTBO
TepaneBTUYHU MOKa3aHUs, ChIbpKaHUE HAa aKTUBHATAa ChCTAaBKa B J030Ba €IMHUIA U J03UPOBKA,
BT Ha BBbBEXKJaHE M Jpyra uHbopmanusg, HeoOXxoAuma 3a O0€30MacHOTO W3MOJI3BaHE Ha
PacTUTENHOTO BEILECTBO KAaTO TPAJAULIMOHEH JIEKAPCTBEH MPOJIYKT.

(2) Koraro mpetoKeHHUAT B 3asiBICHUETO TMPOJYKT 3a PETUCTpalus 3a TPaIuIMOHHA YHOoTpeda
ChIbpIKA PACTUTEITHO BEIIECTBO, IpenapaT Ui KOMOMHALIUS OT TsX, BKIIOUEHH B CHUCHKA 1O ail. 1,
3asIBUTEIIAT HE MPEACTaBs JaHHUTE, MocodeHu B wi. 38, air. 1, 1. 4 - 6.

(3) KoraTo pacTuTenHOTO BEUIECTBO, MpenaparbT WM KOMOMHAIMATA OT TAX OBJAT U3KIIOYESHU OT
cuchbka MO aji. 1, TpUTEekKaTEeNsAT Ha YAOCTOBEPEHHETO 3a PETUCTpAIUs Ha PACTHTEITHHUS
JIeKapCTBEH MPOJYKT TpsioBa na mpexacraBu B MAJI mbiHaTa poKyMeHTanus 1o 4ji. 38 B CPoOK JI0
TPH Mecela OT IPOMSIHATA.
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(4) B cnyyaii ye IpUTEKATENIAT HA YAOCTOBEPCHUETO 32 PETUCTPALIUS HA PACTUTEIHHS JICKAPCTBEH
MPOAYKT HE M3IBIHM 3aAbKeHHeTo 1o an. 3, MAJI npekparsiBa yI0CTOBEPEHHETO 33 PETUCTPAIIHS
Ha [POJYKTA.

Pasznen V
IIpouenypa 3a u3naBaHe Ha pa3pelnieHue 3a ynorpeda Ha JIeKAPCTBEHHU
NMPOAYKTH U PErHCTPAIIAS HA XOMEONATHYHH U TPAAULMOHHHU
PACTUTEJHH NMPOAYKTH

Ui, 42. VI3uckBaHUATAa KbM JAHHUTE M JTOKYMEHTUTE OT JOCHUETO 1Mo wi. 27 - 32, 4. 35,
an. 3, wi. 36, an. 2 u o 4. 38 ce onpeaenAT B HapeAda HAa MUHUCTHPA Ha 3/IpaBeoONa3BaHETo.

Yn. 43. (1) (U3m. — IB, 6p. 67 or 2020 r.) B cpok g0 15 aHu oT maTara Ha rMojaBaHE Ha
JOKyMeHTanusTa mo wi. 27 - 32, 4i. 35, an. 3 wm no wi. 38 UAJI mpoBepsiBa mbJIHOTaTa Ha
YacTUTE Ha JIOCHETO, MPUIPYKABAIld 3asBICHUETO, U CHOTBETCTBUETO MM C HM3UCKBAHUSTA 3a
M3JIaBaHe Ha Pa3pelIeHueTo 3a yrnoTpeda Win Ha yI0OCTOBEPEHUETO 32 PETUCTPAIIHS ITO TO3H 3aKOH.
(2) Korato He yCTaHOBHM HEMBJIHOTH WJIM HECHOTBETCTBUS B IMojajaeHara aokymeHrtarws, WMAJI
yBEIOMsIBA NHCMEHO 3asBUTENA, B CpOoKa Mo ai. 1, dYe [JOKyMeHTanusATra € BaimuaHa. B
YBEIOMJICHHETO C€ [TOCOYBA JIaTaTa, OT KOSITO 3all04Ba Jia Teue CPOKBT MO Wi. 44,

(3) Koraro ycTaHOBH HENBJIHOTH W/WIM HECHOTBETCTBUS B JOKyMeHTamusra mo amn. 1, MAJI
yBEZOMSIBA MHCMEHO 3asBUTENS Ja MPEACTaBU TOMbJIHUTEIHA HHPOPMAIMS W/WIH 1a MPeACTaBH
YCTHO WJIM TIHCMEHO OOSCHEHHE MO0 KOHCTATHPAHUTE HEMBJIHOTH W HECHOTBETCTBHS B CPOK 10 14
JTHY OT JIaTaTa Ha YBEJAOMJICHHETO.

(4) Korato wu3uCKBaHMATA 1O ajl. 3 HE ca M3IBJIHEHH B ycTaHOBeHHs cpok, WAJl mucmeHo
yBEIOMSIBa 3asBHUTENS, Y€ 3asABJICHHETO HE € BalugaHO. B To3u ciyuait MAJI Bpbina nmomaaenara
JTOKyMeHTaIus B 14-THeBeH CPOK M Bb3CTAaHOBSIBA /D HA CTO OT IJIaTEHATa OT 3asBUTEJIS TaKCa.

(5) Korato u3uckBaHusTa 1O aj. 3 ca U3MBJIHEHH B ycTaHOBeHHs cpok, MAJI yBenomsiBa miucMeHO
3asBUTEINA, Y€ JOKYMEHTAIMATa € BaJWIHA, KaTo B YBEIOMJICHHETO IOCOYBA Jarara, OT KOSTO
3aroysa Jia Teue CpOKbT Mo wi. 44.

Ui 44. Tlpoueaypara Mo M3/aBaHe Ha pa3pelieHre 3a ynoTrpeda WM PerucTpamus Ha
JIEKapCTBEH MPOJYKT 3armoyBa OT JaTaTa, IOCOYEeHA B YBEIOMIIEHHUETO MO 4Wi. 43, ai. 2, CbOTBETHO
o wi. 43, air. 5, u nmpukitouBa B cpok 10 210 nHu.

Y. 45. (1) Koraro B MAJI ¢ momaseHo 3asBiIeHHE 3a pa3pelieHne 3a ynmoTpeda wid 3a
perucTpanus Ha JIKAPCTBEH MPOJYKT, 32 KOWTO B CHOTBETCTBUE C JaHHWUTE 1O wi. 27, ain. 1, 1. 18
uMa uHpopMaIus, Y€ B JbpKaBa YIEHKa MMa HM3JaJICHO paspelieHue 3a ymnoTpeda Ha ChIIUS
nekapcTBeH npoaykrt, MAJI yBenoMmsiBa MUCMEHO 3asiBUTENS 3a MpPUJIaraHe Ha Mpoueaypara mo 4.
74.

(2) Koraro B MAJI e momaneHo 3asiBIieHHE 3a pa3pelieHHe 3a yrmoTpeda WM 3a PEerucTpaius Ha
JIEKapCTBEH MPOJIYKT, 32 KOUTO B ChOTBETCTBHE C JaHHUTE 10 Wwi. 27, an. 1, 1. 19 uma undopmarus,
4ye B AbprKaBa WICHKA JOCHETO Ha CBUIMUSA JIEKAPCTBEH IIPOAYKT € B mpoluec Ha oneHsaBane, MAJl ve
pasriexaa ToOKyMeHTauusaTa mo ui. 27 - 32 unu ui. 35, an. 3, uin no wi. 38 U yBe1oMsiBa MUCMEHO
3asBUTENS 32 MpUJIarane Ha Mporeaypara 1mo 4wi. /5.

(3) 3a mpunarane Ha pasnopenOuTe Ha aid. 1 U 2 JEKapCTBEH MPOIYKT C€ OMpeessl KaTo eAUH U
CBIIl, pa3pellieH B JIpyra JIbpkaBa WICHKA, WM KaTo MPOJYKT, KOWTO € B MPOIleC Ha OICHSIBAaHE Ha
JIOCHETO B Ipyra IbprKaBa WieHKa, KOTaTo J[BaTa JICKApCTBEHU MPOAYKTA!

1. wMar eJgHAKBB KaueCTBEH W KOJUYECTBEH CBHCTaB 110 OTHOIICHWE HAa AaKTHBHOTO
BEIIECTBO/BEIIECTBA M C€ MpeajaraT B €IHAa M ChIla JICKapCTBeHa (Gopma, Karo ca JOMYCTHMHU
Pa3IMKH B IOMOIIHHUTE BEIIECTBA, aKO TOBA HE BIIHsC Ha O€30MacHOCTTa U €()UKACHOCTTA, U KOTATO
2. IpUHAJJISKAT Ha €HO JIPYKECTBO, WM 3asiBICHUE 3a JIEKApPCTBEHUTE MPOAYKTH IMOJaBaT JIMIIA,
MPUHAUISKANTN KBM €IHO W ChHINO JAPYKECTBO WM OOCTWHEHHUS Ha JIPYKECTBA, WM KOTaTo 3a
JIEKapCTBEHHUTE MPOJYKTHU TOJIaBaT 3asBIICHUE JIMIIA, KOUTO Ca CKIIFOUMIIM JIMIIEH3UOHEH WIHA IPYT
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JIOTOBOP WJIM M3BBPIIBAT CBBMECTHH [JEHCTBUS, CBBP3aHM C ITyCKaHE Ha Ia3apa HA CbOTBETHHS
JIEKAPCTBEH NPOAYKT B PA3JIMYHUTE JbPKABU UJICHKH.

Y. 46. (1) Ipu ouensBane Ha gokyMmenTanusra MAJT:
1. MO’Ke /1a U3BBPIIN U3MUTBAHE HA KPAWHUS MPOAYKT, Ha MEKIUHHMS MTPOJAYKT MM HA U3XOTHUTE
MaTepUalid 3a JICKAPCTBEHHUS MPOAYKT, KAKTO M Ja TW M3MPaTH 33 M3MUTBAHE B JIAOOpATOpHUS OT
cucTeMaTa Ha O(HUIMATHHUTE KOHTPOJHH JIEKAPCTBEHH J1abopaTOpHH B JIbpikKaBa WICHKA, 3a Ja
YCTAHOBHM JIald KOHTPOJIHUTE METOAM 33 aHAU3, M3MOJI3BaHH OT MPOU3BOAUTENSI M ONKHCAHH B
JIOCHETO, OTTOBAPST Ha U3UCKBAHUATA,
2. TOTBBp)KIaBa CJIEA MPOBEpPKAa Ha MSICTO WJIM IO JOKYMEHTH [ajld IPOU3BOJUTEIHMTE Ha
JIEKapCTBEHH TMPOIYKTH OT TPETH IbP)KaBH W3BBPIIBAT IPOU3BOJCTBOTO B CHOTBETCTBHE C
JaHHHUTE, OMUCAHU B Wi. 27, aji. 1, T. 7, u/vuiu U3BBPIIBAT KOHTPOJA B ChOTBETCTBUE C METOMTE,
onucany B ui. 27, ain. 1, 1. 8;
3. mpoBepsiBA  MMOCOYEHHMS B  3asABICHHETO  OOEKT HAa  MPOU3BOJACTBO,  KOIraro
[POM3BOAUTEIAT/IIPOU3BOIUTEIINTE HA JIEKAPCTBEHU MPOAYKTH OT TPETH IbPIKAaBH 0 M3KIIIOYCHHUE
ca BB3JIOKWIH Ha JAPYT MPOU3BOIUTEN J1a U3BBPINBA OMPEACICHNA €Tl OT MPOHM3BOACTBOTO HJIH
KOHTPOJIA Ha JIEKAPCTBEHUS POIYKT.
(2) Koraro MAJI u3BbpiiBa mpoBepka Ha MSCTO HAa OOEKT 3a MPOU3BOJCTBO, CPOKBT Mo 4i. 44
CIMpa Jia TeY€ JI0 M3TOTBSHE Ha JOKJIAJ( C PE3yJITaTUTE OT IPOBEPKATa.
(3) B cnyuanre mo an. 1, T. 2 U 3 MPOU3BOMUTENNTE 3aljaliaT Takca B pa3Mep, OmpejesieH B
tapudara mo wi. 21, an. 2.

Yn. 47. (1) Kem usnbinutensus aupektop Ha MAJl kaTo KOHCY/ITAaTUBHH OPraHU ce
Cbh3/1aBaT CICIHUTE CHEIHATN3UPAHN KOMUCHH:
1. KoMucus 3a nexkapcTBEeHH MPOAYKTH;
2. Komucusi 3a IMyHOJIOTUYHH JICKAPCTBEHH MPOIYKTH;
3. Komucus 3a XoMeonaTuyHu JeKapCTBEHU IPOAYKTH;
4. Komucust 3a paCTUTEIHU JIEKAPCTBEHU IPOTYKTH;
5. Komucus 3a paguodapmaineBTHIm,;
6. (HoBa - IB, Op. 71 or 2008 r., B cua ot 12.08.2008 r.) Komucus 3a iekapCTBEHU MPOIYKTH C
NPUIIOKEHUE B IEUATPUITA,;
7. (Hosa - JIB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuma ot 12.08.2008 r., u3m., 6p. 102 ot 2012 r., B cuia ot
21.12.2012 r.) Komucus 3a JiekapCTBEHHU MPOAYKTH 38 MOJICPHH TePAITUH;
8. (Hosa - JIB, Op. 102 ot 2012 r., B cuia ot 21.12.2012 r.) Komucust 3a OlleHKa Ha pUCKa MpH
npoclieisiBaHe Ha JieKapcTBeHaTa 6€30MacHOCT.
(2) Tlpym HEOOXOAMMOCT W3MBJIHUTEIHUAT nupekTop Ha MAJl Moxe 1a cb3maBa W JPyrd
CreLUaIN3UPaHd KOMHCHUHU U3BBH ITOCOUYEHUTE B ail. 1.
(3) B cnenmanu3upaHuTe KOMUCHH C€ BKJIIOYBAT CHECHUATUCTH, KOUTO UMAT HAYYHH TTOCTHIKCHHS U
MPAKTUYECKH OMMT B CbOTBETHUTE c(hepH Ha MPHIIOKEHHE HA JIEKAPCTBEHUTE MPOAYKTH.
(4) KbM mOCTOSIHHUSI ChCTaB HA KOMHUCHHMTE MOTAT Ja Ce MPHBIWYAT U BHHIIHH CICIUATHCTH C
Hay4YHU MTO3HAHUS U MPAKTHUECKU OMUT B 00JacTTa Ha crienu(puyHaTa JeKapCcTBEHa Irpyra.
(5) UsnenauTenuust qupextop Ha MAJI onpesens ¢be 3amoBe]] ChCTaBa Ha KOMHCHUTE 38 CPOK TPHU
TOAMHHU, pa3Mepa Ha Bb3HArPAXJAEHUETO MM M YTBBP)KAAaBa MPAaBUIHMK 3a YCIOBHUSATA U penla Ha
paboTtara um.
(6) Ho 30 simyapu Bcsika TOAMHA M3MBIHUTENHUAT AupekTop Ha MAJl yTBBpKIaBa CIHMCHIU Ha
eKCTIIepTUTEe W3BHH ChCTaBa Ha KOMHCHUTE 1O ain. 1 cienq omoOpeHWe OT MHHHCTBpa Ha
3JIpaBEONa3BaHETO.
(7) Usnpaautenuusat aupexrop Ha MAJI Mmoxke 1a 0cBOOOM MPEACPOUHO WICH Ha CIeIUaTH3HpaHa
KOMHCHS 110 HETOBa M0JIOa MPU HEM3MbJIHEHUE Ha 3aIbJDKEHHUTAa My 3a TIOBEYE OT TPU Mecela Win
MIpH HETOOPOCHBECTHO OCHIECTBABAHE HA (YHKIIUUTE MY.
(8) CbcraBbT Ha KOMHCHHTE M CIUCHKBT Ha €KCHEPTHTE 1O ajl. 6 ce oOsBSBaT Ha CTpaHUIATA HA
HNAJI B nHTEpHET.
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Y. 48. (1) YnenoBere Ha CrEMUAIN3UPAHUTE KOMHCHH 110 WI. 47, aji. 1 u eKCrepTHTe 1Mo
. 47, an. 4 noANKCBaT AeKIapalus, ¢ KOSITO C€ 3a]Ib/DKaBaT /1a He:
1. pasrnacaBar JaHHU M OOCTOSITENICTBA, CTAHAIW UM WM3BECTHH IPU WM MO MOBOJ OCHIIECTBSIBAaHE
Ha JIEHHOCTTA UM,
2. yyacTBaT B JEHHOCTH, CBBbP3aHU C MPOM3BOACTBOTO WJIM THProBHUSATa Ha €lIpO U Ha JIpeOHO ¢
JIEKaPCTBEHH MPOTYKTH.
(2) B cnyuait 4ye smmara mo ai. 1 ca ydacTBald B HSKOW OT €TamuTe HAa MOATOTOBKA Ha
JOKYMEHTAIMsATa, HEOOXOoaruMa 3a paspeliaBaHe 3a ymorpeda Ha JIEKapCTBEHHS MPOIYKT, TE€ HE
MOraT /Ia y4acTBaT B 3aCeaHMsTa Ha ChOTBETHATA ClIeUaIN3upaHa KOMUCHUS 0 Wi 47.
(3) Jlunata mo an. 1 He riacyBaT MPH B3eMaHE HA PEIICHUS 10 BBIPOCH, MO KOUTO TE HIIU
YJICHOBETE Ha CEMEICTBOTO UM UMAT ThPTrOBCKHU, (PUHAHCOBU WJIM JIPYTU UHTEPECH.

Un. 49. (1) (U3m. - IB, op. 102 ot 2012 r., B cmiia ot 21.12.2012 r.) B cpok g0 200 nuu
OT JIaTaTa Ha MOCThIIBaHE Ha BamuaHa JoKyMeHTaluss MAJl cbBMECTHO ChC CHOTBETHATa KOMHCHS
no wi. 47, an. 1 oueHsiBa Ka4ecTBOTO, 0€30MaCHOCTTa M €(pUKaCHOCTTA HA JICKAPCTBEHHS MPOIYKT U
W3TOTBS OIICHBYCH JIOKJIAJI C KOMEHTApU Ha PE3YJITaTUTE OT (hapMaleBTHYHUTE U NMPEAKINHHIHUTE
TECTOBE, KIMHUYHUTE W3MUTBaHMs, HA CHCTEMaTa 3a YINpaBJICHHWE HA PHCKa U Ha cUcTeMara 3a
npocliiesiBaHe 0e30MacHOCTTa Ha CHOTBETHHS JIGKAPCTBEH TPOIYKT. V3rOTBEHHAT OIEHBYCH
JIOKJIaJ] Ce MPEeICTaBs Ha U3IIbIHUTEIHMS nupekTop Ha MAJL.
(2) (Hosa - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) JlokiaasT mo an. 1 ce akTyanusupa
Opyd HaJIM4YMe Ha HOBa MHGOpMAIMs, BaKHA 3a OLCHKATa Ha KAdyeCTBOTO, 0E30MAacCHOCTTAa |
e(pUKACHOCTTA Ha JICKAPCTBEHHUSI TPOIYKT.
(3) (IMpeaumHa an. 2 - 1B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuma ot 21.12.2012 r.) Korato jgekapCTBCHHUST
MPOAYKT ChABPKA FeHeTUYHO Moauduiupanu opranusmu, MAJI nmpenocraBs Ha MUHUCTEPCTBOTO
Ha OKOJTHATa cpelia ¥ BOAMTE HE0OX0oauMara JOKYMEHTAIMs OT IOCUETO Ha JIEKAPCTBEHHS MPOIYKT
Y M3UCKBA CTAHOBHIIE B CpPOoK 60 HU 1O OTHOIICHWE HA TMOTCHIMAIHHS PHCK 32 OKOJHATa Cpeja.
[lecTaeceTIHEBHUSAT CPOK € B paMKHTE Ha CpOKa 110 ai. 1.
(4) (Ipeaumua an. 3 - B, 6p. 102 or 2012 r., B cura or 21.12.2012 r.) B ciyuaure Ha
pamuodapmanestuiin  UAJI  mpemoctaBs HeoOXoaumara JOKYMEHTAlUss OT JOCHETO Ha
JICKApCTBEHHS MPOJYKT U U3MCKBA CTAHOBUIIE B cpok 60 qHHM OT AreHimsTa 3a SAPEHO pPeryrpaHe
[0 OTHOIICHHE Ha KAyecTBOTO W 0Oe30macHOCTTa Ha mpojaykra. lllecTieceTHEBHUST CPOK € B
paMKHTe Ha cpoka 1o ai. 1.
(5) (Ilpemumna an. 4, usm. - JIB, 6p. 102 or 2012 r., B cuma or 21.12.2012 r.) Korato
MUHHCTEPCTBOTO Ha OKOJHATa Cpela W BOJUTE W ATCHIUATA 3a SJIPEHO pEeryjupaHe He ce
NpOM3HECAaT B YCTAHOBEHUTE MO al. 3 W 4 CpOKOBe, Ce TNpUEMa, Y€ CTAHOBHIIETO MM €
TIOJIOKHUTEITHO.

Yn. 50. (1) Korato MAJI ycTaHOBM HECHOTBETCTBUSI B JOCHETO C M3HMCKBAaHHSTA 3a
U3aBaHe Ha paspelleHHe 3a ynorpeda WIM YAOCTOBEPEHHE 3a PEerucTpaius MO TO3M 3aKOH,
yBEJAOMSBA IHMCMEHO 3asBUTENs Ja IMPEeICTaBU JONBJIHUTENIHA HWHPOpMAIUs, CBbp3aHa C
JTOKyMeHTaIusITa mo wi. 27 - 32 wiu mo wi. 35, an. 3, win mo wi. 38, u/uim aa npeaocTaBu YCTHO
WIA TIHCMEHO OOSICHEHHE TI0 KOHCTATHPAHUTE HEIbIHOTH M HEChOTBETCTBHUS B cpok 180 muu ot
JaTaTa Ha YBEJOMSIBAHETO.

(2) B caydyante mo an. 1 cpokbsT mo wi. 44 cnmpa ga Tede OT Jarata Ha YBEJIOMSIBAHETO 0
NpeOCTaBsiHEe HA MCKaHaTa UH(OpMAIHsL.

(3) Usnbaautennust qupektop Ha MAJI npekpatsiBa mporeaypara o u3JaBaHe Ha pa3pelieHue 3a
yrnoTpeda Wwin yJOCTOBEPEHHE 3a PErHCTPaLlus Ha JEKapCTBEH MPOAYKT, KOraro:

1. 3agBUTENAT HE MIPEIOCTaBU UHPOPMAIHATA 110 all. 1 B TOCOYEHHUS CPOK;

2. numara mo wi. 26, an. 1 mouckar nucMeHO MPEKPATSIBAHETO .

Un. 51. B cpok 10 gHM OT HM3TOTBSHETO HAa ONEHBYHHS JOoKiIan mo wi. 49, am 1
U3IBJIHUTETHUAT Jupektop Ha HWAJl w3gaBa paspenieHue 3a ymotpeba/ ymocTOBepeHHE 3a
perucTpanus Ha JISKapCTBEHUS MTPOIYKT WUJIU TIPAaBU MOTHBUPAH OTKa3.
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Yn. 52. (1) (U3m. - IB, 6p. 102 or 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) B cpok 5 guu ot
JaraTa Ha M3/1aBaHe Ha pa3pelIeHHeTo 3a yrnorpeda/yaoCTOBEpEHUETO 3a PErUCTpalis B PETHCThpa
o wi. 19, an. 1, T. 3 ce BIUCBAT ClICHUTE JaHHH 32 pa3pelIeHHeTo/y10CTOBEPEHUETO:
1. perucrpanuoneH Homep;
2. HOMEp M Jara Ha pa3pelICHHETO 3a YIOTpeOa/yJ0CTOBEpEHUETO 3a pErucTpamus Ha
JICKapCTBEHHS IPOILYKT;
3. HANMEHOBAHUE Ha JICKAPCTBEHHS IPOIYKT;
4. MEeXTyHapOJIHO HEMIATCHTHO HAMMEHOBAHUE HA BCSKO aKTUBHO BELICCTRBO;
5. uMe ¥ ajipec Ha MPUTEKATEIIS HAa Pa3pPELICHUETO 3a yoTpeOa/yI0CTOBEPEHUETO 3a PErHCTPAIHS;
5a. (HoBa - JIB, Op. 102 ot 2012 r., B cuia ot 21.12.2012 r.) ycnoBusra mo 4i. 55a, 56 u 56a,
BITUCAHH B Pa3pEIICHUETO 3a yIoTpeOa/yI0CTOBEPEHUETO 3a PErHCTPAIHS;
6. 1aTa Ha U3BBPIICHA TPOMSHA B Pa3pEIICHUETO 3a YoTpeda/yJ0CTOBEPEHHETO 33 PErUCTPALIUATA;
7. naTa Ha MPEKpaTsABaHE Ha Pa3peLICHUETO 3a ynoTpeOa/y10CTOBEPEHUETO 38 PErUCTPAIIHATA;
8. npyru naHHU.
(2) Paspemiennero 3a ynotpeda/y10CTOBEPEHHETO 3a PErHCTpAllMs Ha JICKAPCTBEHHS MPOIYKT CE
BpBYBA Ha JIMLETO 10 Wi. 26, ait. 1 1 BIK3a B CUJIa OT JlaTaTa Ha BIMCBAHETO MY B PETHCTHPA MO I,
19, an. 1, 1. 3.

Un. 53. (U3m. - 1B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuia ot 21.12.2012 r.) (1) UsnbenauTenHaTA
areHIys Mo JIeKapCTBaTa MyOJHKyBa Ha HHTEPHET CTPAHMIATA CH B CPOK 10 14 1HM OT U3/1aBaHETO
Ha paspelieHHeTo 3a ynoTpeba/ylocTOBepeHHe 3a perucrpanus TaHHUTe 1Mo wi. 52, am. 1,
ofo0peHara KpaTka XapaKTepUCTHKA Ha IIPOAYKTa U JaHHUTE OT JMCTOBKATA.

(2) UznbiHuTeNHATA areHIMs 110 JISKapCTBaTa MyOJMKYBa HA HHTCPHET CTPAHHUIIATa CU OLICHBYHHUS
poknax mo wi 49, an. 1 ¢ MOTHBHTE 3a B3€TOTO pEIICHHE, KaTO 3ajuvaBa JaHHUTE,
Npe/ICTAaBISBAIIM ThPrOBCKA TaiiHa.

(3) HokmambT mo am. 2 ce mpuapykaBa OT pe3toMe Ha pa3OupaeM 3a OOLIECTBEHOCTTA E3HK.
PesromeTo chbprka pasjen, CBbp3aH ¢ YCIOBUTA 3a ynoTpeba Ha JeKapCTBEHHS IPOIYKT.

Yn. 54. (1) (M3m. - JIB, 6p. 12 ot 2011 r., B cuma ot 8.02.2011 r.) Ilpurexarensr Ha
pa3pelieHueTo 3a ynoTpeda/yI0CTOBEpEHUETO 32 PErUCTPallUs Ha JICKAPCTBEH MPOAYKT ITHCMEHO
yBenomsiBa MAJl 3a marara Ha NEHCTBUTENHOTO ITyCKaHE Ha Ia3apa Ha JIGKapCTBEHMS MPOAYKT B
PenyOnuka bearapus.

(2) (Msm. - OB, ©Op. 18 or 2014 r.) [IlputexarensiT Ha pa3pelieHHETO 3a
yroTpe6a/ya0CTOBEPEHNETO 3a PErHCTPAIls Ha JIEKAPCTBEH MPOAYKT yBeaomsiBa mucmeno MAJI
Hali-MaJKo JiBa Mecella IpeJu NpPEYCTaHOBSBaHE Ha NPOJAKOWTE Ha JIEKApPCTBEH IPOIYKT,
HE3aBHCUMO JIAJI € BPEMEHHO, UJIN TIOCTOSIHHO.

3) (M3m. — OB, ©Op. 18 or 2014 r.) [IlputexaremsiT Ha pa3pelieHHETO 3a
yrnotpeba/yI0CTOBEpECHUETO 3a PEruCTpalvs Ha JIGKAPCTBEH MNPOIYKT IOCOYBA MPHUYMHUTE 3a
MpPEeyCTaHOBSIBAHE Ha MPOJAXOUTE B CHOTBETCTBHE ¢ wWi. 68, am. 1, 1. 6 u nmekmapupa ganu
NpPEANPHUETHTE OT HErO ISHCTBHS 10 all. 2 e JIBJDKAT Ha HAKOE OT OCHOBAHMATA 110 4. 276 WiIH 1o
. 277.

(4) (M3m. — [IB, Op. 18 ot 2014 r.) [Ipu npeycTaHOBsiBaHE Ha MPOAAKOUTE HA JEKAPCTBEHHS
NPONYKT B PE3yATaT Ha HENPEIBUAMMH OOCTOSATENCTBAa NPUTEKATENIAT HA Pa3pPElICHUETO 3a
ynotpeba/yI0CTOBEpEHUETO 32 PErUCTpallMs Ha JICKApCTBEH MPOAYKT yBeaomsiBa nmucmeno MAJI B
CPOK 110 7 IHU OT YCTaHOBSIBAHE HAa OOCTOSITEJICTBATA.

Y. 54a. (Hos - 1B, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 5.08.2011 r.) (1) (M3m. — IB, 6p. 18 ot
2014 r.) Ilpm mnomyuaBane Ha curHan B V3mbIHHWTENHATa areHOWs IO JieKapcTBaTa 3a
MIpeyCTaHOBsSIBaHE MPOAAKOUTE Ha JIEKApCTBEH MPOJYKT, C U3KIIIOUEHUE Ha CIIydauTe 1o wi. 54, a.
2 u 4, areHnMATa U3BBPIIBA IPOBEpKa B Cpok 30 THU OT MOJIy4yaBaHETO Ha CUTHAJIA.
(2) Ipu u3BBpIIBaHE Ha MpoBepkara 1o ain. 1 MAJI Moxe a u3rcka HHPOpMAIIHs OT IPUTEKATEIS
Ha Pa3pelIeHUeTo 3a ynoTpeda u/uim OT JIMIETO MO Wi. 26, al. 2 OTHOCHO NMPEYCTaHOBSBAHETO Ha
MpoJaXOnTe Ha KOHKPETHUS JIEKapCTBEH MPOAYKT, KAKTO M OT ThPrOBLUTE Ha €O C JEKaPCTBEHU
IIPOJYKTH OTHOCHO HAJIMYHUTE KOJIMUYECTBA OT IPOAYKTA.
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(3) MsmbnHuTenHaTa areHiMs IO JeKapcTBaTa IMyOJMKYBa Ha CTpaHHIIATA CH B HMHTEPHET
pE3yJITaTUTE OT U3BBPILIECHATA IPOBEPKA.

Y. 55. (1) Pasperienuero 3a ynorpeda/y10cTOBEPEHUETO 32 PETUCTPAIlMs Ha JIEKapCTBCH
IIPOJYKT C€ U3/1aBa OT U3IIbIHUTENHUS AupekTop Ha MAJI 3a cpok 5 roauHu.
(2) (Tom. - 1B, 6p. 71 or 2008 r., B cuima or 12.08.2008 r.) Caen n3ThyaHe Ha CpokKa Imo air. 1
pa3peleHneTo 3a ynorpeda/y10CTOBEPEHUETO 3a PErUCTPAIMs Ha JICKAPCTBEHUS IPOIYKT MOXKE J1a
Obae mogHoBeHo or MAJI Ha 0a3aTa Ha OlleHKA Ha CHOTHOIICHHETO IMOJ3a/pUCK, 1O pela Ha Wil
59a.
(3) (Msm. - JIB, 6p. 71 or 2008 r., B cmma or 12.08.2008 r.) Paspemenuero 3a
yrnotpeba/yI0CTOBEpEHUETO 3a PErHCTpalysi MOXKe Ja ObJie NPEeKpaTeHO W MpeId W3THYaHe Ha
Cpoka mo ai. 1, ako MPUTESKATEIAT MYy MOMCKA IMHCMEHO TOBa OT M3IBIHUTCIHUS JUPEKTOP Ha
NAJI, kato nocouu NpUUUHUTE.
(4 (Hom. - JB, 6p. 71 or 2008 r., B cmma ot 12.08.2008 r.) Paspemenuero 3a
ynotpeba/yI0CTOBEpEHUETO 3a PErucTpanusi ctaBa O0E3CpPOYHO Ciell MOAHOBSIBAHETO MY, OCBEH B
CIIy4JauTe 10 aj. S.
(5) (U3m. - B, 6p. 71 ot 2008 1., B cmma ot 12.08.2008 r., 6p. 102 ot 2012 r., B cuia OT
21.12.2012 r.) Ilpm Hajauyue HAa OCHOBATEJIHHM IPHYUHH, CBBP3aHH C MPOCIEAIBAHE Ha
JIeKapCTBeHaTa 0€30MacHOCT, BKIIFOYUTEIHO MMOPAAH €KCIO3HIUS Ha JIEKAPCTBEHUS MPOAYKT BHPXY
HemocTaTbueH Opod manuenTtn, MAJI mMoxe na WM3WcKa OT NMPHUTEXATENss Ha pa3pelieHHEeTO 3a
yrnorpeba aa rmojaaje 3asBieHUE 3a TIOJHOBIBAHETO MY 32 OIIe 5 roauHu 1o peaa Ha wi. 59a.
(6) (M3m. - IIB, 6p. 71 or 2008 r., B cuima or 12.08.2008 r.) Ilpu u3tHuaHe Ha CpoKa Ha
paspeleHneTo 3a yrnoTpeda/yIoCTOBEPSHUETO 3a PETUCTpAlUs WM TPH MPEKPATIBAHETO UM
JICKApCTBEHHUAT MPOAYKT MOXe Jia ObJe MpoJaBaH JO W3YepIBAaHE HAa HAIMYHUTE KOJIUYECTBA B
CTpaHara, HO HE IOBeYe OT €/JHA TOJAWHA, CYMTAHO OT JaTara Ha WM3TUYAHETO, CHOTBETHO Ha
MPEKPaTSIBAHETO, C U3KIFOYCHUE HA CIIYYauTe, KOTaTO MPUYUHUTE 3a MPEKPATIBAHETO Ca CBbP3aHU
¢ 0e301acHOCTTa Ha JIEKAPCTBEHUS IPOIYKT.
(7) WsnenuutennusT aumpekrop Ha HMAJI  oTHema CbhC 3amoBel  Pa3pelICHHUETO 32
ynotpeba/y0CTOBEPEHUETO 32 PErUCTPAIHsl Ha JICKAPCTBEH MPOIYKT, KOTaTo:
1. mputexaressT My He € IyCHaJl JIKAPCTBEHUS MPOIYKT Ha Ia3apa J0 TPU FOJUHH OT JaraTa Ha
M3JIaBaHe Ha pa3pelIeHneTo 3a yrnoTpeda, i
2. poaxOUTe Ha JICKAPCTBEHHUSI MPOAYKT ca MPEYCTAHOBEHU 3a MEPUOJ OT TPU MOCIICIOBATEITHA
TOJMHY CIIe/] ITyCKaHETO My Ha I1a3apa.
(8) 3amoBeara mo an. 7 MOMUIEKM Ha OOKalBaHe MO peaa Ha AJIMHHHCTPATHBHOMPOIECYATHUS
KOJIEKC.
(9) o u3kIrOUCHUE W B MHTEpEC Ha OOIIECTBEHOTO 3/paBe pa3mnopendaTa Ha al. 7 MOXe Ja He ce
npujara, ako MPUTEKATENSAT Ha pa3pelieHueTo 3a yrmorpeda Ha JIEKapCTBEHHS MPOIYKT MOCOYH
OCHOBATEJIHU MPUYUHH. B Te3u cilyuan U3NBIHUTETHUT nupektop Ha MAJ] MOTHBHpa pelIeHUETO
CH.
(10) TIpurexaTessT Ha pa3pelieHne 3a ynotpeda exeroaHo 3araiia Takca B pa3Mep, onpejieiceH B
tapudara 1o wi. 21, an. 2, 3a morbpkaHe Ha U3/IaJICHOTO pa3pelieHne 3a ymorpeoa.

Y. 55a. (Hos - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) (1) U30bJIHUTETHUST
aupekrop Ha MAJI Moxe na u3aane paspenieHue 3a ynorpebda/ymnocToBepeHne 3a perucTpalus Ha
JIEKapCTBEH MPOAYKT, B KOETO Ja ObJaT BKIIFOUEHU €IHO UJIH ITOBEYE OT CIEJIHUTE YCIOBHS:

1. na ce mpeanpuemMar onpeeIeHn MepKU 3a TapaHTHpaHe Oe3omacHaTa ynorpeda Ha JIeKapCTBEHUS
IPOAYKT, KOUTO Ja ObJaT BKIIIOYEHH B CHCTEMAaTa 3a yIpaBlieHHe Ha PUCKa,

2. 1a ce MPOBEXKIAT MOCTMAPKETHHTOBY IPOYYBAHMUS 32 O€30MacHOCT;

3. 5a ce cma3BaTr MO-CTPOTM OT MOCOYEHUTE B IJIaBa OCMa 3aIbJDKCHUS 3a PETUCTPUpPAHE WU
JOKJIa/IBaHEe HA TIOJIO3MPAHHUTE HEXKEIaH! JIEKAPCTBEHHU PEaKIIHH;

4. na ce cma3BaT BCSIKAaKBM JPYI'H YCJOBUS MJIM OTpaHUYEHHs C orje] Oe3ornacHara M epukacHa
ynoTpe0a Ha JICKapCTBEHUS MPOAYKT;

5. HaJTMYKe Ha aJIeKBaTHA CHCTEMa 3a MPOcCIIesiBaHe Ha JIeKapcTBEHaTa Oe30MacHOCT;
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6. ma ce W3BBPIIBAT IMOCTMAPKETWHTOBU MPOYYBaHHS 32 €(PUKACHOCT, KOTaTo MMa OIaceHHS,
CBBp3aHM ¢ e(PUKACHOCTTA HA IEKAPCTBEHHUSI MPOIYKT, KOUTO MOXKeE Ja OBbAaT pa3peiieHu camo Ciie
KaTo JICKApCTBEHHAT MPOAYKT ObJIe MTyCHAT Ha Ia3apa.

(2) B paspemennero 3a ynorpeba/yIoCTOBEPEHUETO 3a PETHCTpAIMs CE MOCOYBAT CPOKOBE 3a
U3ITBJIHEHHUE HA YCIIOBHTA 11O al. 1, KOraTo € MPHI0KUMO.

(3) OcHoBanusiTa 32 HaJlaraHe Ha yCJIOBHETO MO ai. 1, T. 6 ce onmpeaeNsT ¢ JeJIerupaH akT 1Mo WICH
226 ot Tupextua 2001/83/EO, kaTo ce OTYHUTAT HAYYHHTE HACOKHU, pa3pabOTEHH B PHKOBOJICTBOTO
o wi. 194a.

(4) H3suckpaHusATa 3a MPOBEXKIAHE HA I[MOCTMAPKETHHTOBH MPOYYBAHUSA 3a €(PHKACHOCT Ce
OTIPEICTISAT B PHKOBOJCTBO, U3/a/ICHO OT EBporneiickaTa areHIus 1o JieKapcTBara.

Yn. 56. (M3m. - IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuia ot 21.12.2012 r.) (1) ITo u3kmoucHue
CIIe/T KOHCYITAllUsl ChC 3asBHTENA HW3IBIHUTEIHHUAT aupektop Ha WMAJl Moke na wu3maze
pasperieHue 3a yrnorpeda/ yIocToBepeHre 3a PErUCTPAIHs 1I0]] YCIOBUE, KOTATO 3asBUTEISAT MOXKE
1a JI0KaXe, 4e HE € MPEACTABUII U3UepIaTe/IHi JaHHU OTHOCHO e(puKacHOCTTa M 0e30MacHOCTTa Ha
JIEKapCTBEHMS IIPOAYKT IIPH HOPMAITHH YCIIOBUS Ha yroTpeda mopay eaHa OT CJASIHUTE IPHIHHU:
1. mokaszaHuATa, 32 KOUTO € MMPEJHAa3HAYEH JIEKAPCTBEHUAT MPOIYKT, Ca TOJIKOBA PSAIKO CPEINAHH,
e 3asBUTENIAT HE MOYKE J1a PEJCTaBH IThJICH J0Ka3aTeJICTBEH MaTepHall, HiIH
2. CbCTOSIHHETO HA HAYYHHTE TO3HAHMS KbM MOMEHTA € TaKOBa, Y€ HE MOXKE Jia C€ MPEICTaBST
BCeOOXBATHHU JaHHH, HJIH
3. chbupaHeTo Ha MOJOOHM JAHHH MPOTHBOPEYH Ha OOIIONPHETHTE NMPUHIMIIK Ha JIEKapcKaTa
eTHKa.
(2) Paspemienuero 3a ymorpeda/ymocTOBEPEHUETO 3a perrucTpanus 1Mo ain. 1 ce u3gaasa mpu €IHO OT
CIIETHUTE YCIIOBUSI:
1. sasgBHUTEIAT/TIPUTEKATENAT a4 W3MBIHIBA IPOrpamMa OT MPOYYBaHHUsS 3a CpPOKa Mo ajl. 3, KaTro
pe3yaTaTHTE OT TE€3U MPOYYBAHMS CIIyKaT 3a MPEOIICHKA Ha ChOTHONMIEHUETO T0JI3a-PHCK;
2. JIEKApCTBEHHUAT MPOJYKT € C PEKUM Ha OTIYCKaHe CaMmo I10 JIEKApCKO IMpPEINHCaHne, Karo B
ONPEJICNICHN CITy4an MOKE Ja ce yHoTpeOsBa caMo IO CTPUKTEH JIEKAPCKH KOHTPOJ B JIEYEOHO
3aBe/ICHUC 3a OOJIHMYHA MOMOIN, a B CiIydail Ha paguodapMareBTHK - CaMO IOJ KOHTpoJia Ha
OIPABOMOILCHO JIHIIE;
3. B JINCTOBKATa, KaKTO W BHB BCAKA MEIUIIMHCKA MH(OpPMAIUs, MPHIAPYXKaBallia JeKapCTBEHHSI
OpPOJYKT, CJIEeABAa Ja € MPEIABHICH TEKCT, C KOWTO ce OOpbIla BHUMAHHE HAa MEIMIIMHCKHUTE
CIIEIMAJIMCTH, Y€ HAKOW OT HAJMYHHUTE JAHHH 3a JICKAPCTBEHHS MMPOAYKT ITOJUIEXKAT Ha TOCIIEABAIIN
POYYBAHHS.
(3) Paspemienuero 3a yrnorpeba/yIoCTOBEPEHUETO 3a PETUCTpAIHs 1O al. 1 ce m3/1aBa 3a CPOK eiHa
rojMHa W 3a BCSKa cCjeaBalla TOJHHA MOXe 1a ObJe yAbDKaBaHO Ha 0Oa3zaTa Ha OIICHKAa Ha
U3ITBIHEHUETO HA YCIOBUATA 110 all. 2.

Y. 56a. (Hos - /IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cua ot 21.12.2012 r.) (1) Cnen uznaBane Ha
paspemieHreTo 3a ynorpeba/ymoctoBepenuero 3a peructpamus MAJl moxe na  3aabiDKU
HpPUTEKATENS Ha pa3pelieHneTo/y10CTOBEPEHUETO Jia MPOBe/Ie:

1. moCTMapKETHHIOBO MPOYYBaHE 3a OE30MMacCHOCT, aKO ca HAJWIIEe OIACeHUs 3a MISHTH()UIIMpPaHU
WM NMOTEHIMAIHU PUCKOBE WIIM JIMIICBA MH(OPMALUs, CBbp3aHa ¢ Ipociie/isBaHe Ha JIeKapCTBEHaTa
0€30MacHOCT 3a ChOTBETHHS JIEKAPCTBEH MPOJYKT; KOTATO CHIIUTE PUCKOBE CE OTHACST M 3a IPYTH
JIeKapCTBEHM MPOJYKTH, ciel KoHcynramuu c¢ Komurera 3a oleHKka Ha pucka B obiactra Ha
(dapmakosornyHaTa OJWTEITHOCT, CHh3JaJCH MO pelda Ha wieH 56, maparpad 1, Oyksa "aa" or
Pernament (EO) Ne 726/2004 na EBpomnetickus napnament u Ha CobBeta, MAJI mpenopruBa Ha
CHOTBETHHUsI TIPHUTEXATE]T Ha paspelieHne 3a ymorpeba Ja TpoBele CHBMECTHO IMPOYYBaHE 3a
0€30IacHOCT € APYTUTE 3aCeTHATH MPUTEKATEIN Ha pa3pelleHue,

2. TIOCTMApKETHHTOBO IIPOyYBaHEe 3a €(QHUKACHOCT, KOraTro II03HAHWETO 3a OoJlecTTa WIH
U3II0NI3BaHATa KJIMHUYHA METOJAOJIOTUSl JaBa OCHOBAaHHE 3a pEBU3HMPAaHE Ha OLEHKUTE 3a
e(UKaCHOCT, U3BOJIUTE 32 KOUTO Ca HAallpaBEHHU KbM JaTaTa Ha U3JaBaHe Ha Pa3pelIeHUETO.
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(2) UsnpiaHuMTenHATA AarcHIMS IO JIeKapCTBaTa MHUCMEHO YBEJAOMSBA MPHUTEKATEIS Ha
pa3pemeHneTo 3a yrnorpebda/yIoCTOBEPEHUETO 3a PEerucTpalys 3a 3aIb/DKEHHETO o aji. 1, karo
000CHOBaBa MPUUMHHUTE U MIOCOYBA LEJIUTE HA MMPOYYBAHETO U CPOKOBETE 32 MPOBEXKIAHETO MY.

(3) B 30-1HeBeH cpoK OT MoJTyyaBaHe HA YBEAOMIICHHETO 110 all. 2 IPUTEKATEIAT Ha Pa3peIICHUETO
3a ymnoTpeba/yI0CTOBEpEHHETO 3a perucTpaims Moke na moucka ot MAJI mpenocraBsHe Ha
BBH3MOKHOCT 32 Mpe/ICTaBsHE Ha MHPOPMALIUs OTHOCHO 33 bJDKEHUsTA 110 ail. 1.

(4) Cnem momyuaBane Ha uckaHero mo ain. 3 HMAJl ompenens Cpok 3a MpeacTaBsHE Ha
uHpOpMAIHATA OT IPUTEKATEIIS Ha Pa3PELICHUETO 3a yroTpeda/yI0CTOBEPEHUETO 38 PErHCTPALHSL.
(5) UsnbiHuTENHATA areHIHs 10 JIEKapCTBaTa cje]] aHallu3 Ha HH(opMaluaTa mo ai. 3 MoKe:

1. na NOTBBPU 33IBIKEHUETO 110 al. 1, unu

2. 1a TO OTMEHU.

(6) M3mbinHMTENHATA areHIMSI [0 JISKapCTBaTa YBEAOMSIBA IIPUTEKATEIIS 3a B3ETOTO PEIICHHUE T10 all.
5.

(7) B ciyuanre mo ain. 5, 1. 1 usnbiaHuTenHUAT aupektop Ha MAJT ciry:xeOHO M3MEHsT M311aIeHOTO
pasperieHre 3a ynotpe0a/ymocTOBEpeHHE 3a PETHCTpallis Ha JIEKAPCTBCHUS MPOAYKT, KaTo
BKJIIOUBA B HETO KaTO YCJIOBUE 33aIbJKEHUETO 10 ail. 1.

(8) OcHoBanwmsITa 3a HalaraHe Ha 33b/DKCHHATA MO al. 1, T. 2 ce OMPEeNAT C JCIErupaH akT 1o
w1, 226 ot J{upextusa 2001/83/EO.

Yn. 566. (Hos - IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna or 21.12.2012 r.) (1) IIpurexarenst Ha
pa3peleHneTo 3a ynoTpeda/yJoCTOBEpEHHETO 3a PErucTpalus BKJIKOYBAa B CBOSITA CHCTEMa 3a
yIpaBJeHHE Ha PUCKa BCUUKH YCIOBHUS MO 4WiI. 55a, 56 u 56a.

(2) B cayyaure mo an. 1 mpuTekarensT Ha pa3pelieHHETO 3a YHOoTpeOa/yIoCTOBEpEHHETO 3a
peructpanus nogasa 10 MAJl yBegomiieHne 3a MpoMsiHa B CUCTEMAaTa 3a yIpaBJICHHE Ha PUCKA.

Yn. 568. (Hos - [IB, Op. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) U3nbiHuTeIHATA
areHIys Mo JieKkapcTBata u3npaia uHdopmaius g0 EBporeiickara areHIus Mo JieKapcrBara 3a
W3Ja/ICHUTE paspenienus mo wi. 55a, 56 u 56a.

Yn. 57. (1) Usnenautennusat aupekrop Ha MAJI oTka3Ba u3gaBaHe HA paspellcHHe 3a
yrnorpeda WM YIOCTOBEPEHHE 3a PErHCTpalysl Ha JIEKAPCTBEH MPOJYKT, KOTATO CJeN OlEeHKA Ha
JocueTo 1o ui. 27 - 32 ce ycTaHOBH, Ye:

1. CbOTHOIIIEHHETO 1MOJI3a/PHUCK € HEOIArONPHUIITHO, UITH

2. e(MKaCHOCTTA Ha JIEKApCTBEHUS MPOJYKT HE € 3alIUTeHa yOSIUTEIHO OT 3asBUTEIS, TN

3. KOJIMYECTBEHUSAT ¥ KAUeCTBEHUSAT ChCTAB Ha JICKAPCTBEHUS MTPOYKT HE OTTOBAPST HA OIHMCAHUS B
JIOCHETO.

(2) (Jomn. - B, op. 71 ot 2008 r., B cuia ot 12.08.2008 r.) U3nbaautenHust aupekrop Ha MAJI
0TKa3Ba M3JlaBaHE Ha pa3pelleHue 3a yrnoTpeda 1K yI0CTOBEPEHHUE 3a PETUCTPalKs Ha JEKapCTBEH
MPOJYKT, KOTaTO HAKOW OT JAaHHWTE B JIOCHETO HE ChOTBETCTBAT HA W3MCKBAHMATA HA WI. 27 - 32
WM Ha HapenOara mo ui. 42.

(3) Usnbauutennust mupekrop Ha MAJl oTkasBa peructparsi Ha TpPaJAMIIMOHEH pACTHUTENICH
JIEKapCTBEH MPOJAYKT, KOTaTo CIlie] OlleHKa Ha JOKYMEHTAIUsTa Ce YCTAaHOBH, Y€ MPOAYKTHT HE
OTroBaps Ha YCJIOBHSTA O Wwi. 37, ). 1, JaHHWTE B JOCHETO HE CHOTBETCTBAT HA WI. 38 WIIH:

1. KONUYECTBEHUAT U KAUECTBEHHUAT ChCTaB HE OTIOBAPSAT HA OMHCAHUTE B JOCUETO;

2. IEKapCTBEHUAT MPOAYKT MOXKe Jia ObJic BpEJCH P MPaBIITHA YIIOTPEOa;

3. IaHHUTE 3a TpaJWIMOHHATA yMoTpeda ca HEeIOCTaThYHH, 0COOCHO KoraTo (hapMaKOJIOTUYHHUTE
CBOWMCTBA WM €PUKACHOCTTA HE Ca JIOKa3aHH B3 OCHOBA Ha JBJITOTOJIUIITHA YIIOTpeda U HATpyIaH
OITIUT;

4. hapmMarieBTHIHOTO KaueCTBO Ha JICKApPCTBEHUS MPOYKT HE € JJOCTAThYHO 00OCHOBAHO.

Yn. 58. [Ipurexarenst Ha pa3pelIeHUEeTo 3a YIoTpeda HOCH OTTOBOPHOCT 3a I'bJIHOTATa
1 JOCTOBEPHOCTTA HA IaHHUTE B JIOCHETO.
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Y. 59. (1) Otka3sT Ha u3mbIHUTEIHHS AupekTop Ha MAJI 3a u3gaBaHe Ha paspenicHue
3a ynorpe0a/y10CTOBEpeHHE 3a PETMCTPAllUs Ha JISKAPCTBEH MPOAYKT MOXE Ja ObJiec 00KaIBaH 10
pena Ha AJIMUHUCTPATHBHOIPOIIECYATHHS KOJCKC.
(2) Otka3pT Ha W3MBIHUTENHUS aupekTop Ha MAJl m MOTHBUTE 3a HEro ce myOJMKyBaT Ha
CTpaHHMIIaTa HA areHIMITa B HHTEPHET.

Y. 59a. (Hos - JIB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuia ot 12.08.2008 r.) (1) (M3m. - [IB, 6p. 102
or 2012 r., B cuma ot 21.12.2012 r.) B cayuaute mo wir. 55, an. 2 u 5, HO He MO-KBCHO OT 9 Mecena
npead M3THYAHETO Ha CPOKa Ha pa3pelieHHeTo 3a ynorpeba/yqoCTOBEPEHHETO 3a PErucTparius,
MpUTEKATSIAT My 1ToaaBa B MAJI 3asBiieHre 3a OJTHOBSBAHE, MPUAPYKEHO ¢ 0000IIECHO JTOCHE TI0
OTHOIIICHHE Ha KauyeCTBOTO, 0€30MacHOCTTa W €PUKACHOCTTA, BKIIOYUTEIHO OIIEHKA Ha JIAHHUTE,
CBJIbPIKAIM CE B JOKIAIUTE 3a MOJO3MPAHU HEKEITAHH JICKAPCTBCHH PEAKIMU M IEPUOIUIHHUTE
aKTyallu3upaHu JOKJIaau 3a 0e30MacHOCT, TMOJaBaHU B CHOTBETCTBHE C TJlaBa OCMa, M BCHUYKHU
000peHH MPOMEHHM CJIEJ HM3JaBaHE Ha pa3pelIeHHeTO 3a ymnoTpeba/yaoCTOBEpECHHETO 3a
perucrpanmsi.

(2) UsuckBaHusATa KbM JaHHUTE U JOKYMEHTHTE OT JOCHETO 110 ail. 1 ce ompenenar B Hapeadara 1mo
1. 42.

(3) B cpok 10 120 mHE OT MOCTHIIBAHE Ha 3asBICHUETO U AOKyMeHTarusTa mo air. 1 MAJI oreHssa
KauecTBOTO, O€30MacHOCTTa M C€(PUKACHOCTTA HAa JICKAPCTBEHUS IMPOAYKT U H3TOTBS OICHBYCH
JOKJIaJl, KOMTO MPEACTaBs Ha U3IBbIHUTEIHUA AupekTop Ha MAJL.

(4) Koraro ycTaHOBH HEIBJIHOTH M/MJIM HECHOTBETCTBHS B IPEACTaBEHATa JOKYMEHTAIUS 110 ajl. 1,
NAJl yBemomsiBa MUCMEHO MPHUTEKATEIS HAa pa3pelIeHHETO 3a YHOTpeOa/yaoCTOBEpEHHETO 3a
perucTpanmsi M JaBa YKa3aHHS 3a OTCTPAHSABAaHETO WM. [IpHTekaTelaT Ha pa3perieHueTo 3a
yrorpe6a/y10CTOBEPEHUETO 38 PErUCTPAIlUs OTCTPAHABA HEITBIHOTUTE U/WIM HECHOTBETCTBUSITA B
JOKyMeHTarusTa B cpok 0 30 JTHH OT JaTaTa Ha MOJydyaBaHe Ha YBEJOMIICHHUETO.

(5) B cpok 10 aHu OT mosydaBaHe Ha OLUEHBYHUSA TOKJIA MO al. 3 M3MBJIHUTEIHUAT JUPEKTOP Ha
MAJI uznaBa paspelicHre 3a MOJHOBSIBAHE Ha pa3pelIeHHETO 3a ynorpeba/yaoCcTOBEpEHHETO 3a
perucTparysi Ha JICKapCTBEHUS! TIPOJIYKT WIHM MOTUBUPAH OTKA3.

Yn. 596. (Hos - IB, Op. 71 or 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) (1) U3nbiaHATETHUSAT
nupektop Ha MAJl oTka3Ba MOJHOBSIBAHE Ha paspeIIeHHETO 3a ymoTpeba/yaoCTOBEPEHUETO 3a
perucTpanusi Ha JEKapCTBEHUs IMPOIYKT, KOraTo CIie]] OlleHKa Ha JjJocuero mo wi. 59, am. 1 ce
yCTaHOBH, Ye!

1. mekapCTBEHUSAT MPOAYKT € BPEJICH NPH MTPaBIIIHA yIIOTpeOa, Wit

2. JINTICBA TePaNeBTUYHA €PUKACHOCT, WIN

3. CbOTHOIIIEHUETO MOJI3a/PUCK € HEOJArompUATHO MPH MPaBHIIHA YIIOTpeda, Win

4. KOTMYECTBEHUAT U KaYeCTBEHUAT ChCTAB HA JIEKAPCTBEHUsI MPOIYKT HE OTIOBAPST HA OMHUCAHUS B
JIOCUETO, TN

5. JaHHMTE B JocKeTo 1Mo wi. 59a, an. 1 ca HeBepHH, WK

6. KOHTPOSBT Ha JICKAPCTBCHHS MPOAYKT W/WIM HAa CHCTaBKHTE W HA MEKIMHHUTE €Tald OT
MIPOM3BOJICTBEHUS MPOIIEC HE € U3BBHPIIBAH WM HE € U3MBIHABAHO IPYrO M3UCKBAHE, MPU KOETO €
W3JIaJICHO Pa3pelIeHUEeTO 3a TPOU3BOJICTBO, UITH

7. HAKOU OT JAaHHWUTE B JJOCUETO HE OTTOBAPAT Ha M3UCKBAaHUATA Ha uil. 59a, an. 1 u 2.

(2) Otka3pT Ha wu3nbAHMUTENHHS 1upekTop Ha HWAJl 3a momHOBsBaHE Ha paspelieHue 3a
yrnoTpeda/yIoCTOBEpEHUE 3a PErucTpalus Ha JEKapCTBEH MPOJYKT MOXKE Ja Obje o0KajaBaH IO
pena Ha AJIMHHHCTPATHBHOIIPOIIECYATHUS KOJCKC.

(3) Otka3bT Ha U3MBIHUTETHUS AUpeKTop Ha MAJ] 1 MOTHBHUTE ce MyOJMKYBaT Ha CTpaHMIIATa Ha
HNAJI B nHTEpHET.

Yn. 598. (Hos - 1B, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 5.08.2011 r., u3m., 6p. 102 ot 2012 ., B
cuna ot 1.04.2013 r.) UsneiaHuTEeIHATA areHIUs 110 JIeKapceTBaTa yBeaoMsiBa HarmoHnanHus chBeT
0 IIEHH B peuMOYypCcHpaHe Ha JICKAPCTBEHUTE MPOAYKTHU 32 MPEKPATEHUTE H OTHETUTE pa3perIeHUs
3a ymorpe0a, KakTO W 3a HANPaBCHHWTE OTKAa3W 3a IOJAHOBSBAHE HA W3JIAJICHW pa3pelICHUs 3a
yrnoTtpeda Ha IeKapCTBEHU MPOAYKTH B 7-THEBEH CPOK OT U3/IaBAHETO HA CHOTBETHUS aKT.
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Pasznea VI
IIpomMeHu B M31a/ieHO pa3pellieHne 3a ynorpeoda

Yn. 60. (1) (U3m. - IB, 6p. 12 ot 2011 r., B cuma ot 8.02.2011 r.) Ilputexkarenst Ha
paspelnieHue 3a yrnorpeda Ha JIEKapcTBEH MPOAYKT € JUThxeH na yBeaomu MAJI 3a Besika mpomsiHa B
YCIIOBHATA, IPH KOUTO € U3/1aZICHO Pa3pelIeHUETO.

(2) (U3m. - 1B, 6p. 12 ot 2011 r., B cuna ot 8.02.2011 r.) [Ipomenute MoraT faa O6baat OT THII IA,
tun |, Tun |, pasmupsBane Ha 00XxBaTa Ha pa3pelICHUETO 3a YIOTpeda U CHEIIHU OTPaHUYNTEITHH
MEpKH 32 O€3011aCHOCT.

(3) (M3m. - JIB, 6p. 12 ot 2011 r., B cwia ot 8.02.2011 r.) YcioBusita ¥ KpPUTEPUUTE 3a
KJIacuGuKalus Ha MPOMEHUTE CE€ ONPELIAT ¢ HapeaoarTa mo wi. 42.

(4) (U3m. - B, 6p. 12 or 2011 r., B cuna ot 8.02.2011 r.) IlpomsiHa, KOSTO HE ce SBSBA
pasmmpsiBaHe Ha 0OOXBaTa M YHUATO KiacH(UKalus OocTaBa HEOIpenesieHa CIie/] TMpHJIaraHe Ha
YCIOBHATA W KpPHUTEpPUUTE MO Hapexbata mo wi. 42, ce cmsAta 3a mpomsHa ot tun |b mo
nmoapa3oupaHe.

(5) (Hosa - IB, 6p. 12 ot 2011 r., B cuia ot 8.02.2011 r.) Karo uskiodyeHue ot ai. 4 mpomsHa,
KOSITO HE C€ sIBSIBAa pa3lIMpsIBaHEe Ha 00XBaTa W YMATO KIIACH(HKAIMSA OCTaBa HEOIpeesieHa Clie]
npujaraHe Ha yCJIOBHUATA M KPUTEPUUTE Ha HapexOaTa mo wi. 42, ce cmsTa 3a npomsiHa ot tur |l B
CIICJIHUTE CITy4aHu:

1. mo WckaHe Ha TpUTEXKATeIs Ha pa3pelIeHHuEeTO 3a ymorpeda, OTpa3eHO B 3asBICHHUETO 3a
MPOMSIHA;

2. xoraro MAJI cien olleHKa Ha BaJTMIHOCTTA HA YBEIOMJICHHUETO 110 Wi. 63 MpereHu, 4e mpoMsiHaTa
MOJKE Jla UMa ChIIECTBEHO BB3JCHCTBUE BHPXY Ka4eCTBOTO, OE30MAaCHOCTTa WM €(hUKACHOCTTA Ha
JIEKapCTBEHHS TPOIYKT.

Y. 61. (M3m. - IB, 6p. 12 or 2011 r., B cuia ot 8.02.2011 r.) (1) 3a Bcsika nmpomsiHa OT
tun |A, tun Ib, Tun |l win pasmmpsaBane Ha o0XBaTa MPUTEKATEIIT HA PA3PEIICHUETO 32 yoTpeda
Ha JIeKapcTBeHUs NpoayKT nojasa B MAJI oTesnHo yBe1oMIIeHHE, CbOTBETHO 3asiBIICHUE.

(2) Koraro mazena mpoMsHa BOAM 1O NPOMSHA B JaHHUTE OT KpaTKaTa XapaKTepHCTHKA Ha
HPOJIYKTa, Ha OMAaKOBKATa M/WIIM B JIMCTOBKATA, TE3M MIPOMEHHU CE MPHEMAT KaTO YacT OT 3asBeHaTa
MPOMSIHA U 32 TSIX HE CE M0/1aBa OTACITHO 3asBIICHHUE.

(3) MpuTexarenst Ha pa3pelICHUETO 3a YIIOTPeOa MOXKE Ja TPYIHpa IPOMEHHTE, KOraro:

1. yBenomsiBa €THOBPEMEHHO 3a €HH W CHIIW MPOMEHH TUN |A B ycioBusATa Ha €HO WU MTOBEUYE
paspelieHus 3a ynorpeoa,

2. 3asBSBAa €JHOBPEMEHHO HSKOJKO IPOMEHH B YCIOBUSTA Ha pa3pelieHus 3a YIoTpeoa,
NPUHAAIEKAIM KbM TJIOOATHOTO paspelleHre 3a ynoTpeda mo ui. 28, an. 8 Ha JeKapCTBEHHUs
MIPOAYKT, TIPH YCIOBHE Y€ CHOTBETHUTE IIPOMEHHU TOTAIaT B €MH OT CICIHHUTE CITyYan:

a) eJlHa OT MPOMEHHUTE B rpymara € pasiupsiBaHe Ha 00XBaTa Ha pa3pelIeHueTo 3a yrnorpeoa,;

0) emHa OT MPOMEHHMTE B Tpymnara ¢ npomsHa Tum ||, a BCHYKM OCTaHAUM MPOMEHH B rpyraTa ca
IIPOMEHH, KOUTO ca CIIEACTBUE OT npomMsHaTa tul Il;

B) €lHa OT MPOMEHUTE B rpymnara ¢ npomsiHa Tun |b, a BCHYKM ocTaHaIM MPOMEHU B Tpymnara ca
IIPOMEHH, KOUTO ca CIEACTBUE OT npoMsiHaTa Tul Ib;

r) BCHYKH MPOMEHHU B Tpylara ce OTHACAT CaMo J0 MPOMEHH OT aJMUHHCTPATHBEH XapakTep B
KpaTKaTa XapakTepUCTHKa Ha MPOYKTa, TUCTOBKATA 3a MMAllMEHTa WIN ONAaKOBKATa;

1) BCUYKH MPOMEHH B TpyIiaTa ca MPOMEHU B OCHOBHATA JIOKYMEHTAIMs Ha aKTHBHOTO BEIIECTBO,
OCHOBHATA JIOKyMEHTAIIWsI HAa BAKCHHHUS aHTUTEH WIJIM OCHOBHATA IOKYMEHTAIMS 32 TUIa3MaTa;

€) BCHYKHM NPOMEHH B TpylaTa ca BbB BpPb3Ka C IPOEKT, NpeIHA3HAYeH Ja YCHBBPUICHCTBA
MPOU3BOJICTBEHHST TPOIEC M KAYeCTBOTO HAa CHOTBETHHS JIGKAPCTBEH TPOIYKT WA
HETrOBOTO/HETOBUTE aKTHBHO/aKTUBHH BEIIECTBO/BELICCTRA;

) BCHYKH TPOMEHH B TIpylaTa ca MPOMEHH, KOUTO 3acsAraT KadeCTBOTO Ha IMaHJAEMHYHA
MPOTHBOIPUITHA BAKCHHA,
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3) BCHUYKM MPOMEHHU B rpylaTta ca MPOMEHHM B CHCTEMaTa 3a JICKapcTBeHa OE30MacHOCT IO TjiaBa
ocMma,

1) BCHUYKU TMPOMEHH B TpyIaTa ca CJICICTBUE OT ONpe/e/ieHa CIeNIHa MsIpKa 3a 0e30IacHOCT U ca
MOJIaJICHU B ChOTBETCTBHE C 4. 66;

K) BCHYKHM NMPOMEHH B Tpylara ca CBbP3aHU C BKJIIOYBaHE Ha MH(OpManus 3a HaacH (apmaxo-
TepaneBTHYEH KJIac,

J) BCHYKH MMPOMEHH B IpyIaTa ca CJICACTBUE OT OllEHKAaTa Ha TIePHOANYEH JOKIa/ 3a 0€30MacHOCT;
M) BCHYKM NPOMEHH B IpylaTa ca CICICTBHE OT IPOYYBAHE CJIEH MOJydaBaHE Ha pa3peliCHUE 3a
ynotpe0a, IpoBeACHO MO Ha/A30pa Ha MPUTEKATENsI Ha pa3pelieHueTo 3a ynorpeoa,

H) BCHYKHM NPOMEHM B IpylaTa ca CJICACTBUE OT W3IBJIHCHHETO Ha YCJIOBHE B pa3pelieHHE 3a
ynotpe0ba 1o 4. 56;

3. 3asBEHUTE NMPOMEHHU B YCIOBHATA HAa €IHO M CHINO paszpelieHue 3a ynorpeba HE MOMaaar B
ciydaute 1o T. 2, npu ycnosue ye MAJI ce chriacu ga npuiiokyd KbM T€3U MPOMEHH €Ha U ChIla
nporenypa.

(4) Ipu rpymupane Ha MPOMEHHM 110 al. 3, T. 2 U 3 MPUTEKATEIIAT Ha Pa3pelIeHueTo 3a yrnorpeba
noxasa B UAJI:

1. equHHO yBeOMIIEHUE, KOTAaTO MOHE e/lHa OT mpoMeHuTe € Tun |b u Bcuuku octananu ca tun 1A
wiu v |bB;

2. eIMHHO 3asBJICHUE, KOraTO OCHOBHATA MpoMsiHa € Tull || u HUTO eHa OT APYrUTEe MPOMEHU HE €
pasmmpsiBaHe Ha 00XBaTa Ha pa3pelIeHUETO 3a YIoTpeoa;

3. eIMHHO 3asiBJICHHE, KOTaTO OCHOBHATA MPOMsHA € pa3lIupsBaHe Ha 00XBaTa Ha Pa3pEUICHUETO 3a
ynorpeoa.

(5) 3aemHO ChC 3aABICHUETO, CHOTBETHO YBEJOMJIEHHETO MO ain. 1 mim 4, mpuTexaresiaT Ha
paspenieHreTo 3a ynorpeba mojasa:

1. nokymeHTanus, CBbp3aHa C IPOMEHUTE, OIIpe/iesieHa ¢ Hapeadara o ui. 42;

2. IOKyMEHT 3a IJIaTeHa TaKca B pa3Mep, OnpeieneH ¢ Tapudara mo 4wi. 21, am. 2.

(6) UsnpanutenHusr aupekrop Ha MAJl yTBbpXkmaBa oOpa3luTe Ha 3asBICHHE, CHOTBETHO
yBenomiieHue 1o ai. 1 u 4, xourto ce myOIMKyBaT Ha UHTEpHET cTpanunara Ha MAJL

Yn. 62. (U3m. - JIB, 6p. 12 ot 2011 r., B cuma ot 8.02.2011 r.) (1) Ilpurexkarenst Ha
paspelreHneTo 3a yrnorpeda Moxke Ja mojajae yBeAoOMIICHHE 3a poMeHH TUTl |A B cpok 12 mecema
Cclie/l IPUIIAaraHeTo UM € U3KJII0UEHUE Ha IPOMEHUTE, KOUTO U3UCKBAT He3a0aBHO YBEIOMIICHHE.

(2) Tlpomenute T |A, KOUTO M3UCKBAT HE3a0ABHO YBEJIOMIICHHE, C€ ONPEACIAT C Hapeadara 1o
ui1. 42.

(3) B ciyuaute 1m0 ajn. 2 mpUTEXATeISAT HAa pa3perieHUeTo 3a yrmoTpeda rmojaBa yBEJIOMIICHHE 3a
npoMsHata Tun |A He3abaBHO ciiell IpUiaraHeTo M.

(4) B 30-mHeBeH Cpok OT MoOJydaBaHe Ha yBeAOMIIEHHETO 1O aji. 1, ceorBetHO Mo an. 3, MAJI
yBEJIOMSIBA IPUTEKATEIISI HA pa3pellIeHUeTo 3a yrnoTpeoa:

1. mamu npomsiHaTa/lIpOMEHUTE ce mpueMa/lipueMar Wid He; KOraTo MpOMsIHATa/TIPOMEHUTE HE ce
npuemMa/lipuemMar, ce 0CoYBaT MOTHBUTE 32 TOBA, U

2. Iany mpoMsiHATa/TIPOMEHUTE BOJM/BOMIAT J0 TPOMSHA HA TAHHUTE B M3JIAJICHOTO pa3pelleHue 3a
yroTpeba; KoraTo ce Hajara poMsiHa B M3/1aJICHOTO paspellieHue 3a yrnorpeda, ce nmpuiara wi. 64a.

(5) TputexaTenaT Ha pa3pelicHHETO 3a ymoTpeda MpeycTaHOBsABa He3a0aBHO NpPUJIATAaHETO Ha
ChOTBETHATa/CHOTBETHUTE TIpOoMsiHa/mpoMenu Tu |A cien moiaydyaBaHe Ha yBeJOMIICHHE 10 all. 4,
T. 1 3a HEMpHUEMaHe.

Yn. 63. (Usm. - JIB, Op. 12 or 2011 r., B cuma or 8.02.2011 r.) (1) Korato
yBemomiieHHeTo 3a mpomsiHa Turn |b oTroBaps Ha m3uckBaHmsTa Ha wi. 61, UAJI yBemomsiBa
MIPUTEXKATENS Ha pa3pelIeHHeTo 3a YHoTpeda, ue yBeIOMICHHETO € BaJMIHO U MT0COYBa JlaTara, OT
KOSITO CPOKBT TTO aJl. 2 3a[l04YBa Jia Teue.

(2) B 30-gHeBeH cpok OT mMojdydaBaHe Ha BaidumHO yBenomiieHne MAJI oreHsBa mopaneHara
JIOKYMEHTAIMs ¥ YBEJIOMsIBa MPUTEXKATENS Ha pa3pelieHnueTo 3a ynorpeoa:
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1. namm opoOpsiBa MpoMsIHATa WM HE, KOraTo MPOMsSHAaTa HE C€ 0JI00psiBa, CE€ MOCOYBAT MOTHBHTE
3a TOBA, U

2. ajy npoMsHaTa BOJIM JIO IIPOMSIHA Ha JAHHUTE B U3aJICHOTO pa3pelieHue 3a yrnorpeda; Korato
ce Hajlara mpoMsiHa B U3JIaJICHOTO pa3pelieHue 3a yrnoTpeda, ce mpuiara 4. 64a.

(3) Koraro B cpoka mo an. 2 MAJI ycTaHOBH HECHOTBETCTBHS B IOJaJCHATA JOKYMCHTAIUS C
M3MCKBAaHUATA HA 3aKOHA M Hapeadara 1o wi. 42, T yBeJoMsIBa IPUTEKATEIIS HA Pa3pEIICHHETO 3a
ynotpeoa.

(4) B 30-1HEBeH CpOK OT MOTyYaBaHEe HAa YBEIOMIICHHETO I10 all. 3 PUTESKATEIAT Ha Pa3pEIICHUETO
3a ynorpe0a MosKe Ja MPOMEHHU WJIH JIOITBJIHHU JIOKyMEHTAIUATA.

(5) Korato B cpoka mo an. 4 mpuTekaTeasT Ha pa3pelICHHETO 3a ymoTpeda He MpeacTaBd
IIPOMEHEHa WK JoIbJIHEeHA JokyMeHTanus, MAJI nmpekpaTsiBa mpoleaypara U yBeJoMsBa 3a TOBa
MIPUTEKATEIIS Ha PA3pEHICHUETO 3a yIoTpeoda.

(6) B 30-m1HeBeH CpOK OT IOJy4aBaHE Ha MPOMEHEHATa JoKyMmenTamus mo aia. 4 MAJI yBegomssa
MIPUTEKATEINS Ha Pa3pelIeHUETO 3a yrmoTpeoda:

1. nanm onoOpsiBa MpOMSIHATA MJIM HE; KOraTo IMpoMsHaTa He ce 0J00psBa, Ce MOCOYBAT MOTHUBUTE
3a TOBA, U

2. Ty IpOMsTHATa BOJM JIO IPOMSIHA HA JAHHHUTE B M3/IaJICHOTO pa3pelieHue 3a ynorpeda; Korato
ce Hajlara mpoMsiHa B U3JIaJICHOTO pa3pellieHue 3a yrnoTpeda, ce mpuiiara €wi. 64a.

(7) TpuTexarenar Ha paspelieHHeTo 3a ymoTpeba mpuiara omoOpeHara npomsHa tun |B cien
MoJTy4aBaHe Ha yBEJOMIICHHUE 110 al. 2, T. 1, choTBETHO 110 ai. 6, T. 1 3a ogo0psiBaHe HA TPOMSIHATA.

Yn. 64. (U3m. - IB, 6p. 12 ot 2011 r., B cua ot 8.02.2011 r.) (1) Koraro 3asBieHuero 3a
npomsiHa tun |l otroBaps Ha wu3uckBaHusTa Ha wi. 61, MAJl yBemomsBa mpuTexarens Ha
paspelIeHneTo 3a ynoTpebda, 4e 3asBJICHHETO € BaJIUIHO, KaTo 0COYBa JlaTaTa, OT KOSITO CPOKBT I10
aJl. 2 3amoyBa Jia Teye.

(2) B 60-aHeBeH cpok OT mostyyaBaHe Ha BamuIHO 3asBieHue MAJ] M3roTBs OLEHBUYCH JOKIAL 3a
poMsHaTA.

(3) Cpoxsbt 10 ain. 2 Mmoxe aa obe:

1. HamaneH mpu CHENHH Cly4daw, KOUTO ca CBBp3aHM ¢ Oe3omacHaTa ynorpeda Ha JIeKapCTBEHUS
IPOAYKT, WIH

2. ynbmkeH 10 90 qHE TpH TPOMSTHA, € KOATO ¢€ M3MEHS WK J00aBs TEPareBTHYHO MTOKa3aHHeE.

(4) Koraro MAJI ycraHOBH HECHOTBETCTBHUSI B MMOJajeHAaTa JIOKYMEHTAIMs C M3MCKBAHUSITA Ha
3aKOHa W HapenOara 1o wi. 42, Td yBeIOMsiBa TPUTEXKATENs HA Pa3pelIeHUETO 3a yrmoTpeda H
OIpeJielisl CPOK 3a MPEJOCTaBSIHE Ha JOIIbJIHUTENHATa HHPOPMALUs U TOKYMEHTaLUS.

(5) B ciyuanrte 1o an. 4 CpoKbT MO al. 2 cOupa Jia Te4e J0 MPEICTaBSIHETO Ha JOMbIHUTEIHATA
uHpopManUs U TOKyMEHTAaIHA.

(6) B cpok 10 15 1HU OT M3rOTBSIHE HA OLICHBYHUS TOKJIA] M3ITBIHUTSIHUAT qupekTop Ha MAJT:

1. omoOpsiBa mpomsiHaTa WJIM NpaBd MOTHUBHPAH OTKa3 M yBEIOMsBa 3a TOBA INpHUTEXaTess Ha
paszpeleHueTo 3a ynorpeoa;

2. yBeioMsiBa IpUTEXATeNs Ha pa3pelIeHUeTo 3a yrnoTrpeda nanu ogo0peHaTa NpoMsiHa BOJIU 10
NpoMsiHa Ha JaHHUTE B M3IaJICHOTO pa3pelieHue 3a ymoTpeda; Koraro ce Hajara ImpoMsiHa B
M3J1a/IEHOTO pa3pelleHre 3a ynorpeba, ce npuiara ui. 64a.

(7) TpurexaTessaT Ha pa3pelIeHHeTo 3a YHoTpeda MoXKe Ja MPHUI0XKH ofo0peHara npomsiaa tut |l
caMmo cie/l U3/JaBaHeTo Ha pa3peleHne 3a IpoMsIiHa 1o 4il. 64a.

Yn. 64a. (Hos - JIB, 6p. 12 or 2011 r., B cuna ot 8.02.2011 r.) V3mbJIHUTETHHUST
mupektop Ha MAJI u3naBa pa3peiieHue 3a IpoMsiHa B pa3pelIeHHeTo 3a yrnoTpeda B CPOK:
1. TpupeceT THU OT W3JaBaHE HA YBEJOMJICHHETO 1Mo wi. 62, am. 4, T. 2, wi. 63, an. 2, 1. 2,
ChOTBETHO 4. 63, am. 6, T. 2 wim un. 64, anm. 6, T. 2, KOraTo ChOTBETHATa MPOMSIHA BOJU JO
yIbiDKaBaHe ¢ 6 Mecela Ha cpoka, mocoueH B wieH 13, maparpadu 1 u 2 ot Permament Ne 1768/92
Ha CouBera (EMO) ot 18 ronm 1992 r. OTHOCHO CH37aBaHETO HA JOMBIHHUTEICH CEPTHU(PHUKAT 3a
3aKpuiia Ha JISKApCTBEHHUTE MPOAYKTH, B ChOTBeTCTBHUE ¢ Wwi. 36 oT Pernmament (EO) Ne 1901/2006;
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2. MEeCTAECET JHHU OT W3/IaBaHe Ha yBEJAOMJICHHWETO 1O 4. 62, an. 4, T. 2 - npu npomeHu Tt |A,
KOUTO HE U3MCKBAT He3a0aBHO YBEOMSIBAHE;

3. ECTACCET IHA OT U3/IaBaHe Ha YBEJOMIJICHHETO 110 Wi. 64, ai. 6, T. 2 - 3a mpomenu tut |;

4. cTO M OCEeMJIECET JIHU - BbB BCHUKH OCTaHAIIM CIIyYau.

Yn. 646. (Hos - B, 6p. 12 or 2011 r., B cwia ot 8.02.2011 r.) (1) Ilpu mpomenwu,
OTHACALIM CE 10 IPOMEHM B AKTUBHOTO BELIECTBO 3a LIEJIUTE HA €XKEroJHaTa aKTyajau3alus Ha
MIPOTUBOTPUITHUTE BaKCHHM, NPUTEXKATEIAT Ha paspelieHuero 3a ymnorpeda momaBa B HMAIJI
3asiBJICHUE, TIPUIPYKCHO C JOKYMEHTAIWs, OnpeeicHa ¢ HapenOaTa mo wi. 42. B 7-m1HEBeH CpOK
NAJI npoBepsiBa IbJIHOTaTa HA NO/1aJIEHATa JOKYMEHTALU.

(2) Koraro 3asBieHHETO OTroBapsi Ha W3MCKBaHuATa Ha an. 1, MAJI yBenmomsiBa mpuTekaTens Ha
paspeleHueTo 3a yrnorpeoda, ue 3asBJICHUETO € BaUAHO, KaTo MOCOYBA JaTaTa, OT KOSITO CPOKBT IO
aJt. 3 3amoyBa Jia Teye.

(3) B 45-1HeBenH cpok OT mosiydaBaHe Ha BaauaHO 3asBicHue MAJL oleHsBa JOKyMEHTAIUITA U
W3TOTBS OLEHBYEH JIOKJIA/.

(4) U3nbiiHMTENIHATA areHIIMS 110 JISKApCTBaTa MOYKE Jla M3MCKA OT MIPUTESIKATENS Ha Pa3pEIICHUETO
3a ynorpeba Ja NpeACTaBU KIMHUYHUTE AAHHU W JAHHHUTE 32 CTaOMIIHOCTTa Ha JICKApCTBEHHUS
npoaykt. [IpuTexarensT Ha pa3pelieHreTo 3a ynoTpeba npenactass B MAJl usuckaHuTe AaHHU B
Cpok 12 mHUM OT M3THYAHETO Ha CPOKA MO all. 3.

(5) UsnpiHUTENHATA areHIMs IO JIEKapCcTBaTa OICHSBA JOKYMCHTAIMATA M B3eMa OKOHYATEITHO
pemenre B cpok 10 mHM OT MOJTy4aBaHETO HA JAaHHUTE MO ai. 4, KaTo W3JaBa paspelicHHue 3a
MIPOMSIHA WJIM OTKa3.

Un. 65. (1) Korato mputexarensT Ha pa3pelICHUETO 3a YNOTpeda yCTAaHOBH PHUCK 3a
3JIpaBeTO MpH ynoTpedara Ha JEKapCTBEHUs NMPOIYKT, TOW MpeArpreMa CIEIIHW OrpaHUYUTEIHU
MepKH 1 He3a0aBHO yBenomsiBa mucmMeno MAJL.

(2) V3npnHuTenHata areHUUsl MO JIGKapCTBaTa Ce MPOM3HACS MO MEPKHTe B CpOK 24 daca OT
YBEJOMJIEHHUETO.

(3) Koraro MAJI He ce npousHece B CPOKa 110 all. 2, CMsTA Ce, Y& MEPKHTE ca 0JI00PCHH.

(4) Korato MAJI ycraHoBH, 4e MMa PHCK 3a 3paBETO Ha XOpara OT yrnmoTpedara Ha JIeKapCTBEHUS
IPOAYKT, Pa3Mopexk/ia Ha MPUTEKATEN Ha pa3pelIeHneTo 3a ynoTpeda aa npeamnpueMe He3abaBHO
OTPaHUYUTEITHU MEPKH.

(5) B caydante mo an. 1 u 4 mpuTekaTeNAT Ha pa3pelICHHETO 3a ymoTpeda Ha JICKapCTBEHHS
npoAykT chrinacyBa ¢ MAJI HaunmHa 1 CPOKOBETE 32 BHBEK/IaHE HA MPEATIPUETUTE MEPKHU.

(6) TlputexarensiT Ha pa3pelIeHHETO 3a YMOTpeda Ha JIEKApCTBEHHs IMPOAYKT IOJaBa 0
M3BJIHUTENHIS qupektop Ha MAJI 3asBieHne 3a mpoMsHa 10 peaa Ha wi. 64 He Tmo-KbCHO OT 15
JIHM CJIe]] laTaTa Ha MpeJnprueMaHe Ha MEpKUTE.

Y. 66. (1) (M3wm. - IB, 6p. 71 ot 2008 r., B cmiia ot 12.08.2008 r., 6p. 12 or 2011 1., B
cwia or 8.02.2011 r.) IlputexaTensr Ha paspelicHHe 3a yrnoTpeda Ha JICKApCTBEHUS MPOIYKT
MoJ1aBa 3asiBJIICHHUE 32 pa3lIMpsiBaHe Ha 00XBaTa Ha M3/1aJICHOTO pa3pelieHne 3a yrnorpeda npu:

1. npoMsiHa Ha aKTUBHOTO/aKTHBHUTE BEIIECTBO/BEILIECTBA:

a) 3aMsiHa Ha XUMHUYECKU aKTHBHO BEIIECTBO C Pa3JIMueH KOMILICKC/iepuBat, BKIFOUBAIL cos/ecTep,
ChC ChILATA TEpPANEBTUYHA YACT, IPH KOETO XapaKTepPUCTUKUTE Ha edukacHocTTa/Oe30macHOCTTa
HE Ce pPa3IN4aBaT ChIIECTBEHO;

0) 3aMsiHa C pa3lIMueH M30Mep, pa3liidyHa CMEC OT M30MEPH, 3aMsHa Ha CMeC C M30JHMpaH U30MeEp
(mampumMep Ha paleMaT C eIMHHYCH CHAHTHOMEp), NPH KOETO XapaKTepPUCTUKUTE Ha
eQeKTUBHOCTTa/0e30MacHOCTTa HE CE Pa3IMyaBaT ChIIECTBEHO;

B) 3aMsHa Ha OWOJIOTMYHO AaKTHBHO BEIIECTBO C TaKOBa, KOETO HMMa MAJIKO IO-pa3nyHa
MOJIEKYIISIpHA CTPYKTYypa, MPH KOETO XapaKTePHCTHKHTE Ha e(EeKTHBHOCTTA/0E30macHOCTTa HE Ce
pa3nuyaBaT CHIIECTBEHO, C M3KIIOUEHHE HAa TPOMEHH B AaKTHBHOTO BEUIECTBO Ha CE30HHA,
npeanaHeMUYHa UK MaHAeMUYHA IPOTUBOTPUITHA BAKCHHA 32 YOBEIIKA yIOoTpeoa;
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r) TIpOMsHA Ha BEKTOpA, M3IMOJ3BaH 3a MPOM3BOJACTBOTO HA aHTHICHA WJIM W3XOJHHUS MaTepHual,
BKJIFOYMTETHO HOBA OCHOBHA KJIEThYHA OaHKA OT JAPYT U3TOYHHK, IIPU KOETO XapaKTEPUCTUKUTE Ha
eekTHBHOCTTA/0E3BPETHOCTTA HE CE Pa3IMYaBaT ChIIECTBEHO;

) HOB JIUTaH/ WK CBHP3BAIll MEXaHU3bM 3a pajnopapMaIeBTUK, TPH KOUTO XapaKTCPUCTUKHUTE HA
eeKTHBHOCTTA/0E30MaCHOCTTA HE CE Pa3IMyYaBaT ChIIECTBEHO;

€) TmpoMsHAa B  CKCTpaXWpamsi pa3TBOPUTE] WJIM B  CHOTHOUICHHETO  PACTUTEIIHO
BEIIECTBO/PACTUTENICH MpenapaT, MPH KOETO XapaKTePHUCTUKUTE Ha epuKacHOCTTa/0e3BpeHOCTTA
HE C€ Pa3in4aBaT ChIIECTBEHO;

2. TpoMsiHa B KOJIMYECTBOTO HAa AaKTHBHOTO BEIECTBO, JieKapcTBeHaTa (opMa W IIBTS Ha
BBHBEXK/IaHE:

a) MpOMsiHA B OMOHATMYHOCTTA;

0) mpomsiHa BbB (papMaKOKHHETHUKATA, HAIIPUMED POMSIHA B CKOPOCTTa Ha 0OCBOOOK/IaBaHE;

B) MPOMSIHA WJIH JJOOABsSIHE HA HOBO KOJMYECTBO HA AKTHBHOTO BEIIECTBO/aKTHBHOCT;

) IpoMsIHA WK 100aBsiHE Ha HOBA JieKapcTBeHA (hopMa;

1) TpOMsHA WM J00aBiHE Ha HOB IbT HA BBHBEXKIAHE - NPU MAPEHTEPATHO NPHIOKCHHE €
HEOOXOJMMO Ja Cc€ TpaBd pasrpaHUUYCHHEC MEXKIy HWHTpaapTepuajieH, WHTPABEHO3EH,
WHTPAMYCKYJICH, ITOJIKOXEH U JIPYTH IIBTUIIIA HA BHBEXK/IaHE.

(2) BasBienueTo mo ain. 1 ce mojaBa 3aeAHO ¢ JOKYMEHTaluaTa mo wi. 27, an. 1, T. 10, cBbp3ana ¢
MIPOMEHHTE 110 aj. 1.

(3) U3uckBanusATa KbM JOKYMEHTAIMSTA 10 all. 2 CE OMPEACIAT B HapeadaTa 1mo ui. 42,

(4) HaumeHoBaHHETO HA JICKAPCTBEHHUS MPOAYKT B M3IaJCHOTO Pa3pelICHUE 3a pasllupsBaHe Ha
o0xBara Ha IMbPBOHAYAIHOTO pa3pelicHHe 3a ynoTpeda He ¢e MPOMEHS.

(5) UspaBanero Ha paspellieHHe 3a paslidpsBaHe oOXBaTa Ha Beue M3IAJCHO paspelieHue 3a
yrnorpeba Ha JIKapCTBEH MPOAYKT CE H3BBHPIIBA IPH YCIOBUATA U 110 pena Ha wi. 49 - 51.

Y. 67. (1) [purexaTensr Ha pa3pelICHUETO 3a yrnoTpeda Ha JICKAPCTBEHUS MPOIYKT
MoJIaBa 3asiBIICHUE 32 W3/IaBaHEe HAa HOBO pa3pelIeHue 3a ynorpeda mpu:
1. noGaBsiHe WM MMpeMaxBaHE Ha €HO MJIM MOBEYE aKTHBHU BEIIECTBA, BKIIOYMUTEIHO aHTUTCHHU
KOMITOHEHTH 32 BaKCUHHTE;
2. TpoMsHa B KayecTBOTO Ha AaKTHBHOTO BEUIECTBO, IIOCOYEHA B JOCHETO, KOSTO IIPOMEHS
CBIIECTBEHO XapaKTEPHCTUKUTE 3a O€30MacHOCT W e(UKACHOCT Ha JIEKApCTBEHUS TNPOIYKT, U
IIPOMEHEHOTO BEILECTBO CE ONpeeNs KaTo HOBO;
3. mobaBsiHE Ha HOBO WJIM TPOMSIHA Ha CHIIECTBYBANIOTO TOKA3aHWE 3a JICYCHHE, MPOPIIAKTHKA
WM TUarHOCTHKA B JIpyra TepareBTUYHA 00J1acT.
(2) (Hosa - 1B, 6p. 71 ot 2008 r., B cuia ot 12.08.2008 r.) IIpuTexaTenaT Ha pa3pelieHrueTo 3a
yrnorpeba Ha JIEKapCTBEHHUSI MPOAYKT TOAaBa 3asBICHUE 3a HM3JlaBaHE Ha HOBO pa3pelleHHe 3a
yrmoTpeda, Korato 3asBIEHHETO 3a MOJHOBSBAaHE Ha pa3pelIeHHeTo 3a ynorpeda He € MOJa/leHo B
cpoka 1o 4. 59a, an. 1.
(3) (Ilpemumrna an. 2 - 1B, 6p. 71 or 2008 r., B cuina or 12.08.2008 r.) 3asBieHuero ce
npuapyXaBa OT JOKYMEHTAINs, OTpe/iesieHa B HapeaoaTa mo wi. 42.
(4) (ITpenumna an. 3, mom. - /1B, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) B ciyyaute mo ain. 1 u
2 ce nmpuiiara npouenaypara mo 4i. 49 - 51.

Yn. 68. (U3wm. - IB, op. 102 ot 2012 r., B cuia ot 21.12.2012 r.) (1) IIpurexarenst Ha
paspereHue 3a ynorpeda/yaoCcTOBEpEHUETO 3a PETHCTPAIHsl Ha JIEKApCTBEH MPOAYKT € JUThKEH 1A’
1. oTunTa MOCTHKEHHSATA Ha HAYYHO-TEXHHUYECKHUS TPOTPEC M Ja BHBEXJa BCUYKH HEOOXOIUMHU
IPOMEHM B JIOKyMEHTanuara mo wi. 27, an. 1, 7. 7 u 8 ¢ 1en JIeKapCTBEHUAT MPOAYKT Ja ce
MIPOM3BEXK/Ia U KOHTPOJIHMPA CHIVIACHO OOIIONMPHUETHUTE HAyYHH METONHU, MPOMEHHTE C€ M3BBHPIIBAT
0 peJia Ha TJIaBU TpeTa U I1eTa,

2. monaBa He3zabaBHO B MAJI Bcsixka HOBa MHQOpMAIUs, KOATO MOXKE Ja HAJIOXKK TPOMSHA B
JAHHUTE U JOKYMEHTHUTE 1o Wi. 27 - 32 U B KpaTKaTa XapakTepPUCTHKa Ha POIYKTa;

3. uapopmupa Bemanara MAJI 3a Bcska 3abpaHa WM OTpaHUYEHHUE, HAJTOKEHO OT PEryJaTOpHU
OpraHu Ha JAPYrH Jbp)KaBU, B KOUTO JEKAPCTBEHUAT MPOJYKT € IyCHAT Ha Ma3apa, 3a NPUUYNHUTE,
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Mopajii KOUTO Ca HAJIOKEHH TE3W MEPKH, KaKTO M 3a BCSKa Apyra HOBa MHPOPMAIUs, KOSTO MOXKE
Jla TIOBJHSE HA OICHKaTa Ha TION3UTE M PHUCKOBETE HAa CHOTBETHHUS JIGKAPCTBEH TIPOAYKT;
nHpOpMaIKATA BKIFOYBA KAKTO IMOJIOKUTEIHUTE, TaKa U OTPUIIATEITHUTE PE3YJTATH OT KIMHUYHUTE
W3MHUTBAHUS WM JIPYTH MPOYYBAHUS HA BCHYKH MMOKA3aHHS W IOMYJIAIMH, HE3aBHUCHMO Jalld ca
BKJIIOUCHHU B Pa3pEIICHUETO 3a yrnoTpeda, KaKTo U JIaHHU 3a YIoTpedara Ha JIEKapCTBEHUS TPOJIYKT,
KOTaTo Ta3u yrnorpeda € U3BhH YCIOBUATA HA Pa3pelICHUETO 3a yIoTpeoa,

4. cpxpaHsBa W aKTyaqu3upa HHpOpMamusaTa 3a JIEKapCTBEHUS NPOAYKT C TEKYIIUTE HAy4YHU
MO3HAHUS, BKJIIOYUTEITHO 3aKIIOYCHHITA OT OIICHSABAHETO W TIPEMOPBKUTE, MYyOJUKYBaHU HaA
EBpomneiickust HHTEpHET MOPTA 32 JIKAPCTBEHU MPOIYKTH, Ch3AaJIeH B CHOTBETCTBUE C WICH 26 OT
Pernament (EO) Ne 726/2004 na EBponetickus napiameHT u Ha CbBera,

5. pasmpocTpaHsiBa JIGKAPCTBEHUSI TPOAYKT C IMOCIEIHO OJ00peHaTa KpaTka XapaKTEepUCTHKAa Ha
MPOJYKTA U JIUCTOBKA 32 MMAIUCHTA,

6. (moBa — JIB, 6p. 18 ot 2014 r.) undopmupa MAJI 3a BCIKO IPEANPHETO OT HErO JCHCTBHE,
CBBP3aHO C BPEMEHHO CIIMpaHE NpeAJiaraHeTo Ha Ta3apa Ha OIpeJeNieH JIEKapCTBEH MPOJYKT,
M3TETJISTHE OT Ta3apa Ha OIPEe/IeiCH JIGKAPCTBEH MPOAYKT, HCKaHE 3a MPEKpaTsABaHEe Ha pa3pelicHue
3a yrnorpeba WM 3asBEHO HAMEPEHHE 3a HETOJHOBSBAaHE HAa Pa3pelIeHHETO 3a YHnoTpeda, KakTo
J1a TIOCOYM TPUYHMHUTE, TIOPAJIH KOUTO € TIPEANPHETO TOBA JACHCTBUE; B TE3U CIy4au MPUTEKATEIIST
Ha pa3pelieHrueTo 3a ynorpeda JeKiIapupa Jaidd MPEIIPUETUTE OT HEro JEHUCTBUS CE JBDKAT HA
HSKOE OT OCHOBAHUATA 110 Wi. 276 v o wi. 277;

7. (moBa — 1B, Op. 18 or 2014 r.) undpopmupa UAJI, ako neiictBusra 1o T. 6 ca mpennpueru B
TpeTa AbpKaBa U ce JbJDKAT Ha HAKOE OT OCHOBAaHMATA 1O 4. 276 vy no wi. 277,

8. (moBa — JIB, Op. 18 ot 2014 r.) undopmupa EBporneiickara areHIus 1o JIeKapcTBaTa, KOrato
NEHCTBUATA 11O T. 6 ¥ 7 ca NpeAnpHeTH Ha OCHOBaHue wi. 276 u 277,

9. (moBa — /1B, Op. 18 ot 2014 r.) ocurypsiBa JOCTaThb4HN KOJIUYECCTBA OT JICKAPCTBEHHS MPOIYKT 32
3aJI0BOJISIBAHE Ha 3J[PABHUTE MOTPEOHOCTH Ha HacelleHHneTo Ha Penyonuka brirapus;

10. (woBa — JIB, Op. 84 ot 2018 r., B cuia ot 12.10.2018 r.) mpemocras Ha MAJI, exxeceMUIHO
WM TIPH MIPOMSIHA Ha 0OCTOSATENICTBATA, Ype3 CIeIHaTU3upaHaTa eJIeKTPOHHA cucTeMa 1o wi. 2176,
an. 1 nundopmanus 3a:

a) IOCTABeHUTE Ha TepuTOpHsTa Ha PenyOnuka boirapus KoJuuecTBa, MOCOYCHHU IO JIEKAPCTBEHU
MPOAYKTH, BKIIOYCHH B [lO3UTHMBHUS JIEKApCTBEH CIUCHK, HAa KOUTO € TIPHUTEX,aTell Ha
paszpelieHueTo 3a ynorpeoa;

0) THProBIMTE Ha €IpPO, Ha KOUTO ca JOCTABEHU KOJIMYECTBATA JIEKAPCTBEHU MPOJYKTH MO OyKBa
nat

B) JlaTaTa, Ha KOSTO Ca M3BBPIIEHH JOCTaBKUTE 1Mo OykBH "a" u "0";

r) HAJUYHUTE B CKJIAJ0BETE KOJUYECTBA, IMOCOYEHH IO JIEKAPCTBEHH MPOIYKTH, BKIIOYCHU B
[To3uTHBHUS JIEKApCTBEH CIUCHK, HA KOUTO € TIPUTEXKATE] Ha pa3pelIeHrneTo 3a ynorpeoa;

11. (uoBa — JIB, 6p. 103 ot 2020 r., B cuna ot 1.01.2021 r., mom., 6p. 16 ot 2024 r., B cuia ot
23.02.2024 r.) npenoctaBst Ha MAJI 3a BCHYKH JIeKapCTBEHU MIPOAYKTH, pa3pelieHn 3a yrmoTpeda Ha
TEPUTOpHATA Ha CTpaHaTa, BKIIOYMTETHO TPH TMPOMSHA Ha OOCTOATENCTBAaTa, 4pe3
CTienMaM3upaHara eJeKTPOHHA cucTema 1o wi. 2176, an. 1 madopmamus 3a koja Ha POAYKTA O
cmuchiaa Ha wi. 4, OykBa 0), moarouka i) ot Jlemerupan permament (EC) 2016/161 3a
JIEKApCTBEHHUTE TPOJYKTH, OMpEJeTIeHH B Hero, B Ccpok A0 14 nHM OT myOJMKyBaHETO Ha
JeKapcTBeHHs] MPOAYKT B [lo3UTHBHMSI IJIeKapCTBEH CHHCHK, CHOTBETHO OT HACThIIBaHE Ha
MIPOMSIHATa Ha 00CTOSTEIICTBATA.

(2) IMpurexarenar Ha pa3peluIeHUETO 3a ynoTpeda/yI0CTOBEPEHUETO 3a PETUCTPAIUS € JUTHKEH TPU
nouckBane ot MAJI na npencrasu:

1. naHHM B MOJKpPEIa Ha MOJIOKUTEITHOTO ChOTHOLICHHE TI0J13a/PUCK 3 JIEKAPCTBEHUS TIPOIYKT;

2. (u3m. — 1B, Op. 18 ot 2014 r.) nanHu 3a obeMa Ha MPOJAKOHWTE HA JEKAPCTBEHHS MPOAYKT U
BCSAKaKBa Jipyra MHGOpMaIus, ¢ KOATO MPUTEKATEISAT Ha pa3pelieHrueTo 3a yrmorpeda pasmosara,
OTHOCHO 00eMa Ha JIEKapCKUTE TIPS IITUCAHKS 32 TIPOTYKTa,

3. KomWe OT OCHOBHAara JOKYMEHTallusd Ha CHCTeMaTa 3a MpocielsBaHe Ha JieKapCTBEHATa
0€30IacHOCT.
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(3) IlputexkarensaT Ha pa3pelieHUeTo 3a yrnorpeba npegoctas Ha MAJl mokymeHTanusTa mo ai. 2,
T. 3 B 7-THEBEH CPOK OT IOJIy4aBaHE HA UCKAHETO.

Yn. 68a. (Hos — JIB, 6p. 67 or 2020 r.) Ilpurexareist Ha paspelieHne 3a yrmorpeda
OCUTYpsIBa BBBEXKJAHETO Ha WHAMBHUYATHUS MACHTH(PHUKAIMOHEH Oener mo wi. 168, an. 8, T. 1 Ha
BCSKa OMAKOBKAa B CHCTEMAaTa OT PErMCTpH B choTBeTCTBHE C [lenerupan pernament (EC) 2016/161.

Y. 69. (1) (U3m. — JIB, Op. 67 ot 2020 r.) [IpuTtexaTensaT Ha pa3pelicHue 3a yrnorpeda
Ha BaKCHHA WM Ha MMYHOJIOTMYCH JICKAPCTBEH MPOJIYKT, MPEAHA3HAYCH 32 UMYHH3AIHs, TPEan
MyCKaHETO Ha BCsAKa MapTuja OT MPOAYKTa Ha ma3apa € JUIbkKeH Aa npeacrasu B MAJL:
1. 3asByeHue 1O 0Opa3en, YIBbPIEH OT H3IBIHUTENHU AupekTop Ha UAJT,
2. MOCTpPH OT KpalHHs TPOIYKT H/MJIM MOCTPU OT IMPOAYKTa B HACUITHO CHCTOSHUE/HEPA3IST
OPOJIYKT, W/WJIM MOCTPU OT MEKIMHHH M H3XOAHU MPOAYKTH B KOJUYECTBA, IMOCOYCHU B
PBKOBOACTBOTO 32 0CBOOOXKIaBaHE Ha MapTHUJA JICKAPCTBEH MPOAYKT OT O(PHIMAIECH KOHTPOJICH
opraH, M3[aJIeHO OT EBpOINEHCKUs IUPEKTOpaT MO0 KadyecTBOTO HA JICKAPCTBEHUTE MPOIYKTH H
3/IpaBeona3BaHe;
3. TPOTOKOMM 3a TIPOM3BOJCTBOTO M Ka4deCTBEHHS KOHTPOJ Ha TapTHIATa, H3AaJACHH OT
MIPOU3BOJUTENS, KOUTO Ca ChOOpa3eHH KaTO MHUHUMYM C JaHHUTE, TOCOYEHHM B oOpasena ot
aJIMUHUCTpATHBHATA Mpoleaypa Ha EBpomelickus AMPEKTOpaT MO Ka4eCTBOTO Ha JIeKapcTBaTa W
3[[paBeoIa3BaHe 32 0CBOOOKIaBaHE Ha MapTH/A OT O(UIHATICH KOHTPOJICH OpTaH.
(2) IMpuTexarenar Ha pa3pelIeHUETO 3a ynoTpeda Ha HOBU UMYHOJIOTHYHH JIEKAPCTBEHU MPOTYKTH
WIA Ha UMYHOJIOTUYHU JICKAPCTBEHU MPOIYKTH, IPOM3BEACHN C HOBH HJIM IIPOMEHEHHU TEXHOJOTHH
WIA C TEXHOJIOTUH, HOBU 3a OTJEJICH IMPOW3BOAMTEN, M3MBJIHABA 3abJDKCHHATA 1o al. 1 3a
KOHKPETHUS MEPHO/, IOCOYCH B Pa3pelICHUETO 32 yrnoTpeoda.
(3) ({om. — IB, 6p. 67 ot 2020 r.) B cpok 60 quu oT garata Ha IPEAOCTABSIHE HA IBIHKMSI KOMILUIEKT
nokymeHTr MAJI n3BbpiiBa orjeHKa Ha MPOTOKOJIUTE OT MPOM3BOJCTBOTO M KaUYECTBEHUSI KOHTPOJI
Ha )KMBH BaKCHHU, UMYHOJIOTHYHU U HOBH UMYHOJIOTUYHHU JICKAPCTBEHH MPOIYKTH U M3IUTBAHE HA
MPEJOCTABeHUTE MOCTPU B aKpeIuTHpaHa JabopaTopusi Wiu Japyra opuuuaiHa jgadopaTopus 3a
KOHTPOJI, 33 Jla YCTAaHOBM JaJH JICKAPCTBEHUTE NPOAYKTH 1o ain. 1 m 2 ca mpowusBeneHU B
CbOTBETCTBUE C OA0OPEHUTE CHELUPUKALIUY.
(4) (U3m. — IB, 0Op. 67 ot 2020 r.) [Ipu mOJOKUTENICH PE3YATAT OT OLIEHKATA U U3IMUTBAHETO MO all.
3 UAJI m3naBa cepTuduKaT 32 0CBOOOKIaBaHE HA MTAPTH/IATA.
(5) (M3m. — OB, op. 67 ot 2020 r.) Ceprudukar 3a ocBOOOXKIaBaHe HA MAPTUAA CE HM3[aBa OT
M3ITBJIHUTENHUS AupekTop Ha MAJl uiam oT OnmpaBOMOIIEHO OT HETO JUTHXHOCTHO JIMIIE M TPean
MyCKaHeTO Ha MapTujara OT JIEKApCTBEHUS MPOJYKT Ha Iaszapa B JAPYTd IbpXKaBH — M0 MCKAaHE Ha
MPUTEXKATENS HA pa3pelIeHHeTo 3a yrmoTpeda Ha JieKapCcTBEHHs NpoayKT. KbM 3asBieHHeTo ce
NPEJCTaBAT MOCTPH MO ai. 1, T. 2 ¥ MPOTOKOJIM 3a MPOMU3BOJCTBOTO M KAUECTBEHMsI KOHTPOJI Ha
nmapTUaaTa, W3MaJCHU OT TMPOU3BOAUTEINS, KOUTO Ca CHhOOpa3eHH KATo MHUHUMYM C IaHHUTE,
nocoueH B PbkoBoacTBOTO Ha CBETOBHATA 3[paBHA OpraHM3alys 3a OCBOOOXK/1aBaHE Ha MapTUIH
OT HAIIMOHAJICH PETyJIaTOPEH OpTaH.
(6) (M3m. — IB, 6p. 67 ot 2020 r.) Korato oreHkata W M3MATBAHETO IO all. 3 3a ChOTBETHATA
napTuaa JISKapCTBEHH TPOAYKTH ca HM3BBPIICHH OT oduumanHa jgabopaTtopus 3a KOHTPOI Ha
JIEKapCTBEHM MPOAYKTH B JIpyra JbpkaBa YJeHKa Mpeaud MyCKaHeTO Ha MapThjaTa Ha Ias3apa B
CTpaHaTa, MPUTEXKATENAT Ha paspenieHueTo 3a ymorpeda mpeactaBs B MAJlL ceprudukara 3a
ocBOOOXKJaBaHEe Ha MapTHUAAaTa JIEKAPCTBEHU NPOJIYKTH, HM3AAJCH OT pPEryJaTOpHUs OpraH Ha
JbprKaBaTa WieHKa, KakTo ¥ mHpopMmainmoHneH Gopmyssap 3a mpojaaxda mo odpaser], yIBbpJeH OT
U3IIBIHUTENHUS AupekTop Ha MAJL
(7) B cnyuaute no an. 6 MAJI He uzBbpiBa aeitHoctute 1o ai. 3 u 4.

Yn. 70. (1) (M3m. — 1B, 6p. 67 ot 2020 r.) IIputexarensat Ha pa3pelieHue 3a ynoTpeda
Ha JICKQpCTBEH MPOJYKT, MOJyYeH OT YOBEHIKA KPHB HJIM YOBEIIKA IUIa3Ma, MPEIU IMyCKaHETO Ha
BCSIKA TIAPTH/Ia OT MPOJIYKTA Ha 1Ma3apa € JIbKeH J1a npejacrasu B MAJL:
1. 3asBnenue no oOpasel], yTBbpJAEH OT U3IMIBJIHUTENHUS TupekTop Ha MAJL,

ctp. 32 ot 157



2. MOCTPHU OT KpalHHs TPOIYKT H/MJIM MOCTPH OT MPOAYKTa B HACHUITHO ChCTOSHUE/HEPA3JsT
OPOAYKT, HW/WIM MOCTPU OT MEKIAMHHU W U3XOAHU TPOIYKTH B KOJUYECTBA, IOCOUYCHH B
PBKOBOJCTBOTO 3a OCBOOOXKIaBaHE Ha MApTH[A JICKAPCTBEH MPOIYKT OT O(PHIIMAICH KOHTPOJICH
opras, u3zazeHo ot EBponeiickus tupeKkTopaT 1o KaueCcTBOTO Ha JISKapCTBaTa U 3/JpaBeola3BaHe,;
3. MPOTOKONM 3a TIPOM3BOJCTBOTO M KAa4deCTBEHHS KOHTPOJ Ha TapTHIATa, H3AaJICHH OT
MPOU3BOUTENS, KOUTO ca ChoOpa3eHH KaTO MHUHUMYM C JaHHUTE, TMOCOYEHH B oOpasena ot
aJIMUHUCTpaTHBHATA TpOIeaypa Ha EBporelickus AMPEKTOpar Mo KayecTBOTO Ha JieKapcTBaTa W
3[IpaBeoIa3BaHe 32 0CBOOOKIaBaHE Ha MapTHAA OT O(HUIHATICH KOHTPOJICH OpraH.

(2) ({om. — 1B, 6p. 67 ot 2020 r.) B cpok 60 quu oT garata Ha IPeAOCTABSIHE HA ITBIHHMSI KOMILUIEKT
nokymeHTu MAJI n3BbpiiBa ojeHKa Ha MPOTOKOJIUTE OT MPOU3BOJICTBOTO M KAUECTBEHUSI KOHTPOII
Ha JIGKAPCTBEHUSI MPOAYKT, TMOJYYeH OT YOBEIIKAa KPHB WJIM YOBENIKA IUIa3Ma, M HM3MHTBaHE Ha
MPEIOCTABCHUTE MOCTPU B aKpeauTHpaHa jaboparopus wiu Apyra oduipaiHa jgadoparopus 3a
KOHTPOJI, 32 J]a YCTAaHOBHU JaJIH JICKAPCTBCHHUAT MPOIYKT 1O ai. 1 € MpOou3BeNeH B ChbOTBETCTBHUE C
ono0peHuTe crnenupukanuu.

(3) (M3m. — IB, 6p. 67 ot 2020 r.) IIpu moMOKKUTEIEH PE3YIITAT OT OLIEHKATa M M3IIMTBAHETO 110 all.
2 UAJI n3naBa ceptudukaT 3a 0CBOOOXK/1aBaHE HA APTH/IATA.

(4) (Orm. — JIB, 6p. 67 ot 2020 1.).

(5) (M3m. — JIB, Op. 67 or 2020 r.) Koraro oreHkara ¥ W3MUTBAHETO MO ajl. 2 3a ChOTBETHATA
napTua JICKapCTBEHH NPOAYKTH Ca HM3BBPIICHH OT oduimaiHa 1abopartopus 3a KOHTPOJI Ha
JIEKapCTBEHH TMPOAYKTH B JpYra Ibp)KaBa WiICHKA MpEAd MyCKaHETO Ha MapTHaTa Ha Ias3apa B
CTpaHaTa, NMPUTEKATEIAT Ha pa3pelieHueTo 3a ynorpeba npexacraBs B MAJl ceprudukara 3a
0cBOOOXKaBaHEe Ha MapTHUAATa JIGKAPCTBEHW NPOIYKTH, HM3AAACH OT PEryJaTOpHUs OpraH Ha
IbprKaBaTa WICHKa, KaKTo W WHpopMalnnoHeH GopMymsp 3a mpojaxoba mo oOpasell, YTBbpACH OT
M3IBJIHATENHUA qupekrop Ha MAJL

(6) B cayuaute no an. 5 MAJI He u3BbpiiBa AeiiHOCTUTE 11O all. 2 U 3.

UYn. 70a. (Hos — JIB, Op. 67 ot 2020 r.) 3nbiHUTEIHATA areHIIMS 10 JICKapCTBaTa MOKE
71a U3BBPIIN JOMBIHUTEIHN M3MUTBAHUS HAa MOCTPHU OT JISKApPCTBEH MPOAYKT 1o wi. 69 u 70 B
CIICTHUTE CIIyJau:
1. 3HayMTeNHA MPOMSIHA B Tpolleca Ha MPOHM3BOACTBO, KJIAaCH(UIMpaHa MO e, ONpeleicH B
HapenOara 1o wi. 42;
2. IpOMSHA Ha MSICTOTO Ha MPOU3BOJICTBO;
3. HexenaHo cpouThe 1o § 1, T. 40 OT JOMBIHUTETHUTE pa3nopeady;
4. 3HAYUTEITHN OTKJIIOHEHHS B TIPOU3BOJICTBEHUS MPOIIEC;
5. mpoMeHu B MpoLEAYpUTE 32 U3MUTBAHE HA TIPOU3BOTUTEIIS,
6. HeouakBaHa MPOMEHJIMBOCT B pE3yITAaTHTE OT HM3MHUTBAHMATA MO KOHTPOJA HAa KadecTBOTO,
W3BBPIICHHA OT MTPOU3BOAUTEIS WII OT O(UITHATHIS KOHTPOJIEH OpTaH;
7. KpUTHYEH JIOKJIaJ OT U3BBPILICHA MHCIICKIIUS Ha IPOU3BOANTEIS.

Yn. 706. (Hos — B, 6p. 67 or 2020 r.) (1) 3a u3maBane Ha cepTHdHKAT 3a
O0CBOOOKIaBaHe Ha TMapTUIa MPHUTEXKATENAT Ha paspelieHue 3a ymnorpeda mpenctaBs B MAJI
JOKYMEHT 3a TUIaTeHa Takca B pa3Mep, onpezaeseH B Tapudarta mo wr. 21, am. 2.

(2) PasxomuTe 3a W3BBpIIBAHE Ha M3MUTBaHMATA MO0 wi. 69 m 70, kKakTO W pasxomuTe 3a
TOMBIHUTEITHA U3NMUTBAHMS 110 Wwi. 70a ca 3a cMeTKa Ha 3assBUTEIIS.

(3) CeprudurarsT 3a 0cBOOOKIaBaHE Ha MapTHIA CE M3JlaBa Ha OBJITapCKH €3MK HAa MMETO Ha
MIPUTEXKATENS HA pa3penIeHueTo 3a yrnorpeda Ha JeKapCTBEHHS MPOAYKT, a IO HETOBO MUCKaHE — U
Ha aHTJIMICKHU €3UK.

(4) Korato B ciay4aute mo wi. 69 u 70 mapruaara Ha JIeKapCTBEH MPOIYKT HE € B ChOTBETCTBHUE C
onoOpeHuTe crenu(uKaIy, U3NBIHUTEIHUAT nupekTop Ha MAJl wiM onmpaBoOMOIIEHO OT HEro
JUIHKHOCTHO JIMIIE MPaBH MOTHMBHPAH OTKa3 3a M3/IaBaHE Ha CepTH(UKAT 32 OCBOOOXIaBaHE Ha
napTuaara.
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(5) U3mpnHuTeNHATA areHIMs 110 JIEKapcTBaTa W3Mpalla JaHHU 3a OTKa3a 1o al. 4 B cucremara Ha
o(unmanHUTe KOHTPOJIHH JICKApCTBEHH Ja00opaTOpuM Ha IbpxaBUTe WieHKH U Ha Koudenepauus
[IBefinapus.

(6) OtkazpT mo an. 4 moiexku Ha oOXKajBaHE MO pelna Ha AJIMUHHCTPATHBHOIIPOIECYATHUS
KOJIEKC.

Un. 71. (1) [MpuTtexatenar Ha pa3pelieHre 3a ynorpeba ¢ UThKEH J1a oIbpiKa CucTeMa
3a OJIOKMpaHe M W3TEIJsHE OT Ia3apa Ha JIEKAPCTBEHH IPOIYKTH, KOMTO HE OTroBapsAT Ha
M3HUCKBAHUATA 32 KAYECTBO, 0€30MacHOCT M e(hUKACHOCT.

(2) putexarenaT Ha pa3pelieHUe 3a yrnoTpeba e JTbKEeH Ja OJIOKHpa U M3TErJIH JICKApCTBEHUTE
MPOAYKTH, MMOKA3aJIi HEChOTBETCTBUE C M3MCKBAHUATA 3a KaueCTBO, e(pUKacHOCT U 0€30IacHOCT, O
pena Ha HapenOaTa mo wi. 274, an. 1.

Y. 72. (Otwm. - JIB, 6p. 102 ot 2012 1., B cuna ot 21.12.2012 1.).

Y. 73. (1) [putexatensatT Ha pa3pelIeHHETO 3a yoTpeda MOXKe Jia PEeXBbPIIU [paBara
BBPXY pa3pelIeHHETo 3a ynoTpeda Ha JIeKapCTBEHUS MPOIYKT Ha APYro IOPUIMYECKO JIUIE WIH Ha
00eIMHEHMs, KOUTO HE ca IOPHIMYECKH JIMIA, YCTAHOBEHU Ha TEPUTOPHTA HA IBPKABUTE WICHKH.
(2) Mpurexarensat Ha paspenieHueTo 3a ynorpeda nogasa B MAJI 3asBineHne, KbM KOSTO Mpuiara
JTOKyMEHTaIMsl, OmpeaeieHa B Hapendara mo wi. 42, KaTo MmocouyBa IMPEAJIOKEHHE 3a JaTa Ha
MPEXBBPIISTHETO.
(3) Ilpu ycraHOBsiBaHE Ha HEMBIHOTH B JOKyMeHTauusi mo an. 2 MAJl yBemoMsiBa MUCMEHO
NpUTEKATENS Ha pa3pelIeHHeTo 3a ymorpeda Ja mpeacTaBd HEoOXoaumara JOIMBIHUTEITHA
uHpopmarmsa B cpok 30 gau. CpokbT mo an. 5 crnupa Ja Tede OT Aarara Ha YBEJOMIIGHHETO JIO
MPeOCTaBsIHEe HA MCKaHaTa MH(OpPMAITHSL.
(4) Ako B cpoka 1o aj. 3 NPUTEKATEIAT Ha pa3pelICHUETO 3a YIoTpeda He JOIBJIHH
JOKYMEHTAIMATa, TPOLEAypaTa 1Mo MPEXBBbPISTHE Ha Pa3peIICHUETO 3a yoTpeda Ha JIeKapCTBEHUS
IPOJYKT CE MPEKpaTsBa.
(5) B cpok 30 auu oT naraTa Ha MOJAaBaHE HA 3asBJICHUETO MO all. 2 U3MIBJIHUTEIHUAT TUPEKTOP HA
WAJI nznaBa pasperieHue 3a MpoMsiHa, ¢ KOETO ce 0J100psiBa MPEXBHPIISHETO. B paspemenuero 3a
IpOMsHA Ce TOCOYBA U JIaTaTa Ha MPEXBbPIIIHE HA Pa3pelIeHUeTo 3a ynorpeoa.
(6) HoBusiT mpuTexkaTes Ha pa3pelIeHHeTo 3a yroTpeda moema U3Isuio MpaBaTa U 3abDKCHHSTa Ha
MIPEIUIITHUS PUTEXATEN Ha pa3pelIeHHeTo 3a yrmoTpeoa.
(7) Tlpu mpexBBPIISTHETO HA PAa3pPELICHUETO 3a YIOoTpeda Ha JIEKapCTBEH MPOAYKT Mo peaa Ha ai. 1 -
6 CPOKBT My HE CE TIPOMEHS.

Pasznea VII
IIpouneaypa no B3auMHO NPU3HABAHE U JelleHTPAIU3NPaHa

npoieaypa

Y. 74. (1) Koraro numeto mo wi. 26, an. 1 uMa u3ganeHo pasperieHue 3a yrnorpeda B
JpyTa IbpKaBa WICHKA 3a CHINHS JIKAPCTBEH MPOAYKT IO CMUCHIA Ha wi. 45, an. 3, 3a KOUTO ¢
mojajo 3asBJeHHe 3a paspeuieHue 3a ymorpeda no MAJL, To momaBa mckaHe O peryiaTopHHS
OpraH Ha IIOCOYEHA OT HEro B 3asBJICHUETO IbprKaBa YJICHKA, HApUYaHa MO-HATaThK ' pedepeHTHa
IbpkKaBa', 1a U3TOTBU OLEHBYUCH JOKIIAJ WU /1a aKTyallu3upa ChIIECTBYBAIIIHS.
(2) Coc 3asBrienuero nuieTo mo an. 1 mogasa B MAJI gocue, KOeTo € HASHTUYHO Ha MOJaJEHOTO B
pedepeHTHaTa abpkKaBa U B APYTUTE TbPKABU UWICHKH, TTOCOUYCHU B 3asBICHUETO, HApUYaHU TIO-
HaTaThK ''3aCeTHATU JBPXKABH .
(3) UsnbaHuTenHAaTa areHIMs MO JIGKApCTBAaTa M 3asABUTEIAT IMOJIydaBaT MO CIY:KEOCH MBT OT
perynaTopHusi opraH Ha pedepeHTHaTa JbprKaBa 1Mo ail. 1 oreHbYHHsI JOKIIA] 3a€THO ¢ 0JJ00peHara
KpaTKa XapaKTepUCTHKA HA MPOAYKTAa U ¢ OJOOPEHHUTE MaKeT Ha OMAaKOBKaTa M Ha JIMCTOBKATa 3a
MalKueHTa.
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(4) MznmpnHuTeNHATAa areHUMs 110 JIEKapCcTBaTa pasriekaa JOKYMEHTHTE MO0 al. 3 U MHUCMEHO
uHpopmupa pedepeHTHaTa AbpKaBa 3a B3eTOoTO pemeHue B cpok 90 oM OT nartara Ha
MOJTY4aBaHETO UM.

(5) B cpox 30 mHHM OT moXydYaBaHETO HAa YBEIOMJICHHE 3a NPUKIIOYBAHE Ha ITpoIeaypara OT
pedepenTHaTa IBpKaBa M3MBIHUTETHUAT AupekTop Ha MAJI u3naBa paspemenue 3a ynorpebda Ha
JIeKapCTBEHUsT MPOAYKT Ha Tepuropusita Ha Penybnuka bbarapus ¢ ogoOpeHute KpaTka
XapaKTEePUCTHKA Ha MPOJYKTa, MAKET Ha OIIAKOBKATAa M JIMCTOBKATA 3a MAIMEHTA.

Yn. 75. (1) Koraro nuuero no wi. 26, an. 1 monasa eanoBpemenHo B MAJl u B npyru
Ibp>KaBU YJIEHKH 3asBJICHME 3a pa3pelleHHe 3a ynorpelda Ha JIEKapCTBEH MPOJYKT, 32 KOWTO HsAMa
M3Ja/ICHO pa3pelieHue 3a ynorpeba Ha TEepUTOpHsTa Ha Jbp)KaBa YICHKA, TO II0COYBA B
3as8BJICHMETO PEryJaTOpPHHUS OpraH Ha JAbp’KaBaTa WIEHKA, HapUyaHa I0-HAaTaThK 'pedepeHTHa
IbpkaBa’, KOMTO J]a U3TOTBU MPOEKT HA OLEHBUYCH JOKJIAJ, MPOEKT Ha KpaTKa XapaKTepUCTHUKA Ha
IPOAYKTa U IPOEKT Ha MaKeT Ha ONAaKOBKAaTa U JINCTOBKATA 3a MALUEHTA.
(2) Cwc 3asBnenuero nuiero mo an. 1 momaBa B MAJI mocue, MASCHTUYHO HA TO/aJCHOTO BBHB
BCUYKHM JPYTd AbP’KaBU UWIEHKH, IIOCOYEHHM B 3asBJICHUETO, HapUYaHU I10-HATaThK ''3acerHaTu
JbPKaBH
(3) VsnbpnuutenHara areHOWsl MO JIEKapCTBaTa M 3asBUTEIAT IOJIydYaBaT IO CIY)KeOCH MBT OT
peryiaaTopHus OpraH Ha peepeHTHaTa Jbp)KaBa MPOEKTa Ha OIICHBYEH JOKJIa, IPOeKTa Ha KpaTKa
XapaKTepUCTHKA Ha MPOJIyKTa U MPOEKTa HAa MAKET HA OIAKOBKATa M Ha JINCTOBKATA 3a MallMEHTA.
(4) V3npaHuTenHATA areHIMs IO JIGKapCTBaTa pasriekaa JOKYMEHTUTE MO al. 3 M MHUCMEHO
uHpopmupa pedepeHTHaTa AbpkaBa 3a B3eTOoTO pemeHue B cpok 90 oM OT jartara Ha
MOJTyYaBaHETO UM.
(5) B cpok 30 mHH OT MOJNyYyaBaHETO HA YBEIOMIICHHE 3a MPUKIIOYBAHE HA IMpOIeypara OT
pedepeHTHaTa IbpKAaBa M3MBIHUTETHHUAT qupekTop Ha MAJI u3naBa paspemenue 3a ynorpeda Ha
JeKapCTBEHMUsI MPOAYKT Ha Tepuropusita Ha PenyOnuka bbarapus ¢ onoOpenute KpaTka
XapaKTepUCTHKA Ha MPOJYKTa, MAKeT HA OMAKOBKAaTa M JINCTOBKATA 3a MalUEHTA.

Y. 76. (1) Koraro Peny6inka Bearapus e pedepertHa appikasa mo €wi. 74, MAJTL:
1. B cpok 90 nHU OT ;maTara Ha MOJaBaHE HA BAJMIHA JOKYMEHTALWs M3MpAIla Ha PEryJaTOPHHUTE
OpraHu Ha 3acerHaTUTEe AbP)KAaBU M Ha 3asBUTENS OLEHBYHMS JIOKJIAJ, MPHUIPYXKEH ¢ 0j00peHara
KpaTKa XapaKTepHCTUKa Ha MPOJYKTa U C OJOOPEHUTE MaKeT Ha OMAKOBKaTa M Ha JIMCTOBKATa 3a
MalnyeHTa,
2. 3aKpHBa IpOoIeaypaTa U yBEJOMSBA 3asBUTENS U 3aCETHATUTE IbPXKaBH, aKO BCHYKHU 3aCETHATH
IbpKaBU ca s 0OJJOOPUIIH.
(2) B cpok 30 aHM OT 3aKpUBAHETO Ha Tpoleaypara 1mo aji. 1, T. 2 U3MBIHUTETHUAT JUPEKTOpP HA
NAJI n3naBa pasperieHue 3a ynotpeda Ha JeKapCTBEHHs MPOAYKT Ha TepuTopusTa Ha PenmyOinka
Beirapusi ¢ omoOpeHHTe KpaTKa XapaKTEpUCTHKa Ha TMPOIYKTa, MaKeT Ha ONAaKOBKaTa W Ha
JIMCTOBKATA 32 MAllMeHTa.
(3) Koraro Penyonuka bwirapust e peepentHa appskasa mo wi. 75, MAJT:
1. B cpok 120 nHu oT naTara Ha MojaBaHEe Ha BAIMHA JOKYMEHTAIMs M3Mpalla Ha peryJaTOpHUTE
OpraHu Ha 3aCEeTHATUTE JBPKABU U HA 3asABUTENS MPOEKTa Ha OIEHBYHHUS IOKIAJa, MPOEKTa Ha
KpaTKka XapaKTepUCTHKa Ha TMPOJYKTa M MPOEKTAa Ha MaKeT Ha OMAKOBKAaTa M Ha JIMCTOBKATa 3a
TAIMEHTA,;
2. 3aKpHBa IpoleaypaTa U yBEJOMSABA 3asBUTEINIS U 3aCETHATUTE IbPXKaBH, aKO BCUYKHU 3aCETHATH
JBPKaBH ca sl OJ00PHITH.
(4) B cpok 30 mHuM OT 3aKkpHBaHE Ha Tpoleaypara mo ai. 3, T. 2 UMBIHUTSIHHUIT TUPEKTOP Ha
WAIJI uznaBa pazpelieHue 3a yrnorpeda Ha JIeKapCTBEHUs MPOAYKT Ha TepuTopusta Ha PemybOnuka
bearapusi ¢ onoOpeHuTe KpaTka XapaKTEpUCTHKA Ha IMPOAYKTa, MaKeT Ha ONAaKOBKAaTa M Ha
JMCTOBKATA 3a MaIHeHTa.

Yn. 77. (1) Koraro MAJI He 0100pu mpeacTaBeHaTa JOKyMEHTAIMs 10 Wi. 74, an. 3 win
Mo wi. 75, ai. 3 Mo ChOOpakeHMsI 3a MOTCHIMAJICH CEPHO3CH PUCK 3a 3JPaBETO Ha HACEIICHHETO,
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U3rOTBsI TIOAPOOCH JTOKJIa] ¢ MOTHUBH 10 pedepeHTHATa JAbpXKaBa 4ICHKA, 0 JPYTUTE 3aCerHATH
JIbP>KaBU U J10 3asIBUTEIS.

(2) Cnopuure Bwrpocu mo ain. 1 ce pasmiexaar oT KoopauHalnuoHHATa rpyna Ha IbpiKaBHTE
YJIEHKHU. 3asiBUTEIST MOXKE Aa OpeaAcTaBd CBOATA IMO3ULUA IO PA3TIICKIAHUTE BBIIPOCH NNHCMCHO
WK YCTHO.

(3) UznbiaHuTenHAaTA areHIMs 1o JiekapcTBaTa ydactBa B KoopaumHanmoHHara rpyna mo ain. 2 10
3aKpHBaHE Ha MpoIeypara oT pedepeHTHaTa IbprKaBa.

(4) B cpoxk 30 gHM OT mojyyaBaHEe Ha YBEJAOMIICHHE 3a 3aKpUBaHE Ha Mpoleaypara oOT
pedepeHTHaTa qBpKaBa U3MBIHUTSIHUAT Aupektop Ha MAJI u3naBa pasperieHue 3a ynorpeba Ha
JICKaApCTBEHHSI TIPOIYKT C OJJOOPEHUTE KpaTKa XapaKTePUCTHKA Ha MPOIYKTa, MAKET Ha OMAaKOBKaTa
Y Ha JIMCTOBKATa 3a MaIHeHTa.

Yn. 78. (1) Korato B mpoueaypa npea KoopaunHanmonnata rpyma mo wi. 77, ain. 2
IbpKABUTE WIEHKH HE MOCTUTHAT ChIJIAaCHE, CIOPHUTE BBIIPOCU ce pasriexiar or Komutera 3a
JIEKapCTBEHH MPOJYKTU 3a XyMmaHHa ymorpeba kbM EBpomeiickara areHIus mo JjeKapcTBara Io
apOuTpaxkHa npoienypa. Konue ot jokymMeHTanusTa ce u3Ipaiia Ha 3asBUTEIs.

(2) BasBurensar mpencraBs B EBporeiickara areHius mo JiekapcTBata JOCHETO Ha JICKAPCTBCHUS
MIPOJYKT U KpaTKaTa XapaKTEepUCTHUKA Ha MIPOJIYKTA.

(3) B cayuaure mo am. 1, ako MAJI e omoOpuia oleHbYHHMS TOKJIAJ, MPOEKTAa Ha Kparkara
XapaKTepUCTHKAa Ha TMpOJYyKTAa M MaKeTa Ha ONAaKOBKaTa M Ha JHCTOBKAaTa 3a IMalMeHTa,
NPEJOCTaBeHH OT pedepeHTHaTa IbpXkKaBa, MU3NBIHUTETHHAT aupektop Ha MAJI mo monba Ha
3asBUTENsI MOXE Ja M3/aJie paspelleHue 3a ynorpeda Ha JIEKapCTBEHHS MPOIYKT, Mpeau Ja e
3aBBbpIIKIIA apOUTpakHaTa Mpoleaypa mo ai. 1.

(4) Cnen nupukimoyBaHe Ha apOUTpakHATA MpOLEAypa H3MBIHUTEIHUAT aupekrtop Ha WAJI
MPUBEX/Ia W3IAJCHOTO paspemieHne 3a ynorpeba mo ajn. 3 B ChOTBETCTBHE C PEIICHHETO Ha
EBponelickata koMmucus.

Y. 79. (1) Koraro perynatopHUTE OpraHd Ha €HA WM Ha HAKOJIKO IbP)KaBU WICHKHU ca
OpUENd Pa3IM4YHH PEHICHUS 10 OTHOIICHHWE Ha Pa3pelICHHETO 3a ymoTrpeba Ha €IMH W ChIIl
JICKapCTBEH TMPOJYKT WM MO OTHOILCHUE HA HETOBOTO BPEMEHHO CIIMPAHE WJIM HA OTHEMAHETO MY,
HAIJl ornacst Bwempoca 10 Komwurera 3a JIeKapCcTBEHHM TNPOJIYKTH 3a XyMaHHa yHoTpeba KbM
EBponeiickara areHius mo jekapcTpara 3a MpujiaraHe Ha apOuTpakHa MpoIeaypa. 3asBUTETSAT UITH
MPUTEKATENIAT Ha pa3pelieHueTo 3a ymorpeba Moke Ja OTHece Bbhpoca a0 Komurera 3a
JICKapCTBEHH TMPOIYKTH 3a XyMaHHa yrmoTpeba kbM EBporeiickara areHims mo JieKapcTBara 3a
npujaraHe Ha apOUTpaXKHa MPOIEaypa MO CBOs TPEICHKA.
(2) (Orm. - B, 6p. 102 ot 2012 1., B cuna ot 21.12.2012 1.).
(3) (M3m. - OB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuia ot 21.12.2012 r.) B cay4yaute mo an. 1 MAJI wimn
3asBUTEISIT/IPUTESIKATENAT HA Pa3pEIICHUETO 3a YHoTpeda Ha JICKApCTBEHUS MPOAYKT MPEIOCTaBsI
Ha EBporeiickaTa areHius 1o JiekapcTBaTa Isjlata HaTu4Ha HHQOpPMAITUs 0 ChOTBETHUS BBIIPOC.
(4) (Ot™m. - IB, 6p. 60 ot 2011 r., B cmuma ot 5.08.2011 r.).
(5) (Orm. - IB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 5.08.2011 r.).

Yn. 79a. (Hos - /IB, Op. 60 ot 2011 r., B cuia ot 5.08.2011 r.) (1) B 3aBucumocT ot
pemenrero Ha EBpomeiickata komucusi ciiell MPHUKIIOUBaHE Ha apOuTpakHa npouenypa MAJL B
cpok 30 gHM OT MoTy9YaBaHe HA YBEJIOMIICHHETO:

1. u3naBa, BpeMEeHHO criMpa WK MpeKpaTsBa pa3pelieHre 3a ynorpeda, nuin

2. U3WCKBA J]a Ce U3BBPIIAT IIPOMEHHU B U3AICHOTO Pa3pelIeHue 3a MOCTHTaHe Ha ChOTBETCTBUE C
pemeHnero Ha EBponeiickata KOMHUCHSL.

(2) UsnpaauTenHATA areHIUS 10 JieKapcTBaTa yBeaomsiBa EBporeiickara komucus u EBporneiickaTa
areH1us 1o JieKapcTBaTa 3a U3JaieHus akT 1o ai. 1.

Y. 796. (Hos - /IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cunta ot 21.12.2012 r.) (1) B ciyuawure, koraro
ca 3acerHaTH MHTepecuTe Ha EBpomeiickus Chi03 M Ipeau B3eMaHe Ha PEUICHUE 3a M3JaBaHe Ha
paspelnieHne 3a yrnorpeda Ha JISKapCTBEH MPOIYKT, 32 BPEMEHHOTO My CITUpaHe, 38 PEKPaTSIBaHETO
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WIH 3a ipomsiHata My, MAJL, 3aBUTENSAT HITH IPUTEKATEIAT HA pa3pelieHue 3a yrnorpeda Morart 1a
OTHEcaT BBIPOCa A0 KOMUTETA 1Mo wi. 79, ai. 1 3a mpuiarane Ha apOUTpa)KHa MpoIeaypa.

(2) B ciyuaure mo am. 1, Korato ce3MpaHeTo € B PE3yJTaT Ha OICHKA Ha JaHHH, CBBbP3aHHU C
IpocliieAsiBaHe Ha JIeKapcTBEHATa OE30MacHOCT Ha pa3pelleH 3a yrnoTpeda JIEKapCTBEH MPOJIYKT,
BBIIPOCHT CE€ OTHACS JO KOMHTETa 1Mo wi. 56a, an. 1, . 1 u ce nmpunara nporeaypara nmo wi. 1944
wim 194m.

(3) (M3m. — JIB, 6p. 18 or 2014 r.) M3mbiHuTenHATa arcHOMs [0 JIeKapcTBaTa IpHjara
mpolLeaypara 1o riaBa ocma, pasaen [V, koraro e HeoOX0AMMO MPUIIATAaHETO Ha €THA OT MEPKUTE,
nocouenu B wi. 194y, an. 2 u 3.

(4) (Hosa — JIB, Op. 18 ot 2014 r.) He3aBucumo ot an. 1 — 3, Koraro € HEOOXOIUMO CIICIITHO
JICCTBUE 3a 3alIuTa Ha OOIIECTBEHOTO 3/paBe Ha HSAKOHM eram oT apOuTpaxkHara mpouenypa, MAJI
MOKE J1a CTIpe JEHCTBUETO Ha pa3pelIeHneTo 3a ynoTpeda u 1a 3abpanu ynotpedara Ha CbOTBETHHUS
JICKapCTBEH MPOAYKT Ha TepuTopusTa Ha PermyOnuka brirapust 10 nprueMaHeTo Ha OKOHYATEITHOTO
pelieHue.

(5) (Hosa — 1B, 6p. 18 ot 2014 r.) B ciayuaute o ain. 4 UAJI undopmupa EBporneiickara KoMucH,
EBporeiickara areHius IO JeKapcTBaTa W JAPYTHTE AbP)KaBU UICHKH 3a MOTHBHTE 3a CBOCTO
peIlIeHHE HE MO-KbCHO OT CIICBAIIUS paOOTEH JICH.

Yn. 80. (M3wm. - IB, 6p. 12 or 2011 r., B cuia ot 8.02.2011 r.) VcnoBusta u peasT 3a
U3BBPIIBAHE HA NPOMCHU B M3JAJICHUTE Pa3pellICHUs M0 TO3HM pasfen ce ypexaar ¢ Permament
(EO) Ne 1234/2008 na Esponetickara komucus ot 24 HoemBpu 2008 r. OTHOCHO pa3riieKaaHEeToO Ha
NPOMECHUTE B YCIIOBUATA HA Pa3pelICHHSATA 32 THPrOBUS C JIGKAPCTBEHH MPOIYKTH 332 XyMaHHa
ynotpeba u BerepuHapHu jJekapctBeru npoayktu (OB, L 334/7 ot 12 nexemspu 2008 r.).

I'naBa yerBbpTa
KIIMHUYHU U3IIUTBAHUSA

Pa3nea |
OO0mu pasnopendu

Yn. 81. (M3m. — JIB, Op. 84 or 2018 r., B cuina 6 mecena ciex myOiaMKyBaHe Ha
cpobrenuero mo wi. 82, maparpad 3 ot Permament (EC) Ne 536/2014) (1) KiauHHYHO W3NMTBaHE
Ha TepuTopusTa Ha PemyOiuka brirapust Moxke 1a ce MpoBEkKAa ClIe/ MOJyYaBaHe Ha pa3pelicHue,
U3/aJIcHO TIpH ycioBusaTa U 1o peaa Ha Permament (EC) Ne 536/2014 na EBporieiickus mapiaMeHT
u Ha CoBeta ot 16 ampun 2014 1. OTHOCHO KIIMHUYHUTE M3MHUTBAHUS HA JIEKAPCTBEHU MPOIYKTH 3a
XyMaHHa ynotpe0a, u 3a orMsHa Ha {upextuBa 2001/20/EO (OB, L 158/1 ot 27 maii 2014 r.),
HapuuaH mo-HaraThk "'Permament (EC) Ne 536/2014", 1 Ha TO3H 3aKOH.

(2) U3mpnHuUTENHATA areHIMs 110 JISKAPCTBATa U3ITBJIHABA ICHHOCTUTE Ha JAOKIIA/IBAIIA, ChOTBETHO
Ha 3acerHaTta JbpXKaBa W JOIBIHUTEIHO 3acerHara JabpxaBa 1mo cMuchia Ha Permament (EC) Ne
536/2014, u e HAMOHATIHOTO 3BE€HO 3a KOHTAKT 1o wi. 83 ot Pernmament (EC) Ne 536/2014.

Y. 82. (U3wm. - JIB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r., 6p. 84 ot 2018 r., B cuna
6 Mecera cien myOnMKyBaHe Ha ChoOmeHuero mo wi. 82, maparpad 3 ot Permament (EC) Ne
536/2014) (1) 3a uzgaBaHe Ha pa3pelIeHUe 3a MPOBEK/IaHEe Ha KIMHHYHO M3IMTBAHE U 33 U3/aBaHe
Ha pa3pelIcHHe 3a ChIIECTBEHA MPOMSHA B Pa3pelIeHO KJIMHUYHO U3MUTBAHE BH3JIOKUTEIIAT T0[aBa
3asgBieHre W jgocue chriaacHo rimaBa IV or Permament (EC) Ne 536/2014 upes Iloprana Ha
Erponeiickus c¢bto3 (EC) mo ui. 80 ot Pernmament (EC) Ne 536/2014.
(2) 3a momaBaHe Ha 3asBIICHHE MO aj. 1 M 3a OIEHKA HA JOKYMCHTAIMATA, IPUIOKEHA KbM HETO,
BB3JIOKHTEIAT 3aIllallia Takca B pa3Mep, onpeselieH ¢ tTapudara mo wi. 21, an. 2.

Yn. 83. (M3m. — JIB, 6p. 84 or 2018 r., B cuma 6 mecemna ciuex myOiaMKyBaHe Ha
cpoOmenunero o wi. 82, maparpad 3 or Pernament (EC) Ne 536/2014) Komucusra no 4. 103, ai.
1 u3BBpIIBA OI[CHKA HA ETHYHHUTE ACTICKTH HAa KJIMHUYHOTO M3MUTBAHE U HA CHIICCTBEHATA MTPOMSIHA
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Ha KJIMHUYHOTO M3MUTBaHE MpH yciaoBusATa u 1o peaa Ha Permament (EC) Ne 536/2014 u usrorss
MOTHBHUPAHO CTaHOBHUIIIE, KOETO IpenacTass Ha MAJL

Yn. 84. (M3m. — JIB, 6p. 84 or 2018 r., B cuma 6 Mecema ciaex nyONHMKyBaHE Ha
cpobmenrero o 4wi. 82, maparpad 3 or Permament (EC) Ne 536/2014) (1) UsmbinuTenHata
areHuus Mo JIeKapcTBaTa M3J/laBa pa3pelieHue 3a KIMHUYHO M3MHUTBAHE, pa3pelleHe 3a KIMHUYHO
W3MHUTBAHE TIPU OMNPEACICHU YCIOBHUS, pa3pelieHHe 3a ChHIIECTBEHA MNPOMSIHA Ha KIMHHUYHO
M3MHUTBAHE, pa3pelleHHe 3a ChIIECTBEHA MPOMSHA Ha KIMHUYHO HU3MUTBAaHE IPHU OIpe/eiIeHH
YCIIOBHSI WJIM OTKa3Ba U3/[aBaHETO Ha pa3pellieHUe MpH yclioBusITa u 1o peaa Ha Permament (EC) Ne
536/2014.

(2) OtkaszpT Mo an. 1 momieku Ha OOKaJBaHE MO peaa Ha AJIMHHUCTPATHBHOIPOICCYATHHUS
KOJICKC.

Yn. 85. (M3m. — JIB, Op. 84 or 2018 r., B cuina 6 mecena ciex myOiaMKyBaHe Ha
cpobmennero mo wi. 82, maparpad 3 or Permament (EC) Ne 536/2014) C napenda Ha MUHHCTBpPA
Ha 3/IpaBE0Ia3BaHETO CE OMPEICIIAT:

1. ycnoBusaTa u peasT 3a nojaBaHe Ha AaHHU U uHopmauus or MAJIl u or ETuunata komucus 3a
kuHrnyHY u3nutBanus B [Toprana va EC mo wi. 80 ot Perimament (EC) Ne 536/2014;

2. noctersT Ha MAJI 1 Ha ETrunaTta koMHUCHS 3a KIMHUYHU W3NUTBaHug 10 ba3zara mannu Ha EC
no wi. 81 ot Pernament (EC) Ne 536/2014;

3. yCIOBHSTa U PebT 3a NMPEJCTaBsSHE HAa CTAHOBWILATA MO Wwi. 83 M peAbT 3a B3aUMOJEUCTBUE
Mexny MAJI u ETnunata koMucus 3a KIMHUYHU U3MUTBAHUSA;

4. noxymentute u nanaute ot [punoxenue | u [punoxenue Il ot Pernmament (EC) Ne 536/2014,
kouTo ce ouensanaTt oT MAJI u ot ETuunara koMucHs 3a KIMHUYHU U3NUTBAaHMS, KAKTO U €3UKBT, Ha
KOWTO ce MPEeJICTaBsAT.

Yn. 86. (1) (dom. — AB, Op. 84 or 2018 r., B cuna 6 Mecena cien myOJdMKyBaHEe Ha
cpobreHuero mo wi. 82, maparpad 3 or Permament (EC) Ne 536/2014) Benuku nuiia, mpoBEK AN
KIMHUYHO M3MUTBaHEe, TPSOBa J]a MMaT ChOTBETHATa MpodecruoHalHa KBATU(UKAIMs, 00ydeHne u
OITUT, 3a Jia M3ITBJIHSIBAT CBbP3aHUTE C U3MUTBAHETO 3a/1a4 B ChOTBETCTBHUE C MpaBuiiara 3a /loOpa
KJIMHUYHA npakTuka ceriacHo Pernament (EC) Ne 536/2014.

(2) KnuHu4HO M3MUTBAHE HA JICKAPCTBEH MPOAYKT C€ M3BBPIIBA MO PHKOBOJCTBOTO HA JIEKap WITH
JIeKap 1o JICHTaHa MEIMIIMHA C TPU3HATa MEIUITMHCKA CIIEIIMATHOCT B ChOTBETHATA 00J1aCT, KOWTO
¢ 3aMo3HaT C HATMYHUTE MPEAKIMHUYHM W/WIM KIMHUYHH JaHHHU 33 MPOJYKTa U PUCKOBETE U
MPOIIETyPUTE TIO TPOYIBAHETO.

(3) TTo BpeMe Ha KIMHUYHO M3MHMTBAHE 32 MEIUIIMHCKUTE IPIIKH, MPEJOCTABIHA HAa y4aCTHUKA B
M3IUTBAHETO, M 32 B3€MAaHETO HAa MEIWIIMHCKU PEIICHHS HOCH OTTOBOPHOCT JIeKap C TMOIXOAsIIa
KBaTM(UKAIMS WK JIeKap 10 JCHTaTHA METUIIMHA.

Y. 87. (1) (M3m. - IB, 6p. 59 ot 2010 r., B cmia ot 31.07.2010 r., 6p. 60 oT 2011 1., B

cuna ot 5.08.2011 r., morm., 6p. 84 ot 2018 r., B cuia ot 12.10.2018 r.) KinnHMYHO M3MHUTBAHE MOXKE
Ja ce MPOBEXJa B JICUCOHHW 3aBEJACHHS 32 OOJHUYHA IOMOII, IEHTPOBE 3a TCHUXHWYHO 3]IpaBe,
IIEHTPOBE 3a KOXXKHO-BCHEPHUYECKH 3a00JISIBaHMS, KOMIUICKCHH OHKOJIOTUYHHU IIEHTPOBE, JUATH3HU
[IEHTPOBE, JMArHOCTHYHO-KOHCYJITATUBHH IIEHTPOBE, MEIUIIMHCKU IIEHTPOBE, JACHTAIHU IEHTPOBE
U MEIUKO-JICHTAJTHU IEHTPOBE, KAKTO W B WHIUBUAYAJIHH M TPYINOBU MPAKTHKU 3a IIbPBHUYHA W
CrenUaIn3upaHa MEAWIMHCKA TTOMOII, MOJYYHJIH pa3pelicHre 3a JAeHHOCT/yI0CTOBEpeHHE 3a
perucTpariys o pesia Ha 3aKoHa 3a JIeYeOHUTE 3aBE/ICHUS.
(2) (Hosa — /IB, 6p. 84 ot 2018 r., B cuia ot 12.10.2018 r.) KnuHu4yHO M3MUTBaHE C JIEKAPCTBEHU
MPOAYKTH, ChIbPKAIIM HAPKOTHYHHU BEIIECTBA, MOXKE Jla CE MPOBEXK/A CaMO B JICUCOHU 3aBEICHHS
3a OOJIHMYHA IIOMOII, IICHTPOBE 3a TICHXHYHO 3J]IpaBe, IIEHTPOBE 3a KOXKXHO-BEHEPUUCCKH
3a00JIsIBaHKS M KOMILICKCHH OHKOJIOTMYHH IICHTPOBE, B CTPYKTypaTa Ha KOUTO € pa3KpHTa anTeka,
MpUTEKaBaIla JUICH3Us chrilacHo wi. 33, an. 1 or 3akoHa 33 KOHTPOJI BBPXY HAPKOTHYHHUTE
BEIIECTBA U TMPEKYPCOPHUTE, WM KOUTO Ca CKIIIOYMIIN JOTOBOP C JIPYro JieueOHO 3aBEJCHHE, B
CTPYKTypaTa Ha KOETO € pa3KpHuTa anTeka, MPUTeKaBalla JIMICH3US ChriiacHo wi. 33, air. 1 or
3akoHa 3a KOHTPOJI BbPXY HAPKOTUYHHUTE BEIECTBA U TPEKYPCOPUTE.
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(3) (IMpeaumna an. 2, usm. - /1B, 6p. 84 ot 2018 r., B cuima ot 12.10.2018 r.) Knnuu4Ho M3nuTBaHe
MOXe€ JIa Ce TPOBEX/Ia CaMo B JIEYeOHO 3aBEJCHUE, B KOETO MMa OMPEICIICHO JIUIIE 32 KOHTAKT I10
1. 107a, an. 1.

(4) (Ipemumna an. 3 - JIB, 6p. 84 or 2018 r., B cuima ot 12.10.2018 r.) PekoBoauTensaT Ha
7e4eOHOTO 3aBEJICHUE, B KOETO IIe CE MPOBEXIa KIMHUYHO M3MUTBAHE HA JICKAPCTBCH MPOIYKT,
JlaBa ChIIIACHETO CH 3a YUYACTHETO Ha TJIABHUS U3CIIC0BATEIl U 3a MPOBEXKIAHETO HA U3MTUTBAHETO.

Y. 88. (1) KiimHryHO M3NHUTBaHE BHPXY XOpa Ce U3BBPILIBA ChC!
1. mepasperenu 3a ynorpeba B PeryOnuka bearapus gekapcTBeHH IPOAYKTH,
2. paspenieHu 3a ynorpeba B Peny6nuka beiarapus nekapcTBeHH NPOIYKTH, KOraTo ce U3IMMUTBAT 3a
HepaspeleHo MoKa3aHue, 3a JIeKapcTBeHa (Gopma, pa3linyHa OT pa3pelieHaTa, B HEU3CleIBaHa J0
MOMEHTA Ipyla NaleHTH WM 3a [10Jy4yaBaHe Ha JOIbJIHUTEIHA HHPOpMALUS.
(2) Paspemenu 3a ynorpeba B PenyOnuka bbiarapus mo cmuchia Ha ai. 1, T. 2 ca JIeKapCTBEHH
IPOAYKTH, MOJYYWIM pa3pelieHre 3a ynorpe0a o peaa Ha TO3M 3aKOH WM 10 peaa Ha Persiament
(EO) Ne 726/2004 na EBpornetickus mapiameHT u ChBeTa.

Yn. 89. (Orm. — JIB, 6p. 84 or 2018 r., B cuna 6 mecena cien mybJiaMKyBaHe Ha
cpoOreHunero no wi. 82, maparpad 3 ot Pernament (EC) Ne 536/2014).

Yn. 90. (Orm. — JIB, 6p. 84 or 2018 r., B cuna 6 Mecena cien myOJMKyBaHe Ha
cpoOreHunero no wi. 82, maparpad 3 ot Pernament (EC) Ne 536/2014(%).

(*) Ben. peo. C 8§ 84, 1. 1 or 3akoHa 3a K3MEHEHHUE U JIOIIbJIHEHHE HA 3aKOHA 3a 3all[UTa Ha JINYHUTE
JIaHHH 3aKOHOJATENAT IpaBu npomstaa B wi. 90, T. 2, 6e3 1a ce e cho0pa3mil ¢ OTMsAHATa Ha YieHa B
op. 84 ot 2018 .

Un. 91. Bu310KUTEIIT U TJIaBHUAT H3CJIICA0BATCI CKIIOYBAT 3aCTPaxOBKa, INOKpHBAIllad
OTTOBOPHOCTTA UM 3a NPUYUHCHHUTC IIPU UJIK IO MOBOJ IMPOBCKAAHCTO HA KIIMHUYHOTO U3IUTBAHC
HCUMYIICCTBECHU U UMYIICCTBCHU BPEAN HAa YHACTHULUTC.

Yn. 92. (1) (M3m. — IB, 6p. 84 or 2018 r., B cuna 6 Mecena cien MyOJMKyBaHe Ha

cvobmenuero mo wi. 82, maparpad 3 or Permament (EC) Ne 536/2014) Bb3n0XKUTENAT HOCH
OTrOBOPHOCT B CIIydail Ha YBpeXJIaHUs HA 3[PABETO WM HA CMBPT, IPUIMHEHH MIPU WK MO TTOBOJ
NPOBEX/IAHETO Ha KIMHWUYHOTO M3NHMTBAaHE, KOTAaTO M3MUTBAHETO € IPOBEXIAHO CHITIACHO
M3UCKBAHUATA U MPOIEIYPUTE HA OT0OPESHUS MPOTOKOIT.
(2) (M3m. — 1B, 6p. 84 ot 2018 r., B cuia 6 Meceria cie myOIMKyBaHe Ha ChOOIIIEHHETO MO I, 82,
naparpad 3 ot Pernmament (EC) Ne 536/2014) ['naBHUST U3cae10BaTeI HOCH OTTOBOPHOCT B CIyJai
Ha YBPEXKIAHUS Ha 3/IpaBETO WM HAa CMBPT, NPUYMHEHHU TPH WK T10 MOBOJ Ha MPOBEXIAHETO Ha
KJIMHUYHOTO HW3MHUTBaHE, KOTraTo HE Ca CIa3eHW M3HMCKBAaHHWATA M MPOILEAYPUTEe Ha 0J00peHHs
MPOTOKOJ.

Yn. 93. (M3m. — JIB, Op. 84 or 2018 r., B cuina 6 mecena ciex myOiaMKyBaHe Ha
cpobrenuero mo wi. 82, maparpad 3 ot Permament (EC) Ne 536/2014) (1) Korato KJIMHHYHOTO
M3IUTBAaHE Ce MPOBEX/A CaMO Ha TepUTOpHsTa Ha PemyOnuka Bbiarapust WM Ha TEpUTOPHUATA Ha
Penybnuka bBearapus W Ha TepuTopHATa Ha TpeTa JIbpiKaBa, BB3IOKUTEIAT OMpPeaess
[PEICTAaBUTEI Ha TEPUTOPHATA Ha Perybnka Beiarapus 3a KOHKPETHOTO KIMHUYHO U3ITUTBAHE.

(2) JIuuero no an. 1 e agpecat Ha KOMYHUKAIMATA C BB3IOXHTENs, ipenBuaeHa B Pernmament (EC)
Ne 536/2014.

Un. 94. DBuo3noxurensT ocurypsia 0e3BB3ME3THO  U3MUTBAHUS  JIEKAPCTBEH
MPOAYKT/TIPOAYKTH U BCAKO M3EIHe, HEOOXOIMMO 3a MPUITaraHeTO MYy.

Yn. 95. (Orm. — JIB, Op. 84 or 2018 r., B cuna 6 mecena cien myOJIMKyBaHe Ha
cpoOreHuero no wi. 82, maparpad 3 ot Pernmament (EC) Ne 536/2014).
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Yn. 96. (1) (M3m. — JIB, 6p. 84 ot 2018 r., B cuia 6 mecena cien myOJIMKyBaHE Ha
cpobmennero mo wi. 82, maparpad 3 or Permament (EC) Ne 536/2014) KnuHuuHO M3NUTBAaHE Ha
JICKApCTBEHH MPOAYKTH C€ JIOIyCKa caMO BBPXY JIMIE, KOETO € Jallo CBOETO MHUCMEHO
MH(POPMHUPAHO ChIIIACHE.

(2) (Orm. — 1B, 6p. 84 ot 2018 r., B cuita 6 Meceria cien myOJIMKyBaHe Ha ChOOIICHUETO I10 4. 82,
naparpad 3 ot Perimament (EC) Ne 536/2014).

(3) (M3m. — IB, 6p. 84 or 2018 r., B crita 6 Mecemna e myOJIMKyBaHe HA ChOOMICHUETO IO 4. 82,
naparpad 3 ot Pernament (EC) Ne 536/2014) Nudopmupano ceriiacue mo riaBa V ot PeriameHt
(EC) Ne 536/2014 moske ma maBa camo JeecrocoOHO JIUIE, KOETO pa3dupa ChIIHOCTTA, 3HAYCHHUETO,
o0XBaTa W EBEHTYAJIHUTC PUCKOBE OT KIMHMYHOTO u3muTBaHe. MH(pOpMUpaHOTO chritacue 3a
y4acTHe B KJIMHMYHO U3MUTBaHE MOXeE J1a ObJIe OTTETJICHO 10 BCSIKO BPEME.

(4) (M3m. — IB, 6p. 84 ot 2018 r., B cuita 6 Mecena cie/ MyOoJUKyBaHe HA ChOOIICHUETO 110 4. 82,
naparpad 3 ot Permament (EC) Ne 536/2014) Uudopmupano ceriacue mo riaBa V ot Periament
(EC) Ne 536/2014 3a HeneecriocOOHO ITBIHOJIETHO JIMIIE C€ JaBa OT 3aKOHHHUS MY MPEIACTaBHTEIL.
ChriaacueTo Ha 3aKOHHUS TPEICTaBUTEN TPsOBa Ja MpeACTaBisBa NpeiroiaraeMara BOJS Ha
yY4aCTHMKA W MOXKE Jia OBbJie OTTEIVIEHO IO BCSKO BpeMe 0e3 OTPHULATCIHHU IMOCICACTBHUS 3a
y4YaCTHHUKA.

(5) B cayuganre mo wri. 162, am. 3 or 3akoHa 3a 3ApaBeTO WH(POPMHUPAHO ChHIVIACHE J1aBa
HA3HAYEHOTO OT ChJa JIHIIC.

(6) Ha nemeecriocoOOHOTO ITBJIHOJETHO JIMIIE CE MNpeaocTaBs HHMOpMAIMs 3a H3IMUTBAHETO,
CBCHTYAJTHUTE PUCKOBE M MOJI3UTE B ChOTBETCTBHE C HErOBaTa CIIOCOOHOCT 3a pa3OupaHe.

(7) Y3puyHOTO KellaHUE Ha HEIEECIOCOOHOTO IMBIHOIETHO JIMIIE Ja OTKAXKEe J1a yuyacTBa WK Jia Ce
OTTETJIM TIO0 BCSKO BpeME OT KIMHUYHOTO HW3IUTBaHE TpsOBa 1a ObJEC B3€TO MPEIBUA OT
M3CJIeI0BaTeNs, a MPH HEOOXOMMOCT - OT IJIABHUS H3CIIC0BATEIL.

Yn. 97. (1) (U3m. — IB, 6p. 84 ot 2018 r., B cuna 6 Mecena cien myOJMKyBaHe Ha
cpobOmienunero mo wi. 82, maparpad 3 or Permament (EC) Ne 536/2014) KiuHuuyHO W3NHMTBaHE
BBPXY MaJOJICTHO JIMIE CE MPOBEKAA CIIe/ MOJIydaBaHe Ha MHUCMEHO MH()OPMHUPAHO ChIVIaCHE HA
JBaMaTa POAUTEINM WM Ha HACTOWHHIIMTE Ha JIMIETO MpH cna3Bane Ha riasa V ot Pernmament (EC)
Ne 536/2014 u wi1. 96, an. 3.

(2) CeriacueTo Ha pOJAMTENINTE M HACTOWHUIIUTE TPSAOBA J1a MPEACTABIIABA MPEIoiaracMara BoJIs
Ha MaJIOJIETHOTO JIUIE U MOXe J1a ObJie OTTEIJICHO 10 BCAKO BpeMme 0e3 OTpULATeTHH TOCIeCTBUS
32 MaJIOJIETHOTO JIHIIE.

(3) U3pruHOTO KemaHUe HA MAIIOJIETHOTO JIMIIE JIa OTKAXe Ja y9acTBa WIIH J1a C€ OTTEIIN MO BCIKO
BpeMe OT KIMHUYHOTO WM3MHTBaHE TpsOBa na ObJE B3ETO NPEABHI OT H3CIENOBATENs, a MpH
HE00XO0AUMOCT - OT IJIAaBHUS M3CIIe10BaTe.

(4) (M3m. — IB, 6p. 84 ot 2018 r., B crita 6 Mecena cie MyoJuKyBaHe Ha ChOOICHUETO 10 4. 82,
naparpad 3 ot Perimament (EC) Ne 536/2014) KinuHUYHO M3NUTBaHE BHPXY HEMBJIHOIETHO JIHIIE CE
MpOBEXJIa CleJ] MOJydaBaHEe HAa THCMEHO HH(OPMHUpPAHO ChHIVIACHE OT JMIETO W OT JBamMaTa
POAMTENTH WK OT MOTeYnTeNs pu cra3Bane Ha riaBa V ot Permament (EC) Ne 536/2014 u 4. 96,
an. 3. Koraro eqMHUAT poauTeN € HeM3BECTEH, MOYMHAI WIIM € JINIICH OT POJIUTENICKU TpaBa, WIn
HE ca My MpeJOCTaBEeHU TaKHBa MpaBa B CIIy4auTe HA Pa3BoOJl, MUCMEHOTO UH(POPMHUPAHO ChIIacHe
ce JJaBa OT HEI'bJIHOJIETHOTO JIUIIE U OT POJAUTEIIS, KOWTO YIPaKHSABA POJUTEIICKUATE TIpaBa.

(5) Cernacuero Ha HEMBIHOJETHOTO JIMIIE, HA POJMTEIMTE WJIM HA TOMEUYUTETsT MOXe aa Oble
OTTETJICHO TI0 BCSIKO BpeMe 0€3 OTPHUIATEITHH MOCIEICTBHS 32 HEMIBITHOJIETHOTO JIUIIC.

(6) UzpuuHOTO *KenaHue Ha HEMBIHOJIETHOTO JIUIIE JIa C€ OTTETJIH O BCSAKO BpPEME OT KIMHHYHOTO
W3MUTBaHE TPOBa /a Ob/ie B3ETO MPEABUI OT M3CIEAOBATENsl, a IPU HEOOXOIUMOCT - OT TJIaBHHS
M3CIe0BATEll.

(7) Ha mManoneTHOTO WM HEITBJIHOJIETHOTO JIMIE Ce MPEA0CTaBs HH(OpMAIUs 3a U3MUTBAHETO, 32
€BEHTYaJIHUTE PUCKOBE M 3a MOJI3UTE MO pa3dbupaeM 3a HEro HauMH OT JieKap, KOMTO MMa OIHT ¢
MaJIOJICTHH Y HEITBJIHOJICTHH JIHIIA.
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Yn. 98. (Orm. — JIB, 6p. 84 or 2018 r., B cuma 6 Mecema ciea myOJaMKyBaHe Ha
cpoOmenunero no wi. 82, maparpad 3 ot Pernament (EC) Ne 536/2014).

Yn. 99. (Orm. — JIB, 6p. 84 or 2018 r., B cuma 6 Mecena cien mybJiaMKyBaHe Ha
cpobmienueto mo wi. 82, maparpad 3 ot Permament (EC) Ne 536/2014).

Paznea |1
(Orm. — AB, 0p. 84 o1 2018 1., B cnJj1a 6 Mecena cjiea NyoJJuKyBaHe Ha
cho0menueTo o 4wi. 82, maparpad 3 ot Permament (EC) Ne 536/2014)
KanHu4HO 3NUTBaHe ¢ YI3BUMH IPyNH NMaUEHTH

Yn. 100. (Orm. — /1B, Op. 84 or 2018 r., B cuna 6 mecena cien myOJMKyBaHE Ha
cpobmenuero mo wi. 82, maparpad 3 ot Permament (EC) Ne 536/2014).

Yn. 101. (Orm. — 1B, Op. 84 or 2018 r., B cuna 6 mecena cien myOJMKyBaHE Ha
cpobmennero mo wi. 82, maparpad 3 ot Permament (EC) Ne 536/2014).

Yn. 102. (Orm. — /1B, 6p. 84 or 2018 r., B cuia 6 mecena cien myOJMKyBaHe Ha
cpobmenueTo mo wi. 82, maparpad 3 ot Permament (EC) Ne 536/2014).

Paznean |11
ETnyna komucusi 3a KIMHAYHHA U3NUTBAHUSA
(3ara. u3m. - /IB, 6p. 84 or 2018 r., B cmra ot 12.10.2018 r.)

Y. 103. (U3m. - IB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuia ot 5.08.2011 r., 6p. 84 ot 2018 r., B cua
or 12.10.2018 r.) (1) K»M MuHHCTBpPa Ha 3apaBeONa3BaHETO CE Ch3JgaBa ETHYHA KOMHCHS 3a
KIMHUYHA W3MATBAHUS, YHWTO CBCTAaB CE ONpENeNis ChC 3aloBe]] HA MHUHUCTBhpa Ha
3[[PaBEOIa3BaHETO M BKJIIOYBA PEIOBHH M PE3CPBHH WICHOBE. Pe3epBHUTE UWICHOBE y4acTBaT B
3aceaHusATa HA KOMUCHSATA ¥ IMAT IIPABO Ha TiIac MPU OTCHCTBUETO HA PEAOBHUTE WICHOBE.

(2) Komucusita mo an. 1 ce cberon oT 7 70 12 peoBHH WICHOBE, BKIIOYHMTEIHO MpeACeIaTen U
3aMECTHUK-TIpe/IceIaTell, KOUTO MMAT KBaM(UKAIMS W OMHT Ja pasriieflaT U OICHAT HAydHUTE,
MEAUIMHCKUTE U €TUYHUTE aCTeKTH Ha MPEAJ0oKEHOTO KIMHUYHO M3MHUTBaHE. M3uCKBaHUATa KbM
KBaIM(HUKAMATA HA WICHOBETE Ha KOMHUCHATA MO al. 1, KaKTO W YCJOBHSTa M PEIbT 3a
OTIpe/IeNITHETO Ha TOMMEHHHUS ChCTaB HA KOMHUCHSTA C€ YpexAarT ¢ mpaBuiHuka o 4i. 106, amn. 1.
(3) Komucusita mo ai. 1 BKIIOYBA HE MO-MaJKO OT JBaMa PEIOBHHM YJICHOBE C HEMETUIIMHCKO
o0Opa3oBaHKe — MPEJCTABUTENN Ha J[BaTa MoJa.

(4) 3a nyxauTe Ha CBOSITa paboTa KOMUCHSATA 110 ail. 1 MOJKe J1a MPUBJIMYA BHHIITHU CIICIUATACTH.
(5) Camo uneHoBeTe Ha KOMUCHATA MO all. 1, KOMTO HE ca B KOH(JIMKT HA MHTEPECH, HE yUacTBaT B
KOHKPETHO W3MUTBAaHE W Ca HE3aBUCHMHU OT BB3JIOKHTENS, JEUCOHOTO 3aBElCHUE, KBICTO CE
MPOBEXKa KIMHUYHOTO M3MHUTBAHE, U OT TJIAaBHUS M3CIEA0BATEN, MOTaT Jla y4acTBaT B OI[EHKATa IO
1. 83, KaKTO | J]a T1acyBaT | J1a y4acTBaT B 0OCHKIAHETO.

(6) 3a BHHIIHM CIICIUATUCTH 1O ajl. 4 Morat aa ObJaT MPUBIMYAHU JIHIA, KOUTO HE ca B KOH(MIHMKT
Ha MHTEPECH, HE yJacTBAT B KOHKPETHO M3MHUTBAHE M Ca HE3aBUCHMH OT BB3JIOKHUTENS, JICUCOHOTO
3aBelieHre, KBAETO CE MPOBEkKIa KIMHUYHOTO U3MUTBAHE, U OT TJIaBHHS U3CIIE0BATE.

(7) YneHoBeTe Ha KOMUCHSATA 1O al. 1 ¥ BBHITHUTE CIIEIHAINCTH 10 ajl. 4 He MOrar jJa UMat 4acTeH
WHTEpeC WK obJiara, KOUTo OUxa MOTJIM Ja TIOBIUSAT Ha TSIXHATa OE3MPUCTPACTHOCT MPHU OIICHKATa
o 4i. 83.

(8) 3a ymocroBepsiBaHe Ha OOCTOsITENCTBATa 1O al. 5 — 7 YWICHOBETE Ha KOMHUCHATA 1O al. 1 u
BBHITHUTE CIEIMUAIMCTA MO al. 4 TOaIUCBAT ACKIapaiis 1o pea W o0pasel, ONpeleIcHH B
npaBwiHuKa 1o uwi. 106, amn. 1.

Y. 104. (Otm. — /1B, 6p. 84 ot 2018 r., B cuna ot 12.10.2018 r.).
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Yn. 105. (1) (M3m. — B, 6p. 84 or 2018 r., B cuia ot 12.10.2018 r.) MauaateT Ha
qJieHOBeTe Ha KomucusTa mo wi. 103, an. 1 e ¢ npoabIKUTETHOCT 4 TOANHY.
(2) (U3m. — JIB, 6p. 84 ot 2018 r., B cuia ot 12.10.2018 r.) Ha Bceku aBe roguHM €IHA BTOPA OT
chcraBa Ha komucuara o wi. 103, an. 1 ce o6HOBsBAa.
(3) (U3m. — 1B, 6p. 84 ot 2018 r., B cuia ot 12.10.2018 r.) Unen na komwucusra mo wi. 103, am. 1
HE MOJe Ja Objle Ha3HaYaBaH B ChI[aTa KOMHUCHS 32 IIOBEYE OT JBa MOCIIE0BATEIHA MaH /1aTa.

Yn. 106. (M3m. — JIB, 6p. 84 or 2018 r., B cuma ot 12.10.2018 r.) (1) MuHUCTBPBT Ha
3[JpaBEONa3BaHETO YTBBPXKJaBa NPABUIHKK 32 YCJIOBHUATA U pela 3a padoTa Ha KOMHUCHATA IO Wl
103, an. 1.

(2) Komucusarta mo wi. 103, am. 1 u3paboTBa M mpHeMa NHCMEHH CTaHAAPTHH OIEPaTHBHU
MpOIeypH B ChOTBETCTBHE C TMpaBmwiiaTa 3a [lo0pa KJIMHUYHA TPAKTHKA.
(3) 3acenanusita Ha komucusta 1mo wi. 103, an. 1 ca 3akpuTH.

Yn. 107. (Orm. — B, 6p. 84 or 2018 r., B cuma 6 mecena cien myOIMKyBaHe Ha
cpobmienneto mo wi. 82, maparpad 3 ot Permament (EC) Ne 536/2014).

Yn. 107a. (Hos — IB, Op. 84 or 2018 r., B cuina 6 mMecena ciea myOJUKyBaHEe Ha
cpobOmenunero mo wi. 82, maparpad 3 or Permament (EC) Ne 536/2014) (1) PvkoBoautenute Ha
JIcUeOHUTE 3aBECHHS, B KOUTO C€ U3BBPIIBAT KIMHUYHHM M3IHUTBAHMS, ONPEIACIIAT JIMIIEC WM JIUIa
3a KOHTAKT.

(2) Junero wiam aumara 3a KOHTAaKT 1O aid. 1 umar kBanu(HKamus ¥ OMUT Ja OCBIIECTBABAT
MOHUTOPHHT BbPXY IMPOBEXKIAHUTE B JICYCOHOTO 3aBe/ICHUC KJIMHUYHM M3IIMTBAHUS 3a ClIa3BaHE Ha
mpaBmiara Ha JloOpara KIIMHUYHA MMPaKTHKA.

(3) UsuckBanusTa KbM KBaTH(UKALKATA HA JIUIATA 32 KOHTAKT 10 all. 1 ce ypekaar B MpaBUIIHUKA
o wr. 106, ain. 1.

(4) Tlpu KoOHCTaTHpaHW OTKJIOHEHHS OT OJOOpPEHHS IMPOTOKOJ H/WIIM HEKENIAHH JICKApPCTBEHU
peaKiMK B X0/1a Ha KIMHHYHOTO M3IUTBAaHE, KOMTO HE ca JoKjaaaBanu 1o peaa Ha Permament (EC)
Ne 536/2014, nuiero 3a koHTaKT 110 ain. 1 yBegomsa MAJI u komucusita o wi. 103, an. 1.

Yn. 108. (Otm. — JIB, Op. 84 ot 2018 r., B cuia 6 Mecerna ciea nyOJUKyBaHE Ha
cpoOreHunero no wi. 82, maparpad 3 ot Pernament (EC) Ne 536/2014).
Pazpen IV
Pa3penenue 3a npoBe:kIaHe HA KJIMHUYHO U3MUTBAHE

Yn. 109. (Orm. — /1B, 6p. 84 or 2018 r., B cuna 6 mecemna cien myOJMKyBaHe Ha
cpobuieHuero o wi. 82, naparpad 3 ot Permament (EC) Ne 536/2014).

Yn. 110. (Otm. — /1B, 6p. 84 or 2018 r., B cuna 6 mecemna cien myOJMKyBaHe Ha
cpobuieHuero o wi. 82, naparpad 3 ot Permament (EC) Ne 536/2014).

Yn. 111. (Otm. — /1B, 6p. 84 or 2018 r., B cuna 6 mecena cien myOJMKyBaHe Ha
cpobuieHuero o wi. 82, maparpad 3 ot Perimament (EC) Ne 536/2014).

Yn. 112. (Otm. — /1B, 6p. 84 or 2018 r., B cuna 6 mecena cien myOJMKyBaHe Ha
cpobmieHuero o wi. 82, naparpad 3 ot Perimament (EC) Ne 536/2014).

Yn. 113. (Orm. — OB, 6p. 84 or 2018 r., B cuma 6 mecemna cien myOJuKyBaHe Ha
cpoOmmenunero no wi. 82, maparpag 3 ot Pernament (EC) Ne 536/2014).

Yn. 114. (1) (U3m. — 1IB, Op. 84 ot 2018 r., B cuna ot 12.10.2018 r.) 3a mony4yaBaHe Ha
CTaHOBHIIIE MO WI. 83 BB3JI0OKUTEIAT 110/1aBa 3asBIeHHE 10 KomucusaTa mmo wi. 103, axn. 1.
(2) (Ot™. — 1B, Op. 84 ot 2018 r., B cuia 6 Meceria cien myoJIMKyBaHe Ha ChOOIIIEHUETO 110 4. 82,
naparpa¢ 3 ot Pernmament (EC) Ne 536/2014).
(3) (Ot™. — 1B, Op. 84 ot 2018 r., B cuia 6 Meceria cien myoJIMKyBaHe Ha ChOOIICHUETO 110 4. 82,
naparpa¢ 3 ot Pernmament (EC) Ne 536/2014).
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(4) (Hosa - JIB, 6p. 12 ot 2011 r., B cuna ot 8.02.2011 r., ot™., 6p. 84 ot 2018 r., B cuma 6 mecena
ciies myOnMKyBaHe Ha choOmeHueTo mo wi. 82, maparpad 3 ot Perimament (EC) Ne 536/2014).

Yn. 115. (Orm. — B, 6p. 84 or 2018 r., B cuma 6 mecena cien myOIuKyBaHe

cpobmienueto mo wi. 82, maparpad 3 ot Permament (EC) Ne 536/2014).

Yn. 116. (Orm. — OB, 6p. 84 or 2018 r., B cuna 6 mecena
cpobmienueto mo wi. 82, maparpad 3 ot Permament (EC) Ne 536/2014).

Yn. 117. (Orm. — B, 6p. 84 or 2018 r., B cuna 6 mecena
cpobmiennero mo wi. 82, maparpad 3 ot Permament (EC) Ne 536/2014).

Yn. 118. (Orm. — OB, 6p. 84 or 2018 r., B cuia 6 mecena
cpobmienueto mo wi. 82, maparpad 3 ot Permament (EC) Ne 536/2014).

Yn. 119. (Orm. — OB, 6p. 84 or 2018 r., B cuia 6 mecena
cpobmienuero mo wi. 82, maparpad 3 ot Permament (EC) Ne 536/2014).

Yn. 120. (Orm. — OB, 6p. 84 or 2018 r., B cuma 6 mecena
cpoOreHuero no wi. 82, maparpad 3 ot Pernament (EC) Ne 536/2014).

Yn. 121. (Orm. — B, 6p. 84 or 2018 r., B cuna 6 mecena
cpoOrieHuero no wi. 82, maparpad 3 ot Pernament (EC) Ne 536/2014).

Yn. 122. (Orm. — B, 6p. 84 or 2018 r., B cuia 6 mecena
cpoOreHuero no wi. 82, maparpad 3 ot Pernament (EC) Ne 536/2014).

Yn. 123. (Orm. — B, 6p. 84 or 2018 r., B cuma 6 mecena
cpoOreHuero no wi. 82, maparpad 3 ot Pernament (EC) Ne 536/2014).

Yn. 124. (Orm. — OB, 6p. 84 or 2018 r., B cuna 6 mecena
cpoOreHuero no wi. 82, maparpad 3 ot Pernament (EC) Ne 536/2014).

Yn. 125. (Orm. — OB, 6p. 84 or 2018 r., B cuna 6 mecena
cpoOreHuero no wi. 82, maparpad 3 ot Pernament (EC) Ne 536/2014).

Pasznen V

ciern

cien

ciern

cien

ciern

cien

cien

cien

cien

cien

MyOJIMKyBaHe

MyOJIMKyBaHe

MyOJIMKyBaHe

MyOJIMKyBaHe

MyOJIMKyBaHe

nyOIuKyBaHE

nyOIuKyBaHE

nyOIuKyBaHE

nyOIuKyBaHE

nyOIuKyBaHE

Ha

Ha

Ha

Ha

Ha

Ha

Ha

Ha

Ha

Ha

(Ot™. — JIB, 6p. 84 ot 2018 1., B cui1a 6 Mecena ciex myoJIuKyBaHe HA
cho01IeHneTo o wi. 82, maparpad 3 ot Pernament (EC) Ne 536/2014)

IIpomenn

Yn. 126. (Otm. — /1B, 6p. 84 or 2018 r., B cuina 6 mecena
cpobmieHuero 1o wi. 82, maparpad 3 ot Perimament (EC) Ne 536/2014).

Yn. 127. (Orm. — /1B, 6p. 84 or 2018 r., B cuina 6 mecena
cpobuieHuero o wi. 82, maparpad 3 ot Perimament (EC) Ne 536/2014).

Yn. 128. (Otm. — /1B, 6p. 84 or 2018 r., B cuina 6 mecena
cpobuieHuero o wi. 82, maparpad 3 ot Perimament (EC) Ne 536/2014).

Yn. 129. (Otm. — JIB, 6p. 84 or 2018 r., B cuima 6 mecena
cpoOmenuero no wi. 82, maparpag 3 ot Pernmament (EC) Ne 536/2014).

Yn. 130. (Otm. — [IB, Op. 84 or 2018 r., B cuia 6 Mmecena
cpoOmenunero no wi. 82, maparpag 3 ot Pernmament (EC) Ne 536/2014).

Yn. 131. (Orm. — 1B, Op. 84 or 2018 r., B cuia 6 mecena
cpoOmenuero no wi. 82, maparpad 3 ot Pernament (EC) Ne 536/2014).

Pasznen VI

CJICa

CJICa

CJICa

clen

cIen

clen

nyOJuKyBaHE

yOJuKyBaHE

yOJuKyBaHE

nyOJuKyBaHE

nyOJUKyBaHE

nyOJuKyBaHE

Ha

Ha

Ha

Ha

Ha

Ha

(Or™. — B, 6p. 84 o1 2018 1., B cnJj1a 6 Mecena cjiea nyoJJUKyBaHe Ha
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cho01eHneTo no wi. 82, maparpadg 3 ot Permament (EC) Ne 536/2014)
CnupaHe Ha KJIMHUYHOTO M3MUTBaHe

Yn. 132. (Orm. — /1B, 6p. 84 or 2018 r., B cuia 6 mecena cien myOJMKyBaHE Ha
cpobmenuero mo wi. 82, maparpad 3 ot Permament (EC) Ne 536/2014).

Yn. 133. (Orm. — /1B, 6p. 84 or 2018 r., B cuia 6 mecena cien myOJUMKyBaHE Ha
cpobmenuero mo wi. 82, maparpad 3 ot Permament (EC) Ne 536/2014).

Yn. 134. (Orm. — /1B, 6p. 84 or 2018 r., B cuia 6 mecena cien myOJMKyBaHE Ha
cpobmenneTo mo wi. 82, maparpad 3 ot Permament (EC) Ne 536/2014).

Paznea VI
(Or™. — AB, 0p. 84 o1 2018 1., B cnJj1a 6 Mecena cjiea NyoJJHKyBaHe Ha
cho0menneTo no 4wi. 82, maparpad 3 ot Permament (EC) Ne 536/2014)
IIpocaensiBane Ha 0e30MACHOCTTA

Yn. 135. (Otm. — JIB, Op. 84 or 2018 r., B cuia 6 Mmecena ciea nmyOJUKyBaHE Ha
cpoOreHuero no wi. 82, maparpad 3 ot Pernament (EC) Ne 536/2014).

Yn. 136. (Otm. — JIB, Op. 84 ot 2018 r., B cuia 6 Mmecerna ciea nmyOJUKyBaHE Ha
cpoOreHuero no wi. 82, maparpad 3 ot Pernament (EC) Ne 536/2014).

Yn. 137. (Otm. — JIB, Op. 84 ot 2018 r., B cuia 6 Mmecerna ciea nyOJUKyBaHE Ha
cpoOreHunero no wi. 82, maparpad 3 ot Pernament (EC) Ne 536/2014).

Yn. 138. (Otm. — JIB, Op. 84 ot 2018 r., B cuia 6 Mmecena ciea nmyOJUKyBaHE Ha
cpoOreHunero no wi. 82, maparpad 3 ot Pernament (EC) Ne 536/2014).

Yn. 139. (U3m. - 1B, 6p. 71 ot 2008 r., B cuia ot 12.08.2008 r., 6p. 102 ot 2012 r., B
cwia ot 21.12.2012 r., otm., Op. 84 or 2018 r., B cwia 6 mecema ciex myONMKyBaHEe Ha
cpobmieHuero 1o wi. 82, maparpad 3 ot Perimament (EC) Ne 536/2014).

Yn. 140. (U3m. - 1B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuima ot 21.12.2012 r., ot™., 6p. 84 ot 2018 1.,
B cuita 6 Mecenia ciesi myoauKyBaHe Ha choOIieHuneTo mo wi. 82, maparpad 3 ot Pernament (EC) Ne
536/2014).

Yn. 141. (Otm. — JIB, Op. 84 ot 2018 r., B cuia 6 Mmecera ciea nMyOJUKyBaHE Ha
choOreHunero no wi. 82, maparpad 3 ot Pernament (EC) Ne 536/2014).

Pazgea VI
(Or™. — B, 6p. 84 o1 2018 1., B cuJjia 6 Mecena cjea NyoJJUKyBaHe Ha
cho0menneTo no wi. 82, maparpadg 3 ot Permament (EC) Ne 536/2014)
YBeaoMJIeHHE 32 PUKJIIYBAHE HA KIMHUYHOTO M3NMUTBaHe

Yn. 142. (Otm. — 1B, Op. 84 or 2018 r., B cuma 6 mecemna cien myOJuKyBaHe Ha
cpoOmmenunero no wi. 82, maparpag 3 ot Pernmament (EC) Ne 536/2014).

Yn. 143. (Orm. — 1B, Op. 84 or 2018 r., B cuma 6 mecemna cien myOJuKyBaHe Ha
cpoOmmenunero no wi. 82, maparpag 3 ot Pernament (EC) Ne 536/2014).

Yn. 144. (Otm. — 1B, Op. 84 or 2018 r., B cuma 6 mecemna cien myOJuKyBaHe Ha
cpoOmenunero no wi. 82, maparpad 3 ot Pernament (EC) Ne 536/2014).
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I'naBa yerBbpTa 2"’

(Mpeaumen pasaen | X or riaaBa yerBbpTa - JIB, Op. 12 o7 2011 1., B
cuia ot 8.02.2011 r.)
HEUHTEPBEHIIMOHAJIHU ITPOYUYUBAHMUS
(3ara. m3m. - JIB, op. 12 oT 2011 r., B cmia ot 8.02.2011 r.)

Yn. 145. (1) (Hom. - JB, Op. 12 or 2011 r., B cuma or 8.02.2011 r.)
HewnHTepBeHIIMOHATIHO MIPOYYBaHE CE MPOBEXK/IA C pa3penicHu 3a yrnorpeda B Penmybnuka boeiarapus
JIEKapCTBEHH MPOJYKTH, KOraTo Ce M3IHUTBAT 3a IMOJydaBaHe Ha JONBIHHUTEIHA HHpOpMAIHs 3a
IPOAYKTa, MPEANUCBAH IO OOHMYAlHHS HAYUH B CHOTBETCTBHEC C YCIIOBHSTA, OINPEACICHU B
paspereHueTo 3a yrnorpeda. Ha yqacTHHIIMTE B HEMHTEPBEHIIMOHAIHH [TPOYYBAHUS HE CE IPUIaraT
JIMAarHOCTHYHU HIJIM TPOCIEASBAIM IPOICIAYPH, PAa3IW4YHA OT oOHYaiiHaTa IMpaKTHKa, KaTro 3a
aHaJIM3 Ha MMOJYYEHHUTE JaHHH CE U3I0JI3BAT CIUIEMUOIOTHIHN METO/IH.

(2) (U3m. - B, 6p. 12 ot 2011 r., B cuma ot 8.02.2011 r., ot™m., 6p. 102 or 2012 r., B cuia OT
21.12.2012 1.).
(3) (M3m. - B, 6p. 12 ot 2011 r., B cuma ot 8.02.2011 r., ot™m., 6p. 102 or 2012 r., B cuia OT
21.12.20121.).
(4) (Hosa - IIB, op. 12 or 2011 r., B cuma or 8.02.2011 r., orm., 6p. 102 ot 2012 r., B cuia or
21.12.2012 1.).
(5) (Hosa - IIB, op. 12 or 2011 r., B cuna or 8.02.2011 r., orm., 6p. 102 ot 2012 r., B cuia or
21.12.20121.).
(6) (Homa - IIB, op. 12 or 2011 r., B cuma or 8.02.2011 r., otm., 6p. 102 ot 2012 r., B cuia oT
21.12.20121.).

Yn. 145a. (Hos - JIB, 6p. 102 or 2012 r., B cmma or 21.12.2012 r.) (1)
HewHTepBeHIMOHATHN TOCTMApKETUHTOBH TIPOYYBaHUS 3a OE30MacHOCT C€ TPOBEXKAAT IO
WHUIIMATUBA HA MPUTEXKATENsI HA Pa3pelICHUETO 3a yIoTpeda WK B U3IIBIHCHHE HA YCIOBUATA TIO
1. 55a 1 56a u ca cBbp3aHM ChC CHOMpaAHE HA JAHHHM 110 JICKAPCTBEHA 0€30MaCHOCT OT MAI[UCHTH H
MEIUIIMHCKH CTICIIUATUCTH.

(2) (M3m. — 1B, 6p. 17 ot 2019 r.) Korato npu npoy4BaHeTo ce IJIaHupa ChbOMPAHETO Ha JIaHHH OT
MAalUeHTH, cielBa Ja ObJe MOTy4eHO TAXHOTO chIylacue. JIMYHUTEe NaHHU Ha MAlUeHTUTE ce
00paboTBaT Mpu Cria3BaHe W3UCKBAHUATA 32 3alIUTa HA JTUYHUTE JIaHHHU.

(3) MenuuuHCKUTE CIEIUATKCTH HE MOJydaBaT (PUHAHCOBH WM APYTM CTHMYJHM 3a y4acTHe B
HEMHTEPBEHIIMOHATHUTE TPOYYBAHUS 3a OE30MACHOCT OCBEH KOMIICHCAIlMH 32 HM3Pa3X0JBAaHOTO
BpEMeE U CPEJICTBA.

Yn. 1456. (Hoe - IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cwia ot 21.12.2012 r.) (1) Ilo Bpeme Ha
IIPOBEXJaHe Ha Mpoy4YBaHeTo 1Mo wi. 1458, an. 1 u uin. 145e, an. 1 npuTexaTensT Ha pa3pelIeHUETo
3a ynorpeda OCHINECTBSIBA MOHHUTOPUHI Ha MOJYYCHHTE JaHHH U OTYUTA BIMSHUETO UM BBPXY
CHOTHOILICHUETO MOJI3a/PUCK 32 JISKAPCTBEHUS IPOIYKT.

(2) TIputexarensT Ha pa3pelieHHEeTO 3a yrnotpeba chodiiaBa Ha MAJI Beska HOBa mHbOpMaIus,
KOSITO OM MOTJIa JIa TIOBJIMsIC Ha ChOTHOLICHUETO T0J13a/pUCK 3a JICKAPCTBEHUSI IPOJIYKT.

(3) 3agbmkeHueTo Mo an. 2 He OCBOOOXKIaBa MPHUTEKATENIs Ha paspelleHHeTo 3a yrmorpeba oT
n3UCKBaHeTo Ha wi. 1943 3a mpenocraBsHe Ha MHGOPMALMATA TO al. 2 ¥ 4Ype3 NMEPUOJUYHHTE
aKTyaJIM3UpaHH JOKJIaaH 3a O€30MacHOCT.

Yo. 1458. (Hos - 1B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) (1) (M3m. — /IB, 6p. 84
or 2018 r., B cuia ot 12.10.2018 r.) Koraro mpoy4BaHeTo ce MpOBEKAAa CaMO Ha TEPUTOPHSITA HA
PenyOnuka Bbiarapusi B M3MbIIHEHHE HA 3abJDKEHHE 10 Wi, 563, IpUTEeKaTeNsIT Ha pa3peuicHUETo
3a ynotpe0a npexacrass B MMAJI npoekT Ha MpoToKoia Ha npoyyBaHeTo. [IpoekThT Ha MpPOTOKOIA,
MPUIPYKEH ¢ MTUCMEHO chriacue mo wi. 145a, an. 2, ce mpeacraBs U B komucusTa mo wi. 103, am. 1.
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(2) Usnbauutennust aupektop Ha HMAJI B cpok mo 60 mHu OT jgarata Ha IOJydyaBaHE Ha
JOKYMEHTAIMATa 10 aj. 1 u3mpaina Ha mpuTexaress Ha pa3pelieHreTo 3a ynorpeba yBeroMiIeHue
3a 0100psIBaHE Ha MPOYYBAHETO WJIM MPABU MOTUBHPAH OTKa3.

(3) UznbaaurenuusT qupekrop Ha MAJl oTka3Ba MpoBekAaHEe Ha MPOYYBAHETO C €AMH WM TIOBEYC
ot motuBure 1o wi. 145e, an. 2, 1. 2.

(4) (M3m. — IB, 6p. 84 or 2018 r., B cuna ot 12.10.2018 r.) Komucusra o wi. 103, an. 1 B cpok 10
60 nHM oT nmataTa Ha MOJy4yaBaHe Ha JOKyMEHTalusaTa mo ain. 1 u3mpama Ha mpurexarens Ha
paspelieHrneTo 3a ynorpeda moxoKUTEITHO UK OTPUIIATETHO CTAHOBHIIIE.

(5) (M3m. — JIB, 6p. 84 ot 2018 r., B cuina ot 12.10.2018 r.) IIpoBekaaHeTO Ha MPOYYBAHETO MOKE
7la 3aro4vHe clie/ rmojyyaBane Ha ojo0penue oT MAJI v mOJ0KHUTETHO CTAHOBHIIE OT KOMUCHSTA IO
1. 103, ain. 1.

(6) 3a ouenka Ha mokymeHTtanusra o ain. 1 MAJI cebupa Takca B pa3Mep, omnpejelieH B Tapudara
mo wr. 21, ai. 2.

Y. 145r. (Hos - /1B, 6p. 102 ot 2012 r., B cmiia ot 21.12.2012 r.) (1) (M3m. — JIB, 6p. 84
or 2018 r., B cuna or 12.10.2018 r.) Ilpurexarensar Ha pa3pelIeHHETO 3a ymorpeba mpuiara
IUIAHUPAHU ChHIIECTBEHM MPOMEHM B MPOTOKOIa B ciaydaute no wi. 1458, am. 1 cruen
peABapPUTEIIHOTO UM oj100psiBaHe oT MAJI u ot komucusTa no wi. 103, an. 1.

(2) (U3m. — 1B, Op. 84 or 2018 r., B cuia ot 12.10.2018 r.) [Iputexarensat Ha pa3pelICeHUETO 32
ynotpeba npeactaBs B MAJl u B komucusita nmo wi. 103, an. 1 nokymeHTanusTa, CBbp3aHa C
MIPOMEHUTE, © MOTHBUTE 32 TOBA.

(3) Usnbaaurenuust gupektop Ha MAJI B cpok 10 30 qHM OT mosyyaBaHe Ha JOKYMEHTAIMATA 10
all. 2 o00psiBa TIPOMEHEHHMSI MIPOTOKOJ HJIM U37[aBa MOTUBHPAH OTKAa3 U YBEIOMsIBA TIPUTEKATEIIS
Ha pa3pelIeHUeTo 3a yrnoTpeoa.

(4) (M3m. — 1B, Op. 84 or 2018 r., B cruna ot 12.10.2018 r.) Komucusita no wi. 103, an. 1 B cpok 10
30 mHM OT ;maTara Ha TOJyYaBaHE Ha JIOKYMEHTAIMATa MO aj. 2 W3MIpalia Ha TPUTEKATeNs Ha
pa3perreHrueTo 3a yrnorpeda moI0KUTETHO WIH OTPUIIATEITHO CTAHOBUIIIC.

(5) Mzmbaautenuust aupekrop Ha MAJl oTka3Ba mMpoMEHHTE MO ajd. 1 ¢ €IMH WM MOBeYe OT
MOTHBHTE, IIOCOYEHH B wiI. 145¢, an. 2, T. 2.

(6) (M3m. — JIB, 6p. 84 or 2018 r., B cuia ot 12.10.2018 r.) IlpuTekaTenar Ha pa3pelieHueTo 3a
ynotpeba MOKe J1a MPUJIOKH MpOMEHUTe Mo an. 1 cien monydaBane Ha omoopenue ot MAJI u
MOJIOKUTETTHO CTAaHOBHUIIE OT KomucHsTa o 4. 103, am. 1.

(7) 3a ouenka Ha gokymeHTanusra mo ain. 1 MAJI cebupa Takca B pa3Mep, omnpeseiieH B Tapudara
mo wi. 21, an. 2.

Yn. 145n. (Hos - 1B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuia ot 21.12.2012 r.) (1) [Iputexarenst Ha
paspelieHneTo 3a ynorpeda npeacTaBs OKOHYATENEH JOoKIaa oT mpoydyBaHero Ha MAJI B cpok 10
12 mecena cien mpUKITIOYBaHE ChOMpaHETO Ha JaHHU. KBM JOKiana ce mpuiara U pe3roMe Ha
pE3YNTAaTUTE OT MPOYYBAHETO.

(2) TputexartensaT Ha pa3pelIeHUETO 3a yrnoTpedba MoXe Ja Mojaae MOTUBHpaHO uckaHe 10 MAJI
3a OoTiaraHe Ha cpoka mo an. 1 Hail-manko Tpu Mecema Hpeau Jarata 3a HpeJCcTaBsHE Ha
OKOHYATEJIHUS JJOKJIaJ], IOCOYEHa B MPOTOKOJIA.

(3) U3mrbiiHMTETHATA areHIUS 10 JIEKapCTBaTa 0JJ00OPsIBa MITH ITPAaBH MOTHBHUPAH OTKA3 HA HCKAHETO
o all. 2 ¥ YBEAOMSIBA MPUTEKATEIS Ha Pa3pelIeHUETo 3a yrnoTpeoa.

(4) Koraro mpurexaTensT Ha pa3pelIeHHEeTO 3a yrmorpeba Bb3 OCHOBA Ha JIOKJIaaa mo aim. 1
MpereHd, 4e € HeoOXoauMa TMPOMSHA B pa3pelieHueTo 3a ymoTpeba, Toil momaBa go HAJI
3asBJICHME 3a POMSIHA 0 peJia Ha Ii1aBa Tpera, paszaen VI.

(5) WUsnbauurennust mupektop Ha WMAJl cbe 3amoBen crmmpa IEHCTBHETO WM TMPEKpaTsIBa
paspernieHneTo 3a ynotpeba, korato MAJI Bb3 0CHOBa Ha J0KJIaAa Mo al. 1 U ciea KOHCYATalus C
MpUTEXKaTeNId Ha pas3pelieHHeTo 3a yrnorpeda mpeleHd, 4Ye € HeoOXOIUMO CIHpaHe WA
IpeKpaTsBaHe Ha pa3pelIeHueTo 3a yrnorpeoa.

Yn. 145e. (Hos - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuma ot 21.12.2012 r.) (1) Koraro
NPOYYBAHETO Ce MPOBEKIA KaKTO Ha TepuTopusiTa Ha PemyOnuka bbiarapus, Taka 1 Ha TEPUTOPUSATA
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W Ha IPYTU JIbP)KaBH WICHKH, 3a JIEKAPCTBEHHU MPOAYKTH, pa3peineHu mo peaa Ha Permament (EO)
Ne 726/2004 na EBponeiickus napiamenT u Ha CbBeTa WM 1O pena Ha riaBa Tpera, pasaen VI B
W3ITBJIHEHUE Ha 33JbJDKCHUATA 1Mo Wi. 55a miam mo wi. 56a, mMpUTEXATENAT HAa pa3peiieHUeTo 3a
ynoTpeba mojasa 10 KOMUTETa 1o 4. 56a, ain. 1, T. 1 mpoekTa Ha MPOTOKOJL.

(2) B cpok 10 60 nHu OT matara Ha MOJTyYaBaHe HA JOKYMEHTALHUATA MO ajl. 1 KOMUTETHT IO Y.
56a, an. 1, T. 1 3roTBs CTAaHOBUILE M U3TIpAIAa HA IPUTEXKATEIS HA pa3pelIeHneTo 3a yrnorpeoda:

1. yBegomiieHue 3a oj00peHue, uiu

2. MOTHBHPAH OTKa3, KOTaTo:

a) KOHCTaTHpa, 4Ye MPOBEKIAHETO Ha MPOYYBAHETO HAChpuaBa ymorpebara Ha JIEKapCTBEHHS
NPOIYKT, W/Win

0) mpelieHH, Y€ AM3aWHBT HA MPOYYBAHETO HsAMA Ja MOCTHUTHE 3aJ0XKEHUTE B MPOTOKOJA IICIIH,
u/vunu

B) MPOYYBAHETO MMa XapaKTep Ha KIMHUYHO M3IUTBAHE.

(3) (M3m. — 1B, Op. 84 or 2018 r., B cuna ot 12.10.2018 r.) B ciuyuaute mo am. 2, T. 1
MIPUTEKATEIAT HAa Pa3pelIeHueTo 3a ynorpeba npeacrass yBegomienueto Ha MAJL

(4) (M3m. — 1B, Op. 84 ot 2018 r., B cuita ot 12.10.2018 r.) Komucwusita o wi. 103, ain. 1, B cpok 10
15 nHM OT jarara Ha MOJyyaBaHE Ha YBEJOMJICHHMETO 1O aj. 3 M3IMpalla Ha MPUTESKATENIs Ha
paspenieHrneTo 3a ynorpeda Mmox0KUTEITHO WK OTPUIIATETHO CTAHOBHIIIE.

(5) (M3m. — 1B, 6p. 84 ot 2018 r., B cuia ot 12.10.2018 r.) [IpoBexmaHeTo HAa MPOYYBAHETO MOKE
7la 3aI04YHe CIie/ oJyJYaBaHe Ha MOJIOKUTEIHO CTAHOBUINE OT KomucusTa rmo wi. 103, am. 1.

(6) Cpapprkanuero u opMaTa Ha MPOTOKOJA 1O ail. 1 ce ompenenaT ¢ PermaMeHT 3a M3IbJIHEHHE
(EC) Ne 520/2012 na Komucusra ot 19 ronn 2012 r. OTHOCHO M3BBPIIBAHETO HA JCHHOCTUTE B
obmactta Ha (papmakosoruuHara OmutenHocT, npensuaeHu B Permament (EO) Ne 726/2004 na
EBponeiickus mapnamenT u Ha CoBera u B JJupextuna 2001/83/EO na EBporneiickus mapiamMeHT

Ha CsBera (OB, L 159/5 or 20 ronu 2012 r.), HapuyaH mo-HaTaThK "PeriaMeHT 3a HU3MbIHCHHUE
(EC) Ne 520/2012".

Yn. 145x. (Hos - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuia ot 21.12.2012 r.) (1) Ilputekarenat Ha
paspenieHueTo 3a ynorpedba B ciaydaute 1o uwi. 145e, an. 1 mpuiara TUIaHHpPaHU CHIIECTBEHU
MPOMEHH B MPOTOKOJIA HA MPOYUBAHETO CJIC] NPEIBAPUTEIHOTO UM OJ00psSBaHE OT KOMHUTETa IO
yi1. 56a, an. 1, 1. 1.

(2) MputexarensT Ha pa3pelICHUETO 3a yrmoTpeda MpeAcTaBs Ha KoMuTeTa mo wi. 56a, an. 1, 1. 1
JTOKYMEHTAIMATa, CBbpP3aHa C IPOMEHHUTE, 1 MOTHBH 32 TOBA.

(3) (M3m. — 1B, 6p. 84 ot 2018 r., B crita ot 12.10.2018 r.) Koraro koMuTeThT 10 4. 56a, am. 1, T.
1 ono6pu mpoMeHuTe B NPOTOKOJIA, MPUTEKATENST Ha pa3pelieHueTo 3a ynorpeda yseaomsasa MAJI
u xomucusra no wi. 103, ax. 1.

(4) (U3m. — 1B, Op. 84 or 2018 r., B cuia ot 12.10.2018 r.) [Iputexarenst Ha pa3pelieHUETO 3a
yrnoTpeda Moxe Jja MPUIIOKH MMPOMEHHUTE 1o al. 1 cie mosyyaBaHe Ha MOJIOKUTEIHO CTAaHOBUIIIE
oT komucusara o wi. 103, ax. 1.

Y. 1453. (Hos - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuina ot 21.12.2012 r.) (1) [Iputexarensar Ha
pasperreHrueTo 3a ynorpeda mpeacTaBs 1Mo eJISKTPOHEH T Ha KOMHTETa 1Mo wi. 56a, amr. 1, 1. 1
OKOHYATEJIEH J0KJIaJl, IPUIPYKEH C pe3toMe Ha pe3yaTaTuTe OT MPOyUBaHETO, B CPok J10 12 mecena
Clle/l MPUKIIIOYBaHE CHhOMPAHETO Ha TaHHH.

(2) Iputexarenar Ha paspelIeHHETO 3a ymoTpeda MOKe Ja MoJajae MOTHBHPAHO HCKaHE [0
KOMHUTETa 1Mo WI. 56a, aim. 1, T. 1 3a orjarane Ha cpoka mo aj. 1 Hali-MaJlko TpU Mecela Mpeau
JaTara 3a MpeCcTaBsHe Ha OKOHYATEeTTHUS JO0KIa, TOCOYeHA B TPOTOKOIIA.

(3) KomutersT mo wi. 56a, ain. 1, 1. 1 0100psiBa WK MpaBu MOTUBUPAH OTKA3 Ha UCKAHETO 10 all. 2
U YBEJIOMSIBa MPUTEKATENs Ha pa3pelIeHneTo 3a yrnorpeoa.

(4) Coabpxanuero u (dopmara Ha JOKiIaga 1o ain. 1 ce ompenaenar ¢ PerimaMeHT 3a M3ITbIHEHHE
(EC) Ne 520/2012.

Y. 145u. (Hos - [IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) (1) KoMuteTsT 110 1.
56a, an. 1, 1. 1 B3 ocHOBa Ha mokiana mo uwi. 1453, an. 1 u cnex KOHCyATaNMsI ¢ MPUTEXKATENS Ha
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paspeleHneTo 3a ynorpeda n3iaBa MOTHUBUpPAHA MPENoOpbKa OTHOCHO Pa3pelIeHUeTo 3a ynorpeda
Ha JIEKapCTBEHU MPOAYKT U 51 U3Mpalna J1o:

1. KomuTeTa 10 jIeKapCTBEHUTE MPOAYKTH 3a XyMmMaHHa yrorpeba mo wi. 5 ot Permament (EO) Ne
726/2004 na EBporneiickus napiameHt u Ha ChBeTa, HIIH

2. KOOpJAWHAIIMOHHATA T'pyIIa 1Mo Wi. 77, all. 2.

(2) B ciydaute 1o ai. 1, T. 2, koraro KOMUTETHT 1o wi. 56a, ain. 1, T. 1 e npenopbuai npomsiHa,
CIHMpaHe WIM TNpeKpaTsBaHEe Ha paspelieHueTo 3a ymnorpeda, KOOpAHWHALMOHHATA TpYIIa,
NPEJCTaBIsIBaHA OT IbPXKABUTE WICHKH, B KOMTO € MPOBEACHO NMPOYYBAHETO, M3/1aBa CTAHOBHUIIE
OTHOCHO HEOOXOIMMHUTE JAEWCTBUS, KOWUTO Clie[jBa Ja C€ IMpeArnpuemMar MO OTHOUICHHE Ha
pasperieHrneTo 3a ynorpeda, BKIIOUUTETHO TpaduK 3a H3IMBIHEHUETO MY.

(3) Koraro mpencraBeHHTE IbpP)KaBH UWICHKH B KOOPIWHAIMOHHATA IPyIa MOCTHTHAT KOHCEHCYC
OTHOCHO CTaHOBHIIETO MO aj. 2, TO ce NyOnukyBa Ha EBpomeiickuss MHTEpHET mopTan 3a
JIEKapCTBEHUTE MPOIYKTH MO wi. 68, an. 1, T. 4 u ce u3mpaia Ha NpUTEKATENS Ha pa3pelIeHUETo 3a
ynotpeoa.

(4) Wznbaautenuust aupekrop Ha MAJI B ChOTBETCTBHE ChC CTAHOBMIIETO MO aj. 2 Chupa
JEWCTBUETO WM MPEKPATABA Pa3pPEIICHUETO 3a YIoTpeoa.

(5) Korato B CTaHOBHIIETO MO al. 2 ca MpEnopbhbYaHd MPOMEHH B H3I3JCHOTO paspelicHHe 3a
yrnorpeba, MPUTESKATEIAT HA Pa3peIICHUETO 33 ynoTpeda B paMKHTE Ha OMpeelieHus Tpaduk 3a
u3nbiaHeHne mnonaBa a0 MAJI 3asBneHue 3a mpoMsHa 1O peda Ha TiaBa Tpera, pasgen VI,
BKJTIOYBAIIO aKTyaJH3UpaHa KpaTKa XapaKTepUCTHKA Ha MPOIYKTa U JTMCTOBKA.

(6) Korato He MOxe ga ObJie MOCTHTHATO ChIJIACHE B PAMKUTE Ha KOOPIMHAIMOHHATA TPYIIa,
MO3UIMATA Ha MHO3MHCTBOTO OT IBbp)KaBHTE WICHKH CE€ MpeAocTaBs Ha EBpomeiickata KOMUCHS,
KOSITO MpHUEMa pelIeHHe 3a MPOMSHA, CIIUpaHe WIN MPEeKpaTsIBaHe Ha Pa3pellIeHHeTo 3a yrnoTpeoa,
M3J1aJICHO OT CHOTBETHUTE PETYIATOPHHU OPTaHU Ha JbP)KABUTE UICHKH.

(7) Pemenuero mo am. 6 ce myOnaukyBa Ha EBpOMEHCKHsS MHTEPHET MOPTad 3a JICKAPCTBEHHTE
MPOYKTH 10 Wwi. 68, an. 1, T. 4 u ce u3mparia Ha IPUTEKATEIIS Ha Pa3PEIICHUETO 3a yIoTpeoa.

(8) MsmbyHuTEIHATA areHIMs 10 JeKapcTBaTa MpHiiara BpEMEHHUTE /UM OKOHYATETHUTE MEPKU
oT pemeHuero mo an. 6 m umHdopmupa EBpormeiickara areHimst mo JiekapcrBata U EBponeiickara
KOMUCHSL.

(9) B cayuaute mo an. 1, T. 1 KoMuTeTHT MO JieKapCTBEHUTE MPOAYKTH 32 XyMaHHa yrnoTrpeba B
CbOTBETCTBUE C NIpenopbkara Ha KOMHUTETa Mo wi. S6a, an. 1, 1. 1 u3gaBa cTaHOBHILE OTHOCHO
3ara3BaHeTO, N3MEHEHHETO, CTUPAHETO WIIH MPEKPaTIBAHETO HA BAIMIHOCTTA HA Pa3pelICHUETO 3a
ynoTpeda, BKIOUYUTEIHO TpaduK 3a U3MbIHEHNE Ha cTaHOBUIIETO. CTaHOBUILETO ce MyOJUKyBa Ha
EBpomneiickus HHTEpHET MOPTAII 32 JIEKApCTBEHNUTE MPOIYKTH 10 Wwi. 68, an. 1, T. 4 u ce u3npaia Ha
MIPUTEXKATEINS Ha pa3pelieHueTo 3a yrnorpeoa.

(10) Korato B craHoBHIIEeTO MO an. 9 e W3pa3eHa MO3MIMUS 3a MPEANpUEeMaHe Ha PEryJaTOpHU
JIeiCTBUS 10 OTHOLIEHHE Ha pa3pelleHusiTa 3a ynorpeba, EBponeiickara koMucus mpuema peieHue
3a TPOMsIHA, CIIMpaHEe WM TNPEKpaTsBaHEe Ha pa3pelieHusTa 3a ynorpeba, M3JalieHu Mo pena Ha
Pernament (EO) Ne 726/2004 na EBponeiickus mapiameHT u Ha ChBera.

UYn. 145k. (Hos - /IB, 6p. 102 ot 2012 1., B cuna ot 21.12.2012 r.) (1) (M3m. — /1B, Op. 84
or 2018 r., B cuna or 12.10.2018 r.) HenHTepBeHIMOHATHN MPOYYBAHUS HA TEPUTOPHUATA HA
Peny6nuka bearapus ce mpoBexnaT Ipy YCIOBHS | 110 P, ONpeeNieHH ¢ Hapen0da Ha MUHUCTBPA
Ha 3/IpaBeona3BaHeTo.

(2) Ipu npoBexxkaaHe HA HEMHTEPBEHIIMOHAIHHU MPOYYBAHUS 10 al. 1 ce MocoYBa M3TOYHHKBT Ha
¢duHaHCUpaHe.

I'naBa nera
MPOU3BOACTBO U BHOC HA JIEKAPCTBEHHU INIPOJAYKTHU U
AKTHUBHMU BEILIECTBA
(3ara. uzm. - JIB, 6p. 102 o1 2012 1., B cuaia ot 2.01.2013 r.)
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Paznea |
IMIpoussoacTeo

Un. 146. (1) (M3wm. - [IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cua ot 2.01.2013 r.) [IpousBoacTBOTO Ha
BCHYKH BHJIOBE JICKAPCTBCHU MPOIYKTH IO CMHUCHIIA HA TO3M 3aKOH M Ha JICKAPCTBCHU IPOIYKTH,
npeaHa3HaueHW 3a KJIMHUYHO W3IUTBAHE, MOTraT Ja M3BBPIIBAT HAa TEpUTOpHUATa Ha PenyOinka
Brarapus camo GU3MUECKH WM FOPHIUUECKH JIUIA, PETUCTPHUPAHH KaTO ThPTOBIU HA TEPUTOPHUSATA
Ha JIbp)KaBa WICHKA, KOUTO Ca MOJIyYWIM Pa3pelieHue 3a MPOU3BOJCTBO, M3A3JCHO OT AUPEKTOPA
Ha V3mbJiHUTEIHATA areHIIUS 110 JICKapCTBaTa.
(2) Pasperienue 3a MpoOM3BOJCTBO C€ M3MCKBA M B CIIy4auTe, KOraro MpOAYKTHTE mo ai. 1 ca
npeHa3HAYCHH CaMO 33 U3HOC.
(3) (M3m. - 1B, 6p. 71 ot 2008 r., B cuia ot 12.08.2008 r.) Pa3perienue 3a MpoOU3BOACTBO CE
M3UCKBA U 32 JIMIA, KOUTO U3BBPIIBAT ¢THOBPEMEHHO HJIH MOOTACIHO eIHA OT CIICAHUTE ICHHOCTH:
OBJIHO WM YaCTHYHO TPOM3BOJCTBO, PA3JIUYHU MpOIeCH Ha pa3dacoBaHe, OMAaKOBaHE,
[PEONaKoBaHe, CTUKETHpPaHe, KauyeCTBEH KOHTPOJ M OCBOOOXKIaBaHE Ha MAPTHIU JICKAPCTBEHH
MPOAYKTH M JICKAPCTBCHU MPOAYKTH, ITPEIHA3HAYCHH 38 KIMHUYHO U3ITUTBAHE.
(4) (Orm. - IB, 6p. 71 ot 2008 1., B cuiaa ot 12.08.2008 r.).
(5) He ce usuckBa paspelieHue 3a MPOM3BOJCTBO, KOraTo MPOILECUTE HA pa3dacoBaHEe, CMECBaHE
WJIM OTIIAKOBAHE CEe M3BBPIIIBAT 110 MArUCTpaiHa WK (papMaKoIreliHa pelenTypa B anTeka.

Un. 147. (Usm. - B, Op. 102 or 2012 r., B cuna ot 2.01.2013 r.) M3nbnuHuTeaHaTa
areHIus I0 JIeKapcTBaTa BbBEX1a MH(MOpMALIUA 32 U3aICHUTE Pa3pellieHus 32 MPOU3BOJCTBO HA
JIEKapCTBEHH MPOIYKTU U cepTudukaTu 3a JloOpa mpou3BOJACTBEHA MpaKTHUKAa B Oa3ara JaHHU HaA
EBponerickus cbro3.

Uit 148. 3a nonmyyaBaHe Ha pa3pelICHHUE 3a MPOW3BOJICTBO JHUIETO 1Mo wi. 146 TpsOBa na
pasnoJara:
1.¢c nepcoHaa € noaxonsma KBaJH/I(bI/IKaIII/ISI B 3aBUCUMOCT OT CHCHI/Iq)I/IKaTa Ha NPOU3BCIKIAHUTEC
BHUJIOBE JICKAPCTBEHU TPOJIYKTH U JIEKAPCTBEHU POPMH;
2. TI0 BCSKO BPEME Hal-MaJKO C €HO KBATH(HUIIMPAHO JIMIIC, KOETO OTTOBAps HA YCIOBHSTA TIO UJI.
159;
3. ¢ MMOMEIIeHHUS 3a TIPOU3BOACTBO, KOHTPOJI H ChXPaHEHUE Ha JICKAPCTBEHUTE MIPOIYKTH, CHAOICHA
C HEOOXOAMMOTO TEXHHUECKO 00Opy/IBaHe U ¢ TabopaTopuu 3a KOHTPOI.

Ui 149. PwkoBoaMTENWTE HAa TPOU3BOJACTBO W KOHTPOJ BBPXY KadyeCTBOTO Ha
JIEKapCTBEHH MPOJIYKTH B MPEANPUATHATA 32 TPOU3BOJICTBO Ca JIUIIA!
1. xouto mpurexaBaT 0Opa3oBaTETHO-KBAIM(UKAIIMOHHA CTENEH 'MAarucTbp' IO CIELHATHOCT
"papmarus”, "xumusa" wunm "Ouonorus” W Hali-Manako JBE TOAMHM MPAKTHUYECKH OMNHUT BBHB
(hapMareBTHYHOTO IPOU3BOICTBO;
2. KOUTO OTTOBapsT Ha M3UCKBAHHATA MO T. 1 U MMAT AOMBJIHUTENIHO MPHU3HATA CHEIUATHOCT IO
PaMOOWOJIOTHST WM PAJAHOXHMHES - 32 paanodapMaleBTHIA WIH 3a JIGKAPCTBEHU IPOJIYKTH,
MO/IJIO’KEHU Ha HOHU3U ALY JTbYCHHUS,
3. ¢ Tpu3HATa CHEMUATHOCT TIO KIMHUYHA XEMaTOJIOTHsl, MEIUIMHCKA MHUKPOOHOJIOTHS,
BUPYCOJIOTHUSI UJTU UMYHOJIOTHS - 32 TIPOU3BOJCTBOTO HA UMYHOJOTUYHH JIEKAPCTBEHH MPOIYKTH -
BaKCHHH, TOKCHHH, CEpPyMH, 3a OHWOTEXHOJIOTUYHHM IPOJYKTH H 3a JICKAPCTBEHH IPOIYKTH,
MOJIy4EHHU OT YOBEIIKa TIa3Ma MM OT YOBEIIKa KPbB.

Yn. 150. (1) JTumero no uwi. 146 npencraBs B MAJI 3asBieHue mo odpasell, yTBbpJCH OT
JTUPEKTOpa Ha areHIIHUATA.
(2) 3aeaHO CchC 3aABICHUETO O al. 1 3asBUTEIIAT MPEICTABS H:
1. (mom. — JIB, 6p. 103 ot 2017 r., B cuia ot 1.01.2018 r., usm. 6p. 67 ot 2020 r.) nurmioma 3a
BHCIIIE 00pa3oBaHue, JOKYMEHT 3a MPUIA00UTA CIEIUATHOCT, TOKYMEHT 3a TPYAOB CTaX U TPYAOB
JOTOBOP 3a Jinnata mo wi. 148, 1. 2 u wn. 149;

ctp. 49 ot 157



2. KOmHs OT JOTOBOPM 3a Bb3JaraHe Ha MPOM3BOACTBOTO W/WJIM KOHTPOJAa Ha 3asBEHUTE 3a
IIPOU3BOJICTBO MPOJIYKTH - B CiIydauTe 1o wi. 151;

3. (u3m. - JIB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuita ot 12.08.2008 r., 6p. 60 ot 2011 r., B cuia ot 5.08.2011 r.)
naHHU 3a EnuHHMS uaeHTH(UKAIMOHEH KOJ| Ha ThProBela WM Koomepauusta oT ThproBcKus
pEerucThp, a 3a JIpYKecTBaTa, PErHCTPUPAHH B JbpKaBa - WiCHKa Ha EBpomelickus Cbhlo3, WK B
abpkaBa - ctpaHa no Cnopasymennero 3a EBpomeiickoTo HWKOHOMHYECKO TPOCTPAHCTBO -
JOKYMEHT 3a akKTyajHa pEerucTpanus [0 HAIMOHAIHOTO 3aKOHOJATEJICTBO, W3JaJieH OT
KOMIIETEHTEH OpTraH Ha ChOTBETHATA JAbPKaBa,

4. (u3m. - JIB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuma ot 5.08.2011 r., 6p. 102 ot 2012 r., B cmita ot 2.01.2013 r.)
CIHMCHK Ha MPOU3BOACTBEHUTE ACHHOCTHU M JICKAPCTBEHUTE (POPMH, KOUTO 1€ TPOU3BEKAAT,

5. cxemMH Ha TIOMEIIEHHITa 3a MPOU3BOJICTBO, KOHTPOJ M CBhXpaHCHHE M JIOCHE Ha
MIPOU3BOJICTBEHATA MOIIHOCT;

6. OIICHKA 3a BB3CHCTBUE BHPXY OKOJHATA CpeJia MPH MPOU3BOJCTBOTO Ha JICKAPCTBEHH MPOTYKTH
B IIPEBUICHUTE B 3aKOHA 3a OMa3BaHE Ha OKOJIHATA Cpeja CIydau;

7. paspemieHHE OT ATCHIUATa 3a SJIPEHO pEryJIHpaHe, KOraTto 3asBICHHETO CE€ OTHAcS [0
MPOU3BOJACTBO Ha panuodapMaleBTHUIM WJIA HA JIEKAPCTBEHUW TMPOAYKTH, TOAJOKEHH Ha
HOHU3HPAIIY JIBUCHHSI TP TPOU3BOJICTBOTO UM,

8. (ot™m. — 1B, 6p. 67 ot 2020 r.);

9. (orm. - 1B, 6p. 60 ot 2011 r., B cua ot 5.08.2011 r.);

10. nokyMeHT 3a IIaTeHa Takca B pa3Mep, onpeaeseH B Tapudarta mo wi. 21, am. 2.

(3) Ilpu mpoM3BOACTBOTO HAa HAPKOTHYHH BEHIECTBA U JICKAPCTBEHH (DOPMH, KOUTO ChABPIKAT
TaKMBa BEUIECTBA, CE€ CIa3BaT M M3UCKBAaHUATA HA 3aKOHA 3a KOHTPOJ BBPXY HAPKOTHYHUTE
BEIIECTBA U MTPEKYPCOPUTE.

(4) (Hoa — B, op. 103 or 2017 r., B cuma or 1.01.2018 r., u3m., Op. 67 or 2020 r.)
W3mpiiHuTeTHATa areHIUsl IO JIEKapcTBaTa YCTAHOBSIBA CIIY)KEOHO OOCTOSTENICTBATa OTHOCHO
CHIUMOCTTA Ha JIMIETO 1o Wwi. 148, 1. 2 u Ha nmuuata no wi. 149, korato ca OBATAPCKH TPAKIAHH.
3a yMnaTa, KOMTO HE ca OBJITapCKH IPaXKIaHH, ChC 3asBJICHUETO C€ MPEICTaBs CBUACTEICTBO 32
CHIUMOCT MJIM aHAJIOTUYEH JOKYMEHT, H3/1aJIcH OT KOMIIETEHTECH OpraH Ha ChOTBETHATA JIbPIKaBa.
(5) (Hosa — JIB, Op. 67 ot 2020 r.) M3mbaHHTENHATa arcHIUS IO JEKapcTBaTa CIyXeOHO
yCTaHOBsIBA OOCTOSATENICTBATA OTHOCHO HAJIMYMETO HA pa3peuieHHe 3a IIO0JI3BaHE WM
yJIOCTOBEpEHHE 3a BBBEKIAHE B EKCIUIOATAalMsl Ha MOMELICHHUTa 3a MPOU3BOACTBO, KOHTPOJI U
ChbXpaHEHHe, M3IaJIeHH TI0 pela Ha 3aKOHa 3a YCTPOWCTBO Ha TEPUTOPHUSATA, WIHM HA JPYT BAIUACH
JOKYMEHT 10 CMHCBJIa Ha 3aKOHA 3a YCTPOMCTBO HAa TEPUTOPUSTA.

Un. 151. Korato HAKOM OT €TalmuTe Ha MPOU3BOJICTBOTO MIJIM KOHTPOJIHHUTE U3ITUTBAHHS B
MIPOM3BOJICTBEHMS MPOLIEC C€ U3BBPILIBAT MO JIOTOBOP B APYr OOEKT Ha Teputopusara Ha PenmyOnuka
Beirapust nim u3BBH Hes, Mnata 1o wi. 146 ca ATbpKHU 12 MOCOYaT MECTOHAXOKICHUETO Ha TO3H
O0EKT M KOMHE OT JIOrOBOPA, B KOHTO C€ ONpenessT OTTOBOPHOCTUTE HA BCSKAa OT CTPAaHUTE IO
OTHOIIICHWE Ha Cra3BaHe M3MCKBaHUATa Ha JloOpaTa MpOM3BOACTBEHA MPAKTHKA Ha JIEKAPCTBEHH
MPOAYKTH U 33JJbJDKEHUATA Ha KBANU(UIIMpaHOTO Juie o wi. 148, 1. 2.

Un. 152. (U3wm. - [IB, Op. 102 or 2012 r., B cuia ot 2.01.2013 r.) (1) INpunuunure u
M3UCKBaHuATA 3a JloOpa MpoM3BOICTBEHA MPAKTUKA 32 BCUYKH BHUJIOBE JICKAPCTBEHH MPOJIYKTH, Ha
JICKapCTBEHH TPOJYKTH 3a KIMHUYHO M3MMTBAHE M HAa aKTUBHH BELIECTBA CE OMPEICNAT ¢ Hapeaba
Ha MHHHCTBPa Ha 3J[paBeONa3BaHETO M C AKTOBE W PBKOBOJCTBA, NpHeTH OT EBpomeiickara
KOMUCHSI.

(2) IlpyHIMIMTE ¥ W3UCKBaHUITA 32 O(HIIMATTHA OLIEHKA HA PHCKa C IeN ycTaHoBsiBaHe Ha J[oOpa
NPOW3BOJICTBCHA IIPAKTHKA 3a IIOMOIIHM BEHIECTBAa CE ONpeAeNsT ¢ Hapexbara mo ar. 1 u ¢
PBKOBOJICTBA, ITpHUeTH OT EBponeiickaTa KOMHUCHSL.

Yn. 153. (1) Ilpu nocrenBane Ha 3asBieHue mo wi. 150 MAJI omeHsBa mnomajaeHaTa
JTOKyMEHTalMsi ¥ W3BBPIIBA IMPOBEpKAa Ha MICTO HAa OOEKTUTE 3a MPOM3BOACTBO, KOHTPOJI H
CbXpPaHCHUEC, BKIIIOUUTCIIHO U B CIIYYaWTC 110 YJI. 151, 3a YCTAaHOBSBAHC HAa CbOTBECTCTBUETO MCKIAY
Ipe/ACTaBeHaTa JOKYMEHTAIllMsl W YCIOBHATA 3a NPOHM3BOACTBO, KOHTPOJI M ChXpaHEHHE Ha
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W3XOJJHATE MaTEpUaNX 32 MPOU3BOJICTBO U HA TOTOBHUTE JICKAPCTBEHH MPOAYKTH U CHOTBETCTBHETO
UM C U3UCKBaHUATA Ha JloOpaTa Mpon3BOACTBEHA MTPAKTHKA.

(2) Pa3xomute 10 M3BBPIIBAHE HA IIPOBEPKA Ha MACTO 10 ajl. 1 ca 3a cMeTKa Ha 3asiBUTEIS.

(3) 3a u3BBpuIBaHE Ha MPOBEpKa Ha MsCTO MO aj. 1 3asgBUTENAT 3aluiallla Takca B pa3mep,
ompeneseH B Tapudarta mo wi. 21, an. 2.

Un. 154. (1) Koraro MAJI ycTaHOBH HEIIBJIHOTU B MPEICTaBeHATA TOKYMEHTALUS H/HIIH
HECHOTBETCTBHE MEXIY ChIbPKAHHETO Ha IMPEACTaBEHATa IOKYMCHTAIMs M CHCTOSHHETO Ha
o0eKTa WJIM M3MCKBAHUATA 33 KBAIM(UKAIMATA HA TMEPCOHANIA, YBEIOMSBA MHCMEHO 3asSBUTEIS U
J1aBa MIUCMEHU YKa3aHHS.

(2) B cayyante 1o ai. 1 cpoxsT mo wi. 155, an. 1 cniupa na Teue 10 NpuBexkIaHe Ha 00EKTa WK Ha
JTOKYMEHTAIUSTA B ChOTBETCTBHE C N3UCKBAHHSATA.

Y. 155. (1) (M3m. — [IB, Op. 84 ot 2018 r., B cuia ot 12.10.2018 r.) M3nbaHUTETHUAT
mupexTop Ha MAJI B cpok 60 qHU OT maTaTta Ha MoJilaBaHe Ha 3asBiIeHUETO 1o wi. 150:
1. u3naBa paspenieHue 3a MPOU3BOJICTBO, UITU
2. IpaB¥ MOTHUBUPAH OTKa3.
(2) (U3m. - IB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 5.08.2011 r., 6p. 102 ot 2012 r., B cuia ot 2.01.2013
r.) Pasperienue 3a mpoM3BOICTBO CE M3JaBa CaMO 3a MOCOYCHHUTE B 3aBICHHETO MPOM3BOIACTBCHU
JNCHHOCTH ¥ JIEKapCTBCHW (OPMH M JICKAPCTBEHHM MPOIYKTH, MPEIHA3HAYCHH 3a KIMHHUYHO
M3MHUTBAaHE, M 3a IIOMEHICHHUATA, KBICTO INE€ CE€ H3BBPIIBAT IPOU3BOJCTBOTO, KOHTPOIBT H
ChXPaHCHHETO.
(3) AxroBere 1o ait. 1 ce BpbUBaT Ha 3asABUTEIIS.
(4) PasperieHreTo 3a MPOU3BOICTBO € OE3CPOUHO.
(5) OtkaswT Mo ain. 1, T. 2 MOAICKU Ha OOKaIBaHe MO pefa Ha AJIMUHHCTPATHBHOIMPOIECYATHUS
KOJICKC.

Y. 156. (1) Iputekarensr Ha pa3pelieHHe 3a MPOU3BOJACTBO MO/aBa 3asiBICHUE MPH
poMsiHA Ha!
1. auuero oo wi. 148, T. 2;
2. numara o wi. 149;
3. (ot™. - ]IB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuia ot 5.08.2011 r.);
4. MECTOHAX0KJICHUETO WIJIH MPEYCTPONCTBO HA HIKOW OT 0OCKTUTE 3a MPOU3BOJICTBO, KOHTPOJI UITH
ChbXpaHEHHE;
5. (u3m. - 1B, 6p. 60 ot 2011 r., B cuia ot 5.08.2011 r.) mpou3BOACTBEHHUTE JACHHOCTH;
6. (u3m. - JIB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuia ot 5.08.2011 r., 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 2.01.2013 r.)
MIPOU3BEXKIAHUTE JIEKApCTBEHU (HOPMH;
7. (m3m. - /IB, 6p. 60 ot 2011 r., B crna ot 5.08.2011 r.) ThproBckara perucTpanusi.
(2) (M3m. — 1B, 6p. 67 ot 2020 r.) KbM 3asBienuero mo aji. 1 ce mpuiaraT TOKYMEHTH, CBbP3aHH C
MpoOMsIHAaTa, KOUTO ca OIpe/iesieHd B wi. 156a n JOKyMEHT 3a IuIaTeHa Takca B pa3Mep, ONPEIeiiCH B
tapudara mo wi. 21, an. 2.
(3) (Hosa - IB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuia ot 5.08.2011 r.) B 14-n1HeBeH CpOK OT HACThIIBaHE Ha
npoMsiHa Ha OOOpYABAaHETO MPUTEKATEIAT Ha Pa3pelICHHETO 3a MPOM3BOJCTBO YBEIOMSIBA
nucmeno MAJL
(4) (Hosa - JIB, 6p. 60 or 2011 r., B cuma ot 5.08.2011 r.) [Ipurexarensar Ha pa3penicHHE 3a
npou3BojcTBO mojaaBa B MAJl yBemomiieHWe IMpH 3amo4yBaHe Ha MPOU3BOJICTBO 332 BCEKH HOB
paspeliieH 3a yrmorpeda JIeKapCTBEH MPOAYKT.
(5) (ITpegumaa an. 3 - JIB, 6p. 60 or 2011 r., B cuna ot 5.08.2011 r.) Paspemenuero 3a
MIPOM3BOJICTBO CE MPEKpaTsBa, B CAy4all ue MPUTEKATEIAT My MPEKPATH JAEHHOCTTA CH, 3a KOETO €
JUTh’KEH MUCMEHO Ja yseaomu MAJL

Y. 156a. (Hos — [IB, Op. 67 ot 2020 r.) (1) IIpu npomsHa mo 4. 156, an. 1, 1. 1 u 2
3asBUTEJIST IPE/ICTABS:
1. murnoma 3a 3aBbPILNEHO BHCIIIE 00pa30BaHHE;
2. TPYAOB JOTOBOD;
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3. JOKYMEHTH, YAOCTOBEPSABAILH AON'BIHUTEIHA KBATU(DUKAIIHS,

4. TOKYMEHT 3a TPYAOB CTaX.

(2) UsnbiHuTeHATA areHIUs MO JeKapCTBaTa YCTaHOBSBA CIY)KEOHO OOCTOSATEICTBATa OTHOCHO
CHIUMOCTTA Ha JIMIETO 1o wi. 148, 1. 2 u Ha nmuuata no wi. 149, korato ca OBATapCKH TPaKIAHU.
3a aumara, KOUTO HE ca OBJIrapCKH Ipa)KAaHW, ChC 3aiBICHUETO CE IMPEJCTaBs CBUAETEICTBO 3a
CHIUMOCT MJIM aHAJIOTUYEH JOKYMEHT, U3/1aJIeH OT KOMIIETEHTEH OpraH Ha ChOTBETHATA JbpPrKaBa.
(3) Ipu mpomsina mo wi. 156, an. 1, T. 4 3assBUTENAT MPEACTaBs CICAHATA JOKYMEHTAIUs, CBbp3aHa
ChC CHOTBETHATA ITPOMSHA:

1. cxema 3a u3rpakJaHe WJIM MPEYCTPOIICTBO Ha MOMEIIEHUSATA 3a IMPOM3BOACTBO, KOHTPOJI U
CbXpaHEHHE;

2. OlICHKa Ha BB3JEHCTBUETO BBPXY OKOJHATa Cpela MpH MPOU3BOACTBOTO Ha JIEKApCTBEHU
MPOAYKTH — B IIPEIBUJICHUTE B 3aKOHA 32 OMa3BaHE Ha OKOJHATA Cpefa CiIydau,

3. OCHOBEH IUIaH 3a BaJUAUpaHE, BKIIOYBAIl TOMELICHUATA, 3asIBEHH 3 POMSIHA;

4. KomMe OT JOroBOpa 3a Bb3JAraHe, KOraTo HAKOM OT JAEHHOCTUTE IO MPOMU3BOJCTBO, KOHTPOI H
CbXpaHEHHE Ha JIeKapCTBEHUTE NPOAYKTH C€ HU3BBPIIBAT B JIPYr OOEKT Ha TEPUTOpHUATA Ha
Peny6nuka bbirapust uiu u3BbH Hesl.

(4) Ipu npomsiHa mo wi. 156, an. 1, 1. 4 UAJI ciayxeOHO yCTaHOBsIBa 0OCTOSITEIICTBATA OTHOCHO
HAIMYMETO Ha pa3pelieHHe 3a IMOJI3BaHE WM YIOCTOBEPEHHE 32 BHBEXKJaHE B €KCIUIOATalus Ha
MOMEIIIEHUATAa 3a MPOU3BOJCTBO, KOHTPOJ M CBhXpaHEHUE, M3AaJeHH MO peaa Ha 3akoHa 3a
YCTPOHCTBO HA TEPUTOPHSTA, WIM HA JAPYr BAIWACH JOKYMEHT II0 CMHUCHJIAa Ha 3akoHa 3a
YCTPOMCTBO Ha TEPUTOPHSITA.

(5) pu npomsira o wi. 156, ai. 1, T. 5 3asBUTENSAT NPEACTaBs CIeIHATa JOKYMECHTAIHS

1. cnuchk Ha CTaHAAPTHUTE ONEPATUBHU MPOLEAYPH 32 MPOU3BOACTBO, KOHTPOII U MOYHCTBAHE;

2. OCHOBEH IUIaH 32 BaJIMJIUpPaHE, BKIIOYBAII MPOIECUTE, 3asBEHH B NMPOMSHATA W TOJUICKAIN Ha
BaJIMIMpaHE.

(6) IMpu mpomsira o wi. 156, ai. 1, T. 6 3asBUTESAT MPEACTaBs CIeIHATa JOKYMECHTAIHS:

1. cnuchK ¢ MEXIyHApOJIHUTE HEMATEHTHH HAMMEHOBAaHUS M THPrOBCKUTE HAMMEHOBAaHUS Ha
JICKapCTBEHUTE TPOJYKTH, JIEKAPCTBEHaTa UM (opMa, ChIbpKAHWE HA AKTUBHOTO BEIIECTBO B
J1030Ba €IMHUIIA U KOJIMYECTBO B KpaliHaTa OMaKOBKa,

2. CIICHK Ha MPOIEAYPUTE 32 MTPOU3BOICTBO, KOHTPOJ U ChXPaHEHHE Ha JIEKAPCTBEHUTE MPOTYKTH.
(7) Tpu mpomsina mo wi. 156, am. 1, 1. 7 MAJl ycraHOBsiBa CIy)eOHO OOCTOSITENCTBATA IO
3asBEeHUTE MPOMEHH B THPTOBCKATa PETUCTPAIIHSL.

Y. 157. (1) (U3m. — JIB, 6p. 67 ot 2020 r.) IIpu u3naBaHe Ha pa3perieHHETO, C KOETO Ce
JI0ITyCKa IpoMsiHaTa, ce pujiarar pasnopeadure Ha wi. 155, kaTo CpoKbT 3a U3jaBaHETO MY € JI0:
1. 14 nuu - B cmyyaute no wi. 156, an. 1, 1.1,2u 7,
2. (u3m. - JIB, Op. 60 ot 2011 r., B cuna ot 5.08.2011 r.) 30 anu - B ciiyyaure o wi. 156, an. 1, 1. 4
- 6.
(2) U3m. - 1B, 0Op. 60 ot 2011 r., B cuna ot 5.08.2011 r.) Koraro nmpomenwure 1o wi. 156, an. 1, 1. 4
- 6 He Morar 5a ce omeHsAT no AokyMeHTH, MIAJI u3BbpmIBa mpoBepka Ha MsicTo. B Te3u cimydan
CPOKBT 10 a. 1, T. 2 criupa J1a Teue 10 3aBbpIlBaHe Ha MPOBEPKaTa.
(3) PazxoauTe 1o u3BBpIIBAHE HA MPOBEPKA HA MSCTO IO all. 2 ca 3a CMETKa Ha 3asBUTEIIS.
(4) 3a um3BBpHIBAaHE Ha MPOBEPKAa HA MACTO MO aj. 2 3asSBUTEAT 3arUialia Takca B pasmep,
orpejeneH B Tapudara no ui. 21, an. 2.

Y. 158. (1) UsmbiHKUTEIHATA areHIHs 10 JIeKapcTBaTa BOAM perucThbp mo wi. 19, am. 1,
T. 1 Ha U3aieHUTE pa3pelieHus 3a MPOU3BOCTBO, KOUTO ChIbpXKa:
1. HOMep ¥ J1aTa Ha pa3penIeHUEeTo 3a MPOU3BOJICTBO;
2. Me, CeJJaJIMIIIE U aJipec Ha yIpaBJIeHUE Ha JMIIETO, MOIYUYMUIIO pa3pelieHue 3a MPOU3BOJICTBO;
3. azpec Ha MMOMEMIEHHATA 32 IIPOU3BOJICTBO, KOHTPOJ M ChXpaHEHUE Ha JIGKapCTBaTa,
4. (m3wm. - /IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuina ot 2.01.2013 r.) nekapcTBeHUTE MPOIYKTH U PopMHTE, 32
KOUTO € MOJTy4eHO pa3pelieHNeTo;
5. ume Ha aunero no ui. 148, 1. 2;
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6. nMeHa Ha juiara mo wi. 149;

7. nata Ha 3aJM4YaBaHe OT PETUCTBPA HA Pa3pelICHUETO 3a IPOM3BOACTBO U OCHOBAHME 3a TOBA.

(2) dannute OT perucrbpa Ha H3IAJCHUTE pa3pelIeHHs 3a MPOM3BOJACTBO ce IyOJIMKYyBaT Ha
ctpanuuarta Ha UAJI B uHTEpHET.

(3) IIpu nouckeane ot EBporeiickaTta KOMHCHUsI MM OT PEeryjlaTOpeH OpraH Ha JbpiKaBa WICHKA
NAJI npenocTasst uH(OpMaIys 3a U31aA€HO pa3pelIeHue 3a MPOU3BOCTBO.

Y. 159. (1) IpurexatensT Ha pa3pelieHre 3a MPOM3BOJICTBO HaeMa 10 TPYAOB JOTOBOP
Hail-Manko eIHO KBaTU(pHUIMpaHOo duue mo wi. 148, T. 2, KOETO € MOCTOSHHO Ha HETOBO
pas3noJIoKEeHHUE.

(2) KBanudunupanoTo yuie 1o aji. 1 TpsOBa ga 0TroBapsi Ha CICAHUTE H3UCKBAHHUS

1. 1a e MarucThp MO MEIUIMHA, hapMallusl, XUMHUsl, ONOTEXHOJIOTHS IJIK OUOJIOTHS,

2. la IMa Hai-MaJIKo JIBe TOJMHU MPAKTUYCCKH OMUT BbB (hapMaIleBTUYHOTO MPOU3BOIACTBO W/WH
B U3BBHPIIBAHETO Ha KAYECTBCH M KOJIMYECTBEH aHAIN3 HA JICKAPCTBEHUTE NMPOAYKTH U aKTHBHH
BEILIECTBA.

(3) Koraro mpuTekateiar Ha pa3pelieHHeTo 3a MPOU3BOICTBO Ha JIGKAPCTBEH MPOIYKT OTrOBaps Ha
M3UCKBAHUATA 10 AJl. 2, TOW MOXKE JIa U3IIBJIHABA 33IbJDKCHUETO HAa KBATM(HUIIMPAHO JIUIIE.

(4) (Hosa - B, 6p. 102 ot 2012 r., B cua ot 21.12.2012 r.) KBanuduuupaHoTo JHIlEe OTTOBaps 3a
TOBa, Y€ BHPXY OIAKOBKAaTa Ha JICKAPCTBCHHUS MPOAYKT Ca HAHECECHH IOKa3aTeIuTe 3a 6e30MacHOCT
o wi. 168, ai. 8.

(5) (ITpepumina an. 4 - 1B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) KBanuduuupanoTo uie
u3naBa cepruuUKaT 3a OCBOOOXKIAaBaHE Ha BCsKa MapTHUIA, YJOCTOBEpSBAIll, Y€ I[MapTHIATA
JICKapCTBEH TPOJYKT € TPOU3BEACHA M KOHTPOJHMpPAaHa B CHOTBETCTBHE C HW3UCKBAHUATA Ha
paspelnieHueTo 3a ynorpeba 1mo pea Ha TO3U 3aKOH.

(6) (Ilpeaumna am. 5 - 1B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r., usm., op. 84 or 2018 r., B
cuia 6 Mecena cies MyOaMKyBaHe Ha choOmeHueTo mo wi. 82, maparpad 3 or Pernmament (EC) Ne
536/2014) KpanuduuupaHoTo Jjuie u3gaBa cepTUPHUKAT 32 OCBOOOXJIaBaHE Ha BCSKa MapTHIA,
yIIOCTOBEPsIBAIll, Y€ MapTUIaTa JICKAPCTBEH NPOAYKT, MpEIHA3HAYCH 3a KIMHUYHO HM3IHMTBaHE, ©
NpOM3BEJICHA U KOHTPOJHMpaHa B CHOTBETCTBUEC C H3MCKBaHusATa Ha JloOpaTa MpoW3BOJCTBEHA
NPAaKTUKA, C MPOM3BOJICTBCHOTO JOCHE HAa MPOAYKTa M C JOKYMEHTAIMATA 32 W3MUTBAHHS
JIeKapCTBEeH MPoAYKT chritacHo Permament (EC) Ne 536/2014.

(7) (ITpeaumna an. 6 - 1B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) KpanuduiiupanoTo juie
BOIY PETUCThD Ha W3I3JCHUTE CepTH(PHUKATH 3a OCBOOOXJaBaHE Ha BCAKAa MapTHIA OT
JICKapCTBEHHSI TPOYKT.

(8) (Ilpemumna am. 7, w3am. - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuma ot 21.12.2012 r.) JlanHuTe OT
perucTbpa 1Mo ajd. / ce ChXpaHsIBaT Hal-Mallko 5 TOAMHHU Ciel IMOCISIHOTO BIMCBAHE M CE
NPE/ICTABST HA KOHTPOJIHUTE OPTaHU TP MOUCKBAHE.

(9) (Ilpequmina an. 8 - IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) Ilpu obpa3yBaHe Ha
aIMHHUACTPATHBHOHAKA3ATEIHO MPOM3BOACTBO 32 HAPYIICHHUS, W3BBPUICHU MPHU HM3ITBIHCHHE Ha
3aIbJDKCHUATA Ha KBaMUIpanorto juie, MAJl pa3nopekaa Ha MpUTEKATENs Ha Pa3pelieHueTo
3a TPOU3BOJICTBO JIa OTCTPAHH BPEMEHHO OT JUTHKHOCT KBATH(DUIIPAHOTO JIHIIE.

(10) (Mpemumna an. 9 - B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) Kpurepuute u
M3HCKBAHUATA KbM KBATU(HUKAIMITA ¥ O0y4CHHETO Ha Junara mo wi. 148, T. 2 ce ompenensT B
HapenOara o uwi. 152.

Y. 160. (1) [TpurexaTessT Ha pa3pelrieHne 3a MPOU3BOJICTBO:
1. (u3m. — JIB, 6p. 84 ot 2018 r., B cuiia 6 Mecena cien myOIMKyBaHe Ha ChOOIIEHUETO 1O uil. 82,
naparpad 3 ot Permament (EC) Ne 536/2014) ocurypsiBa M3BBPIIBAHETO HA MPOM3BOACTBCHUTE
Olepallid B CHOTBETCTBUE C W3UCKBaHUATa Ha JloOpaTa NpPOM3BOJICTBEHA NpPAaKTUKa U B
choTBeTCTBUE ¢ ojo0OpeHara ot MAJl undopmarus no wi. 27, an. 1, T. 7 u 8, a B ciydaute Ha
JICKQpPCTBEHH MPOAYKTH 3a KIMHUYHO H3IUTBAHE - B CHOTBETCTBHE C JIOKyMEHTAIUATA 3a
W3MUTBaHKs JIEKapCcTBeH MpoayKT chriacHo Permament (EC) Ne 536/2014;
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2. (u3m. - 1IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuita ot 2.01.2013 r.) u3moa3Ba caMo aKTHBHU BEIIECTBA, KOUTO
ca TMpOUW3BEICHH B CHOTBETCTBUE C M3HMCKBaHHMATAa Ha JloOpara mpoW3BOJCTBEHA IMpAaKTUKa 3a
AKTHBHH BEIIECCTBA,

2a. (HoBa - JIB, Op. 102 ot 2012 r., B cuiia ot 2.01.2013 r.) ce yBepsiBa, Ye MOMOIIHUTE BEIIECTBA,
BJIaraHW B JICKAPCTBEHHWTE MPOJYKTH, Ca MPOU3BEICHH B CHOTBETCTBHE C TOIXOMAALIMTE I0OpH
MIPOU3BOJICTBEHH MPAKTUKHU 32 IMOMOIIHU BEIECTBA, ONpeAeTeHn Ha 0a3ara Ha oduIlnaiHa OIICHKA
Ha PUCKa B ChOTBETCTBHE C MPUIOKUMUTE PHKOBOJICTBA, TPUETH OT EBporieiickara koMucus;

3. ocurypsiBa IMOCTOSHHO KBaIM(PUUIUpPaH TMEpPCOHAN 3a IMPOU3BOACTBO W KOHTPOJ CBHIJIACHO
M3UCKBaHMATA HA HapemOaTa mo wi. 152;

4. (u3m. - 1B, 6p. 12 ot 2011 r., B cuna ot 8.02.2011 r.) pa3moiiara caMmo ¢ JIGKapCTBEHU TPOYKTH,
KOUTO MMAT pa3pelieHue 3a ynoTpeoda, mpy cria3BaHe Ha U3MCKBAHUATA HA TO3H 3aKOH,

5. (otm. - 1B, 6p. 12 ot 2011 r., B cuna ot 8.02.2011 r.);

6. yBemomsiBa He3a0aBHO KOHTPOJIHUTE OPTaHU B CIIy4ail Ha CMsIHA Ha KBaJHU(HUIMPAHOTO JIUIIEC TIO
. 148, 1. 2;

7. ocurypsiBa TO BCSKO BpeMe JOCTBII Ha KOHTPOJHHUTE OpPraHdu [0 TOMEIICHUsATa U
JTOKYMEHTAIITA,

8. ocurypsBa Ha KBanUUIUPAHOTO Julle 1o 4. 148, T. 2 HeoOXOqUMUTE YCIOBHS 3a U3IIBIHCHHE
Ha 33]IbJDKCHHATA MY;

9. (moBa - JIB, 6p. 102 or 2012 r., B cuma ot 2.01.2013 r.) madopmupa HezabaBuo MAJI u
NpUTEXKATENS HA pas3pelieHreTo 3a ynorpeda, ako moiaydn HH(OpMAamus, 4e JIEKapCTBEHHUTE
NPOAYKTH, KOHWTO IIOMajgarT B o0XBaTa Ha HErOBOTO pa3pelieHHE 3a MPOU3BOJCTBO, Ca
danmmudunupaHd WK CHIIECTBYBAT ChbMHEHHS 3a (ammuduuupane, HE3aBUCUMO OT TOBa AU
TE3W JIEKAPCTBEHU MPOAYKTH ca OWIM pa3lpOCTpaHsSBAaHM B PaMKUTE HA 3aKOHHATa Bepura Ha
JOCTaBKa WJIM TI0 HE3aKOHEH Ha4MH, BKJIIOYUTEIHO IOCPEACTBOM HE3aKOHHA TMpojaxda upes
yCIayruTe Ha nH(OPMAIIMOHHOTO OOIIECTBO;

10. (noma - [IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 2.01.2013 r.) mpoBepsiBa Aajau MPOU3BOJUTEIUTE,
BHOCHUTEJIUTE WJIA THPrOBLUUTE, OT KOUTO IMOJy4aBa AKTHBHH BEIECTBA, Ca PETUCTPUPAHU OT
KOMITCTCHTHHS OpPTaH Ha JIbp)KaBaTa WICHKa, B KOSITO Ca YCTaHOBCHH;

11. (moBa - JIB, 6p. 102 or 2012 r., B cuma or 2.01.2013 r.) mpoBepsiBa aBTEHTHYHOCTTa U
Ka4eCTBOTO HAa aKTMBHUTE U Ha MIOMOIIHUTE BEIIECTBA.

(2) (Homa - B, op. 102 ot 2012 r., B cuia ot 2.01.2013 r.) [Ipurexarensr Ha pa3pelIeHHETO 3a
MPOM3BOICTBO M3BBPIIBA OJUTH B OOCKTUTE 3a MPOM3BOJCTBO U THPTrOBHS C aKTHBHU BEIECTBA 32
cna3BaHero Ha JloOpata mnpou3BojCTBeHAa NpakTuka u JloOpara auCTpUOyTOpCcKa MpPaKTHKA.
[Tpurexxarenar Ha pa3peleHNeTo 3a MPOU3BOJICTBO MOXE Ja CKJIIOYM JIOTOBOP C TPETO JIUIE Ja
U3BBPIIN OJHMTA OT HETOBO UME U 32 HEroBa CMETKA.

(3) (Homa - IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 2.01.2013 r.) [IpuTexarenar Ha pa3pelieHUETO 3a
MPOM3BOACTBO JOKYMEHTHPA MPENNPUETUTE 110 all. 1, T. 2 1 2a MEPKH.

(4) (Ipepumina an. 2 - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cua ot 2.01.2013 r., u3m., 6p. 84 ot 2018 r., B
cwia 6 mMecena cien myOonMKyBaHe Ha choOlIeHneTo mo wi. 82, maparpad 3 ot Pernmament (EC) Ne
536/2014) TIlputexarenasT Ha paspelicHHe 3a TMPOM3BOJACTBO CHXPaHABA MOCTPUTE U
JTOKyMEHTAaIMsTa 3a MPOU3BEACHUTE OT HEro JIEKapCTBEHHW INMPOAYKTH W aKTHBHHU BEIECTBA IIPH
YCIIOBUS U TIO PeJI, ONIpeieieH: B HapeaOaTa mo wi. 152, ai. 1.

(5) (IMpeaumna an. 3 - 1B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 2.01.2013 r., oT™., 6p. 84 ot 2018 1., B
cuia 6 Mecena ciesl MyOJaMKyBaHe Ha choOmeHneTo mo wi. 82, maparpad 3 ot Permament (EC) Ne
536/2014).

(6) (Ilpemumna an. 4 - 1IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuia ot 2.01.2013 r.) JlokymeHTamusTa 3a BCSIKa
CKJIFOUEHA CJIeJIKa C€ ChXpaHsABa 5 TOAWHU M ChIbpXKa JaTa, HAMMECHOBAHHME HA JIGKAPCTBEHUS
MPOAYKT, TOCTAaBEHO KOJIMYECTBO, UME U aJIpec Ha MOIydaTelisl U MapTUICH HOMED.

(7) (Ilpenumaa an. 5 - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuma ot 2.01.2013 r.) Ilputexkarenst Ha
paspelieHrne 3a MPOW3BOACTBO OCUTYpSIBA M TOAIBbpPXKA CHCTEMa 3a OJIOKUpaHE M U3TETISIHE OT
nasapa Ha JISKapCTBEHH MPOAYKTH, IIOKa3aJId HECbOTBETCTBUE C M3UCKBAHUSATA 32 KAUECTBO.
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(8) (Ilpemumna an. 6 - JIB, 6p. 102 or 2012 r., B cuma ot 2.01.2013 r.) Ilputexarenat Ha
paspelieHre 3a MPOM3BOJCTBO € JUThKEH Ja OJIOKMpa W Ja M3TEINIM JICKapCTBEHHWTE MPOIYKTH,
MOKa3aJli HEChOTBETCTBHE C M3MCKBAHHUATA 332 KA4eCTBO, e()UKACHOCT U OE30MacHOCT, 1O peja Ha
HapenOara mo wi. 274, amn. 1.

(9) (Ilpepumna an. 7 - JIB, 6p. 102 or 2012 r., B cuma ot 2.01.2013 r.) Ilputexartensat Ha
paspellecHre 3a IPOM3BOACTBO € JUIBKEH Jia OChbBPEMEHSABA IPOU3BOJCTBEHUTE METOIAM B
ChOTBETCTBHE C Pa3BUTHUETO HA HOBHTE TEXHOJOIMH M Pa3pabOTBAHETO HA JICKAPCTBEHHU MPOIAYKTH
3a U3IMHUTBaHE.

(10) (Homa - ZIB, 6p. 12 ot 2011 r., B cuia ot 8.02.2011 r., mpeauina ai. 8, uzm., 6p. 102 ot 2012
r., B cuia ot 2.01.2013 r.) Bb3 ocHOBa Ha pa3pelieHueTo 3a MPOU3BOCTBO, U3/aJICHO TI0 peia Ha
TO3M pa3jes, MPUTESKATEISAT My MOXKE Jla OCHIIECTBSIBA BHOC HA MIOMOIIHYU BEIECTBA, HEOOXOAUMH
3a IPOU3BOJICTBOTO Ha JIEKAPCTBEHUTE MPOIYKTH, IOCOYCHH B Pa3peIICHUETO 3a IPOU3BOJICTBO.
(11) (Hosa — JIB, 6p. 67 ot 2020 r.) IlpuTekaTenaT Ha pa3pelicHHE 3a MPOU3BOACTBO MOCTABS
BBpPXY BTOpPHYHATA OITAKOBKA, a aKO HjIMa TaKaBa — BbPXY IIbPBUYHATA OITAKOBKA Ha JIEKAPCTBCHUTE
npoayktH, onpeaenenu B Jenerupan pernament (EC) 2016/161, mokasaTenure 3a 6€30MaCHOCT 110
yi1. 168, ai. 8.

Yn. 160a. (Hos - IB, 6p. 60 or 2011 r., B cuia ot 5.08.2011 r.) (1) M30bIHUTETHUST
mupextop Ha MAJI cbe 3amoBeq OTHEMa U3aIeHOTO pa3pelieHre 3a MPOU3BOJICTBO, KOraTo HE ca
Hanuie ycioBusita mo wi. 148 u He ca cmazeHu u3HMcKBaHusATa Ha J{oOpaTa mpou3BOACTBEHA
MIPAKTHUKA, ONPEICTICHH 110 pena Ha @wi. 152.

(2) M3nenauTennusat qupektop Ha MAJI che 3amoBe mpekpartsBa pa3perieHueTo 3a MPOru3BOJICTBO:
1. mo mucMeHo UCKaHe Ha MPUTEKATETS MY,

2. Ipu MpeKpaTsBaHe Ha JEHHOCTUTE, 32 KOUTO € U3JIaJICHO;

3. IIpy 3aM9YaBaHe PEruCTPaLUsATa Ha THPTOBEIIA;

4. pu cMBPT HA (PU3UUECKOTO JIHUIIE - €AHOIUYEH ThPTOBEIl.

(3) 3anoBexara no an. 1 Moxe na ce oOkayBa Mo pela Ha AJIMUHUACTPATUBHOMPOLIECYATHHSI KOJICKC,
KaTo 00>KalIBaHETO HE CIIUPA U3IIBIHECHHUETO.

Paznea |1
BHoc Ha JlekapcTBeHH MPOAYKTH
(3ara. uam. - JIB, 6p. 102 o1 2012 1., B cnara ot 2.01.2013 r.)

Yn. 161. (1) (U3m. - B, Op. 102 or 2012 r., B cuima ot 2.01.2013 r.) Buoc Ha
Teputopusita Ha PenyOnuka bbiarapuss or Tpera abpkaBa Ha BCHYKM BHJOBE JIEKApPCTBEHH
NPOAYKTH W Ha JIEKapCTBEHW MPOAYKTH, NpPEIHA3HAYCHHW 3a KIMHUYHO H3MUTBAaHE, MOraT Ja
U3BBPIIBAT CaMO (U3MYUECKHM WJIM IOPUJIUYECKH JIMLA, PErucTpUpaHd Karo TBHProBUU IO
3aKOHOJIATEJICTBOTO Ha Jbp)KaBa WIEHKA, KOMTO Ca TMOJYYWIH pa3pelieHne 3a BHOC, U3IaJ€HO OT
U3IIBIHUTENHUS aupekTop Ha MAJL
(2) 3a ma momyum paspeiieHue 3a BHOC, JIUIETO 10 aji. 1 TpsOBa na pasmnosara:

1. (u3m. - IIB, 6p. 102 or 2012 r., B cuna ot 2.01.2013 r.) mo BcsKO BpeMe Hal-MallKO C €HO
KBaJTM(HUIIMPAHO JIUIIE, KOETO OTrOBaps Ha M3UCKBaHUATa Ha wi. 159, an. 2 u 10;

2. (mm. - IIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 2.01.2013 r.) ¢ nmabGoparopusi 3a KOHTPOJ Ha
KaueCTBOTO B CHOTBETCTBHE C W3WCKBaHHWATA Ha Hapembata mo wi. 152 W momMemieHus 3a
CbXpaHEHHE Ha JIEKaPCTBEHUTE MPOJIYKTU U HA JIEKAPCTBEHUTE MPOIYKTU 3a KIMHUYHO M3IUTBAHE,
CHa0JIEHN C HEOOXOJMMOTO TEXHHYECKO O0OpyABaHE, B CHOTBETCTBHE C W3HCKBAHUATA Ha
HapenOara mo wi. 198.

Y. 162. (1) 3a monydaBaHe Ha pa3pelieHue 3a BHOC JuieTo mo wi. 161, an. 1 moxasa B
W AJI 3asBenune mo odpasell, yTBbP/CH OT U3IIBIHUTEIHUS IUPEKTOP Ha arcHIHUATA.
(2) KbM 3asBiienuero mo ai. 1 ce nmpuiarar:

1. (u3m. - /1B, Op. 71 ot 2008 1., B cuita ot 12.08.2008 r., 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 5.08.2011 r.)
JTaHHW 33 ENWHHUS HISHTU(PUKANMOHCH KOJ Ha THhProBela WJIM KOOIepamusTa OoT ThProBCKUS
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pETUCTBp, a 3a JpY)KeCTBaTa, PErHCTPUPAHHU B IbpKaBa - WiCHKa Ha EBpomelickus Cbhio3, WIK B
appxkaBa - crpana mo CrnopasymeHuero 3a EBpomeldckoTo MKOHOMHYECKO MPOCTPAHCTBO -
JOKYMEHT 3a akKTyajHa pEerucTpanus [0 HAIMOHAIHOTO 3aKOHOJATEJICTBO, W3JaJleH OT
KOMITIETEHTCH OpraH Ha ChOTBETHATA JIbPIKABA;

2. (m3m. - JIB, 6p. 102 or 2012 r., B cuma or 2.01.2013 r., 6p. 67 or 2020 r.) coucek ¢
MEXIYHAPOIHUTE HEMATCHTHH HAUMEHOBAHUS W THPTOBCKUTEC HAWMEHOBAHHS HA JIEKAPCTBEHUTE
MPOAYKTH, JIEKApCTBEHAaTa UM (opMa, ChABPIKAHUETO Ha aKTUBHOTO BEILIECTBO B JI030BA SIMHUIIA U
KOJIMYECTBO B KpaliHaTa OMAaKOBKa,

3. (mom. - JIB, 6p. 71 or 2008 r., B cuima or 12.08.2008 r.) xomme OT paspemicCHHETO 3a
MIPOU3BOJICTBO, HM3MAJCHO OT pPEryJaTOPHUS OpPraH Ha JbpiKaBaTa W3HOCHTEN, W CepTU]UKAT,
yIIOCTOBEPsIBAlll CHOTBETCTBHETO HAa YCIOBHUATA 32 IMPOW3BOJICTBO, KOHTPOJI M ChXPAaHEHUE ChC
CTaHJIapPTH, Hal-MaJIKO EKBUBAJICHTHHU HA cTaHAapTUTE Ha JloOpara mponu3BOACTBEHA MPAKTHKA;

4. JIOKYMEHTH, C KOWUTO C€ YyAOCTOBepsiBaT oOcrosTencTBata mo wi. 159, am. 1 m 2 3a
KBaJTM(HUIUPAHOTO JIUIIE;

5. manHM 3a ajpeca Ha JlabopaTopusi Ha TepuTopusara Ha PenyOnuka bbirapust 3a U3BBpIIBaHE HA
IIBJICH KOJMYECTBEH U KAYeCTBEH aHAIM3 Hail-MajlKoO Ha aKTMBHUTE BEIIECTBA UM HA BCHYKH JIPYTH
TECTOBE U MPOBEPKH 3a JOKa3BaHE HA KAUeCTBO HA BCSKA BHECCHA MApTHJIA JICKAPCTBEH MPOAYKT B
CHOTBETCTBUE C M3UCKBAHUATA HA Pa3pEIICHUETO 3a YmoTpeda Mo pefa Ha TO3W 3aKOH U aJipec Ha
MOMEIICHUSATA 32 ChXPAHCHUE;

6. IOroBOp, B KOWTO Ca OIpPEACICHH OTTOBOPHOCTUTE HA BCAKA OT CTPAHHUTE IO OTHOIICHHE
CMa3BaHETO Ha NpUHIMIUTE HAa JloOpaTa MPOU3BOJCTBEHA MPAKTUKA OT W3IIBJIHUTENS, U HAYUHBT,
0 KOWTO KBamM(UIUpaHoTo juie nmo wi. 161, an. 2, 1. 1 me u3mbiaHsABA 33aBJDKSHUSTA CH, B
cllydauTe, Korato nuneTo mo wi. 161, an. 1 e pa3nonara csc coOCTBeHa 1abopaTtopus;

7. IOKyMEHT 3a IJIaTeHa TaKca B pa3Mep, onpeeseH B Tapudara mo wi. 21, an. 2.

(3) (Hosa - 1B, 6p. 71 or 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) IIpu mocThBaHe Ha 3asBJIEHHUE 11O ail. 1
HNAJI onensiBa mojgazeHaTa JOKYMEHTAIMS U U3BBPIIBA MMPOBEPKA HA MICTO Ha jJabopaTopusTa 3a
KOHTPOJI U TMOMEIIECHHITA 32 ChXPAHCHUE HA JICKAPCTBCHH MPOJYKTH U HA JICKAPCTBEHH MPOIYKTH,
MpeTHA3HAYCHU 33 KIIMHUYHO M3MUTBAHE, 32 YCTAHOBSIBAHE HA CHOTBETCTBUETO MM C U3UCKBAHHATA
Ha JloOpara nmpou3BoICTBEHA MpakTUKa 1 Ha JJoOpara IucTpuOyTOpCcKa MpaKTHKa.

(4) (Ipequmna an. 3 - /1B, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) Koraro momemnienusta 3a
MIPOM3BOJICTBO Ca Pa3MOJIOKEHU B TPETa IbpxkKaBa, ¢ KoATo EBponeiickaTa 0OIIHOCT UMa MOANHUCAHO
CIIOpa3yMCHHE 3a B3aUMHO TpHW3HABaHE Ha cepTudukaté 3a JloOpa MpOW3BOJCTBEHA TPAKTHKA,
mumara mo wi. 161, anm. 1 mpumaraT KbM 3asBICHHETO ajJpeca Ha BCSIKO TOMEIICHUE 3a
MIPOU3BOJICTBO HA JIGKAPCTBEHU MPOJYKTH, AKTHBHH BEIISCTBA WJIU JICKAPCTBEHH IPOIYKTH,
MpelHa3HauYeHN 32 KIMHUYHO M3MUTBAaHE, HAMMEHOBAHHE, CelajHIle M aapec Ha yIpaBlieHUE Ha
JUIETO, MOIYYHIIO pa3pelieHre 3a MPOM3BOJCTBO, CEPTH(PHKAT, YIOCTOBEPSBAI ChOTBETCTBHETO
Ha YCIOBHUSTa 3a MPOU3BOJCTBO, KOHTPOI U CHhXpPaHEHHE ChC CTaHAAPTH, CKBUBAJCHTHH Ha
CTaHJIAPTHTE, YTBBPJCHU C M3HWCKBaHUsATa Ha JloOpara mpowW3BOJCTBEHA MPaKTHKA, W UMETO Ha
KBJTU(PUIIMPAHOTO JIHIIE.

(5) (ITpeaumina an. 4, usm. - J1B, 6p. 71 ot 2008 r., B cmma ot 12.08.2008 r.) B cyuaute, pasnudaau
or an. 4, MAJI wusBbpuiBa mpu HEOOXOAMMOCT MPOBEpKAa HAa MsICTO 3a YCTaHOBSBAaHE Ha
CHOTBETCTBUE HA JOKYMEHTAIlMATA C YCJIIOBHATA 3a IMPOU3BOJICTBO, KOHTPOJ M CHhXpPaHCHHE Ha
JIEKapCTBEHHUTE MPOIYKTH B AbprkaBaTa u3Hocuten. [Ipu ycraHoBsBaHe Ha choTBeTCTBUE ¢ JJoOpaTa
npousBoJicTBeHa npaktuka MAJI uznasa ceprudukar.

(6) (IMpenumua an. 5, usm. - JIB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuma or 12.08.2008 r.) Pasxomute 3a
M3BBpIIIBAHE HA TPOBEpPKATa Ha MSCTO IO aJl. 5 ca 32 CMETKa Ha BHOCHUTEIS.

(7) (Ilpenumina an. 6, usm. - JIB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) 3a u3BbpiIBaHEe Ha
MPOBEpKa Ha MSACTO MO aj. 3 WIM MO ajl. 5 3asBHTENAT 3aIulallla Takca B pa3Mep, ONpE/CICH B
tapucdara o wi. 21, an. 2.

Yn. 163. (1) Keamudunupanoro mune mo w€wi. 161, an. 2, T. 1 uzgaBa ceprudukar 3a
0CBOOOX/IaBaHE Ha BCSAKA MapTHJIA, YIOCTOBEPSIBAll, Y€ BHECCHATA MApTHJA JIEKAPCTBEH MPOIYKT
OT TpeTa Ibp)kaBa, HE3aBUCUMO [Tl MPOAYKTHT € MPOU3BE/ICH WM HE B JIpyra IbpikaBa 4JICHKa,
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Ipeay J1a ce IMyCHE Ha ma3apa Ha TepuTopusara Ha PemyOnmka Bbiarapus, e moioxkeHa Ha ITbJICH
Ka4yeCTBEH U KOJIMYCCTBEH aHaJIM3, Hall-MaJIkO Ha aKTUBHUTE BEIECTBA, U Ca M3BBPIICHU BCUYUKU
HEOOXO/JIMMHU W3MUTBAHWS W TPOBEPKHM B CHOTBETCTBHUE C M3WCKBAaHMATA 3a W3JaBaHE Ha
paspelnieHue 3a ynorpeba 1o peia Ha TO3HU 3aKOH.

(2) Koraro maptumaTta JI€KapCTBEH MpPOAYKT, BHECEHa OT TpETa AbpXKaBa, € MOJJIOKECHA Ha
aHaIM3uTe 1O aji. 1 B pyra IbpKaBa 4ieHKa U ce MpUApyk)aBa oT cepTu(dukar 3a 0cBOOOKJaBaHe
Ha TapTHJIATa, IMOJANUCAH OT JPYro KBAJH(HIMPAHO JIHIE, HE CE HW3HUCKBAa IPOBEXKIAHE Ha
KOHTPOJIHY U3MUTBAHMsI HA TepUTOpHUsTa Ha PenyOnuka bbiarapus.

(3) Koraro maptuaara JiekapCTBEH MPOJIYKT € BHECEHA OT TpeTa AbpxaBa, ¢ Kosto EBpomeiickara
OOIIHOCT WMa TOJIUCAaHO CIIOpasyMEHWE 3a B3aMMHO INpu3HaBaHe Ha ceprudukara 3a JloOpa
MIPOU3BOJICTBEHA TMPAKTHKA, KBATM(UIMPAHOTO JIUIE HM3/1aBa CEpTUPUKAT 32 OCBOOOXKIAaBaHE Ha
napTyjaTta Bb3 OCHOBA Ha NpUApYXKaBallaTa MapTuaaTa JOKyMeHTanus, 0e3 Ja ce Hajmara jaa
M3BBHPIIBA KOHTPOJIHU U3IUTBAaHUS Ha TepuTopusTa Ha Permybnuka beiarapus.

(4) (Ot™. — 1B, Op. 84 ot 2018 r., B cuita 6 Meceria cien myoJIMKyBaHEe Ha ChOOIICHUETO 110 4. 82,
naparpad 3 ot Perimament (EC) Ne 536/2014).

(5) (Ot™. — 1B, Op. 84 ot 2018 r., B cuita 6 Meceria cien myoJIMKyBaHEe Ha ChOOIICHUETO 110 4. 82,
naparpa¢ 3 ot Pernmament (EC) Ne 536/2014).

(6) (U3m. - IB, Op. 71 ot 2008 r., B cuia ot 12.08.2008 r., ot™., Op. 84 ot 2018 r., B cuiia 6 mecena
cient myOarKyBaHe Ha ChoOIIeHneTo mo wi. 82, maparpad 3 ot Pernament (EC) Ne 536/2014).

(7) Kpamudumupanoro nuie no an. 1 cbxpaHsBa JOKYMEHTALUATAa 3a BCSIKa BHECCHA MapTHA
JICKApCTBEH MPOAYKT Hal-MaJIKO 5 TOJAMHU | s IPEACTaBs PU OMCKBAaHE HA KOHTPOJIHHUTE OPTraHH.
(8) IlputexaTenaT Ha pas3pelleHHE 3a BHOC OCHUTYpsBa M IOJIbp)Ka CHCTeMa 3a OJIOKHpaHEe U
U3TETJISTHE OT Ia3apa Ha JIGKAPCTBEHU MPOAYKTH, MOKA3aJd HEChOTBETCTBUE C W3MCKBAHUSATA 32
Ka4eCTBO.

(9) MpurexarenasaT Ha pa3pelieHUE 32 BHOC € JIBXKCH Ja OJOKHpa M J1a U3TETJIN JICKAPCTBEHHUTE
MPOAYKTH, MOKa3aJii HEChOTBETCTBHE C M3MCKBAHUATA 32 0E30MACHOCT W €(PHUKACHOCT, CHIVIACHO
Hapexabara o wi. 274, ai. 1.

(10) (U3m. - B, 6p. 12 ot 2011 ., B cuita ot 8.02.2011 r.) Pa3nopendure Ha wi. 160, an. 1, 1. 4 u 7
ce MpuJiaraT u Mo OTHOIICHUE Ha MPUTEIKATESIUTE HA pa3pelIcHHe 3a BHOC.

(11) MpurexaTemsT Ha pa3pelieHre 3a BHOC OCUTYPsBa Ha KBaTu(UIMpaHOTO Jiniie mo wi. 161, a.
2, T. 1 HeoOXOqMMHUTE YCJIOBHUS 3a M3IBJIHCHHE Ha 3aJb/DKCHUSATA MY W YBEIOMsBa He3a0aBHO
KOHTPOJIHMTE OPTaHu MPH HEroBaTa MpoMsHa.

(12) Ipu obpa3yBaHe HA aIMHUHUCTPATHBHOHAKA3ATEIIHO MIPOM3BOICTBO 33 HAPYILICHHS, H3BbPIICHN
NPy M3IIBIHEHUETO Ha 3adbJDKeHHMsATa Ha KBanuduuupanorto mauie, WAJl pasmopexna Ha
MIPUTEKATENST HAa Pa3pelIeHUETO 3a BHOC Ja OTCTPAHH BPEMEHHO KBATH(HIIMPAHOTO JIMIE OT
JUTBKHOCTTA.

Yn. 163a. (Hos - JIB, 6p. 12 or 2011 r., B cuna ot 8.02.2011 r.) (1) Koraro MAJI
YCTAaHOBU HEMBJIHOTH W HEAOCTATBhIM B TMpEJCTaBeHATa JOKYMEHTAIMs, TS YBEIOMSIBA MHCMEHO
3asBUTEIS U 1aBa IMCMEHH YKa3aHHSI.

(2) B cayyaure mo an. 1 cpoxbr mo wi. 164, am. 1 chnupa ga Tede 10 NPUBSKIAHE HA
JTOKYMEHTAIMSATA B ChOTBETCTBUE C M3UCKBAHUSITA.

Un. 164. (1) U3nenautennust nupextop Ha MAJI u3nasa pasperienue 3a BHOC B cpok 30
JIHH OT JlaTaTa Ha MoJ[aBaHe Ha 3asBJICHHETO 1Mo Wi. 162 Wi MOTUBUPAHO OTKA3Ba.
(2) OtkazpT mo an. 1 momiexku Ha oOXKajBaHe MO pena Ha AJIMHUHHCTPATHBHOIIPOIECYATHUS
KOJICKC.
(3) PasperenneTo 3a BHOC Ce M3/1aBa CaMO 3a IMOCOYCHUTE B 3asBIICHUETO JIEKAPCTBEHU MPOTYKTH,
TeXHH (HOPMHU aKTHBHHM BEUIECTBA M 33 MOCOYCHUTE JICKAPCTBEHH TMPOJYKTH, MPEIHA3HAYCHH 3a
KIIMHUYHO U3IMUTBAHEC, U 3a IOMCIICHUATA, KBACTO € CE U3BHPIIBAT KOHTPOJIBT U ChbXPAaHCHHUCTO.
(4) PaspemieHrero 3a BHOC € 0€3CPOYHO.

Yn. 164a. (Hoe — JIB, Op. 67 or 2020 r.) IlputexaTenaT Ha pa3pelieHHe 3a BHOC
OCUTYpsIBa TIOCTaBSHETO BBPXY BTOpPUYHATA OMAKOBKA, & aKO HsAMa TaKkaBa — BBbPXY IIbpPBHYHATA
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OMMaKOBKa, Ha JICKApCTBCHHWTE MPOAYKTH, ompeaeiacHu B [enerupan permament (EC) 2016/161,
mokasarenuTe 3a Oe3omacHocT o wi. 168, an. 8 u ocurypsiBa BEBEKIAHETO HA WHIAMBUIAYATHUS
uaeHTH(UKAIIMOHEH Oejier Ha BCJAKA OMAKOBKa B CHUCTEMara OT PErMCTPH B CHOTBETCTBHE C
Henerupan pernament (EC) 2016/161.

Yn. 165. (Mm. - 1B, 6p. 102 or 2012 r., B cuia ot 2.01.2013 r., 6p. 67 ot 2020 r.) (1)
IIputexxaTenar Ha pa3pelleHne 3a BHOC OT TpeTa abpxkasa nojaasa B MMAJI 3asBnenue npu npoMsiHa
Ha!

1. mumero mo it 161, an. 2, 1. 1;

2. cnucbhbKa ¢ MEXIYHapOAHUTE HENATEHTHU HAUMEHOBAHUS W THPrOBCKUTE HAaWMEHOBAHHS Ha
JICKapCTBEHUTE TPOJYKTH, JIEKApCTBEHaTa UM (opMa, ChIbpKAHWE HA AKTUBHOTO BEIIECTBO B
71030Ba €IMHUIIA U KOJIMYECTBO B KpaliHaTa OMAaKOBKa,

3. aapeca Ha naboparopusra mo wi. 161, an. 2, 1. 2;

4. ThproBCcKaTa perucTparus.

(2) KbMm 3asBiieHreTo 1o an. 1 ce mpuiarat JOKYMEHTUTE, CBbP3aHHU C IPOMSHATA, ONPEICIICHA B
1. 165a, 1 TOKyMEHT 3a IUIaTeHa Takca B pa3Mmep, onpeaeieH B Tapudara mo wi. 21, ai. 2.

UYn. 165a. (Hos — JIB, Op. 67 ot 2020 r.) (1) IIpu npomsHa mo wi. 165, an. 1, T. 1
3asBUTEJIAT NPEACTaBs ClICAHATA JIOKYMEHTAIIUS:
1. nurioma 3a 3aBBPIICHO BUCIIE 00pa30BaHUE;
2. TPyJI0B JJOTOBOP;
3. JOKYMEHTH, YAOCTOBEPSBAIIH JOI'BIHATETHA KBATH(DHUKAITHS,
4. TOKYMEHT 3a TPYJIOB CTaX.
(2) M3nbnHuTENHATA areHIUs IO JIEKAPCTBATa YCTAHOBSBA CIY)XEOHO OOCTOSTEICTBATa OTHOCHO
CBHAMMOCTTA Ha JIMIETO 1Mo wi. 161, an. 2, 1. 1, korato € ObArapcku rpaKJaHuH. 3a JIMIara, KOUTOo
HE ca OBIrapCKu TPaXKJaHU, ChC 3aABICHHETO CE IMPEACTABS CBUJACTEICTBO 32 CHIUMOCT WIIH
AHAJIOTHYEH IOKYMEHT, U3/1aJIcH OT KOMIIETCHTEH OpraH Ha ChOTBETHATA Jbp)KaBa.
(3) Mpu npomsira o wi. 165, ai. 1, T. 2 3asBUTESAT MPEACTaBs CIeIHATa JOKYMCHTAIHS
1. cnMchK ¢ MEXIYHAPOJHHTE HENMATCHTHH HAWMMEHOBAaHUS W THPrOBCKUTE HAMMCHOBAaHHUS Ha
JIEKapCTBCHHUTE TPOJYKTH, JIEKapCTBEHAaTa UM (opMa, ChIbpPKAHHUE HA AKTHBHOTO BEIISCTBO B
J1030Ba €IMHUIIA U KOJMYECTBO B KpaliHaTa OMaKOBKa,
2. CIUCBHK Ha MPOIIEyPUTE 3a TPOU3BOACTBO, KOHTPOJ ¥ ChXPAHEHUE Ha JIEKAPCTBECHUTE MPOTyKTH.
(4) TIpu mpomsiHa o wir. 165, an. 1, T. 3 3aABUTENAT NpeacTaBs AaHHUTE MO wi. 162, an. 2, T. 5 u
KOITKE OT JOTOBOpa B ciaydyauTe 1o wi. 162, ain. 2, 1. 6.
(5) pu mpomsina mo wi. 165, am. 1, 1. 4 MAJl ycraHOBsiBa CIy)eOHO OOCTOSITENCTBATA IO
3asIBEHUTE MPOMEHU B ThPTOBCKATa PETUCTPAIIHSL.

Yn. 166. (1) Ilpu w3maBaHe Ha pa3pelIeHHETO, C KOETO Ce JOMyCKa MpOMsHATa, Ce
npuiaraT paznopenoure Ha wi. 164, KaTo CpOKBT 3a H3/1aBaHETO MY €:
1. B cinydaute mo uin. 165, an. 1, 1. 1, 2 u 4 - no 14 nHu;
2. B cirydante 1o wi. 165, an. 1, 1. 3 - 1o 30 nHu.
(2) Koraro mpomstaaTa o wi. 165, an. 1, T. 3 He Moke J1a ce oreHH o AoKyMeHTH, AJI u3BbpiiBa
poBepKka Ha MsCTO. B Te3wm ciydam cpokbT mo an. 1, T. 2 cnmwpa Ja Tede 10 3aBbpIIBaHE HA
MpoBepKaTa.
(3) Pasxoaute 1o u3BBHpIIBaHE Ha MPOBEPKA HA MACTO 110 al. 2 ca 32 CMETKA Ha 3asBUTEIIS.
(4) 3a um3BBpHIBAaHE Ha MPOBEpPKAa HA MACTO MO aj. 2 3asBUTEIAT 3alUiallla Takca B pasMmep,
ompeeneH B Tapudara mo wr. 21, an. 2.

Yn. 167. (1) M3meiaHuTEIHATA areHIMs 10 JIeKapcTBaTa BOJU PerucTsp mo wi. 19, am. 1,
T. 2 Ha U3J]AJICHATE Pa3pelICHHs 3a BHOC, KOMTO ChIIbpPIKA!
1. HoMep U JaTa Ha pa3pelIeHUETO 32 BHOC;,
2. HaMMCHOBAHWE, CENAIUINe W aJpec Ha YIPABICHUETO HA JIUIETO, MOJYYHIIO pa3pelicHHe 3a
BHOC;
3. ajpec Ha MOMENICHUATAa 32 KOHTPOJI M ChXpaHCHHE Ha JICKApCTBEHUTE TIPOIYKTH,;
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4. (u3m. - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cua ot 2.01.2013 r.) tekapcTBEeHUTE MPOAYKTH B (POPMHUTE, 3a
KOHUTO € TIOJTy4eHO Pa3pelieHUueTo;

5. nme Ha jgunero oo wi. 161, an. 2, 1. 1;

6. mara Ha 3aJMYaBaHe OT PETUCTHPA HA Pa3PEIICHUETO 32 BHOC U OCHOBAaHHUE 3a TOBA.

(2) dannu ot peructbpa ce myOoIuKyBar Ha cTpanunaTta Ha MIAJI B MHTEpHET.

Pa3zpean 111
(Hom - IB, 6p. 102 ot 2012 1.)
IIpou3BOACTBO, BHOC H THPIrOBHSsI HA ¢IP0 ¢ AKTHBHHU BellleCTBA

Y. 167a. (Hos - IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuia ot 2.01.2013 r.) IIpou3BoACTBO, BHOC
WIA TBProBHS Ha €IpO C aKTUBHU BEIIECTBA MOTaT Ja H3BBPIIBAT CaMO (QHU3UYECKU WIH
IOPUANYECKH JIMIA, PETUCTPUPAHU KAaTO THPIOBIM IO 3aKOHOAATEICTBOTO HA JIbp)KaBa WiICHKA H
BIIMCAaHH B PETUCTHpa 1Mo wi. 167T.

Un. 1676. (Hos - B, Op. 102 ot 2012 r., B cuna ot 2.01.2013 r.) (1) 3a Bnuceane B
peructbpa mo ui. 167r 3asButenst mnogaBa B WAJI 3asBrnenue mo oOpasel, YTBBPIAEH OT
M3IbJIHATENHUA Jupekrop Ha MAJL, koeTo cpabpixka:

1. ume, cepanuiie U afpec Ha YIpaBJIeHHUE HA JIMLETO 1o ui. 167a;

2. CIUCHK Ha aKTHBHHTE BEIIECTBA, KOWUTO IIIE CE BHACST, IPOU3BEKIAT MU THPTyBaT,

3. IEHHOCTUTE, KOUTO JIUIETO 1Mo WI. 167a 11e u3BbpiiBa,

4. ampec Ha MOMEIICHUATA U JAaHHH 33 TEXHUYECKOTO 000pyABaHE 3a OCHIICCTBSIBAHE HA JICHHOCTTA
Ha Jiuara 1o wi. 167a.

(2) KbM 3asBiienuero no ai. 1 ce npuiarar:

1. nanHu 3a eqUHHUS UASHTU(GUKALMOHEH KOJI Ha THhProBela, a 3a APYXKEeCTBaTa, PETUCTPUPAHU B
IbpKaBa WICHKA - JOKYMEHT 3a aKTyaJdHa PETUCTpAallds 10 HAIMOHAIHOTO 3aKOHOIATENICTBO,
W3/1aJICH OT KOMIIETEHTEH OpraH Ha ChOTBETHATA JIbPIKaBa,;

2. TOKYMEHT 3a TuIaTeHa Takca mo wi. 21, am. 2.

(3) B cpok 60 mHu OT MOCTBIIBaHE Ha 3asBICHUETO W JOKyMeHTanusATa 1o aid. 1 u 2 MAJI Bb3
OCHOBA Ha OIIEHKA Ha PUCKA:

1. BriucBa nuiero mo 4. 167a B peructbpa mno 4i. 167r, 3a KOeTo ro yBeAOMsIBa, WIH

2. yBeIOMsIBa 3a JaTaTa Ha W3BBLPIIBAHE HA WHCICKIUS 32 YCTAHOBSIBAHE HAa CHOTBETCTBHETO HA
yCIOBUSITA 3a W3BBPIIBaHE Ha JAeWHocTHTe TOo uil. 167a ¢ wusuckBanusta Ha [loOpara
MIPOM3BOJICTBEHA MpaKTHKa 1Mo wi. 152, an. 1 u Ha JloOpure qucTpruOyTOPCKH MPAKTUKKA HA aKTHBHU
BerecTna mo wi. 198.

(4) Koraro B pesynraT Ha uWHCheknusta mo ain. 3, T. 2 MAJl ycTaHOBH CHOTBETCTBHE C
u3nckBaHusATa Ha JloOpara mnpou3BOACTBEHa mpakTuka mno uwi. 152, am. 1 u nHa JloGpure
JTUCTPUOYTOPCKH MPAKTUKH HA aKTUBHU BelecTBa 1Mo wi. 198, T4 BimcBa 3asBUTEIIS B PETUCTHPA IO
ui1. 1671, 3a KOETO TO yBEIOMSIBA.

(5) Pa3zxoaute 3a U3BBPIIBAHE HA MHCICKIHMSTA 10 all. 3, T. 2 ca 3a CMETKa Ha 3asBUTEIIS.

(6) 3a u3BBpIIBaHE HA HHCIEKIUATA IO all. 3, T. 2 3aABUTEIAT 3aIUIallla Takca B pa3Mep, onpejieneH
B Tapudara mo wi. 21, ai. 2.

(7) B cayuaute mo an. 3, T. 1 u ain. 4 3asBUTENIAT MOKE J1a 3aIOYHE J1a OCBINECTBABA JEHHOCTTA CH
CIle/l BIIMCBAHETO B PETUCTHpa 1Mo wi. 167T.

Yn. 1678. (Hos - IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 2.01.2013 r.) Korato B cpoka 1o .
1676, an. 3 MAJI He yBenoMmu, 4e 11e ObJie W3BBpIICHA HHCIICKIIHS, 3asIBUTEIISAT MOXE JIa 3aIl0YHe
OCBIIECTBIBAHETO Ha IEeHHOCTTA.

Y. 167r. (Hos - AB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 2.01.2013 r.) (1) U3nbenuuTenHaTa
areHIys IO JeKapcTBaTa BOAM IMYOIWYEH PETUCTbP Ha BHOCHUTENUTE, MPOU3BOAUTEIUTE WU
THPTOBITUTE HA €APO C aKTHUBHH BEIIECTBA, KOWTO ChIBpPIKA!

1. ume, cepanuiie u afpec Ha YIpaBJIeHHUE Ha JIUIETO 1o 4. 167a;
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2. CIUCHK Ha aKTUBHHUTE BEILECTBA, KOUTO CE€ BHACAT, IPOU3BEKIAT UM ThPIyBarT;

3. IEMHOCTUTE, KOUTO JUIIETO 0 Wi. 167a 111e u3BbpIIBa,

4. anpec HA IOMENICHUTA, B KOUTO C€ U3BBPILIAT ACHHOCTHUTE;

5. 3a0eNekKKH M0 BIUCAHUTE 0OCTOSITENICTRA.

(2) U3mpiHUTEIHATA areHIUs 110 JIeKapcTBaTa BhBEKIAa B Oa3aTa qaHHM 1Mo wi. 147 uHdopmanus 3a
PETUCTPUPAHUTE BHOCUTEIH, TPOU3BOTUTENIN U THPTOBIIM HA €IPO C AKTUBHU BEIIECTBA.

Yn. 167x1. (Hos - [IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuia ot 2.01.2013 r.) (1) Jlumero mo wi. 167a
nojasa B MAJI exeronno no 31 ssHyapu yBeIOMIJICHHE 32 HACTBIIMIM IMPOMEHU B MH(OPMAIUATA,
BIIMICAaHA B PETUCTHPA 1Mo wi. 167T.

(2) Ilpu HacTBIIBaHE HA TIPOMEHM, KOUTO MOTAT Jia OBJIHSAT Ha KAYECTBOTO MJIM Ha OE30MacCHOCTTA
Ha aKTHBHUTE BEIIECTBA, KOMUTO C€ NMPOM3BEKIAT, BHACIT WM Pa3lpOCTPAHSABAT, JUIETO IO Il
167a yBenomsia UAJI He3abaBHO.

Yn. 167e. (Hos - 1IB, 6p. 102 ot 2012 r.) (1) (B cuna ot 2.01.2013 r. - JIB, 6p. 102 ot
2012 r.) [Tpon3BoACTBOTO, BHOCHT M THPrOBHSITA HA €IPO C AKTUBHU BEIIIECTBA HA TEPUTOPHITA HA
PenyOnuka beirapusi, BKIIOUMTENHO HA aKTHBHHM BEIIECTBA, IPEIHA3HAYCHU 32 H3HOC, Ce
W3BBPIIBA B CHOTBETCTBUE C JloOpara mpousBoACTBeHa mpakTuka u JloOpute aucTpuOyTOpCKU
MPAKTUKH 32 aKTUBHH BEIICCTBA.
(2) BHocuTenuTe MOrarT j1a BHACST aKTUBHH BEIIECTBA CAMO aKO Ca CIa3eHHU CJICIHUTE YCIOBHS:
1. (B cuma ot 2.01.2013 r. - IB, 6p. 102 ot 2012 r.) akTUBHHUTE BEIIECTBA Ca OWIIM MPOU3BEICHH B
CBOTBETCTBHE CBC cTaHAapTd 3a JloOpa NTPOW3BOJACTBEHA MPAKTHKA, KOUTO Ca Hal-MaJIKO
CKBUBAJICHTHH Ha YCTAaHOBEHHUTE OT EBpomelickus b3, 1
2. (B cuma or 2.07.2013 r. - IB, 6p. 102 or 2012 r.) aKTUBHHUTE BELICCTBA CE MPHUAPYXKABAT OT
MUCMEHO MOTBBPXKICHUE OT KOMIICTEHTHHUSI OPTaH Ha Jbp)KaBaTa U3HOCHTEN, Ye:
a) ctangaptute 3a JloOpa mpou3BOICTBEHA MTPAKTHKA, IPUIOKUMU KbM 00CKTA 3a MPOU3BOCTBO HA
W3HECCHHUTE aKTUBHU BEIICCTBA, Ca Hall-MaJIKO €KBMBAJCHTHU Ha yCTaHOBEHUTE OT EBpomneickus
CbI03,;
0) CHOTBETHHSAT OOEKT 3a MPOM3BOJCTBO TOJICKH HAa PEIOBEH KOHTPOI M B HEro ce Mpuiara
epextuBHO JloOpara MpOW3BOJCTBEHA MPAKTHKA, KAaTO TOBA BKIIOYBA MHOTOKPATHU W BHE3AITHH
WHCIEKIINH, C 1[e] TapaHTUpaHe 3aKpuia Ha OOIIECTBEHOTO 3/paBe, Hail-MaaKo paBHOCTOWHA Ha
Tas3u B EBponeiickus cpro3, U
B) B CJIyYail Ha KOHCTATHPAaHO HECMa3BaHe Ha M3MCKBAHKITA AbPKaBaTa M3HOCUTEN Iie MH(OPMUPA
He3zabaBHO MAJL
(3) (B cuma ot 2.07.2013 r. - JIB, 6p. 102 ot 2012 r.) U3uckBaHeTo Ha ai. 2, T. 2 HE ce MpUJjara,
aKo JbprkaBaTa M3HOCHUTEN € BKIIIOYeHa B criuchbka 1mo wi. 1116 ot Jlupexrusa 2001/83/EO.

Y. 167x. (Hos - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 2.07.2013 r.) (1) ITo uskiroueHue,
KOTaTo € HeOOXOMMO JIa C€ OCUTYPH HAIMYUETO HA JICKAPCTBEHU MPOJYKTH, BHOCUTEIIAT MOXE Ja
BHACSl aKTUBHOTO BEIIECTBO 0€3 MUCMEHOTO MOTBbPKACHUE 1Mo wi. 167e, an. 2, T. 2 3a CpOK He Mo-
IBIBI OT CPOKa Ha BAIMJIHOCT Ha cepTudukara 3a J[oOpa MpOM3BOACTBEHA IMPAKTUKA, KOTATO
OOCKTBT 3a MPOM3BOJICTBO HA aKTHBHO BEIECTBO B JbpKaBaTa M3HOCHTEN € OWJI MHCIIEKTUPAH OT
pETyJIaTOpEeH OpraH Ha JbPKaBa WICHKA U € YCTAHOBEHO, Y€ CIa3Ba MPHUHIIUIIUTE U PHKOBOJICTBATA
3a JloOpa Mpou3BOICTBEHA MPAKTHKA.
(2) B cnyuaute no an. 1 MAJI yBenomsiBa EBporeiickara KOMUCHSI.

Yn. 1673. (Hos - 1B, Op. 102 ot 2012 r., B cuia ot 2.01.2013 r.) [Ipurexarenure Ha
paspeleHus 3a MPOU3BOJICTBO, BKIIOYUTEIHO TE3W, KOUTO W3ITBJIHSBAT JeWHOCTHTE 1O wi. 1680,
all. 2, ce CMSATAT 3a MPOU3BOJUTENN 1O CMUCHIA Ha § 13, T. 3 OT IOMBIHUTEIIHUTE pa3nope0u Ha
3akoHa 3a 3allUTa Ha MOTPEOMTEITUTE U HOCSIT OTTOBOPHOCT 3a BPEIW, IPUYUHEHH OT Je(eKT Ha
CTOKHTE, IPEIBUICHA B HETO.

I'naBa mecra
OIMAKOBKHU N JIMCTOBKUA HA JIEKAPCTBEHMH ITPOAYKTHN
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Yn. 168. (1) OmakoBkaTa Ha JICKApCTBCH MHPOAYKT C€ CHCTOM OT IbPBUYHA H/WJIH
BTOpPUYHA OMAKOBKA M OT JIMCTOBKA 3a MAI[UCHTA.
(2) (U3m. - 1IB, 6p. 61 ot 2011 r., B cua ot 10.11.2011 r.) BropuuHaTa orakoBKa Ha JIEKAPCTBEHU
MPOJYKTH, ChIbPIKAIIN BEIIECTBA, TOCOYCHH B CITUCHKA MO WI. 3, all. 2, T. 2 OT 3aKOHA 32 KOHTPOJI
BBPXY HapKOTUYHUTE BEIICCTBA M MPEKYPCOPHUTE, C€ MapKHpa JUArOHAIHO C JIBE YSPBEHU JICHTH, &
BTOpPUYHATA OMAKOBKA Ha JICKAPCTBEHH MPOIYKTH, ChIBPIKAIIHA BEIIECTBA OT CIIUCHKA MO 49i. 3, ajl.
2, T. 3 oT 3aKOHA 32 KOHTPOJI BbPXY HAPKOTUYHUTE BEIIECTBA M MPEKYPCOPHTE - C JIBE CUHU JICHTH.
OnakoBKaTa 3aIbJDKUTEHO ChABPKA YKa3aHHE, Y€ JICKAPCTBEHUAT MPOIYKT C€ OTIYCKa CaMo IO
CIICIIUAITHO JIEKAPCKO TPEINUCaHHE.
(3) (M3m. - 1IB, Op. 102 ot 2012 r., B cuma ot 21.12.2012 r.) JlucroBkaTa Ha JCKapCTBCHHUTE
MPOAYKTH, BKJIIOUEHH B crnuchbka mo wi. 23 ot Permament (EO) Ne 726/2004 na EBponeiickus
napiameHT U Ha CbBeTa, ChIbpka WHGOPMAIUS ChC CeqHUs TeKCT: "To3u JIeKapcTBEH MPOAYKT
MOJUICXKH Ha JIOMBIHUTENIHO HaOmoaenue”. [lpe Tekcra ce mocTaBs 3HaK B YepEeH LBST CHIVIACHO
uied 23, maparpad 5 ot Permament (EO) Ne 726/2004 na EBpormetickus mapiameHT U Ha ChBeTa,
MPUAPYKEH OT 00sICHUTETHA OeTexKa.
(4) (U3m. - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuia ot 21.12.2012 r.) B nucroBkaTa Ha JIGKAPCTBEHUTE
MPOAYKTH C€ BKJIIOYBA CTaHIAPTEH TEKCT, C KOWTO MAlUCHTUTE C€ MPUKAHBAT Ja JIOKJIAJBAaT Ha
MEAUIIMHCKUTE CIEUAINCTH Wi aupekTtHo Ha MAJI Bcska mojgo3upaHa HexelaHa JCKapCTBEHA
peakmus cbriacHo oopasuure mmo wi. 185, an. 2, T. 4.
(5) Korarto jekapCTBeHHAT MPOAYKT C€ paspeliaBa 3a ynotpeba Ha TepuTopusra Ha PemyOmuka
bwirapusi, BbpXy BTOpUYHATa My OIAKOBKa C€ IOCTaBs MapKHPOBKA 3a pa3/IelHO ChOUMpaHe U
pEIUMKIIMpaHe ChIIIACHO 3aKOHA 3a YIIPaBJICHHUE Ha OTMAIBIIMTE U aKTOBETE IO MPUIIATAHETO MY.
(6) Koraro sexkapCTBEHHAT MPOAYKT C€ pa3peiiaBa 3a yrnorpeba, HAUMEHOBAHHETO MY BBPXY
BTOpUYHATA OTIAKOBKA, JIEKAPCTBEHATa (DOpMA U CHIBPKAHUETO HAa aKTHBHOTO BEIISCTBO B JI030Ba
eIMHUIIA ce M3MHKCBa U ¢ bpaiinoBa a30yka.
(7) U3uckBanusTa Ha ai. 6 HE ce MpHJAraT 3a BaKCMHU W JICKAPCTBEHH MPOJIYKTH B OOJHUYHHU
OTaKOBKH.
(8) (Hosa - B, op. 102 ot 2012 r., B cua ot 21.12.2012 r.) Bepxy BTOpUYHATA ONAKOBKA, a aKO
HsMa TakaBa - BbPXY IbPBHYHATA OIAKOBKA Ha JICKAPCTBEHUTE MPOAYKTH, C W3KIIOYCHUE Ha
paaunodapmMareBTUIM, CE€ HAHACST:
1. wHaMBUAyalleH WACHTHU(HUKAIMOHEH Oeyier 3a TOoKa3aTelnuTe 3a Oe30MacHOCT, KOWTO JiaBa
BB3MOXHOCT THPTOBIIMTE Ha €JIPO U JAPEOHO Ja:
a) TPOBEPSIBAT aBTEHTUYHOCTTA Ha JICKAPCTBEHHS MIPOIYKT;
0) uaeHTHPHUINPAT OTIACTHH OMTAKOBKH;
2. CPENCTBO, C KOETO Jla Ce M3BBPINBA MPOBEPKA HA OMAKOBKATa Ha JICKAPCTBEHHS MPOAYKT Jalld €
Ousa moJnpaBeHa.

Y. 168a. (Hos - IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cua ot 21.12.2012 r.) (1) Bbpxy omakoBkaTa
Ha JIEKAPCTBEH MPOJYKT, KOUTO CE€ OTITYCKa IO JICKAPCKO MPEIICaHNe, Ce HAaHACIT MOKA3aTeH 3a
6e3omacHocT o 4. 168, an. 8, ¢ u3KiIIOUYEHHE Ha clydyauTe, B KOUTO JIEKAPCTBEHUAT MPOAYKT €
BKJIFOYEH B CIIUCHKA, onpesiesieH ot EBporielickata KOMUCHS C JIeJIeTUPaH aKT 1Mo wi. 16806.
(2) Bepxy omakoBKaTa Ha JEKapCTBEH MPOIYKT, KOWTO ce OTIycKa Oe3 JIeKapCKO Mpearnucanue, He
ce HaHacsT ToKa3aTeyu 3a Oe3omacHOCT mo wi. 168, anm. 8, ¢ m3kimoueHue Ha ciaydawTe, B KOUTO
JIEKapCTBEHUST TMPOAYKT € BKJIIOYEH B CIHCHKa, ompeaeneH oT EBpomeiickata KOMHUCHS C
Jererupan akT mo wi. 1680, cire kaTo € oleHeH, Ye € H3JI0kKEeH Ha PUCK OT danmuduinupane.
(3) UsmrbyiHuTETHATA areHIMS 110 JieKapcTBaTa yBenomsiBa EBporneiickara KOMHCHS:
1. 3a jekapcTBEHW NPOAYKTH, KOUTO C€ OTIyCKaT Oe3 JIEKapcKO IMpeaNucaHue, 3a KOUTO €
yCTaHOBMJIA, Y€ CHIECTBYBA PUCK OT (PamiuIrpaHe;
2. 3a JICKapCTBEHHW TIPOAYKTH, 33 KOUTO € YyCTAaHOBWJIA, Y€ HE CHIIECTBYBA PHUCK OT
dammudunupane, Npu OTYUTAHE HA CICTHUTE KPUTCPHH:
a) 1ieHa 1 00eM Ha MPOoJaKOHTE Ha JIEKAPCTBEHUS MPOIYKT;

ctp. 61 ot 157



0) Opoii u yecroTa Ha ciydad Ha (anmuHUIMpaHd JEKApCTBEHW NPOIYKTH, PETHMCTPHpPAHH B
pamkuTe Ha EBporeiickus ¢bio3 U B TPETH ABPXKaBH, M NPOMsHA B OpOs M YeCTOTa Ha MOJOO0HH
Cllydal B UCTOPHYECKH ILJIaH;

B) criel()UYHU XapaKTEPUCTHUKH HA ChOTBETHUTE JICKAPCTBCHU MPOIAYKTH;

I) TeXECT Ha 3a00JSIBAHUATA, YUETO JICUCHHUE CE LIEIIH;

) IPYTH MOTEHIMAIHNA PUCKOBE 32 OOIIECTBEHOTO 3[PaBe.

Yn. 1686. (Hos - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuina ot 21.12.2012 r.) (1) IlpaBunara
OTHOCHO TIOKa3aTenuTe 3a Oe3omacHocT 1o wi. 168, an. 8 ce onpenensar ot EBpomnelickata komucus
C JIeJIerupaHuTe akToBe 10 wicH 54a, maparpad 2 ot Iupektusa 2001/83/EO.
(2) Tokazatenure 3a 0E30MACHOCT HE CE MPEMaxBaT, HUTO CE 3aKPHBAT YACTUYHO WM W3IS0,
OCBEH aKO Ca U3ITbJIHCHU CIICTHUTE YCIOBHS:
1. mpuTexaTesnaT Ha pa3pelIeHUEeTo 3a MPOU3BOACTBO, MPEIN YACTUYHO WIIM HAI'BIHO JIa IpeMaxHe
WIH 3aKpue MoKa3aTejauTe 3a 0€30MacHOCT, MPOBEPsiBa Jalld ChOTBETHHUSAT JICKAPCTBEH MPOIYKT €
ABTEHTHYCH U JJAJIK HE € OWJI TIOJIPaBEH;
2. IpUTEKATEIAT HA pa3pelicHrue 3a MPOU3BOACTBO MPH Cla3BaHEe W3MCKBaHUATAa Ha wi. 168, an. 8
MOXKE Jla 3aMEHH IIOKa3aTeiauTe 3a Oe30MacHOCT C PaBHOCTOWHU HA TIX MO OTHOIICHHWE Ha
BB3MOXKHOCTTA 3a TapaHTHpaHE Ha ABTCHTUYHOCTTA, WJCHTH(UKAIHUATA M OCHTYPSBAHETO Ha
JI0Ka3aTeJICTBA 32 MOANPABSIHETO Ha JIGKAPCTBEHUS MPOJTYKT.
(3) Tokazatenute 3a 6€30MACHOCT CE CMATAT 3a PABHOCTOMHH, aKO:
1. oTroBapsAT Ha U3UCKBAHUITA, ONPECIICHH B JACJIETUPAHUTE aKTOBE Mo wieH 54a, maparpad 2 ot
Jupexrusa 2001/83/EO, u
2. ca CBIOIO TOJNKOBAa €(EeKTHBHM, KaTro IMO3BOJSBAT IMpPOBEpKAaTa HAa AaBTEHTUYHOCTTA W
WACHTUUKAIMITA Ha JICKAPCTBCHUTE TMPOJYKTH M OCHTYpPSBAHETO Ha JIOKA3aTelICTBA 3a
MO/IIPABSHETO UM.
(4) Bamsnara 1o an. 2, T. 2 ce U3BBPIIBA, 0€3 a ce OTBAPs MbPBUYHATA OMIAKOBKA Ha JICKAPCTBCHUS
MPOAYKT U B ChOTBETCTBUE C JloOpaTa MpoM3BOACTBEHA MPAKTHKA 32 JICKAPCTBEHH MPOLYKTH.
(5) WsmbanuTenHATa arcHIWS IO JICKApCTBaTa OCBIICCTBABA HAA30p BBPXY 3aMsHATa Ha
MoKa3aTeuTe 3a 6e30MacHOCT.

Y. 169. (1) Uudpopmanusita BbpXy OMAKOBKUATE U B JINCTOBKATA HA JICKAPCTBEH MPOIYKT
TpsIOBa /1a € B BJIHO ChOTBETCTBHE C JAHHUTE B KpaTKaTa XapaKTepUCTHKa Ha MPOAYKTa, 0JJo0peHa
or MAJl mpu wu3naBaHe Ha pas3pelIeHHueTo 3a ymnoTpeda, W Ja OTroBaps Ha H3UCKBAHUATA,
orpezeneHu B Hapeaodara mo wi. 170.
(2) Uudopmarusta BbpXy OMNAKOBKHTE M B JIACTOBKAaTa MOXE 1a ObJe Ha HIKOJIKO €3HKa, HO
3aBJKUTENIHO €AUHMAT TpsOBa na € Obiarapcku e3uk. ChbIbp)KaHUETO Ha HMH(OpMalusITa Ha
Pa3IMYHM €3ULH TPSOBA Ja € UJIEHTHYHO.
(3) HaumeHnoBaHueTO Ha JIGKAPCTBEHUS MPOAYKT 33bDKUTEIHO CE U3IKMCBA HA OBJITapCKU €3UK, a
MEX/yHApPOJAHOTO HENAaTEHTHO HAaUMEHOBAaHHE Ha JIEKApPCTBEHOTO BEILECTBO C€ U3IUCBA ChOOPa3HO
AHaToMo-TepaneBTUYHO-XUMUYHaTa Kkiacupukanus Ha C30. Vimeto u agpechT Ha IPUTEXATENS HA
paspelieHneTo 3a ynorpeda Moxe Ja ce M3MHUILIAT Ha JIATHHULIA.
(4) Nuadopmarusta BbpXy OMAKOBKHTE U B JMCTOBKHTE TPsAOBa Ja € HAa pa3dupaeM 3a MalueHTa
€3UK, /1a € YeTIMBA U Ja € He3aJIuunuMa.
(5) (Hosa — JIB, 6p. 18 ot 2014 r.) JIucToBkara TpsiOBa j1a € oopMeHa 1Mo TaKbB HAYWH, Y€ Ja €
sgcHa M pazOupaema, KaTo MO3BOJISBA HA MAallMEHTa Ja MpeArpHeMe MOJIXOISAIN JASUCTBUS, NPH
HE00XO0IMMOCT, C IIOMOIITAa HA MEIUIIUHCKU CIEIIHAIUCTH.

Yn. 170. (1) (ITpeaumen Teker Ha wi. 170 - /1B, Op. 102 ot 2012 1., B cuita ot 21.12.2012
r.) M3uckBaHusaTa KbM OIMAKOBKHUTE M JIMCTOBKHTE HA JIEKAPCTBCHHUTE MPOIYKTH CE OMPEICIAT B
Hapea0a Ha MUHUCThPA Ha 3/IpaBeoIa3BaHETo.
(2) (Hosa - IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuia ot 21.12.2012 r., gom., 6p. 18 ot 2014 r.) Korato
JICKApCTBEH MPOJAYKT, pa3pelieH 3a yrmoTpeda Mo pefa Ha TO3M 3aKOH, HEe € IMpeIHa3HaueH 3a
JTUPEKTHA TIOCTaBKa Ha MAIlMEeHTa WM He € HAJIMYeH Ha ma3apa B PenyOnuka bwarapus, MAJI moxe
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Jla pa3peiu ynorpedaTta My, KOraTo HSIKOW OT JaHHUTE, ONpe/eeH! B HapembaTa mo ai. 1, He ca
HAHECCHU BBPXY OMAKOBKATa WM B JINCTOBKATA.

(3) (Homa - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuia ot 21.12.2012 r.) B ciayuante mo an. 2 uapopmanusra
BBPXY OIIAKOBKUTE U B JIMCTOBKATa MOXeE Ja He ObJie IPEAOCTABCHA U HA OBJITAPCKU C3HK.

(4) (Homa - JIB, 6p. 102 or 2012 r., B cuia ot 21.12.2012 r.) YcnoBusita 1 peabT 3a JOCTaBKa Ha
JIEKapCTBCHHUTE MPOYKTH IO aJl. 2 C€ ONpPEeNAT ¢ HapenOaTa mo 4. 198.

I'naBa ceqma
KIACUO®UKANINA HA JIEKAPCTBEHUTE INTPOAYKTHU

Un. 171. (1) B 3aBuCMMOCT OT HauyMHA Ha OTIYCKAHE JICKAPCTBEHUTE MPOIYKTH CE
Kiacudumpar Karo:
1. nekapcTBEHH MPOIYKTH, OTITYCKAaHU I10 JICKAPCKO MPEIIHCaHHKE;
2. JIGKapCTBEHU MPOJIYKTH, OTITYCKaHU 0e3 JIEKapCKO MpeITUCaHue.
(2) (Tom. - AB, op. 71 ot 2008 r., B criia ot 12.08.2008 r.) PexxumMbT Ha OTIYCKaHE Ha JIEKAPCTBEH
npoaykt ce omnpenaens ot MAJl B paspemieHneTo 3a ynotpeda/y1oCTOBEPEHHETO 3a PETHUCTPAILHS
WM pa3pelIeHUETo 3a MapajieliecH BHOC Ha JICKApPCTBEHUS MPOAYKT Ha TepUTOpusiTa Ha PemyOiuka
bbarapus.
(3) Jlumero mo wi. 26, an. 1 mocoyBa peKUMa Ha OTIYCKAHE HA JICKAPCTBEHHS MPOIYKT B
3asfBJICHHETO 3a paspelieHue 3a ynoTpeda/yIoCTOBEPEHHETO 3a pPErucTpanus, 3a MpoMsHa Ha
pa3peleHueTo 3a yrnoTpeda Uil Py MOJAHOBSIBAHETO MY.

Un. 172. JlekapcTBeHuTe mpoAyktd mo wi. 171, am. 1, T. 1 ce pasmensr B cienHuTe
KaTeropuu:
1. nekapCTBEHM MPOIYKTH C OTPAHUYCHO JIGKAPCKO MpEANUCaHue, NMPEJHAa3HAYeHH 3a ymorpeda
caMmo B HSAKOW CICIHAIM3UPaHU 00JIacTH;
2. JIGKapCTBEHU MPOJYKTH - 0OCKT Ha CIICIUAITHO JICKAPCKO MPE/ITHCAHUE;
3. IeKapCTBEHH NMPOAYKTH 32 MHOTOKPATHO HMJIM €IHOKPATHO OTITYCKAHE TI0 €IHO U CHIIO JICKAPCKO
MpeaNrcaHue.

U 173. Tlo nekapcko TpeaImUCcaHWe Ce€ OTIMyCKaT JIGKAPCTBEHW MPOIYKTH, KOHWTO
OTTOBapST Ha CIETHUTE U3UCKBAHUS:
1. morar na mpencTaBisBaT MpsKa WM KOCBEHa ONAcHOCT 3a 3J[paBeTO Ha Xopara JOpH INpU
MpaBHUJIHA yIIOTpeda, ako ce mpuiarat 6e3 MeIUIIMHCKO HaOII0eHHE;
2. 9eCTO ¥ MHOTO IIUPOKO Ce TIPHUJIAaraT HeMPaBWIHO U B PE3y/ITaT HA TOBA MOTAT Ja MPEJACTABIISABAT
OMAacHOCT 3a 3JPaBETO Ha XOpaTa,
3. CbAbpiKAaT BCHICCTBA, YHUATO AKTHBHOCT I/I/ WM HCKCIaHU JICKAPCTBCHU PCAKIMKW H3HUCKBAT
MOCJIE/IBAILO AOITBJIHUTEIHO MPOYYBAHE;
4. OOMKHOBEHO C€ MPEAMKUCBAT OT JIeKap 3a MapEHTEPATHO MPUIOKEHHE.

Yn. 174. JlexkapcTBEeHUTE NPOAYKTH IMOAJEKAT HA CHEIMAIHO JIEKAPCKO MpEaNHCcaHue,
KOTaTO OTTOBAPST HA HIKOE OT CJICTHUTE YCIIOBHS:
1. cbabpkaT HApKOTUYHM BEIIECTBA MO CMHUCHIA Ha 3aKOHA 3a KOHTPOJ BBPXY HAPKOTUYHUTE
BEIIIECTBA M MIPEKYPCOPUTE B KOJIMYECTBA, IOMyCTUMH 32 YIOTpeoa,
2. IpY HEMpaBUIJIHA yIOTpeda Morar Jia Ch3/1a1aT 3HAYUTEJICH PUCK OT 3J10ynoTpeda, 1a A0Beaar 10
JIeKapCTBEHA 3aBUCHMOCT HJIH JIa C€ M3ITOI3BAT 32 HE3aKOHHH IIETIH;
3. ChIBpKAT HOBU JICKAPCTBEHH BEIIECTBA, YUUTO XapaKTEPUCTUKU HE Ca JOCTATHYHO U3BECTHU U
Nopajau Ta3u MPUYUHA C MPEBAHTHBHA 1€ MOrar Jia ObJaT OTHECEHH KbM IpyliaTa JIEKapCTBEHU
MPOAYKTH TIO T. 2.

Un. 175. JlekapcTBeHUTE MPOIYKTH MOJJIEKAT HA OTPAHUYEHO JIEKAPCKO MpEArucaHue,
KOoraTto OTFOBapHT Ha HSIKOEC OT CIICOHUTC YCJ'IOBI/IH .
1. orpaHuueHU ca 3a MPUIOKEHHE caMO B OOJTHUYHU YCIOBUS IMOPAIX OTPAHUUYEH OIUT 3a yrmoTpeda
WJU B MHTEPEC Ha OOIIECTBEHOTO 3/IPaBE;
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2. TpelHAa3HAYEHUW ca 3a JICYCHHE Ha OOJECTHH CBCTOSHHUSA, KOUTO MOrar ja Obaar
,Z[I/IaFHOCTI/IL[I/IpaHPI caMO B He‘{e6HI/ITe 3aBCICHUs, HC3aBUCHUMO Y€ HpnnaraHeTo nm u
MPOCJICIIBAHETO HA X0J1a Ha JICYCHUETO MOXKE JIa CE OCHILECTBABAT U B JAPYTH 3JIPABHU 3aBEIACHHUS;
3. pe/IHa3HAuCHU Cca 3a JICYCHHEe Ha aMOyIaTOpHO OOJIHU, HO yroTpedara UM MOXKE J1a MPEIU3BUKA
CCpHUO3HU HEXEJIAHW JICKAPCTBCHHM pEaKIMM, Hajaralid TMpeAIUCaHie OT CHCHUAINCT U
HaOII0IeHUE TI0 BpEME Ha JICUSHUETO.

Yn. 176. (1) M3npaauTeaHaTa areHIus 10 JIEKapeTBaTa MOKE J1a He 0A00pH MOMCKaHHUS
OT 3asBHUTENS MO wi. 26, ai. 1 pexxuM Ha OTHYCKaHE Ha JICKApCTBEH MPOAYKT BBH3 OCHOBA Ha
npereHKa Ha:
1. MakcuMaHaTa eIUHUYHA 1032, MAKCUMAIJIHATA JHEBHA /1032, KOJIMYECTBOTO aKTUBHO BEIIECTBO B
elHa J1030Ba €IMHUIIA, JIeKapcTBeHaTa (opma, crienupuyueH BHUI Ha IbPBUYHATA ONAKOBKA Ha
poJyKTa, U/
2. mpyru cuenu@uIHU yCJIOBHS Ha yrnoTpeoa.
(2) UsmbiHuTenHATa areHIUs 0 JIGKapcTBaTa MOXKE Ja HE IOCOYM TOYHATa KaTeropus Ha
JIEKApCTBEHHS MPOAYKT MO Wwi. 172, HO chriacHO Kputepuute mo wi. 174 u 175 onpenens manu
JEKapCTBEHHUAT TPOMYKT ce Kiacuuuupa Karo TMPOAYKT, OTIYCKaH camMoO IO JIEKapcKo
NpeIrcaHue.

Un. 177. JlekapcTBeHUTE MPOJYKTH, KOUTO HE OTTOBAPAT HA M3MCKBAaHUATA 1O wi. 173,
174 w 175 u Ha KpUTepuuUTe, ONpeaeieHu B Hapendara mo wi. 178, ce ormyckar 6e3 JieKapcko
MpeIcaHue.

Un. 178. Kputepuute 3a kiacudukanus Ha JEKapCTBEHUTE MPOAYKTU M HU3UCKBAHUSATA
KbM JTOKYMEHTAIMATa 32 U3BBPIIBAaHE HA MMPOMSHA B KJIACH(HUKAIMATA CE ONPEACIAT B Hapenda Ha
MUHHCTBHpA Ha 3[[paBEONa3BaHETO.

Un. 179. (1) U3nbaHuTenHaTa arcHIUs MO JICKApCTBaTa H3rOTBS M IMyOJNMKyBa Ha
CTpaHHULaTa CH B MHTEPHET CIUCHK HA JIEKAPCTBEHUTE NMPOLYKTH, KOUTO CE€ OTILyCKAT IO JIEKapCKO
IpealucaHue Ha TepuropusTa Ha Penyonuka boarapus.

(2) Cucwkbt 0 an. 1 ce akTyanu3upa eKeroaHo.

Ui, 180. IIpu Hanwure Ha HOBH JaHHH 32 JICKAPCTBEH MPOJYKT, 32 KOUTO MMa U3JIaJCHO
paspelnieHue 3a ynorpeba UM ynocroBepeHue 3a peructpanus, MAJI mpepasriexia, a Korato e
HEOO0X0MMO, TIPOMEHS KJIaCU(pHUKAIHMITa ChITIACHO M3WCKBaHMATA Ha wWi. 173 W KpHUTEpHHTE,
MOCOYEHH B Hapeaoara mo wi. 178.

Un. 181. B ciydamTe, KOrato € paspemieHa MpoMsiHa B KilacH(UKalusATa Ha JaleH
JIEKapCTBEH MPOAYKT BB3 OCHOBA HAa 3HAUYMUTEIHM NPEAKIMHWUYHU WIM KIMHUYHM HM3IUTBAHUA,
CclIeIBall] 3asiBUTEN WIK MPUTEkKATEI Ha pa3pellieHue 3a ynorpeda He MOXKe Ja ce I030BaBa B CPOK
€IHa TOoJMHA OT JaraTa Ha pa3pelleHUETO 3a NPOMSHA, U3JaJCHO OT PEryjaropeH OpraH Ha
IbpXKaBa WIEHKA, NMpU IOJaBaHe Ha 3asBJIICHHE 3a MPOMSHA Ha KiIacHU(pHUKalusATa Ha CHUIOTO
BELIECTBO.

Un. 182. VI3mpaHATENHATA areHIIHs 110 JIEKapcTBaTa eKEeroIHo yBegaoMsiBa EBporeiickaTta
KOMUCHS U PEryJIaTOPHUTE OpraHu Ha IPYTUTE JbpXKaBU YICHKU 32 HACTBIIMIN IPOMEHU B CIIMCHKA
mo wi. 179.

I'naBa ocma
IMPOCJIIEASABAHE HA JIEKAPCTBEHATA BE3OITACHOCT

Paznea |
OO01mm MoJI0KeHUu st
(3ara. voBo - IB, 6p. 102 ot 2012 1., B cuya ot 21.12.2012 r.)
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Yn. 183. (U3m. - [IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuma ot 21.12.2012 r.) (1) Usnbeiaaurennata
areHIIMsl MO JIeKapcTBaTa OpraHu3Mpa M MOJIbPXKa CUCTEMa 3a MPOCIeIsIBaHEe Ha JICKapCTBEHATa
0€30MacHOCT 3a U3ITBJIIHEHHUE Ha 3a/IbJDKCHHUSATA TI0 Ta3H IJIaBa.

(2) Cucremara mo am. 1 ce u3moi3Ba 3a chOUpaHe Ha WHPOPMALUS OTHOCHO PHCKOBETE OT
JICKApCTBEHHUTE MPOAYKTH 3a 3JIpaBETO Ha MALMEHTUTE U 3a 00IIecTBEHOTO 3/paBe. Mudopmarusata
oOxBala chOOIICHHUS 3a HEeXKETIAaHH JIEKAPCTBEHH PEaKkIiy MpHU yrnoTrpeda Ha JIGKapCTBEH MPOAYKT B
CBHOTBETCTBUE C YTBBPJICHATa KpaTKa XapaKTEPUCTHKA, KaKTO ¥ MH(OpMaIms 3a 3l0ynorpeda u
yrnotpeba, KOSATO HE € B ChOTBETCTBHE C YTBBpJEHATa KpaTka XapaKTEpPHCTUKA HA TMPOJYKTA,
BKIIIOYMTEITHO WH(POPMAIIUs 32 HEXKEJaHH JIEKAPCTBEHU PEaKIMU, HAONIOIaBaHH TPU U3ITIBIIHCHHE
Ha TIPpo(EeCUOHATTHY 3aTbJKCHUS.

(3) UsmbnHuTenHaTa areHIMs 10 JieKapcTBaTta BadMaupa, oOpaboTBa M KiacupuIMpa
uHpopManuaTa Mo aja. 2, MpaBH HaydeH aHAIW3 HAa CHOpaHWUTE JAaHHU C OrJIel OICHKa Ha
BB3MOKHOCTUTE 3a HaMajsiBaHE M TPEJAOTBpATsABAaHE HAa PUCKA W MpeanpueMa HEoOXOIUMHTE
JeWCTBUS 0 OTHOUICHHE HA PAa3peIICHUETO 3a YIOoTpeOa Ha JIGKApCTBEHUS MPOJIYKT.

(4) U3biiHMTEIHATA areHIIMS 110 JISKapCTBaTa M3BBPINBA OJJUTH HA CHCTEMAaTa 1o ajl. 1 U Ha BCEKH
ABC 'OAVHU U3IIpalla Ha EBpOHeﬁCKaTa KOMHCHA OOKJIaA € PE3YyJITAaTUTE OT TAX.

(5) M3mbaHuTenHAaTa areHIMsA MO JIeKapcTBaTa Mpuiara ajekBaTHa W e(pEeKTHBHA CHCTEMa II0
Ka4ecTBO, 3a JIa OCHTYpH CHOTBETCTBHE Ha CHCTEMara 1o ajl. 1 ¢ M3WCKBaHUATA HA TO3W 3aKOH.

MuHuMaTHUTE U3UCKBAHUS 34 CUCTEMAaTa IO Ka4yeCTBO CE OIIPCACIIAT C PermamMedT 3a U3NbBIIHEHUE
(EC) Ne 520/2012.

Yn. 184. (M3m. - 1IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuia ot 21.12.2012 r.) (1) MeauuuHcKuTe
CTIEMAIMCTH Ca JUTHKHU JIa ChoOIIaBaT He3a0aBHO Ha MPUTEKATENS Ha Pa3pelIeHueTo 3a ynorpeda
win Ha MAJI 3a Bcsika mojo3upaHa cepruo3Ha HeKellaHa JICKapCTBEHA Peakius U Ja MpeJoCTaBsT
MIPU TIOUCKBAHE JIOTBJIHUTEIHA HHPOPMAIUS OT MPOCIEIIBAHETO HA CITydasl.

(2) MMamuenTuTe MOraT jaa ChOOIIABAT HEXKEJAHW JICKAPCTBEHH PEAaKIMU IO BCAKO BpEME Ha
MEIUIIMHCKUTE crienuaanucTy i Ha MAJL.

(3) B cityuanre no an. 1 u 2, korato chOOIIEHUETO Ce OTHACS 3a OMOJOrMYEH JIEKAPCTBEH MPOAYKT,
IIpeINCcaH, pa3poCTpaHeH WM IpojaBaH Ha TepuTopusTa Ha Penybnuka bbarapus, Toil TpsiOBa
SCHO Ja ObJe WIACHTU(PHUIUPAH OT ChOOLIUTENS C THPrOBCKOTO My MM€ M HMapTUIHHUS HOMEp WM
Ta3u MHPOpMaIus Ja Obe MPeJoCTaBeHa MIPH AOMBIHUTETHOTO MPOCIIEIsBaHe.

Y. 185. (U3m. - IB, 6p. 102 or 2012 r., B cuia ot 21.12.2012 r.) (1) UsnbeiaauTeaHaTA
areHIMs MO JIeKapCTBaTa TOAIbp)Ka HAIIMOHAIECH WHTEPHET MOpTall 3a JICKAPCTBEHH MPOIYKTH,
cBBbp3aH ¢ EBponelickus HHTEpHET MopTaj 3a JIeKapCTBEHNUTE MPOAYKTH 10 wi. 68, ai. 1, T. 4.

(2) UsmbiHuTeNHATa areHIUS MO JICKApCTBaTa MPENOCTaBs 4pe3 moprana mo ai. 1 Hal-maiko
crnenHara HHGopManus:

1. myGMYHUTE ONEHBYHU JOKIIAIN 110 WI. 53, all. 2 U TEXHUTE PEe3IOMETa,;

2. KpaTKUTE XapaKTePUCTUKU Ha MPOJIYKTHTE U JTUCTOBKUTE;

3. pe3loMe Ha TUIAHOBETE 3a YIpPAaBJICHHWE HA PUCKA Ha JIEKApCTBEHHWTE MPOJIYKTH, Pa3pelIeHH 3a
ynotpeba Ha TepuTopusita Ha Penyonuka benrapus;

4. oOpasuu Ha CcTaHAapTU3UpaHu GOPMYISIPU 3a JIOKJIAJBaHE HA TOJ03UPAHU HEXKEJTaHU
JIEKapCTBEHH PEAKIUH OT MEIUIIMHCKH CHENUAIUCTH M MAalMeHTH, U3TOTBEHU B CHOTBETCTBHE C
u3uckBanusaTa Ha wieH 25 ot Permament (EO) Ne 726/2004 na EBpomnelickusi mapiaMeHT W Ha
CbBerTa;

5. akTyanu3MpaH CIUCHK Ha JICKAPCTBEHUTE MPOIYKTH 10 wieH 23 ot Permament (EO) Ne 726/2004
Ha EBporneiickus napnameHT u Ha ChBeTa,

6. chOOIICHNS, TIPEAOCTABANIN WH(GOPMAIHSI HA MIMpPOKaTa OOMIECTBEHOCT 32 OMACEHUS OTHOCHO
0e3omacHOCTTa OT yrnoTrpebara Ha AaJICH JIGKapCTBEH MPOIYKT;

7. yKa3aHus 32 BCUYKW HA4MHU U (HOpMHU 3a chOOIIaBaHe Ha MOJ03WPAHH HEXKEIAHU JIEKapCTBEHU
pPEaKUUH OT MEITUIIMHCKY CIICIUAINCTH U MAIIUEHTH.
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Yn. 186. (U3m. - JIB, 6p. 102 or 2012 r., B cuma ot 21.12.2012 r.) UsnbiaauTenHaTa
areHIys Mo JIEKapCTBaTa U3BBPIIBA CICAHUTE NEHHOCTH 3a JICKApPCTBEHUTE MPOIYKTH, IIyCHATH Ha
nazapa Ha PemmyOonuka bearapus:

1. MOHUTOPHMHT Ha pe3yliTaTa OT MEPKUTE 3a HaMallsiBaHE Ha PHCKa 3a JICKApCTBEH IMPOIYKT,
ChIbPIKAIIH CE B IUIaHA 32 yIIPABJICHUE HA PUCKA,

2. MOHUTOPHHT Ha Pe3yJiTaTa OT U3IIBIHEHUETO Ha yCIOBUS, IIOCOYECHHU B Wi, 55a, 56 nnm 56a;

3. OlLICHSIBaHE aKTyaJHM3alusaTa Ha CUCTeMaTa 3a yIpaBJICHUE Ha PUCKA,

4. monuTopuHr Ha Oaszara mannu "EudraVigilance", ce3nanena B cbhoTBEeTCTBHE ¢ wieH 24 OT
Pernament (EO) Ne 726/2004 na Epomneiickus nmapiameHnT u Ha ChbBeTa, 32 HOBH PHCKOBE WIIH 3a
NPOMsIHA BbB BEUE YCTAHOBEHH U 32 IPOMSIHA B ChOTHOILICHUETO T0JI13a/PUCK.

Yn. 187. (U3m. - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuma ot 21.12.2012 r.) (1) Usneiaaurennara
areHIus 1o JiekapcrBara uHGpopmupa EBporeiickaTa areHuus mo JeKapcTBaTa U MpHUTEXaTels Ha
paspelieHue 3a ynorpeda npu uiaeHTuUIMpaHe Ha CUTHAJIM 332 HOBU PUCKOBE WJIM 3a IIPOMSHA Ha
YCTAaHOBCHHUTE PHUCKOBE, WIM IPH TPOMSHA Ha CBHOTHOIICHHETO II0JI3a/pUCK Ha JICKapCTBEH
IPOAYKT.

(2) KomuretsT 1m0 wi. 56a, an. 1, 1. 1 aHanmu3upa u NPUOPUTHU3NPA BATHIUPAHUTE CUTHAIM 332 HOBU
PHCKOBE HMJIM 32 IPOMSHA BbB BeYe YCTAHOBEHUTE U 3a MPOMSIHA HA ChOTHOIICHUETO IM0J13a/PUCK.

(3) Koraro Komurerbr mo wi 56a, am. 1, T. 1 mnpemopbuBa NOCIEABAIIMA JCUCTBHS,
KOOp/AMHAIIMOHHATAa Ipyna nmo wi. /7, al. 2 Ui cboTBeTHO KOMHUTETHT MO JIeKapCTBEHUTE
MIPOJAYKTH 332 XyMaHHa ynoTpe0a U3roTBsi CTAHOBUILE 33 PEryJIaTOPHU JAEMCTBUS [0 OTHOLIEHHUE Ha
paspelieHrneTo 3a ynorpeba B paMKHUTe Ha rpadyK, ChCTaBEH B ChOTBETCTBHE ChC CEPUO3HOCTTA U
CTENEHTa Ha OIAaCHOCT.

(4) MsmbaHuTenHATa arcHUUs IO JIEKapcTBaTa MpHJara IPEenopbYaHUTE B CTAHOBHIIETO Ha
KOOpAWHAIIMOHHATA TPyMa Mo Wi. /7, all. 2 WK B peleHneTo Ha EBporelickaTa KOMUCHS BpEMEHHU
u/WaM OKOHYATEITHU MEPKH.

Un. 188. (M3m. - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) (1) U3nbenauTenHATA
areHuus o JjekapcTBara uMH(popmupa EBpomeiickara areHius Mo jekapcTBaTa, perysiaTOpHHUTE
OpraHu Ha JPYTUTE Ibp)KaBU 4WieHKH W EBpomeiickara xomucusi Haii-manko 24 dyaca mpenu
nyOJIMYHOTO ChOOIIaBaHE HAa MH(OpPMAIMs OTHOCHO OMACEHHs, CBBP3aHM C IMPOCIESIBAHETO Ha
0€30I1aCHOCTTa Ha JIEKAPCTBEH IPOAYKT, OCBEH B CIydaWTe, KOraTo ONa3BaHETO HA OOLIECTBEHOTO
3/IpaBe U3MCKBA He3a0aBHO OMOBECTsIBaHE Ha MH(oOpMaIUTA.

(2) UsnpaHuTenHATA areHIMs MO JieKapcTBaTa MyOJMMKyBa HH(OpMaius, CBbp3aHa C aKTHBHHU
BEIIIECTBA, ChIbPXKAIYU C€ B JEKApCTBEHU MPOJYKTH, pa3pelieHH 3a yHnoTpeda u B APYrH JbprKaBU
YJIEHKH, KaTO HW3IMO0JI3Ba XapMOHU3HMpAH IMPOEKT Ha ChOOLIEHUETO M rpaduk Ha myOnMKanusTa,
IpeaiokKeHu oT EBponeiickara areHuus 1o JeKapcTBara.

(3) B canyyaute mo an. 1 m 2 mHpoOpManmsATa, ChIbpKAIlA JIMYHU JAHHUA WM TPEICTaBISBAIIA
THPrOBCKa TaifHa, ce 3ajJuyaBa, OCBEH aKo MyOJIMKYBaHETO Ha TE3W JaHHU € HeoO0XOAUMO 3a
OIa3BaHETO Ha OOILIECTBEHOTO 3/1PaBe.

Y. 189. (U3m. - IB, 6p. 102 or 2012 r., B cua ot 21.12.2012 r.) (1) UsnbenaauTeaHaTA

areHuus 1o JIeKapcTBaTa MOXe Jia JeJIerupa HIKOU OT MpaBaTa U 3abJDKEHUSITA 10 Ta3u rjaBa Ha
pEryJIaTOpEeH OpraH Ha Apyra Abp KaBa WICHKA Ype3 CKIIOYBAHE Ha CIIOPa3yMEHHUE.
(2) B cnyuaute no an. 1 MAJI undopmupa EBponeiickata komucus, EBpomeiickara areHIus 1o
JeKapcTBaTa W PEryJaTOPHUTE OpPraHu Ha [JPYTUTE AbpXKaBU UICHKU 32 JACIETHMpPaHETO Ha
MIPaBOMONIHATA U MyOJIIMKyBa ChOOIICHNE HAa MHTEPHET mopTaina no wi. 185, an. 1 unm Ha nHTEpHET
CTpaHuIaTa CH.

Y. 190. (M3m. - IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuia ot 21.12.2012 r.) (1) [Iputexarensar Ha
paspelieHre 3a yrnorpeda e JIbKeH Ja pa3nojara CbC CUCTeMa 3a MpOocIiesiBaHe Ha JIEKapCTBEHATa
0€30MMacHOCT 32 M3ITBJIHEHNE Ha 3abJDKCHUATA CH 10 Ta3H IJIaBa.

(2) MpuTexkarenar Ha pa3penIeHUe 3a ynoTpeda ype3 cucremara 1o ai. 1 nmpaBu Hay4Ha OLleHKa Ha
cbOpaHara uHpoOpMalusi OTHOCHO O€30MacHOCTTa Ha JIEKAPCTBEHUTE MPOJYKTH, NpPELEHsBa
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BB3MOKHOCTUTE 32 MHHMMQIM3UpPAHE WJIM MPEAOTBpaTsiBaHe Ha pHCKa H Npeanpruema
HEOO0XOAUMUTE MEPKH.

(3) IlpurexarensaT Ha paspelieHHEe 3a ynoTpeOa Npuiara ajJeKkBarHa M e(EKTUBHA CHCTEMa IO
Ka4ecTBO, 3a Jla OCUTYPU ChOTBETCTBHE Ha CHUCTEMara Mo ajl. 1 ¢ M3MCKBAHMATA HA TO3U 3aKOH.
MuHUMaTHUTE W3UCKBAHUS 3a CHCTEMaTa 0 KauyecTBO Ce OINpeesT ¢ PerimaMenT 3a n3nmbiHeHUE
(EC) Ne 520/2012.

(4) TlpuTexarensat Ha pa3pelieHue 3a ynoTpeda W3BbPIIBA PEIOBCH OAUT Ha cHcTeMaTa 1o ai. 1.
Wudopmarms 3a OCHOBHHTE KOHCTATAIlMU OT OJMTA ce OTOENsA3Ba B OCHOBHATA JIOKYMEHTAIMs Ha
CHCTeMaTa M CIIY)KH 3a M3TOTBSHE Ha IUIAH 3a MpWIaraHe Ha MOIXOJSIIN KOPUTHpAIIU JEHCTBUS.
Tasu unpopmanus Moxe na ObJe 3alMyeHa CieA IUIOCTHO H3IBJIHCHUE HA KOPUTHPAIIUTE
JIEUCTBUSL.

Y. 191. (M3wm. - [IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) (1) IIputexarenst Ha
paspeiieHue 3a ymnorpeba ompeaens KBaIM(DUUUPAHO JHIE C MOAXOIAa KBaTH(pHUKAIUS,
OTTOBOPHO 3a MPOCIIEAsIBaHE Ha JIeKapCTBEHAaTa 0€301MacHOCT.

(2) Jlunero mo an. 1 e ycTaHOBEHO Ha TEPUTOPHSATA HA Jbp)KaBa WICHKA U € TOCTOSIHHO M
HEMPEKbCHATO Ha PA3IOJIOKEHHUE Ha MIPUTEkKATENS Ha pa3pelIeHHeTo 3a yrmoTpeoa.

(3) 3a moamomarane AEWHOCTTa Ha KBAIM(DUIMPAHOTO JIMIE MPUTEKATEIAT HA Pa3pelICHUETO 3a
ynotpeba ompenens Jule, YCTaHOBEHO Ha TepuTopusita Ha PenmyOnuka buarapus. HaznauaBaneto
Ha TaKoBa JIUIIE HE 0CBOOOKJaBa KBAIM(DUIIMPAHOTO JIMIIE 1O ajid. 1 OT OTTOBOPHOCTUTE MY MO Ta3H
riaBa.

(4) IpuTexkarenar Ha pa3penieHUeTo 3a ynotpeda npeacrass Ha MAJI nannute mo wi. 27, an. 1, T.
12, 6yksu "a" - "B" 3a nmunara mo ain. 1 u 3.

(5) IpuTexarenar Ha pa3pelieHreTo 3a ynorpeda ysenomssa MAJI mpu Bcska mpoMsiHa B JaHHUTE
1o an. 4.

(6) TlpurexaTenasT Ha paspelleHHETO 3a ymnorpebda mnpeaocTaBs JaHHUTE 1O al. 4 3a
KBaJTM(HUIMPAHOTO Jinle Ha EBpomnelickara areHmus mo JeKapcTnara.

Yn. 192. (U3m. - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cua ot 21.12.2012 r.) (1) Ilpurexkarenst Ha
pa3pereHreTo 3a ynorpeda e IIbKeH Ja:
1. mogmwppka u mpenoctaBs mpu nouckBaHe oT MAJl OCHOBHHSA JOKYMEHT Ha cUCTeMmara 3a
MpocCIeIsIBaHe Ha JIeKapCcTBEeHATa 0€30MacHOCT;
2. mpuiiara CMcTeMa 3a yIpaBJIeHHe Ha PUCKa 32 BCEKH JIEKAPCTBEH MPOAYKT;
3. OCBHIIECTBSABA MOHUTOPUHT Ha pe3yyiTaTta OT MEPKHUTE, ChIbPIKAIIN CE B TUIaHA 33 YIIPABIICHUE Ha
pHCKa, WiIn
4. oChIIECTBSIBA MOHUTOPHHT Ha pe3yiTaTa OT M3IBJIHEHHWETO Ha YCIOBHsTA 1Mo wi. 55a, 56 mmm
56a;
5. akTyanmu3mpa cucTeMara 3a yrpaBJcHHE Ha PHCKa,
6. ochIllecTBSBa MOHUTOPUHT Ha JaHHWUTE OT cucTemara mo wi. 190, an. 1, 3a ma unentudunupa
HOBU PUCKOBE WJIM IMPOMSHA HA YCTAaHOBCHHUTE PUCKOBE, KAKTO W Ja OMPEeIis Jalld ¢a HACTBITHAIIH
MPOMEHH B ChOTHOIICHUETO MOJI3a/PUCK 3a HAOJIOJaBaHUS JIEKAPCTBEH MPOYKT.
(2) CoabpkanueTo W peAbT 3a TMOJAbP)KAHE HAa OCHOBHATa JOKYMEHTAIMs Ha CHCTeMaTa 3a
npocieasBaHe Ha JeKapcTBeHaTa 0e30macHoCT ce onpeaessT ¢ Permament 3a usnbinenne (EC) Ne
520/2012.

Yn. 193. (Hdom. - /IB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 5.08.2011 r., usm., 6p. 102 ot 2012 r.,
B cwia ot 21.12.2012 r.) Ilpurtexkarensar Ha paspemieHue 3a ynotpeda uupopmupa MAJL u
EBpomneiickara areHIus MO JieKapcTBaTa B Ciy4yaid Ha HAGHTH(HIMpaHE Ha CUTHAJIU 332 HOBU
PUCKOBE WJIHM 3a TPOMSHA Ha YCTAHOBEHHWTE PHCKOBE, WJIM TPH TMPOMSHA HA CHOTHOIICHHETO
noJ3a/pyucK Ha JIEKapCTBEH MPOAYKT.

Y. 194. (U3m. - IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) (1) [Iputexarensar Ha
paspeleHne 3a yrnorpeda eTHOBPEMEHHO HIIM Tpeay Ja MPEeAOCTaBh Ha OOLIECTBEHOCTTa HOBA
uH(OpManys 3a ONAceHHs, CBBP3aHU C IpocieisBaHe Oe30MacHOCTTAa Ha JaieH JIeKapCTBEH
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MPOYKT, pa3peiieH 3a ynoTpeba Ha tepuropusaTa Ha PemyGmuka bearapus, ysemomsia MAJL,
EBpomneiickara areHuus 110 JiekapcTBaTa U EBporerickata KOMUCHS.

(2) Uadopmanusra mo ain. 1 tpsoBa ga Obic 0OEKTHBHA U J1a HE € TOABEKIAIIa.

(3) Ilpeam nma pasmpoctpanu wuH(bOpMAIMsl, CBbp3aHa C MPOCICAIBAHE Ha JICKapCTBEHATa
0€30MacHOCT, MPUTEXKATEIAT Ha pa3pelieHue 3a ynorpeda s cbriacyBa npeasaputento ¢ MAJI ¢
M3KJIIOUYEHUE Ha ciryyauTe 1o ai. 1.

(4) 3a u3BBpUIBaHETO HAa OICHKAa Ha HWH(MOpPMAIUATa MO al. 3 ce 3aluiailia Takca B pa3Mep,
ompexeneH B Tapudara mo wi. 21, an. 2.

Yn. 194a. (Hos - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cua ot 21.12.2012 r.) (1) Ilpunimnure u
u3ncKBaHusATa Ha JloOpara mMpakTUKa 3a NpoCiesBaHE Ha JIEKapCTBEHATa OE30IacHOCT Ce
OIPEIEIISIT B PHKOBOJICTBO, U3a/IcHO OT EBporieiickara areHIusl 1o JeKapcTBara.

(2) Tlpu ocwlecTBsABaHE Ha JCHHOCTHTE IO MPOCICAsBaHE Ha JICKaApCTBEHAaTa OE30MacHOCT
NPUTEKATENAT HA pa3pelieHue 3a ynorpeda crnaspa gjodpara npakTuka mo ait. 1.

Paznean 1l
(Hom - IB, 6p. 102 oT 2012 1., B cuna ot 21.12.2012 r.)
CbOupaHne u cbo0maBaHe HA HHoOPMAIMSI 32 TOA03UPAHM HEKeJaAHU
JIEKAPCTBEHM peaKlnu

Yn. 1946. (Hos - B, 6p. 102 or 2012 r., B cuma ot 21.12.2012 r.) IlputekaTensat Ha
paspelnieHneTo 3a ynorpeba B HM3MBIHEHHE Ha 3aabiDKeHusiTa cu mo wi. 190 e mapxer aa
JOKYMEHTHUPA BCHYKH CHOOICHUS 32 MOJI03UPAaHU HEXKEIAHU JICKAPCTBCHH PEaKIK, HAOJI0IaBaHH
Ha TEPUTOpHUSTa HA EBpOMEWCKHUS CHIO3 WM B TPETH JBP)KABH, OKJIAJBAHU MY CIOHTAHHO OT
MEIUIUHCKU CIEIUATUCTA WM OT MAlMeHTH WM BB3HUKHAIM B TIpolleca Ha MPOBEKIAHE HA
MMOCTMAPKETUHTOBH ITPOYYBAHHUS.

Yn. 1948. (Hos - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuma ot 21.12.2012 r.) (1) IputekaTtensat Ha
paspelieHrneTo 3a yrnorpeda mojasa 1o eJeKTpOHEeH mbT B O0a3ara manuu "EudraVigilance"” mo u.
24 ot Pernament (EO) Ne 726/2004 na Espometickusi mapiameHT u Ha ChbBera ChOOIICHHS 3a
CepHO3HHM IOJIO3MPAHU HEXKEITaHW JICKAPCTBEHH pPEaKIWK, HACTBIIWIM Ha TEPUTOPHUSITA Ha
EBpormeiickus cpl03 W B TpeTH IbpKaBH, B CPoK a0 15 nHu or ngarata Ha monmyd4aBaHe Ha
CHOOILIEHUETO.

(2) TIputexarensaT Ha pa3pelIeHHETO 3a ymoTpeda MojaaBa MO EIEKTPOHEH IBT B 0a3aTa JaHHU
"EudraVigilance" cboOmieHus 32 BCHUKH TO03UPAHH HEXEJTaHU JICKAPCTBEHH PEaKIMU, Pa3IuuHH
OT TOCOYEHHTE B al. 1, HACTBIIMIM Ha TepuTOpusATa Ha EBpomeiickus cbro3, B cpok g0 90 U oT
JaTaTta Ha TIOJTy4aBaHe Ha ChOOIIEHUETO.

(3) IIputexartensT Ha pas3pelICHHETO 3a ymoTpeda cieAd MyONMKAlUMHTE B CIEHUATH3HpaHa
MEIUIIMHCKA JIMTepaTypa W Jokiansa B Oasara mamnu "EudraVigilance" Bcska ommcana B Hes
MOJI03MpaHa HEKellaHa JISKapCTBEHA pEeaklus C W3KIIYEHHEe Ha II0J03MPaHNd HEXKelTaHH
JICKapCTBEHH PEaKIMK OT JICKAPCTBEHU MPOIYKTH, KOUTO ChIbPKAT aKTUBHU BELIECTBA, MIOCOUYCHH
B criuchka 1o wieH 27 ot Permament (EO) Ne 726/2004 na EBponeiickus mapiameHT u Ha CbBeTa U
OIUCAHU B JIUTEPATYPHH U3TOYHHMIIH, IPOCIICIIBaHU OT EBpornelickara areHIus 1o JekapcTBaTta.

(4) MpurexkarensT Ha pa3pelIeHUETO 3a yrnorpeba ch3laBa MPOLEAYPH 3a ChbOMpaHe HAa TOYHU U
JIOCTOBEPHH JIaHHHM, MO3BOJIABAIM Hay4HA OIEHKA Ha CHOOIICHHATA 33 MOJO3MPAHU HEKEIaHH
JeKapcTBeHH peakimu. [IpuTekarenar Ha paspelleHHeTo 3a ynotpeba chOupa mocienBaiia
uH(OpMaIHs BbB BPb3Ka C Te3U ChOOIICHHS U ITpeaocTaBst oOHoBeHuTe Aanuu B "EudraVigilance™.
(5) ®opmara u chabpKaHHETO Ha JokiIamure mo an. 1 - 3 ce ompemenst c¢ PermameHT 3a
usnpanenue (EC) Ne 520/2012.

Yn. 194r. (Hos - B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) (1) U3nbiaauTenHaTa
areHIysl 1Mo JeKapCcTBaTa PErucTprupa B cucremMara mo 4. 183 BCHUKH ChOOMICHHS 3a TOA03UPaHU
HE)KEJTaHW JICKApCTBCHM pPEaKIMM, HACTBIWIM Ha Tepuropusta Ha PemyOnuka bwarapus, ot
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MEIUIIMHCKH CICIHAIUCTA W OT TMAalMeHTH, W W3UCKBA, MPU HEOOXOIUMOCT, IOMBIHUTEITHA
nH(pOpMaIIUS OT MPOCIEAIBAHETO HA CIyYasl.

(2) Koraro choOmieHusTa 3a MMOJO3UPAHU HEKETAHH JICKAPCTBECHM PEaKIWH, HACTBHIMIA Ha
TeputopusTa Ha Pemybnmuka bbiarapus, ca mojaJeHd OT MPUTEXKATENS Ha pa3pelIeHueTo 3a
ynotpeba, TOW MpeaocTaBsi AOMBIHUTEIHA WHGOPMAIMS OT MPOCIEAIBAHETO Ha cliydas IpHU
noucksane ot MAJL.

Yn. 1944. (Hos - IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuia ot 21.12.2012 r.) (1) UsmbeiaauTenHaTa
areHI¥sl 10 JIEKapCcTBaTa IojiaBa 1o eJIeKTpOHeH mbT B 0a3zarta nanHu "EudraVigilance™ croOmienus
3a BCHUKH CEPHO3HH MMOI03UPAHU HEXKEJIAHHU JICKAPCTBCHU PEaKIMK, HACTHITWIN Ha TEPUTOPUATA HA
Peny0Onuka bwirapus, B cpok 10 15 1HU OT garaTta Ha NOTY4aBAaHETO WM.

(2) MsmbinutenHaTa areHUMs MO JIEKapcTBaTa IMoJaBa IO €JIEKTPOHEH MbT B 0asara JaHHU
"EudraVigilance" cboOmieHus 3a BCHYKH TTOI03UPAHH HEXKEJIaHU JICKAPCTBEHH PEaKIMU, Pa3IuuHH
OT MOCOYEHHUTE B ajl. 1, HACTHIIMIU Ha TepuTopusaTa Ha Penybiuka bearapus, B cpok 1o 90 qHu oT
JaraTa Ha NoJlydaBaHe Ha ChOOIICHHUETO.

(3) MsmbinutenHaTa areHUWs MO JIEKapcTBaTa IMoJaBa IO €JIEKTPOHEH MbT B 0asara JaHHU
"EudraVigilance" nmokiaau 3a MOJO3MPaHM HEXKEIAHH JICKAPCTBEHU pEaKIMU, HACTBIWIM Ha
TepuTopusATa Ha PemyOnuka bwirapus, BCIEACTBHE Ha HEMpaBWHA yrmoTpeba Ha JIEKapCTBEH
nponykT. M3mbiaHHUTENHATA areHIMs IO JIeKapcTBata MHPOpMUpa 33 ToBa MUHHCTEPCTBOTO Ha
3/IpaBEONa3BaHETO M ChCIOBHUTE OPraHU3aI[MK Ha METUIIMHCKUTE CIICI[HATUCTH.

(4) Bceku opraH WM MHCTUTYLHMS, B KOATO € MOCThIMIA HH(OPMALUS 32 MMOJ03MPaHa HEeKelaHa
JIeKapCTBEHA Peakilysl, HACThIINIA Ha TepuTopusaTa Ha PemybOnuka Bbarapus, napopmupa MAJI 3a
TOBA.

(5) Coabpkanuero u (opmara Ha CHOOIIEHHATA W AOKIaguTe mo aid. 1 - 3 ce ompemensr ¢
Pernamenrt 3a m3nbiinenne (EC) Ne 520/2012.

Yn. 194e. (Hos - [IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuia ot 21.12.2012 r.) (1) U3nbiaaurennara
areHIMs 1O JICKapcTBara IMoJydaBa MoJajeHara OT MPUTEXKATess Ha Pa3pelieHueTo 3a ynotpeba
uHbOpMAIlMS 32 CEPUO3HH MOJO3MPAHH HEKCIAHH JICKAPCTBEHH PEAKIWH, HACTHIMIA Ha
TepuTopusTa Ha EBporeiickus chi03 WK B TpeTa IbpikaBa, upe3 Oasara nanuu "EudraVigilance".
(2) UzuckBanusita 3a MOHMUTOpHpaHe Ha uHpopmaiusta B Oaszara mannu "EudraVigilance" ce
omnpezaesst ¢ Permament 3a usneianenue (EC) Ne 520/2012.

Y. 194x. (Hos - /IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) B nporeca Ha oOMeH
Ha uHpopmaus MAJI, nputexarenure Ha paspenieHue 3a ynorpeda u EBpomneiickara areHuus 1o
JeKapcTBaTa CH ChTPYIHUYAT 32 OTKPUBAaHE Ha JyOJIUpPaHU ChOOLICHHUS 3a MOAO03UPAHU HEKEIaHU
JIEKapCTBEHH PEAKIIHH.

Paznea |11
(Hos - /IB, 6p. 102 oT 2012 1., B cma1a o1 21.12.2012 1.)
IlepuoaMYHu aKTYaJIM3HPAHU JOKJIAIH 32 0€30MACHOCT

Y. 1943. (Hos - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuina ot 21.12.2012 r.) (1) [Iputexarensar Ha

paspenieHneTo 3a yrnoTpeda € JUIhKEH Ja TMPeNocTaBs MO eJIeKTPOHEH IbT Ha EBpormelickarta
areHIus 10 JIeKapCcTBaTa NePUOMYHH aKTYaTM3UPaHH JOKIaIH 32 0€301MacHOCT, KOUTO ChAbpPIKAT:
1. 0000mIeHNST HA NAHHUTE OTHOCHO CHOTHOIICHHETO IOJI3a/PHCK Ha JIEKAPCTBEHUS MPOIYKT,
BKJIFOUMTEITHO PE3yJATaTHTE OT BCUYKU MPOYYBAHUS, C OTJIE MOTEHIIHATHOTO UM OTPaKCHUE BBPXY
paspenieHneTo 3a ynorpeoa,
2. Hay4YyHa OICHKA Ha CHOTHOILICHHETO II0JI3a/pUCK Ha JIEKApCTBEHUS INPOAYKT; OIIEHKaTa ce
OCHOBaBa Ha BCHYKH HAJIWYHU JaHHH, BKJIIOYMTEIHO HA JAHHU OT KJIMHWUYHM W3MUTBaHHS 32
Hepas3pelIeHH MOKa3aHMs U 3a IIeJICBU TPYIH, KOUTO HE Ca BKIIOYEHH B KpaTKaTa XapaKTepHCTHKA
Ha MPOJIYKTa,
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3. BCHYKM JaHHM 3a o0eMa Ha MpojaxOWTe Ha JICKapCTBEHUS NPOIYKT M BCSAKAKBA JApyTra
nH(OpMAaIIK, C KOSTO MPUTEKATENAT HA Pa3pelIeHUETO 3a yrnorpebda pasmoinara, OTHOCHO oOema Ha
MPEINUCAaHUATa, BKIIOYUTEIHO NpUOIU3UTeNeH Opod Ha nuIara, ynorpeOsBaliu JICKapCTBEHHS
MPOYKT UITU M3JI0KEHHU HA BB3JICHCTBUETO MY I10 JpYyra MpUIrHa.

(2) Coabpxkanuero u ¢GopMaTa Ha EIEKTPOHHUTE MEPHOAMYHU aKTyaJH3UpaHH OKJIAad 3a
0e3onacHoCT ce onpeensat ¢ Permament 3a usnpiaHenue (EC) Ne 520/2012.

(3) Undopmarmsra mo aji. 1 ce chOupa u ChbXpaHsBa B pETUCTHP, Ch3AaJCH 10 peaa Ha wieH 25a oT
Pernament (EO) Ne 726/2004 na EBporneiickust napiameHT u Ha ChBeTa, u € qocThiHa 3a MAJL.

Yn. 194u. (Hos - JIB, 6p. 102 or 2012 r., B cua ot 21.12.2012 r.) Ilputexarenure Ha
paspelieHus 3a ynorpedaly10cToBepeH s 3a pETUCTPAIlis Ha JISKAPCTBEHU MPoaykTH 1o wi. 28, 30,
35 u 37 mojaBat NepuoOIUYHYU aKTyaIM3UPAHH JOKIAIU 3a 0€30IaCHOCT caMo B CIIy4aH, KOTaTo:

1. monmaBaHeTo Ha JOKJIAN € ycloBUE MO wi. 55a wminu 56, BmHMcaHO B pa3pelieHUETO 3a
yrnotpeba/ya0CTOBEPEHUETO 3a PErUCTPAIHS, HITH

2. 3mpnHuTENIHATA areHIUs 0 JIGKapCTBaTa WIM PETYJIaTOPEeH OpraH Ha JApyra JIbpKaBa WICHKA
M3HCKBAa TOBAa BH3 OCHOBA Ha CHOOpPaKEHHUs 3a 0OE30MACHOCTTa Ha JICKAPCTBEHUS MPOIYKT WIIH
MOpaJiv JIMTICA Ha TMIEPHOANYHH aKTyaJH3UpaHU JOKIAIHN 32 OE30MacHOCT 32 aKTUBHOTO BELIECTBO,
ChIBPXKAINIO C€ B JIGKAPDCTBEHUS TNPOAYKT, Ha KOHTO € W3IaJCHO pa3peuicHue 3a
yrnotpeba/ya0cToOBepeHUE 38 PErHCTPAIHSL.

Yn. 194k. (Hos - B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuma ot 21.12.2012 r.) (1) B paspemiennero
3a  ynotpe0a/yqOCTOBEPEHHETO 3a pErucTpalus ce OIpeNeNs YecToTa Ha I0JaBaHe Ha
NEPUOIMYHUTE AKTYaTU3UPAHU JOKJIa U 3a 0€30MMacHOCT.

(2) Jartute Ha momaBaHe Ha JOKJIAJAUTE B 3aBUCHUMOCT OT 4eCTOTara mo aji. 1 ce M3ducisBar ot
JaTarta Ha U3/1aBaHE Ha Pa3pelIeHUETO 3a yroTpeda/ya0CTOBEPEHUETO 3a PErUCTPALIHS.

(3) IeproanyHUTE aKTyaIM3UPaHU TOKIAIU 32 OS30MACHOCT CE MOJaBaT Mpe3 CICTHUTE BPEMEBU
MHTEPBAJIM, C U3KIIOYEHUE Ha CIlyyauTe, KOraTo 4ecToTara Ha I10JlaBaHe Ha JIOKJIAJUTE € YCIOBHE
3a U31aBaHe Ha Pa3pelICHUETO 3a ynoTpeda/yI0CTOBEPEHUETO 3a PErUCTPAIMs WK € ONpe/ieicHa B
cpoTBercTBUe ¢ Wwi. 1941, 194m u 194H:

1. Ha Bceku 6 Mecela OT JlaTara Ha M3JaBaHE HA pa3peIICHUETO 3a yrnoTpeda/yI0CTOBEPEHUETO 3a
perucTpanys Ha JIEKapcTBEH MPOJIYKT JI0 AaTaTa Ha IyCKaHETO MYy Ha Ia3apa;

2. Ha BCEKH 6 Mecela rpe3 IbPBUTE JIBE TOAMHU OT JlaTaTa Ha IyCKaHe Ha Ma3apa Ha JIEKapCTBEHUS
MIPOJYKT;

3. BEIH'BX TOAMIITHO TIPe3 CIIEABAIIUTE JIBE TOIMHH;

4. BeAHBX Ha TpPU TOJUHM CIIEJ YETBbpPTAaTa roJMHA OT JaTrara Ha IIyCKaHe Ha Ia3apa Ha
JIEKapCTBEHMSI POTYKT.

(4) U3BbH cnyvaute 1o al. 3, MEPUOAMIHUTE aKTyaTH3UPaHH TOKJIAIH 332 OE30MaCHOCT Ce MOaBaT
He3abaBHO npu noucksane oT MAJI wiu perynaTopeH opral Ha IbpkaBa 4iICHKA.

(5) Amunen 3 u 4 ce mpwiaraT U 3a JEKapCTBEHU MPOIYKTH, pa3pelieHH 3a ymorpeda camo Ha
TeputopusiTa Ha PerryOnuka bearapus, konto He nonaaar B o0xBarta Ha wi. 1941

Y. 194n. (Hos - IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) Koraro nekapcTBeHu
MIPOAYKTH, KOUTO CHABPKAT €IHO M CHIIO AKTHBHO BEIIECTBO WJIM KOMOWHAIMS OT €IHU U ChIIH
AaKTUBHM BEIECTBA, ca TONYYWIM OTICIHM paspelleHus 3a ymnotpeda/ymocToBepeHne 3a
peructpanus, 4ecrorara W TaTHTE Ha TMOJaBaHE HA MEPHOAMYHHUTE aKTyaJH3UpaHU JOKIAad 3a
6e30macHOCT MoOXKe J1a OBbJaT NMPOMEHEHM W XapMOHM3HMpAHH C OIJIeJ U3BBpPIIBAaHE HA €IUHHA
OIICHKA Ha Te3H JOKJIa IH.

Yn. 194m. (Hos - B, Op. 102 or 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) (1) [darure Ha
MoJIaBaHe Ha MEPUOJANIHNATE aKTyaTHM3UpaHH JOKIAIH 3a O€30MacHOCT 3a JIEKAPCTBEHUTE MPOTYKTH
no wi. 1945 ce uzuucnsaBat cbo0pa3Ho pedepeHTHaTa gata Ha EBponelickus cpro3.

(2) PedepenTrara nara va EBponeiickus cbio3 1o ai. 1 e:

1. naraTa Ha TBPBOTO pa3pelieHue 3a ynorpeda B EBponelickus chio3 Ha JIEKapCTBEHUS MPOAYKT,
CHIBPIKAI] CHOTBETHOTO aKTHBHO BEIIECTBO MM CHOTBETHATA KOMOMHAITUS OT aKTHBHH BEIECTBA,
170171
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2. Hali-paHHATa OT M3BECTHUTE JaTH HA pa3pellieHHusTa 3a ynorpeda Ha JIeKapCTBEHUS MPOAYKT,
ChIIbPIKaIl] ChOTBETHOTO aKTUBHO BEIIECTBO MM CHOTBETHATa KOMOWHAIIMS OT aKTHBHH BEIIECTBA,
aKo JataTa, moco4yeHa B T. 1, He Moxe 1a 6bJie ycTaHOBEHA.

Y. 194n. (Hos - [IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) (1) Iputexarensat Ha
paspeleHueTo 3a yrnorpeda Ha JEKapCTBeHH MPOAYKTH Mo wi. 1941 Moxe 1a mojgaze MOTUBHPAHO
uckane 10 Komurera mo JeKapcTBEHUTE MPOAYKTH 3a XyMaHHa ymnorpeda, ChHOTBETHO [0
KOOpJMHAIIMOHHATA Tpyma o 4i. /7, ain. 2 3a onpenensHe Ha pedepeHtHa gara Ha EBpomnelickus
ChI03 WJIM 32 NPOMsSIHA HA YECTOTaTa Ha MOJaBaHE HAa MEPUOJUYHHU aKTyaJIM3UPaHU JOKIAAU 32
0€301acHOCT Ha €HO OT CJIIETHUTE OCHOBAHMUS:

1. npuuuHY, CBBP3aHU C OOIIECTBEHOTO 37PABE;

2. 3a na ce uzberne ayOnMpaHe Ha OIEHKA,

3. 3a J1a ce MOCTUTHE MEKIYHApOIHA XapMOHH3AIIUS.

(2) KoMuTeThT 10 JICKApCTBEHUTE TPOIYKTH 3a XyMaHHa yrnoTpeda, ChOTBETHO KOOPAMHAIIMOHHATA
rpyma mo 4i. 77, ai. 2 cieq KOHCYATAalluu ¢ KOMHUTETa 1o wi. 56a, an. 1, T. 1 ogoOpsBa uckaHero
WJIM NIPaBU MOTHUBHUPAH OTKa3.

(3) Yecrorara Ha momaBaHe M pedepeHTHAaTa jaaTa Ha EBpONCHCKHS CHIO3 CE OMPECIAT Ciel
KOHCYJTAIM ¢ KOMUTETA 1Mo 4iI. 56a, an. 1, T. 1 ot:

1. KoMurera mo JIEKQpCTBEHUTE MPOIAYKTH 3a XyMaHHa ymnorpeda - KOraTto TOHE €IHO OT
paspelieHusiTa 3a ymnorpeda 3a JEKapCTBEHU MPOIYKTH, CBhABPKAIIU CHOTBETHOTO aKTUBHO
BEIIECTBO, € MPEJOCTAaBEHO B ChOTBETCTBHE C IIEHTPAIM3UpaHaTa Mpoueaypa, npeasuaena B s l,
rnaBa 1 ot Pernament (EO) Ne 726/2004 na EBporneiickus mapiament u Ha ChBeTa, Win

2. KOOpIMHAIIMOHHATA TPpyTa Mo WI. 77, all. 2 - 3a CIy4au, pa3jIudHu OT IOCOYEHUTE B T. 1.

(4) CriucvksT ¢ pedepeHTHHTE AaTH Ha EBPOMEHCKHS ChIO3 Ha JICKAPCTBEHUTE MPOAYKTH IO YII.
19451 u xapMOHHM3UpPAHATA YECTOTA 32 TOJaBaHE HA MEPHOANYHUTE UM aKTyalIM3UpPaHU JOKIAJH 32
6e3omacHoOCT ce myOnuKyBat Ha EBponeiickus nHTepHeT nopTai mo wi. 68, ain. 1, 1. 4.

(5) MpurexarensT Ha pa3pelIeHUETO 3a yrnorpeba ciien MyONMKyBaHETO HAa JaHHHWTE MO aji. 4
npenctaBs B WAJl 3asBieHue 3a MpoOMsHa Ha pa3pelIeHHETO 3a yrnoTpeda Ha ChOTBETHUSA
JIEKapCTBCH MPOJYKT. Bcsika mpoMsHa Ha JaTUTE HA TMOJaBaHE W HA 4YecToTaTa Ha IOJIaBaHE Ha
MEePUOANYHUTE aKTyaIU3UpaHU [OKJIaau 3a Oe30MacHOCT, OMpEleleHH B pa3pelieHusiTa 3a
yroTpe0a, BiIM3a B CHila 6 Mecena clief] Jatata Ha yOJIMKYBaHETO M.

Y. 1940. (Hos - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) (1) UsnbiaauTenHara
areHIMs M0 JIEKapCTBaTa OICHSIBA MEPUOJUYHUTE aKTyaIM3UpPaHU JOKIAJAW 3a 0e30macHOCT 3a
JIEKapCTBEHUTE MPOAYKTH, 3a Ja ONpeAeNd Nald ca HaJlWlle HOBU PUCKOBE, WM MPOMSHA B
YCTaHOBEHUTE PUCKOBE, WIIH TIPOMSIHA Ha ChOTHOIIEHUETO MOJI3a/pUCK.

(2) UsnbnHuTenHaTa areHIMs IO JIeKApCTBaTa W3BBPIIBA €JMHHA OIICHKA Ha MEPUOTUYHHUTE
aKTyallu3UpaHu JIOKJIaad 3a Oe30MacHOCT 3a JICKApCTBEHUTE IPOJYKTH, 3a KoWTo Pemybnuka
bearapus e usmbiaHsABania (GyHKIUUTE Ha pedepeHTHa AbpkaBa MO CMHCHIAa Ha Wi. 76, U e
orpeJiesieHa OT KOOPAMHAIMOHHATA TpyIa 1o wi. 77, ai. 2.

(3) Hoxmamuwk ot Pemybnuka bwiarapus yuacTBa B eIMHHATa OIICHKA Ha IEPUOTUYHHUTE
aKTyaJIM3UpaHu JOKIaJAu 3a OE30MacHOCT 3a JIEKAPCTBEHU NPOAYKTH, KOTaTo IOHE €IUH OT
NPOJIYKTUTE € paspelieH 3a yrnorpeba mo peaa Ha Permament (EO) Ne 726/2004 na Epomeiickust
napiaMeHT 1 Ha ChBeTa, U € OTpe/IelieH 32 TaKbB OT KOMUTETA 1Mo Wi. 56a, air. 1, T. 1.

Yn. 194n. (Hos - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) (1) B ciydauTe mo 4.
1940, an. 2 u 3 UAJI, choTBEeTHO JOKIATUUKBT OT Permybnmuka beiarapus B cpok mo 60 mau oT
JaTaTta Ha MOJydyaBaHe HAa NEPUOJAMYHUS aKTyaTH3upaH JOKIaJ] 3a 0€30MacHOCT U3rOTBS OLIEHBYCH
JOKJIaJ] ¥ TO W3Mpaila Mo eJIIeKTPOHEH T Ha EBpormeickaTa areHIUs 1O JieKapcTBaTa W Ha
pEryJIaTOpHUTE OpPraHU Ha Ibp’KaBUTE YJEHKHU. [IpuTekarensT Ha pa3peuieHHeTo 3a ymorpeda
0JTy4aBa OICHBYHUS JIOKJIA OT EBporeiickaTa areHIusI 10 JIeKapcTBaTa.
(2) B cpok mo 30 maHM OT mojydaBaHE Ha JOKJIAAa 1Mo ai. 1 MpHUTeXareNlsT Ha pa3pelicHHETo 3a
yrnorpeba WM PEryJaTOPHUTE OpraHW Ha JIbPKABUTE UICHKH MOTaT Jia MPEJICTaBAT CBOHUTE
KoMeHTapu 10 EBponelickara arenuus no jekapcrsata u 10 MAJL
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(3) B cpok mo 15 gum oT maraTa Ha mojlydaBaHe Ha KoMmeHTapute mo an. 2 MAJI akryanusupa
OLICHBYHMSI JIOKJIAJ, KaTO B3eMa NpPEIBUJ BCUYKHU IMPEACTABEHU BB3PaXCHHs, M TO U3Ipalla Ha
KOMHTETA 110 WI. 564, an. 1, 1. 1 3a omo0peHune u npenopbKa.

(4) EBporeiickara areHIusI 110 JISKapCcTBaTa BKIIFOYBA MPUETUS OLICHBYUCH JIOKJIA]] M ITPErophKaTa Ha
KOMHTETa 10 WI. 56a, air. 1, T. 1 B peructbpa no wi. 1943, an. 3 u ro u3npaina Ha mpuTeKaTeIs Ha
pa3pelieHreTo 3a ynorpeoa.

Yn. 194p. (Hos - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuia ot 21.12.2012 r.) Koraro Pemny6nuka
Bwarapus He € qokIaauuK B mpoueaypara mo wi. 1940, an. 2, MAJI Mmoxxe aa mpeacTaBu KOMEHTapH
B cpoka 1o uwi. 194m, an. 2 no EBponeiickaTta areH1us 1o jgeKapcTBara 1 10 peryjJaTopHUs OpraH Ha
IbprKaBaTa WIeHKa, M3TOTBHJI OLEHBYHHS JJOKJIAI.

Yn. 194c. (Hos - IB, 6p. 102 or 2012 r., B cuia ot 21.12.2012 r.) (1) B cayuyaii Ha
€IMHHA OIICHKA Ha TMEPUOIUYHHM aKTyalIM3WpaHU JOKIaau 3a Oe30MacHOCT Ha JICKapCTBEHU
npoAyKTH 1o wi. 19411 1 KoraTo HUTO €HO OT Pa3pelIeHUTa 3a yrnoTpeda Ha Te3U MPOIYKTH HE €
u3naneHo no peaa Ha Permament (EO) Ne 726/2004 na EBpomneiickusi napiameHt u Ha ChBera,
KOOpJMHAIIMOHHATA Tpymna mo 4i. /7, am. 2 B cpok no 30 AHM OT jJarara Ha IOJy4YaBaHE Ha
npernopbKaTa OT KOMHTETa Mo wi. 56a, am. 1, T. 1 W3maBa CTaHOBWINE OTHOCHO 3ama3BaHETO,
NpoMsiHaTa, CIIMPAHETO WM NPEKpPaTsIBAHETO Ha CBHOTBETHHTE pa3pelieHUs 3a ynorpeoda,
BKJIFOUMTETHO TpaduK 32 U3ITBIHEHUE Ha CTAHOBHIIETO.

(2) Korato mpenacraBeHWTE IbpKaBH YICHKA B KOOpPJMHAI[MOHHATA Tpyma mo wi. /7, ail. 2
MMOCTUTHAT ChIVIACHE OTHOCHO JCHCTBHSITA, KOUTO TpsiOBa nma ce mpeanpuemar, MAJl u3nbiHsBa
MPUETOTO PEIICHHE.

(3) Koraro cranoBwuiieto mo aji. 1 e 3a cupaHe Wik IpeKkpaTsBaHe Ha pa3pelieHHeTo 3a yrnorpeoa,
U3ITBJIHUTETHUT qupekTop Ha MAJI u3nasa 3amnoe.

(4) Koraro B cTaHOBHINETO MO al. 1 ca Mpernopb4yaHd MPOMEHH B HM3/IaJCHOTO pa3pelleHHe 3a
yrnoTpeda, MpUTEKATEIAT HA pa3peuieHueTo 3a ynorpeda moaasa 1o MAJI 3asBieHue 3a mpomsiHa,
BKJIFOYBAIO aKTyaJIM3UpaHa KpaTKa XapaKTEPHCTHKA HA TMPOIYKTa W JIMCTOBKA, B PAMKHUTE Ha
orpeesieHus rpaduK 3a U3IbIHCHUE.

(5) Koraro He Mose ja Ob/ic IOCTUTHATO CHIVIACKE B PAMKUTE Ha KOOPAMHAI[MOHHATA IPyIia MO0 Yl
77, an. 2, mo3uusATa Ha MHO3WHCTBOTO OT JBP)KaBUTE WICHKH ce mpenoctaBs Ha EBpomeiickara
KOMHCHSI, KOSATO MpUeMa PEIIeHUE 3a MPOMSHA, CITUPAHE WU MPEKpaTsSBaHE HA pa3pelleHusATa 3a
yrnoTpeda, U3AaJeHH OT ChOTBETHHUTE PETYJIATOPHHU OPTaHH Ha IbPKABUTE YJICHKH.

(6) U3nbiHUTEIHATA areHIIMs 10 JIeKapcTBaTa MpUiiara BpeMEHHUTE U/HIIH OKOHYATETHUTE MEPKU
OT PEeIIeHUETO 1o aj. 5.

Yn. 1941. (Hos - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) (1) B cnyuait Ha
€lMHHA OllIeHKa Ha TMEepPUOJUYHM aKTyaJIM3UpaHU [JOKJIaaAM 3a Oe30MacHOCT Ha JIEKapCTBEHU
npoayKTH 1o wi. 194 u xoraTo MoHE €THO OT pa3pelIeHusITa 3a yrnoTpeda € u31aJeHo Mo peaa Ha
Pernament (EO) Ne 726/2004 na Espomeiickust mapmamenT u Ha CbBera, KomuTersT MO
JIEKapCTBEHUTE TMPOJYKTH 3a XyMaHHa ymoTpeba B cpok no 30 AHM OT TOTy4aBaHETO Ha
npernopbKaTa OT KOMHMTETa Mo wi. 56a, an. 1, T. 1 u3maBa cTaHOBMIE OTHOCHO 3ama3BaHETO,
M3MEHEHHETO, CIIMPAHETO WM IMPEKpaTsIBAaHETO Ha BAIMTHOCTTa Ha CHOTBETHUTE pa3pelICHUs 3a
yrnoTpeda, BKIFUUTENIHO rpaduK 3a U3IIbJIHEHUE HAa CTAHOBUIIETO.

(2) Korato B craHoBHIIETO MO al. 1 ¢ W3pa3eHa MO3WIMs 3a MPEANPHUEMAaHE Ha PEryJIaTOpPHU
JIeCTBUS TI0 OTHOLICHHE Ha pa3pelIeHusTa 3a ynotpeda, EBponelickata koMucus:

1. mpuema pemieHHe 3a MPOMSHA, CIIMPAHE WM MpPEKpaTsIBaHEe Ha paspelieHHsTa 3a yrnoTpeoa,
usnaznenu mno peaa Ha Pernament (EO) Ne 726/2004 na EBponeiickust mapiameHT v Ha ChBeTa,;

2. IpEeMa pelIeHHne ¢ MpernophKa 3a MPOMsHA, CIHpaHe WM MpeKpaTsBaHe Ha pa3pelieHusITa 3a
yrnoTpeba, U3AaJeH1 OT ChOTBETHUTE PEryJIaTOPHHU OPraHU Ha IbPKABUTE UJICHKH.

(3) MsnbnHuTEHATA areHIMs 10 JeKapcTBaTa MpHjiara BpeMEHHHUTE W/UITH OKOHYATSITHUTE MEPKU
OT pelIeHueTo 1o an. 2, T. 2.
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Pazgea IV
(Hos - /IB, 6p. 102 oT 2012 1., B cm1a o1 21.12.2012 1.)
CnemHa npoueaypa Ha HuUBo0 EBponelickus ¢b103

Yn. 194y. (Hos - JIB, 6p. 102 or 2012 r., B cuma ot 21.12.2012 r.) (1) Cnemna
npoiieaypa Ha HUBO EBporeiickus cbio3 Moxke 1a ObJie HULMMpana oT EBporielickaTta KOMUCHS, OT
EBpomneiickara areHIus o JeKapcTBaTa WK OT AbPKaBa WICHKA.

(2) (M3m. — 1B, 6p. 18 ot 2014 r.) M3nbaHUTEIHATA areHIUs 110 JIEKapCTBaTa UHUITMKMPA CIICIIHA
nporeypa Mo pela Ha TO3W pasliesl 4pe3 YBEeIOMsIBaHE Ha PEryJIaTOPHUTE OpraHW Ha APYTHTe
IbpP’KaBU WICHKH, EBponelickara areHius o Jiekapcrsara U EBporelickata KOMHUCHS, KOTraTo II0
CbhOOpakeHUsI, CBBbP3aHM C MPOCIeIsiBaHe Ha JIEKapCTBeHATa 0E30IacHOCT, MPEIEHH, Y€ 3a NaJCH
JICKapCTBEH MPOJYKT, MyCHAT Ha OBJITapCKus ma3ap, € HeoOXOIMMO MpEeANpUEMaHe Ha HSAKOSI OT
CIICJIHUTE MEPKHU:

1. ciupane WM MpeKpaTsBaHe Ha Pa3peIIeHUETo 3a ynoTpeoa;

2. 3a0paHa Ha pa3NPOCTPAHCHUETO HA JIEKAPCTBEH MPOJYKT;

3. U37aBaHe Ha OTKAa3 3a IMOJHOBSIBAHE HA Pa3pElICHUETO 3a yrnoTpeoda.

(3) (M3m. — JIB, 6p. 18 or 2014 r.) M3mbiHuTenHATa areHIys IO JIEKapCTBaTa HMHHUIUHPA
mporerypara mno aji. 2, KoraTto € yBeJIOMEHa OT MPHUTEXATelsl Ha pa3pelieHneTo 3a ynorpeda, ue 1o
CbOOpakeHMs, CBBP3aHM C TMPOCICIIBAHE Ha JIEKAPCTBEHATa OE30MMaCHOCT, IPEYCTaHOBSBA
pa3NpOCTPAHEHUETO Ha JICKAPCTBEHHS MPOMYKT WM € TNpEANpUel, WIH Bb3HAMepsBa Jia
npeanpueMe JACUCTBUS 3a M3TEIVIIHETO MY OT Ta3apa, WIM HIMa Jia MpeanpueMe JCHCTBUS 3a
MOJTHOBSIBAHE HA M3/1/ICHOTO pa3pelieHne 3a ynorpeoa.

(4) (U3m. — OB, 6p. 18 ot 2014 r.) U3mbaHUTEIHATA areHIMS 110 JEKapCTBaTa MOXKE J1a HHUIUKPA
mporenypara mo aji. 2 W B CIy4aWTe, KOraTo NpEHeHH, 4Ye IO ChOOpakeHHs, CBBP3aHH C
npoclie/isiBAaHe Ha JIeKapCTBeHaTa 0e30IacHOCT, 3a JIaJCH JIGKAPCTBEH NPOAYKT TpsiOBa aa Obaar
n00aBeHW HOBH IPOTHBOIIOKA3aHWS WM Ja ObJe HaMaleHa IpenopbyBaHara 1033, WIN
MOKa3aHMATa J1a ObJaT OrpaHUYCHHU.

(5) (M3m. — JIB, Op. 18 ot 2014 r.) M3nbaHuTeIHATA arcHIMS [0 JIEKapCcTBaTa MPEIOCTaBs Ha
EBporeiickara areHIus 1o JiekapcTBaTa U Ha PEryJIaTOPHUTE OPTraHW Ha JAPYTHTE IbPKABH WICHKH
IsU1aTa HaydyHa MH(OpMalus, ¢ KOATO pas3royiara, KakTo W M3BBPIICHATa OICHKA HA JAHHUTE, W
MOTHBHUTE 32 HHUIIMMPAHE Ha MPOIeAypaTa 1o pejia Ha TO3U pasfel.

(6) (M3m. — JIB, 6p. 18 ot 2014 r.) B cnyuante o an. 2 — 4 EBporieiickaTa areHIus o jekapcrpara
yBenomsBa MAJI 3a 3amouBaHe Ha mpoleaypara, Koraro oraceHusITa BbB Bpb3Ka ¢ 0€30MmacHOCTTa
Ce OTHACAT W JO JPYrH JIEKAPCTBCHM MPOAYKTH, KOMTO TPUHAJISKAT KbM €IHA W ChIIa
TepaneBTHUYHA TPYyIa WM ChIBPKAT €JHO W CHIIO AKTHBHO BEIIECTBO C MPOJAYKTA, NMOCOYCH B
nHpOpMaNUATa 10 all. 5, WA KOTaTo TO3M JIEKAPCTBEH MPOAYKT € pa3pelieH 3a ynorpeda u B Ipyra
WIH B IPYTH TbPKABU WICHKH.

(7) (U3m. — 1B, Op. 18 ot 2014 r.) B ciyyaute mo ajn. 4, korato He ce Hajara Jia ce IpeanpuemMar
cnemrHu Mepku, MAJI npunara npoueaypata o wi. 77 uimu 790.

(8) (HoBa — /1B, Op. 18 or 2014 r.) M3nbaHuTeNHATa areHIMs IO JeKapcTBata HHGOpPMHUpa
NpUTEkKATeNs Ha Pa3pelIeHHeTo 3a yrmoTpeba 3a 3amoyBaHe Ha MpoIedypaTa 1o pela Ha TO3H
pasmen.

Yn. 194¢. (Hos - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) (1) B ciyuaute mo 4.
194y, an. 2, xoraro mpereHu, 9e € HeoOXOMMO J1a ce TIPEIIpreMar CICIIHA MEPKH 3a 3alluTa Ha
obmecTBeHOTO 31pase, MAJl Moxke BpeMEHHO Ja CIpe paspelieHneTo 3a ynoTpeda u Ja 3a0paHu
ynorpebara Ha JeKapCTBEHUs MIPOAYKT Ha TepuTopusita Ha PemyOnuka bbarapus no npuemane Ha
OKOHYATeNHO pemenue mo wi. 1944q wnu 194m.

(2) U3nbiHMTENIHATA areHIIMS 10 JIeKapcTBaTa yBeoMsBa EBporieiickara areHIus mo JekapcTBaTta,
EBpomneiickata KOMUCHUS U PETYJIaTOPHUTE OPraHU Ha JPYTUTE Jbp)KaBU WICHKHU 3a MPEANpPUETHTE
MepKH 10 ai. 1 B cpok /10 enrH pabOTeH JeH OT MpuiiaraHeTo UM U I0COYBa MOTUBUTE 3a TOBA.
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(3) Koraro M3nmbiHUTENHATA areHIysI 110 JISKAPCTBAaTa y4acTBa B MPOLEAypaTa 110 TO3H pas3Jiell, 110
uckane Ha EBpomneiickata xomucusa WAJl nmpeanpuema npenopbyaHUTE BPEMEHHM MEPKU 11O
OTHOILICHHME Ha pa3pelIeHUETO 3a yNoTpeda Ha JIEKapCTBEH MPOAYKT, WIM KOraTo JEKapCTBEHUST
NPOAYKT € paspemieH 3a ymnorpeda mo pena Ha Permament (EO) Ne 726/2004 na EBpomneiickus
napygamMeHT ¥ ChbBETa - 10 OTHOLICHHUE HA CaMMsl IPOLYKT, 10 NIPUKIIIOYBAHE HA IIpoLe ypaTa.

Un. 194x. (Hos - /IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) UsmbiaHuTenHATA
areHIMs 10 JIeKapcTBaTa NMyO0JIMKyBa ChOOIICHHUE HA HAIMOHAIHMS WHTEPHET mopTtan mo 4i. 185,
an. 1 3a HaumHa, MO KOWTO 3aMHTEPECOBAHUTE CTPAHH MOTaT Ja MPEAOCTaBAT WHGOpMAIMs Ha
EBponeiickus muHTepHET MOpTai mo wi. 68, am. 1, T. 4 3a JeKapcTBEHHS TPOAYKT - MPEJAMET Ha
nporenypara no wi. 194y, u 3a Bb3MOXKHOCTTA J]a y4acTBaT B 00IIECTBEHO O0OCHKIaHE, aKO TaKOBA
€ 00siBEeHO.

Y. 194u. (Hos - 1B, 0p. 102 ot 2012 r., B cuia ot 21.12.2012 r.) (1) KoMuteTsT 110 WII.
56a, an. 1, . 1 B cpok no 60 mHM OT marara Ha OOsBsiIBaHE Ha Mmpoleaypara Ha EBpomneickus
WHTEPHET OPTAJI U3TOTBSI MOTUBUPAHA MPETIOPHKA.

(2) IpuTexkarenar Ha pa3pelIeHUETO 3a YIOTpeda MOXKe B CpOKa 1Mo ai. 1 ja mpeaocTaBu MUCMEHU
KOMEHTapH.

(3) IMpenopwkara mo ai. 1 ce mybnukyBa Ha EBporieiickus HHTEpHET mopTai mo wi. 68, an. 1, 1. 4 u
ChJIbPIKa €IHO WJIH TTOBEYE OT CIICTHUTE 3aKIIFOUCHUS:

1. HEe ¢ HEeOOXOIUMO JIOIIBIIHUTEIIHO MPOYYBAaHE WIH IMPEIIpUEMaHe Ha JEHCTBUS Ha OOLUTHOCTHO
HUBO,

2. IPUTEKATEIIAT Ha Pa3pelIeHUETo 3a ynorpeda TpsiOBa J1a U3BBPIIU JIOMBIHUTEIIHO TPOYYBAaHE U
aHaJIN3 HA JTAaHHWTE;

3. mpuTekarelasAT Ha paspelieHueTo 3a ynorpeba TpsOBa Ja MpoBeAe IOCTMAPKETHHTOBO
poy4BaHe 3a OE30MAaCHOCT C TOCIeIBAIlA OLIEHKA Ha PE3YITaTUTE OT HETO;

4. nmppkaBaTa WICHKA WM MPHUTEXKATEIAT HA Pa3pelieHHeTo 3a ynorpeda Ja MPUIOKH MEPKU 3a
HaMaJIsIBAaHE HA PHCKa,

5. pa3pernienueTo 3a ynorpeba TpsOBa J1a ObJe CIPSHO, MPEKPATCHO WK Ja ObJie U3aJIeH OTKa3 3a
MTOTHOBSIBAHETO MY,

6. pasperieHuneTo 3a ynorpeda TpsOBa i1a 6bJie MIPOMEHEHO.

(4) Konkperaure Mepku 1o ai. 3, T. 4, KaKTO W YCJIOBHSATA W OTPAaHMUYCHHSTA, KOUTO CJe/Ba Ja
ObJaT BKIIOYCHH B pa3pelIeHueTo 3a ynorpeda, ce mocouBaT B IpernopbhKara.

(5) B cayuaute mo an. 3, T. 6, KOraTo MPOMEHHUTE Ca CBBP3aHU C U3MEHEHHWE WM J00aBsSHE Ha
nH(popMalng B KpaTKaTa XapaKTepPUCTHUKA, BPXY OMAKOBKAaTa WJIM B JIMCTOBKATA HA JIEKAPCTBEHUS
MPOJYKT, B TpermopbKara ce BKIOYBAT (OpPMYJIIMpPOBKAaTa Ha IPOMEHEHATa WM JjJo0aBeHaTa
nH(pOpMaIUs U MSICTOTO, KbJIETO CJe/iBa TS Aa Ob/ie HaHECeHa.

UYn. 1944. (Hos - /IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuia ot 21.12.2012 r.) (1) Korato B o6xBaTta
Ha mporenypata mo wi. 194y He e BKIIIOUEH JIEKapCTBEH MPOYKT, pa3pelleH 3a yrnoTpeda mo pena
Ha Permament (EO) Ne 726/2004 na EBpomneiickus mapiameHT ¥ Ha CbhBeTa, KOOpIHMHAIIMOHHATA
rpyna mo 4i. /7, an. 2 B3 OCHOBa Ha mpenopbkara mo 4ia. 194 B cpok no 30 nHU OT naTaTa Ha
MOJIy9aBaHETO ¥ W3/aBa CTAHOBWINEG OTHOCHO 3ala3BaHETO, IPOMSHATA, CIUPAHETO,
MPEKPaTSIBAHETO Ha BAJIUJHOCTTA HAa CHOTBETHUTE pa3pelieHus 3a ymoTpeda WU OTKa3 3a
MTOTHOBSIBAHETO MM, BKITFOUUTEITHO TpauK 33 U3ITBITHCHUE HA CTAHOBHUIIIECTO.
(2) Koraro B CTaHOBUILETO € MPENOPHYAHO MpeArprueMane Ha Mepkute mo wi. 194, an. 3, T. 5,
W3MBIHUTENHUAT Jupektop Ha WMAJI cbc 3amoBen chupa JEUCTBUETO WM  TpEKpaTsiBa
pa3pelieHneTo 3a ynorpeda, Wi 0TKa3Ba MOJHOBIBAHETO MY.
(3) Koraro B craHoBuIeTo 1Mo ai. 1 ca mpernopb4yaHd MPOMEHH B HM3AaJCHOTO pa3pelleHue 3a
yrnoTtpeda, MPUTEKATEIAT Ha pa3pelieHreTo 3a ynorpeda nmoaasa 1o MAJI 3asBieHue 3a mpoMsiHa,
BKJIFOYBAIO aKTyaJM3UpaHa KpaTKa XapaKTepPHCTHKA HA TMPOJIYKTa W JIMCTOBKA, B PAMKUTE Ha
omnpeaeneHus rpaduk 3a U3MbIHEHHE.
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(4) Koraro B cTaHOBHIIETO 110 all. 1 € mpernopbuaHo mpeanprueMane Ha Mepku 1o wi. 1941, an. 3, T.
2 - 4, npuTexaTensaT Ha pa3pelIeHHeTo 3a yrnoTpeba mpeamnpuemMa HeoOXOIUMHUTE ACUCTBHUS U
uHpopmupa MAJI u perynaropHuTe opraHu Ha JpyruTe IbpKaBHU WICHKH.

(5) Korato B paMKkuTe Ha KOOpMHAIIMOHHATA IPyIia Mo Wi. 77, al. 2 He MOXe Ja ObJie TOCTUTHATO
chIJlacue, MO3ULUATa HA MHO3UHCTBOTO OT Jbp)KaBUTE WICHKHU ce IpefocrtaBs Ha EBponeiickara
KOMHCHSA, KOSTO TpUEMa pelIeHHE C Npernopbka 3a NMPOMsHA, CIUpPaHE WM NpeKpaTsBaHe Ha
paspelieHneTo 3a ynorpe0a, H31aJ€HO OT CBHOTBETHUTE PEryJlaTOPHM OpPraHW Ha JbprKaBUTE
YIICHKH.

(6) M3nbnHuTENHATA areHIMs MO JIEKapcTBaTa MpHJara IpPenopbyaHUTe B PEIICHUETO IO all. 5
BPEMEHHU M/WJIM OKOHYATEITHU MEPKH.

Yn. 194m. (Hos - /1B, 6p. 102 or 2012 r., B cua ot 21.12.2012 r.) (1) Koraro B o6xBata
Ha mponenypata o wi. 194y e BKIIIOYEH JIEKapCTBEH MPOIYKT, pa3pelieH 3a ynorpeda 1o peaa Ha
Pernament (EO) Ne 726/2004 ma Espomeiickust mapiaamenT u Ha CbBera, KomMuTeThT IO
JICKapCTBEHH MPOJYKTH 32 XyMaHHa yrmoTpeba Bb3 OCHOBA Ha mpernopbkara mo wi. 194, an. 3 B
cpok mo 30 nmHM OT Jgatara Ha IOJNYY4aBaHETO W M3/1aBa CTAHOBUINE OTHOCHO 3alla3BaHETo,
poMsiHaTa, CIHPAHETO, IPEKPaTIBAHETO Ha BATUJAHOCTTA HA CHOTBETHUTE pa3pelieHHus 3a
yrnoTpeda WM OTKa3 3a IOJHOBSBAHETO WM, BKIIOYHTEIHO TpapuK 3a H3IBIHCHUE Ha
CTaHOBHILETO.
(2) Korato B cTaHOBHUIIETO MO al. 1 ¢ W3pa3eHa MO3UIMs 3a MPEANPUEMaHe Ha PEryJIaTOpPHU
JIeMCTBUS 0 OTHOIIEHKE Ha pa3pelleHusTa 3a ynorpeda, EBponeiickata komucus:
1. npuema peuieHHE 3a MPOMSHA, CHHpAHE WM MPEKpaTsIBaHE BAJIUJIHOCTTA HA pa3pelICHUsITa 3a
yrnotpeba, uzganeHu mno peaa Ha Permament (EO) Ne 726/2004 na EBponeiickust mapjaMeHT U Ha
CoBera;
2. pueMa pelIeHne C MpernopbKa 3a MPOMSHA, COUpPAaHE WM MPEKpaTsIBaHE Ha BAJUIHOCTTA Ha
paspelieHusATa 3a yrnoTpeda, M3AaJeHH OT CHOTBETHHUTE PETyJATOPHH OPraHU Ha JIbPIKABUTE
YIICHKH.
(3) W3mbanuTenHaTa areHmMs MO JieKapcTBaTa MpWiara MPEnopbYaHUTEe B PEHICHHETO Ha
EBporeiickara Komucus 1o aj. 2, T. 2 Bp€MCHHU U/WJIM OKOHYATEIIHU MEPKH.

Y. 1941 (Hos - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuma ot 21.12.2012 r.) TIpemnopbkara 1o .
194m, an. 1, cranoBumero 1o wi. 194w, an. 1 u pemenuero Ha EBporelickata KOMHCHS TIO HII.

194y, an. 5 u un. 194, an. 2 ce nybaukysat Ha EBponeiickust uHTepHeT nmoprain no wi. 68, an. 1, T.
4.

I'naBa neBera
TbPIOBUsI HA EJIPO C JIEKAPCTBEHMU ITPOAYKTHU U
MNOCPEJHUYECTBO B
OBJIACTTA HA JIEKAPCTBEHHUTE NPOAYKTHU
(3ara. uzm. - /IB, 6p. 71 oT 2008 r., B cusa ot 12.08.2008 r., 6p. 102 o1
2012 r., B cuaia ot 2.01.2013 1)
(Pazmes |. ThproBusi Ha eIPo ¢ JTeKAPCTBEHN MPOAYKTH)
(3ara. orm. - /IB, 6p. 71 ot 2008 1., B cu1a ot 12.08.2008 1.)

Yn. 195. (1) TeproBus Ha enpo C JEKAapCTBEHW TNPOJAYKTH MOTaT Ja H3BBPIIBAT
(GU3UYECKM W IOPUIMYECKU JIMIA, MPHUTESKABAIIM pa3perieHue 3a Ta3u JIEeHHOCT, W3IaJIeHO OT
peryiaaTopeH opraH Ha ChOTBETHATA JbprKaBa YICHKA.

(2) Koraro nuriero mo an. 1 uma CKJIaJIOBH MIOMEIICHUST Ha TepUTOpuATa Ha Pemybnuka beirapus,
TO MOXE Jla M3BBpIIBA THProBHS Ha €ApO C JEKApCTBEHM IPOJYKTH CleJ| TOJTydyaBaHE Ha
paspenieHue oT U3NBJIHUTENHN nupekTop Ha MAJL
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Yn. 195a. (Hos — /1B, 6p. 67 ot 2020 r.) JIume, moiydusio pa3pelicHre 3a ThProBus Ha
elIpo C JICKAPCTBEHHU IMPOJYKTH, HE MOXE Ja Obje MPHUTEKATe] HA pa3pelicHHE 3a ThPrOBHUs Ha
ApeGHO ¢ JICKapCTBEHH MTPOIYKTH B anTeKa, 3/aJeHH 0 pe/ia Ha TO3U 3aKOH.

Un. 196. (1) [TpousBoauTen Ha JEKapCTBEHH MPOAYKTH [0 CMUCHJIA Ha TO3U 3aKOH MOXKE
Ja W3BBPIIBA THPrOBUs HAa €IpPO CaMO C JICKAPCTBEHUTE MHPOJYKTH, 3a KOHTO HMMa H3IaJCHO
paspelieHne 3a NPOnu3BOJCTBO.
(2) BHocuTen Ha JeKapCTBEHH MPOAYKTH 110 CMUCHJIA Ha TO3U 3aKOH MOJXKE JIa H3BBPIIBA THPTrOBUSI
Ha eJ[po caMo C JEKapCTBEHHUTE MPOIYKTH, 32 KOMTO MMa U3/aJICHO pa3pelleHne 3a BHOC.

Y. 197. JIumara mo wi. 195 tpsbBa na pasmnonarar che:
1. moaxonsAmM TOMEIIEHUs!, 000pY/ABaHE M CHOPHIKEHUS W TOAXOMSAIIN TPAHCIIOPTHU CPEJICTBA,
OCHUTYPSIBAIlM MPABUIIHOTO ChXPaHCHHE, PAa3NpPOCTPAHCHUE W TPAHCIOPTHUPAHE Ha JICKAPCTBEHHUTE
MPOJYKTH, B ChOTBETCTBUE C M3MCKBaHMsTA HA JoOpaTa nucTpuOyTopcKa MpaKkTHKa,
2. kB (HUIIEPaH MEPCOHAT U OTTOBOPEH MarucThp-GapMaleBT ¢ Hal-MajKo JIBE FOJUHHU TPYIOB
CTaX MO CIICIUATHOCTTA, YUUTO 33aIBIDKEHUS CEe ONPELNAT B HapenOara mo wi. 198.

Yn. 198. (U3m. - B, 6p. 102 or 2012 r., B cuma ot 2.01.2013 r.) Ilpunuunure u
u3ncKBaHusATa 3a J[0OpuTe AUCTPUOYTOPCKH MPAKTHKKA HA JICKAPCTBEHU MPOIYKTH M HA aKTUBHH
BEIIIECTBA CE NMPHUEMAT ¢ Hapea0a Ha MUHKCThPA Ha 37]paBeoIa3BaHEeTO M ¢ PbKOBOACTBA, IPUETH OT
EBponeiickara KoMucus.

Y. 199. (1) JTumara mo wi. 195, an. 2 nogasar B MAJI:
1. 3asBneHME, KOETO ChHABPKA HAMMEHOBAHME, CENAIMINE M aJpeC Ha YIpaBJICHHE Ha ThPrOBEIa,
aJlpec W ONMCAHUE HA MOMEIICHUATA U ChbOPHKCHUATA 32 ChbXPAaHEHUE Ha JIEKAPCTBEHHUTE MPOAYKTH;
2. (u3m. - JIB, Op. 60 or 2011 r., B cuna ot 5.08.2011 r.) nanuu 3a EnuHHMS MICHTUDHUKALMOHEH
KOJl Ha ThpProBela WIK KoonepanusiTa oT ThproBCKUs PErHCThHp, a 3a APYKECTBaTa, PErHCTPUPAHH
B Jbp)KaBa - WiCHKa Ha EBpomeilickus Cbio3, WIKM B AbpKaBa - crpaHa nmo CropasyMeHHETO 3a
EBpoOmeiickoTo HMKOHOMHYECKO IPOCTPAHCTBO - JOKYMEHT 3a aKTyaJHa perucrpaunus IIo
HAIIMOHATHOTO 3aKOHOIATEIICTBO, M3/1aJIeH OT KOMIIETEHTEH OpraH Ha ChOTBETHATA JbPKaBa,
3. (mom. — IB, 6p. 103 ot 2017 r., B cuia ot 1.01.2018 r.) ume, CBUAETEICTBO 3a CHAMMOCT WIIH
aHAJIOTHYEH JOKYMEHT Ha JMIETO, aKo HE € OBJrapCcKu TPaKIaHWH, IUIUIOMAa 33 BHCIIE
o0pa3oBaHMe M JOKYMEHT 3a TPYAOB CTaX Ha OTTOBOPHUS MarucTbp-apmanest mo ui. 197, 1. 2 u
KOIHE OT TPYIOBHS MY JIOTOBOD;
4. (ot™. - JIB, 6p. 60 ot 2011 ., B cuia ot 5.08.2011 r.);
5. (otm. - 1B, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 5.08.2011 r.);
6. TOKYMEHT, yI0CTOBEpSBaIll IPAaBHOTO OCHOBAHHKE 3a MTOJI3BAaHE HAa MOMEIICHHUSATA;
7. (otm. — 1B, 6p. 84 ot 2018 1., B cuma ot 12.10.2018 r.);
8. TOKyMEHT 3a IJIaTeHa Takca B pa3Mep, onpejieNieH B Tapudara no wi. 21, an. 2.
(2) Jlunara mo ui. 195, an. 1 noxasar 3asBnerue B MAJI 3aeHO che:
1. xomue OT pa3pemeHreTo 3a THProBUs Ha €IpO, MU3AAZACHO OT PErylaTOpeH OpraH Ha JbpKaBa
YJICHKA,
2. IMe | aJIpec Ha JIMIETO 32 KOHTaKTH Ha TepuTopusTa Ha PemybOnuka boarapus,
3. ajgpec Ha TIOMEUICHHWATA 332 ChXpPAaHEHHWE Ha JICKAPCTBEHHWTE MPOAYKTH HA TEPUTOPHITAa Ha
IBP)KaBUTE YJICHKH.
(3) IIpu THproBus Ha eapPo C HAPKOTHYHU BEUICCTBA, KAKTO M C JICKAPCTBEHH (HOPMHU, ChIBPIKAIIN
TaKWBa BEIECTBA, C€ MpPWIAraT M HM3MCKBAHUATA Ha 3aKOHA 33 KOHTPOJ BBPXY HAPKOTHYHHTE
BEIIECTBA U MTPEKYPCOPHUTE.
(4) (Otm. — 1B, 6p. 17 ot 2020 1.).
(5) (Hosa — 1B, 6p. 103 ot 2017 r., B cuma ot 1.01.2018 r.) M3nbaHuTe HATA arcHIUS II0
JIeKapcTBaTa YCTAHOBSBA CIY)KEOHO OOCTOSITEICTBaTa OTHOCHO CHAMMOCTTA Ha JIMIIETO 1Mo ai. 1, T.
3, KoraTo € OBJITapCKH TPaXKTaHuH.
(6) (HoBa — JIB, Op. 67 ot 2020 r.) B neHs Ha mocThlBaHe Ha 3asBieHHeTO Mo an. 1 wim 2 MAJI
M3Ipama no ciyxe0eH pell UCKaHe 710 YIPaBUTEIHUS ChBET Ha bbiarapckus hapmaieBTHUEH ChIO3
3a M3/laBaHEe Ha yIOCTOBEPEHHE 3a BIUCBaHE B HalmoHaIHMs €IEeKTPOHEH PEruCThp Ha WICHOBETE
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Ha bearapckust dapmaneBTHUeH ChIO3 — 32 MarucThp-hapmamerta mo wi. 197, 1. 2, kakTo  3a
MpenocTaBsiHe Ha WH(OpMAaNKsS OTHOCHO HAJIOKEHU HAKa3aHWs 1O pela Ha 3akoHa 3a ChCIIOBHATA
OpraHu3aIys Ha MarucTbp-(hapMaleBTUTE U Ha 3aKOHA 3a 3PaBETo.

(7) (HoBa — JIB, 6p. 67 ot 2020 r.) YnpaBUTEIHUAT ChBET MPEIOCTaBs IOKYMEHTUTE 1O al. 6 B
CPOK 5 paOOTHH THH OT MOCTHITBAHE HA UCKAHETO.

Un. 200. M3mbpiHuTenHaTa areHUus IO JIEKapCcTBaTa OILEHSABA JOKYMEHTAIUATa |
U3BBPIIBA IMPOBEPKAa HAa MSACTO Ha OOEKTUTE, MOCOYCHU B 3asfBICHUETO, 3a YCTAHOBSBaHE Ha
CBHOTBETCTBUETO MM C M3UCKBaHMATa 3a JloOpara nucTpulOyTopcKa MpaKTHKa.

Y. 201. (1) M3nbiHuTeNHATA areHIUs MO JISKapCTBaTa yBeJOMSIBA MHCMEHO 3asBUTEIIS,
KOTaTo YCTAaHOBH HEMBIHOTHU B IIPEJCTaBeHATA JOKYMEHTAITHSI.
(2) B ciiygauTe 1o ain. 1 cpoksT mo wi. 202, an. 1 cimpa 1a tede.

Y. 202. (1) (U3m. — 1B, 6p. 84 ot 2018 r., B cuia ot 12.10.2018 r.) B cpok m0 60 nuu
OT JaTtaTa Ha IojaBaHe Ha 3asBieHHeTo Mo wi. 199, am. 1 w3nbaHMTENHUAT aupekrop Ha MAJI
M3/1aBa pa3pelicHre 3a ThPrOBHsI Ha ¢IPO HIIK MPaBH MOTHBHPAH OTKa3.
(2) OtkaspT mo an. 1 momiexku Ha OOXKajBaHE MO pena Ha AJIMUHHCTPATHBHOIIPOIECYATHHUS
KOJICKC.

UYn. 203. B cpok g0 15 nuu oT nataTa Ha MojJaBaHe HA JOKyMeHTanusATa mo wi. 199, an. 2
M3MBIHATETHUAT nupekTop Ha MAJI uznaBa yaocToBEepeHHE 3a pEerucTpaIus 3a ThProBUs Ha eApo
Ha TepuTopusTa Ha Penmybnuka bearapus Ha nunero mo wi. 195, an. 1.

Y. 204. (1) PasperieHneTo 3a THProBUs Ha €IPO C JICKAPCTBEHH MPOAYKTH € OE3CPOUHO.
(2) Pasperenuero mo uwi. 202 uiau yaoctoBepenueto mo wi. 203 ce mpekpaTsiBa, ako MPUTSIKATEISAT
MYy ITOMCKa TUCMEHO TOBA OT M3MBJIHUTEIHUS qupekTop Ha MAJL.
(3) JIuero mo wi. 195 ¢ mrbxHO Aa yBenomu nucmeno MAJI B 7-1HEBEH CPOK OT MpEKpaTsBaHe Ha
JICHHOCTTa CH TI0 THPTOBUS Ha €IpO C JICKAPCTBEHU MPOAYKTH. B Te3w ciiydan W3IMIBIHUTCITHHIT
nupekrop Ha MAJI mpekpatrsiBa uU3gageHUTe pasperieHus/yI0CTOBEPEHUS 32 ThPrOBUS Ha €Ipo C
JICKaPCTBCHH MPOTYKTH.

Y. 205. (1) Us3mbaHuTENHATA areHIIMS MO JIEKapCTBaTa BOAM PETUCThP Ha U3AAJCHUTE
pas3pelieHus 3a ThPTrOBHsI Ha elIpO C JIEKapCTBEHH MPOAYKTH 1m0 wi. 202, ait. 1, KOWTO chIbpxKa:
1. HoMep U JaTa Ha pa3pelIeHUETO;
2. HAaMMEHOBAHWE, CEAATHINE U apec Ha yIpaBJIeHUE Ha JINIETO, MOIYYHIIO Pa3pEIIeHUETO;
3. aJipec Ha MOMEIICHUATA 32 ChXPaHEHHE Ha JIEKapCTBEHUTE MPOAYKTH,
4. mTaHHWTE 32 OTTOBOPHUS MarucThp-hapmanenT mo wi. 197, 1. 2;
5. cOMChK Ha JIeKapcTBara, ChAbPXKAIIM HAPKOTUYHU BEIIECTBA, paauodapMareBTHIIH,
MMYHOJIOTHYHH JIEKAPCTBEHU MPOAYKTH M JEKAPCTBEHU MPOAYKTH, MOJTyYSHH OT YOBEIIKA T1a3Ma |
YOBEIIIKa KPbB,;
6. mata Ha 3aMYaBaHE HAa Pa3pEIICHUETO OT PETUCThPA U OCHOBAHHUE 32 TOBA;
7. 3a0eNeXKH Mo BIUCAHUTE 00CTOSITENCTRA.
(2) M3nbaHMTETHATA areHIUs TI0 JIEKapCTBaTa BOJIM PETUCThD HA M3IAJICHUTE YJIOCTOBEPECHUS IO
yi1. 203 3a THProBus Ha €IpO C IEKAPCTBEHHU MPOAYKTH, KOUTO ChIbpPKA!
1. Homep ¥ J1aTa Ha YAOCTOBEPEHHUETO,
2. HOMEp Ha pa3pelIeHUeTOo 3a ThProBUS HA €pO C JIEKAPCTBEHU MPOJYKTH U OpraHa, KOHTO To e
W3/,
3. HAaMMEHOBaHUE, CeAATHILE U aJJPec Ha yIpaBJIEHUE Ha JIUIETO, MOJIYYHIO YAOCTOBEPEHUETO;
4, manHu 3a auneTo mo wi. 199, an. 2, 1. 2;
5. mara Ha 3ajMYaBaHe Ha YAOCTOBEPEHUETO OT PErHCThpa U OCHOBAaHHUE 3a TOBA;
6. 3a0€JIeKKH IO BITMCAHUTE OOCTOSITEIICTBA.
(3) MauHu oT peructpute ce MyoJuKyBar Ha crpanunata Ha MAJI B uHTepHET.
(4) (Hosa - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuma ot 2.01.2013 r.) M3mbiaHuTenHATa areHIUs I10
JeKapcTBaTa BbBEXKIa B 0azara maHHU mo wi. 147 undopmanms 3a u3gageHUTE pa3perieHus 3a
THPTOBHUS Ha PO C JIGKAPCTBEHH TPOTYKTH.
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(5) (Homa - JIB, op. 102 ot 2012 r., B cmia ot 2.01.2013 r.) IIpu mouckBane ot EBponeiickara
KOMHCHSI WIH OT JbpykaBa wieHka MAJI mpemocraBs uH(MOPMAIIUS 38 W3aJACHO pa3pelicHUE 3a
THPrOBHUS Ha €IPO C JICKAPCTBEHHU MPOTYKTH.

Y. 206. (1) [Ipu npomsiHa Ha 0OCTOSATENICTBATA, CBbP3aHH C U3A3ICHOTO pa3pelicHHe 3a
THPrOBUs HA €ApO, MPUTESIKATEIAT My monasa 3asienue 10 MAJI o pexa Ha wi. 199, kbM KoeTo
npuiiara CBbp3aHaTa ¢ MpoMsiHaTa JOKYMEHTALHUS.

(2) Pasperenrero 3a mpoMsHa ce u3aaBa IMpH ycIoBusTa u 1o peaa Ha wi. 200 - 202. ITpu npomsiHa
Ha MMOMEUICHHUATA 32 ChbXpaHEHHE ce Mpuiiara CpoksT no wi. 202, a B OCTaHAIHUTE CIy4au CPOKBT €
14 nuu.

Un. 207. (1) INputexarenst Ha pa3pelieHHE 32 THPrOBUS HA €IpO, KOMTO H3BBPIIBA
JeiHocTTa cu Ha TepuTopusita Ha PenmyOnuka bearapus, e mibxkeH na:
1. ocurypsiBa JOCTBII 11O BCSIKO BpEME Ha KOHTPOJIHHUTE OPTaHU JI0 MOMEIICHHUATA 32 ChbXpaHEHHUE Ha
JIEKapCTBEHUTE MPOIYKTH;
2. ThPTyBa caMoO C pa3pelieHH 1o pe/ia Ha TO3H 3aKOH JIGKAPCTBEHU MPOILYKTH;
3. ThpryBa C JIEKapCTBEHH IMPOIYKTH, YUUTO OIAKOBKHM U JIMCTOBKHM Ca B CHOTBETCTBUE C
M3JaJICHOTO pa3pelieHne 3a yrnorpeda, mpu yCIOBUATA U MO pela Ha TO3M 3aKOH U CPOKBT UM Ha
TOJTHOCT HE € U3TEKbI,
4. ce cHabOasBa C JIGKAPCTBEHU NMPOJYKTH CaMO OT MPOM3BOIUTEINH, BHOCHTEIHN MM THPTOBIM Ha
€IpO C JIEKApCTBEHU MPOIYKTH, MOJYUYUIH pa3pelieHre 3a U3BBbPIIBAHE HAa Ta3H JEHHOCT MO penaa
Ha TO3U 3aKOH;
4a. (moBa - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 2.01.2013 r., u3m., 6p. 67 ot 2020 r.) mpoBepsiBa nanu
IIOJIyYEHUTE JIEKApCTBEHU MPOAYKTH OT JMuarta no 1. 4 He ca ¢anmuuduuupalu, KaTo npoBepsBa
ABTEHTHYHOCTTA Ha JIEKAPCTBEHHTE NPOAYKTH, ompeneneHun B J[enerupan perigament (EC)
2016/161, upe3 mokaszarenuTe 3a Oe3omacHOCT mo wi. 168, am. 8 B ciyuaurte, ompeneieHH B
Jenerupan pernament (EC) 2016/161;
46. (moBa — JIB, Op. 67 ot 2020 r.) mpoBepsiBa mokasareiauTe 3a OE30MACHOCT M JI€3aKTHBHPA
WHIUBUAYAIHUAS HICHTU(UKALMOHEH OeNer Ha JIeKapCTBEH MPOIYKT, MPEAH Aa OCTaBH TO3H
JIEKapCTBEH MPOAYKT B CIIydauTe, ONpeesieH! B Hapeaoara 1mo wi. 198;
5. cHabOsBa ¢ JIEKApCTBEHU MPOIYKTH IPYTH MPUTEKATEIN Ha pa3pelieHue 3a ThbProBUs Ha eJipo,
anTeKH U IPOTepPHH, OTKPUTH IO PeJla Ha TO3H 3aKOH,
5a. (moBa - JIB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuma ot 12.08.2008 r., usm., 6p. 84 or 2018 r., B cuna ot
12.10.2018 r.) cHabas1Ba € JIEKAPCTBEHHU MPOIYKTH 32 33J0BOJISIBAHE HA COOCTBCHUTE UM HYXKIIH:
a) JIeueOHU 3aBE/ICHHUS,
0) BUCHIM Y4YWIIWINA, KOUTO OCHINECTBSABAT JieueOHA JEHHOCT CBIIACHO Wi. 2a OT 3aKkoHa 3a
JeyeOHUTE 3aBe/IeHUS,
B) MHCTUTYIIMUTE 10 Wwi. 26, ai. 1, 1. 1 u 3 or 3akoHa 3a 37paBeToO 3a CH3IAJACHUTE B TSIX 3IPABHU
KaOWHETH;
r) KOpaOONpHUTEKATeU 3a IEIUTe Ha OCUTYpSBAaHE Ha JIGKAPCTBCHHM MNPOAYKTH Ha Ooplia Ha
Kopabute cbriiacHo Kosekca Ha ThproBckoTo KopaboIiiaBaHe;
6. cHaOnsBa C JIEKapCTBEHW MPOAYKTH JIEKapu M JIEKapH IO JEHTaJHa METUIIMHA, KOraTto B
HACEJICHOTO MSICTO HAMA anTeka, IpU YCIOBUS U IO pell, ONpeIeieHd B Hapea0a Ha MUHUCThpPA Ha
3/IpaBEOIIa3BaHETO;
6a. (HoBa - /IB, Op. 102 or 2012 r., B cuna ot 2.01.2013 r., nom., Op. 84 or 2018 r., B cuna ot
12.10.2018 r.) BmucBa B JOKYMCHTHTE 3a JOCTaBKa MAPTHIHUS HOMEpP Ha JIOCTABCHHUTE
JIEKapCTBEHH MPOJIYKTH, KAKTO U ajpeca Ha JOCTaBKa Ha JIEKaPCTBEHUTE MPOIYKTH;
66. (HoBa - /IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 2.01.2013 r.) uma 1utaH 3a JAeWCTBUE B U3BHHPEIHU
CUTYaIluu, KOUTO ChAbPKA €EKTUBHU MEPKH 3a U3TETJISIHE Ha JIGKAPCTBEH MPOJYKT OT IMaszapa 1o
pasnopexnane Ha WAJlI wnmm 1o HMHMOMATHBA Ha MPOU3BOAUTENS WIM MPUTEXKATENs Ha
paspelieHneTo 3a ynorpeda Ha CbOTBETHHUS JIEKapCTBEH MPOAYKT;

ctp. 78 ot 157



68. (moBa — JIB, Op. 18 or 2014 r.) ocurypsiBa CHaOAIBAaHETO HA JOCTATHYHH KOJIMYECTBA
JEKapCTBEHH TPOAYKTH 3a 3aJ0BOJSIBAHE HAa 3[paBHUTE IMOTPEOHOCTH HA HACEICHHETO Ha
Peny6iinka bearapus;

7. (u3m. - 1IB, Op. 102 ot 2012 r., B cuna ot 2.01.2013 r.) cbxpaHsiBa JaHHU 3a BCSKA CICIKA C
MOJyYCHH, JOCTABCHW WJIM PEAM3UPAHU 4Ype3 IMOCPEIHUYECTBO JIEKAPCTBEHH NPOMYKTH IO
dbopMara Ha (akTypu 3a MOKYNKO-POAak0a MM B C€IEKTPOHEH BUWJ, WU IOJ HSIKaKBa Jpyra
¢dbopma, KakTo cienBa:

a) JlaTa Ha MOJy4aBaHe U MPEIOCTaBSHE,;

0) HAMMEHOBAaHHUE Ha JICKAPCTBEHHS MIPOIYKT;

B) [IOJIY4Y€HO, JIOCTABCHO WJIH PEATM3UPAHO YPe3 MOCPESAHUICCTBO KOJIHMUYECTBO;

I) M€ | aJIpec Ha JIUIETO, OT KOETO € MOJIYYEH WM Ha KOETO € JIOCTABCH JICKAPCTBCHUSAT MPOAYKT;
1) TMapTUJCH HOMEp M HOMEp Ha cepTU(HKara 3a OCBOOOXKIAaBaHE Ha MapTUaaTa, M3IaJCH OT
KBATHU(UIIUPAHOTO JiKIe o 4wi. 148, T. 2, cbOTBETHO OT KBATMHUIIMPAHOTO JuIle mo wi. 161, ai. 2,
T. 1, m HOMep Ha cepTHdHKaTa 32 0OCBOOOXAaBaHe Ha nmapTuaara, uzganeH ot MAJI - B cnmyyanre no
1. 69 u 70;

8. (mom. — JIB, Op. 67 ot 2020 r.) chXpaHsBa JOKYMEHTAIMs 32 MOKYIKHTE U/WIK MPOAaxOUTe Ha
BCUYKH JICKAPCTBCHH MPOJYKTH, BKIFOUUTEIHO U (PAKTYpUTE 3a MOKYIKO-NPOAaK0a, B KOUTO CE
MOCOYBAT MEXIYHAPOAHOTO HEMATEHTHO HAWMMEHOBAaHWE, TBPrOBCKOTO HAMMCHOBAaHWE Ha
JICKapCTBEHHS TPOAYKT, JIeKapcTBeHaTa (hopMa, KOJIMYECTBO HA aKTUBHOTO BEIIECTBO U ONAKOBKA,
9. cma3Ba m3nckBaHusATa Ha JloOparta qucTpuOyTopcKa MpakTUKa, OMpeAeTIeHH B Hapendara mo 4.
198;

10. (woBa - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 2.01.2013 r.) momappika crcTeMa 3a KauecTBO,
orpeelisia OTTOBOPHOCTUTE, IMPOIECHTE M MEPKHTE 3a YIpaBJICHHE Ha PHCKA, CBBP3aHU C
JNEWHOCTTA MY,

11. (moBa - 1B, 6p. 102 or 2012 r., B cuina or 2.01.2013 r.) undopmupa HezabaBuo MAJl u
NpUTEKATEN HA Ppa3pelIeHHeTo 3a ymoTrpeda, KOoraro € YCTaHOBHMJ WM HMMa CbMHEHHE, 4Ye
JICKAPCTBEHHST MPOAYKT, KOUTO € IMOJIyYWII WIK My Ce€ Ipejyiara, € Gpanmuduiupay;

12. (noBa - /IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 2.01.2013 r.) npoBepsiBa JaJid ThProBebT HA €O,
OT KOTOTO € IMOJIyYHMJI JICKAPCTBEHHUsSI MPOJAYKT, Clla3Ba NMPUHIUIIMTE W PbKOBOjcCTBaTa 3a J[oOpu
JTUCTPUOYTOPCKH MPaKTUKH MO0 wi. 198, kakTo W majnu mpuTekaBa paspelieHre 3a ThProBUS Ha
enpo;

13. (nomBa - /IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 2.01.2013 r.) mpoBepsiBa Aaiu MPOU3BOJUTEINIAT I
BHOCHUTEIISAT, OT KOTOTO € TONy4YWJ JIeKapCTBEHHUS NPOAYKT, TMPUTEKaBa pa3pelieHne 3a
MPOM3BOICTBO/BHOC;

14. (uoBa - 1B, 6p. 102 ot 2012 r., B cua ot 2.01.2013 r.) mpoBepsiBa Jaiu MOCPEAHUKDT, Upe3
KOTOTO € MOJTyYHJI JIKAPCTBEHUSI IPOIYKT, OTTOBAPS HA U3MCKBAHUATA HA Ta3H TJIaBa,

15. (woBa — JIB, 6p. 84 ot 2018 r., B cuia ot 12.10.2018 r.) mpenoctass Ha MAJI exenHeBHO Ype3
cucremara o wi. 2176, an. 1 uadopmarus 3a:

a) TOCTaBeHUTE Ha (PU3UUECKUTE M FOPUANIECKUTE JIUIA 10 T. 5, 5a u 6 KOIUYeCTBa, MOCOYEHH IO
JICKapCTBCHH MPOJIYKTH, BKIFOUCHU B [103UTHUBHUS JIGKAPCTBEH CIHCHK;

0) dusnyeckuTe M OPUAMYECKUTE JHIa Mo T. 5, 5a u 6, Ha KOUTO ca JAOCTaBEHH KOJHYECTBATA
JIEKapCTBEHU MPOJIYKTH 1o OykBa "a";

B) HAJMYHHWTE B CKJIJOBETE MM KOJMUYECTBA, MOCOYCHH IO JIEKAPCTBCHU MPOAYKTH, BKIIOUCHH B
[To3uTHUBHUS JIEKApPCTBEH CITUCHK;

I) KOJMYECTBATa, MMOCOYCHHU IO JICKAPCTBCHH MPOJYKTH, BKIOUEHH B [IO3UTHBHHS JIEKapCTBEH
CIHUCHK, 3a KOWTO C€ IUIaHWpa W3BBPIIBAHEC HA WM3HOC, W JbPKAaBHTE, B KOUTO C€ IUIAaHUPA
M3BBPIIIBaHE HA U3HOCA,

1) KOJHUYECTBATa, MOCOYEHHU IO JIEKAPCTBEHH IMPOAYKTH, BKIIOYEHH B [IO3UTHBHHS JIEKapCTBEH
CIHUCHK, Ha KOUTO € U3BBPIIEH U3HOC, U AbpKABaTa, B KOSATO € U3BBPIICH U3HOCHT.

(2) Hoxymenrarnmsra mo ain. 1, . 7 u 8 ce cbXpaHsBa 3a CPOK Haii-MajKo 5 rOJAMHU U Ce MPe0CTaBs
MIPH MIOMCKBAaHE HA KOHTPOJIHUTE OPTraHu.
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Yn. 208. (Tom. - JIB, 6p. 71 ot 2008 r., B crma ot 12.08.2008 r., u3m., 6p. 102 or 2012 r.,
B cmia ot 2.01.2013 r., 6p. 84 ot 2018 r., B cua ot 12.10.2018 r.) Pasnopenoute Ha wi. 207, an. 1,
T. 2 - 15 m an. 2 m wi. 209a ce mpuiarat ¥ 3a ThproBuute Ha eapo mo wi. 203, KakTo U 3a
BHOCHUTEIIUTE ¥ TPOW3BOJUTEINTE, KOUTO THPryBaT C MPOU3BEICHUTE OT TAX JIEKAPCTBCHH

MPOJYKTH.

Un. 209. 3a ThproBus Ha €IpO C JEKAPCTBEHH MPOAYKTH, ChABPKAIIA HAPKOTHYHH
BEIIECTBA WM IOJYYCHH OT KPBB, C MMYHOJIOTHYHM HPOJAYKTH U C paguodapManeBTHIH ce
NpUIarat v CrelaJIHUTe U3UCKBAHUS HA JPYTH 3aKOHU.

Yn. 209a. (Hos - JIB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuia or 12.08.2008 r.) (1) TweproBuute Ha
€/IpO C JICKApCTBEHU MPOJAYKTH MOTAT Ja CHAOASIBAT C JICKAPCTBEHU MPOIYKTH:
1. Ipyru THProOBIM HA €IPO C JICKAPCTBEHH MPOIYKTH;
2. anTeKu U IPOTepHH;
3. MuHHCTEpCTBOTO Ha OTOpaHata ¥ MUHHCTEPCTBOTO Ha BBTPEHIHUTE pabOTH 3a COOCTBEHH
HYX/IH, C U3KJIIOUCHHE Ha BEJIOMCTBECHHUTE UM JICUeOHU 3aBECHHUS, KakTo U JbpkaBHATa arcHIIHS
"JIbp>kaBeH pe3epB U BOCHHOBPEMEHHHU 3aIlacH'
4. MUHUCTEPCTBOTO Ha 37JpaBEONa3BaHETO ChC:
a) BaKCUHH, TOKCHHH M CEPyMH, HEOOXOAUMH 3a M3ITbIHEHHETO HAa IMyHU3aIIMOHHUS KaJeHIap Ha
Peny6nuka bhiirapusi, KakTo U MPH U3BBHPEIHHU CMUACMUYHN CUTYAIlUH,
0) JeKapcTBEHH MPOAYKTH, MPeIHa3HAYECHH 3a JeYeHHE Ha 3a0O0JsBaHUSA, KOMTO CE 3aIlaliar Io
pena Ha 3aKoHa 3a 3[IPaBETO, KAKTO W 32 OCUTYPSBAHE M3ITBIHCHHETO HA HAIIMOHAIHH NIPOTPaMU B
cdepaTa Ha 37ApaBeONa3BaHETO;
5. (uoBa - JIB, Op. 60 ot 2012 r., B cua ot 7.08.2012 r.) neueOHu 3aBeeHUS 32 W3BBbHOOTHUYHA
MOMOIIl, CKJIKYWIM JOroBOp ¢ HamuoHanHaTa 37paBHOOCHTYpPHTEIHA Kaca, C JICKapCTBEHH
MIPOYKTH, HEOOXOIUMH 32 M3IIBJIHCHUE Ha 3[PABHAUTE JIEHHOCTH MO Wi. 82, ai. 2, T. 3 oT 3aKoHa 3a
31IPaBETO.
(2) JlekapuTte u jekapuTe MO JCHTAIHA MEAUIIMHA B HACCIICHUTE MECTa, KBbJICTO HAMA arTeka, Morar
Ja ce CHaOASBAT C JIEKAPCTBEHU MPOJYKTH OT ThPrOBIUTE Ha €IpO MO pela Ha HapeadaTa Mo Y.
207, an. 1, . 6.

Y. 2096. (Hos - 1IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuma ot 2.01.2013 r.) (1) IIpu ThproBus Ha
elIpo C JIEKAPCTBEHHU TMPOJYKTH B TPETH AbPXKABH HE Ce Mpuiarat u3uckBanusaTa Ha wi. 207, an. 1, T.
2,51 6, KakTO U U3UCKBAHUITA HA IiIaBa aAesera "'a'.
(2) (U3m. — AB, 0Op. 67 ot 2020 r.) Koraro jekapcTBeH MPOAYKT CE MOIy4aBa TUPEKTHO OT TPEeTa
IbpKaBa, HO HE € BHECEH Ha TepuTopusiTa Ha PeryOnmka brirapus, He ce mpuiarat W3MCKBaHUATA
Ha wi. 207, an. 1, 1. 4, 4a u 40.
(3) (HoBa — 1B, 6p. 18 or 2014 r.) B ciyuyaute mo ain. 1 ThproBuuTe Ha €Ipo0 yIOCTOBEPABAT ChC
CHOTBETHHUTE JIOKYMEHTH, Y€ JICKAPCTBEHHTE TMPOJYKTH Ca TOJYYCHH OT JIMIA, KOUTO HMaT
pa3peleHne Wi MpaBo Ja JOCTaBAT JIEKAPCTBEHHW NMPOAYKTH B CHOTBETCTBHE C IPHIIOKHMOTO
HAIMOHAIHO 3aKOHO/IATEJICTBO HA TPETaTa JIbpKaBa.
(4) (HoBa — 1B, 0p. 18 ot 2014 r.) Korato ThbproeeusT Ha €ApO TOCTABS JICKAPCTBEHHU MPOIYKTH Ha
JIMIA B TPETHU IbPXKABH, TOW yJOCTOBEPSBA ChC CHOTBETHUTE JJOKYMEHTH, Y€ IOCTABKUTE Ca CaMo 3a
JMIa, KOUTO MMaT pa3pelieHne WIK MPaBo Ja MoTydaBar JISKapCTBEHU MPOAYKTH, NMPEJHa3HAYCHH
32 TBProBHsS Ha €IpO WJIM 3a JOCTaBKa HA HACEIICHHMETO B CHOTBETCTBHE C MPHIOKHMOTO
HAIMOHAIHO 3aKOHO/IATEJICTBO HA TPETaTa JAbpKaBa.
(5) (Ilpenumna an. 3 — 1IB, 6p. 18 or 2014 r.) TeproBem Ha eapo, KOHTO JOCTaBs JICKAPCTBEHU
OPOJIYKTH IO JIMIA OT TPETH ABPXKAaBH, KOUTO HMAT IPaBO IO CHOTBETHOTO HAI[MOHAIHO
3aKOHOJ/IATEJICTBO Jia JIOCTABAT JIGKAPCTBEHM MPOAYKTH Ha MOTPEOMTENUTE, M3[aBa TOKYMEHT,
KOMTO yI0CTOBEpsIBa!
1. naTta Ha mpegOCTaBsIHE;
2. HAaMMEHOBaHUE U (JOopMa Ha JICKAPCTBEHUS MPOAYKT;
3. IOCTaBEHO KOJIHMYECTBO,
4. yMe ¥ aJipec Ha JINIETO, Ha KOETO € JIOCTABEH JICKaPCTBEHUST MIPOAYKT;
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5. mapTujeH HOMeEp.

Yn. 210. (U3m. - IB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 5.08.2011 r.) (1) Ipurexarenar Ha
paspelieHneTo 3a ynorpeda u/wiM JUIeTo mo wi. 26, amx. 2 MOXe Ja MpeaoCTaBs MOCTPU OT
paspelieHu 3a ynorpe0a JIeKapcTBEHU MPOIYKTH Ha!

1. nexapu u Jiekapu 1o JCHTAIHA MEIUIIUHA;

2. BUCIIV MEUITMHCKY YUUIIHINA U METUIIUHCKU KOJICKH.

(2) B cnyuute mo an. 1 BBbpXy OmaKkoBKara Ha JEKAPCTBEHHTE MPOAYKTH CE TOCTaBs HAJIIHC
"mocTpa".

(3) Ha siumara mo an. 1, T. 1 Moe J1a ce IOCTaBSIT HE MOBEYE OT J(Ba OPOsi MOCTPH OT €/IHA U ChIlla
JeKapcTBeHa (GopMa Ha JIGKAPCTBEHUS MPOJYKT Mpe3 €JHa KaJleHAapHa TOoJWHA B Hal-MalikaTa
CBIICCTBYBAIlla OIAKOBKA Ha TMPOM3BOJWTE], a Ha BHCIIMTE MEAWIMWHCKH YYWIWIIA WU Ha
MEIULIUHCKUTE KOJIEKH - CAMO B KOJIMYECTBA, HEOOXOIUMH 32 LIEIUTE Ha 00yYEHHETO.

(4) Ipurexarenar Ha pa3pelICHUETO 3a YIOTpeda W/Win JTHUIETo 1Mo wi. 26, al. 2 BOAAT OTYET 3a
BCHYKH JIUIIA, HA KOUTO Ca JOCTABSIIM MOCTPH, 33 BHJ/Ia, KOJTMYECTBOTO U BPEMETO Ha JOCTaBKHUTE U
MIPH TTOUCKBAHE TPEJIOCTABAT TE3H JaHHU HAa KOHTPOJIHUTE OPTaHU.

Un. 211. (1) TeproBuute Ha eapo TpsOBa ga MPUTEkKABAT CHCTEMa 3a OJOKUpaHE U
U3TETJISTHE Ha JICKAPCTBEHUTE MPOMYKTH, MOKAa3aJIM HEChOTBETCTBHE C M3MCKBAHUATA 32 KA4YECTBO,
0€301acHOCT U ePUKACHOCT.

(2) TlpurexarensT Ha paspelicHHE 3a THPrOBHsS Ha €IpO € JIBKCH Ja OIOKHpa W Ja M3TErNH
JIEKapCTBCHHUTE TPOIYKTH, IMOKA3aJIM HEChOTBETCTBUE ¢ M3UCKBAHUATA 32 KAYECTBO, O€30MaCHOCT U
e(UKacCHOCT 110 pejia, onpeescH B Hapeaoara mo wi. 274, an. 1.

Un. 212. (1) Uznbaaurenuust agupektop Ha WMAJI yBenomsia EBpomneiickaTta KoMuUcCHS,
pEryJaTopHUTE OpPraHu Ha APYTUTE IbpPKaBU WICHKU U EBponeiickaTa areHmus mo jekapcrnara 3a
W3JIAJICHUTE Pa3pelICHHsI 32 THPTOBUS HA €P0, 32 BPEMEHHO CIIPCHHUTE WM OTHETHTE Pa3peIICHUS
Y 32 PUYUHUTE 32 TOBA.

(2) (U3m. - B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuina ot 2.01.2013 r.) Korato u3mbJIHUTEIHUAT TUPEKTOP HA
NAIJI ycranoBwy, ue nuueto no wi. 195, an. 1 He usnbiHsABa 3aabokenusTa no wi. 207, an. 1, 1. 2 -
14, Toit yBemoMsiBa peryJaTOPHUS OPTaH Ha JbpiKaBara WICHKA, U3/laia pa3peleHrueTo 3a ThPTroBuUs
Ha enpo, U EBponelickata KOMUCHS.

(3) Koraro perynaTopHHST OpraH o aji. 2 BpeMEHHO CIIPe WK OTHEME Pa3peIIeHUETO 32 ThPrOBUs
Ha eapo Ha juiero mo wi. 195, am. 1, Toil yBemomsiBa M3MBIHUTENHHS AupekTop Ha MAJL u
EBponeiickara KoMucHs.

Y. 212a. (Hos - IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 2.01.2013 r.) (1) (M3m. — /IB, 6p. 18
or 2014 r.) IlocpemHuuecTBO B 00NAacTTa Ha JICKAPCTBEHHTE MPOJIYKTH MOTAT Jla HM3BBPIIBAT
¢bu3nyecku M IOPUIMYECKU JIMIA, PErMCTPUpPAHM KaTO THPrOBCKU IMOCPEIHUIM MO CMHCHIA Ha
Twproeckus 3akoH Ha PenyOnuka bbarapus, KOUTO ca PErHCTpUpaHH 3a MU3BBPILBAHETO HA Ta3H
neitnoct ot MAJL
(2) Jlumata mo an. 1, KOUTO WCKAT Ja Cc€ PErHCTpUpaT KaTo mocpeanuim, nomgasat B WAJI
yBeJIOMJIEHHE TI0 00pasell, yTBbPACH OT U3MIbJIHUTENHUS TupekTop Ha MAJI, koeTo chabpika:

1. ume, cepanuiie u aapec Ha yIpaBJlICHUE,;

2. 1aHHU 3a KOHTAKT.

(3) KpM yBegoMIIEHHETO 110 all. 2 Ce MpHJIarar:

1. naHHM 3a eAMHHUS UJIEHTU(PUKALIMOHEH KO,

2. IOKyMEHT 3a IJIaTeHa TaKca B pa3Mep, OnpeeNieH B Tapudara mo wi. 21, ai. 2.

(4) UsnmbpnHMTEenNHATa areHIUs IO JIEKapCTBaTa BIKMCBAa B IYOJMYEH PETHCTHD JIMIATA,
OCBIIECTBSBAIIN TOCPEIHNYECTBO B 00JIaCTTa HA JIEKAPCTBEHH MPOTYKTH.

(5) Jlumara mo am. 1 morar na OCBLIECTBSIBAT IMOCPEJHHYECTBO B 00JAaCTTa Ha JICKAPCTBEHU
MIPOJYKTH CJIeJI MTO/IaBaHe Ha yBeIOMIICHHETO 1m0 ait. 2 B MAJL.

(6) JInuara no an. 1 yBegomsBar MAJI B 7-1HEBEH CPOK OT HACTHIIBAHE Ha NMPOMSHA B HSIKOE OT
oOCTOsITENICTBAaTA IO all. 2.
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Yn. 2126. (Hos - JIB, 6p. 102 ot 2012 1., B cua ot 2.01.2013 r.) (1) JTumara mo wi. 212a,
ai. 1 ca paLKHUA:
1. ma OChINECTBSABAT ISHHOCTTA CH CaMO C Pa3pellieHu 3a yrnoTpeba JeKapCTBEHH MPOIYKTH;
2. 1a ¥MaT IUIaH 3a JCWCTBHE B W3BBHPEIHHM CUTYaIlUH, KOWTO ChAbPKA CPEKTHBHH MEPKHU 3a
U3TErIsIHE Ha JISKApCTBEH MPOJYKT OT Masapa 1o pasnopexaane Ha MAJl win no MHUAIMATHBA HA
MIPOM3BOJIUTEIIA HIIM TPUTESKATEIS Ha Pa3pelICHUETO 3a ynorpeba Ha CHhOTBETHHUS JICKAPCTBECH
POIYKT;
3. a chXpaHsBaT JaHHU, BKIIOYBAIIM ClieHATa HH(DOpMAIUs 3a BCAKA CICIKA C peaIu3UpPaHu upe3
MOCPEAHNYECTBO JICKAPCTBEHHU MPOYKTH:
a) JaTa Ha CCIIKATa;
0) HAMMEHOBAaHHUE Ha JICKAPCTBEHHS MIPOIYKT;
B) pEaIM3UPAHOTO YPEe3 MOCPEAHUICCTBO KOJIHUECTBO;
r) M€ | aJIpec Ha JIMIATa, MOJyIHIH U TOCTABHIIH JICKAPCTBEHHS IPOIYKT;
1) apTUACH HOMED;
4. na cmasBatr u3KMcKkBaHusATa Ha JloOpara AuCTprOYyTOpCKa MpakTHKa, MpUeTa ¢ HapeadaTa mo .
198;
5. 1a moagbpKaT CHCTEMa 3a KayecTBO, OMPEelisilila OTTOBOPHOCTHTE, MPOIECUTE U MEPKHUTE 3a
yIpaBJIeHUE HAa PUCKA, CBBP3aHU C JCHHOCTTA MY,
6. HesabaBHO aa mHbopmupatr MAJl u mpurexartens Ha paspeiieHHeTo 3a ymorpeba, Korato e
YCTaHOBHJI WJIM MMa ChbMHEHHE, Y€ JICKAPCTBEHHUST MPOAYKT - MPEAMET Ha MOCPESIHUYECTBOTO, €
bammmdunmpa;
7. 1a mpoBepsBaT JaJdH ThPrOBEI[BT MPUTEKAaBA Pa3peIliCHUE 3a ThPrOBUSA Ha €IpO C JIEKApCTBEHU
POJIYKTH;
8. 1a mpoBepsBaT Jgaid TMPOWU3BOAUTENIAT WM BHOCHTEISAT IPHUTEXKaBa paspelicHue 3a
MPOM3BOICTBO/BHOC;
9. na chXpaHsBaT JAHHUTE MO T. 3 3a CPOK HaW-MajaKO 5 TOAMHM M Ja TM NPEIOCTABIT IPH
MOMCKBaHE Ha KOHTPOJIHUTE OPraHu.
(2) U3uckBanusATa KbM JCHHOCTUTE 1O MOCPEIHUYCCTBO B 00JIACTTA HA JICKAPCTBEHUTE MPOIAYKTH
ce ornpeensT ¢ Hapeabara o wi. 198 u B pproBoacTBa Ha EBporieiickata KOMHCHS.

I'naBa neBera ""a"’
ITAPAJIEJIEH BHOC HA JIEKAPCTBEHHU ITPOAYKTH
(3ara. u3m. - JIB, 6p. 71 oT 2008 r., B cuia ot 12.08.2008 r.)

Y. 213. (U3m. - JIB, 6p. 71 ot 2008 r., B cua ot 12.08.2008 r.) [lapaneneH BHOC Ha
JIeKapCTBEHH MPOAYKTH Ha TepUTOpHsTa Ha Pemybnuka bbiarapus Moxe aa U3BbpIIBa GU3MIECKO
WU FOPUINYECKO JINIE, PETUCTPUPAHO 10 THProBCKHUS 3aKOH, M0 3aKOHOJIATEIICTBOTO HA IbPXKaBa
YJeHKa, CJIe]l MOJy4yaBaHE Ha pas3pelieHHe 3a MapajelieH BHOC, M3[aJCHO OT H3IIBJIHHTCIHUS
nupexrop Ha MAJL

Yn. 214. (1) JlekapcTBeH MPOAYKT, pa3pelieH 3a ymoTpebda B apyra AbpKaBa UICHKA,
MOJKE J]a ce BHACs MapajelHO Ha TepuTopusta Ha PenyOnmuka Bbiarapus, xorato € eTHaKbB WIH
1o/100€H Ha JIEKapcTBEH MPOAYKT, paspeleH 3a ynorpeba B Penybnuka bbarapus no pena Ha 1031
3aKOH.
(2) (U3m. - 1B, Op. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r., Op. 12 ot 2011 r., B cuna ot 8.02.2011
r.) I[lo cmuchia Ha ain. 1 eqHaKBB WM MOJOOCH JISKAPCTBEH MPOJYKT € TO3M, KOMTO MMa eIHAKHB
Ka4eCTBEH M KOJIMYECTBEH ChCTaB MO OTHOLICHHWE HAa aKTHBHOTO BEUIECTBO/aKTUBHUTE BEIECTBA,
mpeJyiara ce B e[Ha M ChIIla JiekapcTBeHa (opMa, Tpejsiara ce B €1Ha U ChIlla MbPBUYHA OMAKOBKa,
¢ nojio0eH rpaduueH qu3aifH Ha ONaKOBKaTa.

Yn. 215. (1) (U3m. u pom. - JIB, Op. 71 ot 2008 r., B cuina ot 12.08.2008 r.) 3a
MOJy4aBaHE Ha pa3pelleHHE 3a MNapajelieH BHOC Ha JIEKAPCTBEH MNPOAYKT Ha TEPUTOPHUATA Ha
Perry0nmka beiarapus nmmero mo wi. 213 mogaBa 3asBICHHE 10 H3MBIHUTEHUS qupekTop Ha AL,
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B KOETO IMOCOYBA JIbpKaBaTa WICHKa, OT KOATO I¢ W3BBHPIIBA NapajeieH BHOC Ha JIGKAPCTBEH
MPOAYKT.

(2) KbM 3asBJIEHHETO CE MPUJIAratr CJACIHUTE JaHHU U JJOKYMEHTH:

1. HaumeHoBaHue, JIeKapcTBeHa (opMa, KOIMYECTBO Ha aKTMBHOTO BEIIECTBO B J1030Ba €IMHMIIA HA
paspenieHus 3a ynorpeba B PeryOnuka beiarapus nekapcTBeH MpOAYKT;

2. HaUMEHOBaHME, JIEKapcTBeHa (hopMa, KOJMUECTBO HA aKTUBHOTO BELIECTBO B J030Ba €IMHUIIA HA
JICKapCTBEHHS TPOAYKT, MPEIHA3HAYCH 32 TIapaJieieH BHOC,

3. (mom. - JIB, 6p. 12 ot 2011 r., B cuna ot 8.02.2011 r.) ume Ha mpHUTEKATENS HA Pa3pPEIICHUETO 32
yrnoTpeda M Ha MPOU3BOAMTENS, aKO € JIMIe, Pa3IMYHO OT IMPHUTEXATENIs Ha Pa3pelIeHUETO 3a
ynoTpeba, Ha JeKapCTBEHHs MPOAYKT, MPEIHA3HAYEH 3a TapaJielieH BHOC,

4. HOMEp Ha pa3pelieHHeTo 3a ymorpeda Ha JieKapcTBeHUs NpoAyKT B PenyOimka Beiarapus u
HOMEp Ha pa3pelIeHUETO 3a yrnoTpeda Ha JIEKapCTBEHUS IPOAYKT B IbpKaBaTa WICHKA, OT KOSITO Ce
W3BBPIIBA MTapalielieH BHOC,

5. mekmapanus 3a ycTaHOBSIBaHE Ha oOcTosiTenicTBara o wi. 217, T. 1,

6. Komue OT JIMCTOBKA 3a IMAalMeHTa M MOCTpa OT JICKAPCTBEHUs MPOIYKT BHB BHJA, B KOHTO ce
Ipo/aBa B IbpiKaBaTa WICHKA, OT KOSTO CE€ M3BBPIIBA Mapasie]ieH BHOC, IPEBOJ Ha ChIBPKAHUETO
Ha JINCTOBKAaTa Ha OBJITapCKH €3UK, NPUIPYKEH C JCKIapalus, Y€ MPeBOAbT € B ChOTBETCTBHE C
OpHUTMHAJIa Ha JMCTOBKATA;

7. TpeIIoKECHHE 3a JIMCTOBKA 3a TMAlMeHTAa Ha MapajieJJHO BHACSHUS JIGKAPCTBEH IPOJYKT,
MPUIPYKEHO C JIeKIIapalys, Y€ ChIbPKAHUETO HA JIUCTOBKATA € WICHTHYHO ChC CHABPKAHUETO Ha
JUCTOBKaTa Ha TPOJYKTa, paspelieH 3a ymnorpeba B PemyOnmuka bbirapusi, ¢ u3KIOYCHHE HA
CIICIHUTE JTaHHHU:

a) HAMMCHOBAHHUE U aJIPeC Ha YIPaBJICHUE Ha JHMIETO, U3BHPIIBAIIO MapajieieH BHOC,

0) HAMMEHOBAHUETO HA MPOM3BOJIUTEIIS, KOTaTO € Pa3lInueH 3a JBara MPOIYyKTa,

B) MEPUO]] Ha CTAOMITHOCT, KOTATO € PAa3JIMyCH 3a JIBaTa MPOIyKTa,

I) IIOMOIIIHYU BEUIECTBA, KOraTo ca pa3JinyHU B JBaTa MPOAYKTA;

8. B ciryuaii Ha IpeorakoBaHe:

a) (u3m. - JIB, 6p. 71 or 2008 r., B cuima ot 12.08.2008 r., 6p. 67 or 2020 r.) maker Ha
JICKapCTBEHHS MTPOAYKT BB BHJIA, B KOKTO IIIe CE MycKa Ha ma3apa B beiarapus;

0) Komue OT JOroBOpa MEXIy JHIETO, M3BBPIIBAIIO MapalieiecH BHOC, W JIMIATA, M3BHPIIBAIIH
YaCTUYHA MPOU3BOJICTBEHA JEHHOCT - OIIAKOBAHE, ETUKETUPAHE;

B) ceprudukar 3a [loOpa mpoW3BOJCTBEHA MpPAKTHKA, KOraTo MPOIECHTE Ha MPEOMaKOBaHE Ce
W3BBPIIBAT U3BBH TepuTOpHsTa Ha Penyoiuka brirapus,

r) KOrato ce W3BBpIIBA OT JHUIETO Mo wi. 213 - Komue OT pa3pelieHueTo 3a MPOU3BOJCTBO,
W3JIaJICHO OT PEerylaTOPHUS OpraH Ha JbpiKaBaTa WICHKA, KbJETO C€ U3BBPILBA MTPEONAKOBAHETO;

9. TOKyMEHT 3a IJIaTeHa TaKca B pa3Mep, OonpeieNieH B Tapudara mo wi. 21, an. 2.

(3) (U3m. - IB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) Koraro Mexy JieKapcTBEHHUS POIAYKT
3a TapaliesieH BHOC U MPOAYKTA, pa3pelieH 3a ynorpeda Ha tepuropusita Ha Penyonuka benrapus,
CBIIIECTBYBAT pa3jMKH (B ChCTaBa Ha MOMOIIHUTE BEIIECTBA U IPYTH), JUIETO MO ai. 1 mpeacrass
JI0Ka3aTeJICTBa, Ye Te HE CE OTPa3sBaT HA TEPANCBTUYHHUTE KAUuecTBa Ha JICKAPCTBEHHS MPOAYKT 3a
napajesieH BHOC.

(4) B cnywauTe mo an. 3 nuieTo mo aji. 1 moco4sa BbPXY OMAKOBKATa M B JIUCTOBKATA 3a MAI[MEHTA
Ha MapaJielIHO BHACSHHUS JICKAPCTBEH MPOIYKT PA3IIUKUTE.

(5) Koraro murero mo wi. 213 uM3BBpINBA MPEONaKoBaHE W/WIM E€THKETHPAHE Ha JIEKAPCTBEHUS
MPOAYKT Ha OBJITApCKU €3UK Ha TepuTopusta Ha PemyOnuka beirapus, To TpsOBa ja mpuTexaBa
paspelieHue 3a NIpou3BOJICTBO, U3/1aJICHO OT U3MBJIIHUTENHUS TupeKkTop Ha MAJL.

(6) IMapanenHo BHECEHHST MPOAYKT C€ W3MOJI3BA MPH YCIOBHATA HA W3IaJCHOTO pa3pelieHue 3a
ynoTpe0a Ha JISKapCTBEHUS MPOAYKT Ha TepuTopusaTa Ha PemyOnmka bearapust.

Yn. 216. (1) PaspemieHrero 3a M3BBPIIBAHE Ha MapajeicH BHOC Ha TEPUTOpPHUATA Ha
Peny6nuka bearapus ce u3gasa B cpok 45 qHUM OT JaTaTa Ha MojlaBaHe Ha qokymeHTarusaTa B MAJL.
(2) Koraro MAJI u3ucka OT 3asBUTENs JOIMBIHUTEIHA JOKYMEHTAIUS, CPOKBT 1o aji. 1 crupa Ja
Teue J0 MoTydaBaHe Ha MCKaHaTa HHGOpPMAIIHS.
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(3) Koraro MAJI m3ucKka OT peryiaTOpHHs OpraH Ha JbpKaBaTa WieHKa, OT KOSTO C€ M3BBPIIBA
napalneieH BHOC, HH(GOpMaIlis, CBbp3aHa C U3/aBaHE HAa Pa3peIICHUETO 3a ynmoTpeda Ha BHACSHUS
JIEKapCTBEH MPOJYKT, CPOKBT 1o ail. 1 ce yabinkasa ¢ 45 nHu.

(4) Ako B cpoka mo ain. 3 MAJI He mosyyn MCKaHaTa JOKYMEHTAIUs, TPOIIeAypara Mo u3AaBaHe Ha
paspelilieHue 3a napajelieH BHOC Ha Teputopusara Ha PenmyOinka bbarapus ce npekpartssa.

(5) UsnmanenuTe paspelicHus 3a U3BbPIIBAHE HA MapajeiicH BHOC Ha TepUTOpusaTa Ha PemyOiuka
boearapus ce myOonmkyBaT Ha ctpanuiata Ha MAJI B uHTEpHET.

(6) PasperienneTo 3a U3BBPIIBAHE HA MMapajielieH BHOC € CbC Cpok 5 roauau. HoBo paspericHue ce
W3/1aBa 1o peaa Ha wi. 215.

(7) PaspemieHrero 3a M3BBPIIBAHE Ha MapalielieH BHOC HE Ce MPEKpaTsiBa aBTOMATUYHO, KOTaTo
MPUTEKATENIAT HA pa3pelIeHHueTo 3a ynorpeba Ha JIEKapCTBEHUS MPOAYKT, MyCHAT Ha Ma3zapa Ha
TeputopusaTa Ha PenyOinka bearapusi, ro OTTErNu 1Mo NpuYuHU, KOUTO HE Ca CBHP3aHU C OMACHOCT
3a 3/IpaBETO Ha HACEJICHUETO.

Un. 216a. (Hos — JIB, 6p. 105 ot 2020 r., B cmia ot 11.12.2020 r.) (1) Ilpu obsiBeHo
M3BBHPEHO IOJ0XKEHNE MOPaau eNUIEMUYHO Pa3IPpOCTPaHEHUE Ha 3apa3Hu OosecTH 1o wi. 61, an.
1 nnm 3 ot 3akoHa 3a 3ApaBETO WM MPH OOSBEHA M3BBHPEIHA €MHIEMHYHA OOCTaHOBKA MOpaan
eMUJIEMUYHO pa3NpoCTpaHeHUEe Ha 3apazHa Ooject mo wi. 61, am. 1 or 3akoHa 3a 37paBeTo
pa3peleHneTo 3a U3BbPIIBAHE Ha MapajieleH BHOC ce U3/aBa B CpoK 14 nHM OT Aarara Ha MojaBaHe
Ha JOKyMeHTauusTa o uwi. 215 8 MAJL
(2) Koraro MAJI u3ucka OT 3asiBUTENIs JOMBJIHUTEIHA JOKYMEHTAIMs, CPOKBT 10 an. 1 crnupa jaa
Tedye 0 MoJIydyaBaHe Ha MCKaHaTa MHpOpMaLus.

(3) Koraro MAJI u3ucka OT peryaaTopHHs OpraH Ha Jbp)KaBaTa 4iICHKa, OT KOSTO CE WU3BBHPIIBA
napaseseH BHOC, MH(OpMaIlys, CBbp3aHa ¢ M3/aBaHe Ha pa3pelleHUeTo 3a ynorpeda Ha BHACSIHUS
JIEKapCTBEH MPOJYKT, CPOKBT 10 ail. 1 ce yabikasa ¢ 14 nuu.

(4) Koraro B cpoka o ain. 3 MAJI He nonyun ucKaHaTa JOKyMEHTALUs, [IPOLIeAypara 10 H31aBaHe
Ha pa3pellieHye 3a rnapajiejieH BHOC Ha TepuTopusTa Ha PenyOnuka bbirapust ce npekparssa.

(5) UsnmamenuTe paspenieHus 3a W3BbPIIBAHE HA MapajeieH BHOC MO aj. 1 ce myOJuKyBar Ha
crpanunara Ha M1AJI B uHTEpHET.

(6) Pa3pemienuero 3a U3BbPIIBaHE HA MapajeieH BHOC MO al. 1 e ¢he CPOK 110 Jarata Ha OTMsIHATA
Ha U3BBHPEIHOTO MOJIOKEHUE, ChOTBETHO Ha U3BbHpPEHATA €MUeMIUYHa 00CTaHOBKA 1O ail. 1.

(7) Pa3pemienrero 3a U3BBpIIBaHE HA MapalielieH BHOC CE MPEKpaTsBa aBTOMATUYHO, CYMTAHO OT
JaTata Ha OTMsHAaTa Ha W3BBHPEAHOTO IOJIOKEHHE, ChOTBETHO Ha HM3BBHpEIHATa eNuIeMUYHA
oOcTtaHoBKa 10 ai. 1.

(8) Tlpm mpekparsiBaHe Ha pa3pelICHHETO 3a W3BBPINBAHE HA MapajieieH BHOC IO al. [
JIEKapCTBEHUAT MPOAYKT MOXe Jla ObAe MpoAaBaH 10 M34YeplBaHE HAa HAJMYHUTE KOJIMYECTBA B
CTpaHara, HO HE TIoBeYe OT 6 Mecela, CYMTaHO OT JaTaTa Ha MPEKPATIBAHETO.

(9) B caydaure mo an. 1 HanmoHamHUAT CHBET MO LEHH M peUMOypCHpaHe Ha JIEKapCTBEHHTE
NOPOJNYKTH C€ TNpOM3HACcCs B CpoK 10 14 nHM 3a yTBBpXKIaBaHe/perncTpuUpaHe Ha IIeHa Ha
JIEKapCTBEHM NPOAYKTH, 3a KOUTO € MOIY4YEHO pa3pelleHue 3a apajelieH BHOC, CYMTAHO OT Jarara
Ha TI0JIJaBaHe Ha 3asABJICHHE 0 peja Ha Hapeaoara mo wi. 261a, an. 5.

Yn. 217. ITpurexatesar Ha pa3pelieHueTo 3a MapalieieH BHOC € [UThXKEH Ja:
1. yBemoMu TpUTEKATEN HAa pa3pelieHHeTo 3a ynorpeba Ha JICKapCTBEHHUS MPOAYKT, MyCcHAT Ha
nasapa Ha TepuTopusTa Ha PemyOnuka Bbbiarapus, 3a HaMEpEeHHETO CH Ja M3BBPINBA NapayieiicH
BHOC U TIPH MIOMCKBAHE MY MPEI0CTaBs MOCTPa OT MapayieTHO BHACSHUS JIEKAPCTBEH MPOIYKT;
2. ChbXpaHsBa 3a CPOK 5 TOJMHU cjeIHAaTa JOKYMEHTAIMs: UMe M aJpec Ha JIMIIETO, Ha KOETO €
JIOCTaBeH TMapajelHO BHACSHUSAT JICKAPCTBEH MPOIYKT, JaTara Ha MPEIOCTaBsSHE, JTOCTABCHO
KOJIMYECTBO U MAPTUICH HOMED;
3. mpencrass B UAJL:
a) aKTyaJM3MpaHa JIMCTOBKA 3a MAI[MCHTa Ha MapajielHO BHACSHUS MPOJIYKT B CHOTBETCTBUE C
HACTBIIWIA TPOMEHM B W3AAJCHOTO pa3pelieHHue 3a ymoTpeba Ha paspeimicHus B PemyOsmka
bwiirapus JiekapcTBEH MPOIYKT;
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0) (u3m. - JIB, 6p. 71 or 2008 r., B cuia or 12.08.2008 r.) mekmapamus, 4¢ ChAbPKAHHETO HA

JJUCTOBKATA 110 6yKBa a € UICHTHYHO CbHC CHbABbPKAHUCTO HA JINCTOBKATA HA NPOAYKTA, pa3pClICH

3a ynotpeba B Penybnuka bearapus, ¢ u3kitoueHrue Ha qanHute mo wi. 215, an. 2, 1. 7, Oyksu "a" -

4. MTOKYMEHTHpa W JIOKJIaJBa HA MPHUTEXATelsl Ha pa3penieHueTo 3a ynorpeba u Ha MAJl Bcuuku
CHOOIIICHUS 3a MMOI03UPAHH HEKEIAHU JICKAPCTBEHU PEAKIINHM HAa BHACSHUS JICKAPCTBEH MPOIYKT;

5. (HoBa — JIB, 6p. 84 or 2018 r., B cuia ot 12.10.2018 r.) mpemocrass na MAJI exxeceAMHUYHO WK
IIpY MPOMSTHA HAa 00CTOATENICTBATA Ype3 CHEIUaIN3NpaHaTa eIeKTPOHHA cucTema 1o wi. 2176, an. 1
nHpopMmanus 3a:

a) TapaJie]IHO BHECCHWTE Ha TepuUTOpusara Ha PenyOiwka bwiarapus kojaudecTBa, MOCOYCHH IO
JICKApCTBEHH MPOJYKTH, BKIIOYCHU B [103UTHBHHS JICKApPCTBEH CIIMCHK, HA KOUTO € MPUTEKATET Ha
pa3pereHneTo 3a napajieicH BHOC,

0) nocTaBeHnTe Ha (PU3HUUECKUTE M opuandeckuTe una mo wi. 207, an. 1, 1. 5, 5a u 6 KoaryecTsa,
MMOCOYCHH 10 JIKAPCTBEHU MPOAYKTH, BKIIOUCHH B [103UTHBHUS JT€KapPCTBEH CITUCHK;

B) (¢usnueckure u opuandeckure juma mo wi. 207, an. 1, T. 5, 5a u 6, Ha KOUTO ca JOCTaBEHU
KOJIMYECTBAaTA JIEKAPCTBEHU MPOJYKTH 10 OykBa "a'";

r) 1aTara, Ha KOSITO € U3BbPIIEH BHOCHT/mocTaBKara 1mo Oyksu "a" u "0";

1) HaJIMYHWTE B CKJIAQJOBETEC KOJMYECTBA, MOCOYCHH [0 JIEKAPCTBEHU MPOJYKTH, BKIIOYCHU B
[To3UTHBHUS JIGKAPCTBEH CIIMCHK, HA KOUTO € MPUTEXKATEN Ha Pa3pelICHUETO 3a MapajecH BHOC,

6. (moBa — JIB, Op. 103 or 2020 r., B cuna ot 1.01.2021 r., mom., 6p. 16 ot 2024 r., B cuia ot
23.02.2024 r.) npenoctasst Ha MAJI 3a BCUYKH JIGKAPCTBCHU MPOIAYKTH, MOJIYUYHIN Pa3pelicHUE 3a
napajieliecH BHOC Ha TEPUTOPHUATA Ha CTpaHATa, BKIIOYUTEIIHO MPH MPOMSIHA Ha 0OCTOSITENCTBATA,
ype3 Creluanu3dpaHaTa eJIeKTpoHHa cuctemMa 1o wi. 2176, am. 1 wmudopmamus 3a koma Ha
MPOAyKTa 10 CMUCHIa Ha 4. 4, OykBa 0), moarouka i) ot Jenerupan pernament (EC) 2016/161 3a
JICKQpPCTBEHHUTE MPOJYKTH, OIPEIEICHH B HEro, B cpok a0 14 nHM OT myOJNIMKyBaHETO Ha
JIEKapCTBCHMSI TPOAYKT B I[lO3WTHBHHS JIEKAPCTBEH CHHCHK, CHOTBETHO OT HACTBHIIBAaHE Ha
npoMsiHaTa Ha 0OCTOSATENICTBATA;

7. (moBa — /1B, Op. 67 ot 2020 r., mpeaummua 1. 6, 6p. 103 or 2020 r., B cuia ot 1.01.2021 r.)
OCUTYpsIBa 3aMsiHaTa Ha TOKa3aTeluTe 3a 0€30MacHOCT BhPXY BTOPUYHATA ONAKOBKA, a aKO HiIMa
TakaBa — BBPXY ITBPBUYHATA OIAKOBKA, HAa JIGKAPCTBEHUTE IMPOJYKTH, OMpesesieHn B Jlenerupan
pernament (EC) 2016/161, ¢ paBHOCTOIHM Ha TsX MO CMHUCHIA Ha wi. 1680, an. 3 u ocurypssa
BBBEKIAHETO HA WACHTH(DHKAIIMOHHUS OEJier Ha BCSKa OIAKOBKA B CHCTEMaTa OT PETHCTPH B
cvotBercTBHUE ¢ Jlenerupan pernament (EC) 2016/161.

I'maBa nesera "'0"’
(HoBa — /IB, op. 18 oT 2014 1.)

N3HOC HA JIEKAPCTBEHHU NPOAYKTHU. CHHEITUAJIN3UPAHA
EJEKTPOHHA CUCTEMA 3A INIPOCJIEASABAHE U AHAJIU3
HA JIEKAPCTBEHUTE ITPOAYKTHU
(3ara. u3m. - /IB, 6p. 84 or 2018 1., B cuna ot 12.10.2018 r.)

Yn. 217a. (Hos — 1B, Op. 18 or 2014 r.) (1) U3HOC Ha JEKapCTBEHH MPOAYKTH OT
TepuTopusTa Ha PemyOnuka beirapus Moke na M3BBPIIBA (PH3MYECKO HIIM FOPUAUYECKO JIHIIE,
NPUTEKATEN HA Pa3pelieHUe 3a ThProBHs Ha €IpO C JEKAPCTBEHH MPOAYKTH WM MPUTEkKATeNl Ha
paspelieHue 3a Mpor3BOICTBO.

(2) Ilpurexxaren Ha paspelmieHHEe 3a IPOM3BOJACTBO MOXKE Jla M3BHPIIBA H3HOC CaMO Ha
MPOM3BECHUTE OT HETO JIEKAPCTBEHHU MPOILYKTH.

(3) TTo cmuchbIa Ha Ta3u rilaBa U3HOC € M BHTPEOOIIHOCTHA JOCTaBKa B paMKUTe Ha EBpomneickus
CBI03.
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(4) (U3m. — 1B, 6p. 84 ot 2018 r., B cmma ot 12.10.2018 r.) JlekapcTBeHM MPOIYKTH, BKIIOUCHH B
[To3UTHBHUS JIEKAPCTBEH CIUCHK, 32 KOUTO € YCTAHOBEH HEJOCTHT MO pena Ha wi. 2176, He morat
na ObJIaT U3HACSHU 32 CPOKa, 3a KOWTO Ce ChIBPIKAT B CIMChKa 1o wi. 2178, an. 1.

Un. 2176. (Hos — 1B, 6p. 18 ot 2014 r., u3m., 6p. 84 or 2018 r., B cuia ot 12.10.2018 r.)
(1) Cw3aaBa ce CrenuanusupaHa eJIeKTPOHHA CHCTEMa 3a MPOCICIsABaHE W aHAIW3 Ha
JICKApCTBCHHUTE MPOYKTH, BKIOYCHU B [I03UTHBHUS JICKAPCTBEH CIIMCHK, KOSTO CE€ aIMHUHUCTPUPA
U TIOJIbpKa OT M3IbIIHUTETHATA areHIus 110 JIEKapCcTBaTa.
(2) Ce3pmaBaHeTo W MOJIBPKAHETO HA CICHUATM3MpAHATA CJICKTPOHHA cucTeMa mo ain. 1 ce
W3BBHPIIBA Bb3 OCHOBA HA CIICHUTE TIPUHIIHIIN:
1. rapaHTHpaHe Ha aKTYaJTHOCT U TOYHOCT Ha MPEIOCTABEHUTE U ChbXPaHsIBAHUTE JaHHH,
2. OCUTypsIBaHE Ha MOJIXOSIIA cpesia 32 OOMEH Ha JTaHHH;
3. rapaHTHpaHe Ha PErJaMeHTUPAH JOCThHII J0 JAHHUTE B €ICKTPOHHATA MH(DOPMAIMOHHA CUCTEMa
NIPH CIIa3BaHE M3MCKBAHUATA HA 3aKOHA;
4. ocurypsiBaHe Ha OTlepaTHBHA ChBMECTUMOCT M HH(POPMAIIMOHHA CUTYPHOCT.
(3) Cnennanusupanara eJeKTpOHHA CHCTeMa 110 ajl. 1 chabpika:
1. (u3m. — JIB, 6p. 103 ot 2020 r., B cuia ot 1.01.2021 r.) unpopmarusrta mo wi. 54, wi. 54a, .
68, an. 1, 7. 10 u 11, un. 207, an. 1, 7. 15, wm. 217, 7. 5 u 6 m un. 232a, mpegocraBeHa OT
CHOTBETHHUTE JIUIIA;
2. (mm. — B, 6p. 67 or 2020 r.) wundopmaims, mOpegocTaBeHa oT HamnuoHamHaTa
3[PaBHOOCUTYpPHTEIIHA Kaca, 332 KOJMYECTBATa, KOUTO Ca IOCOYEHH MO OTYCTCHU M 3aIlIaTCHH
JICKApCTBEHH MPOAYKTH, BKIIFOUeHH B [103UTHBHUS JIEKapPCTBEH CIUCHK 3a MPEAXOTHHSI SIHH MECEI;
3. umHpoOpMaIMs, NPEAOCTaBeHa OT MUHHCTEPCTBOTO Ha 3/paBEOla3BaHETO, 3a KOJIUYECTBATA,
KOHUTO Ca MOCOYCHU T10 3aIUIATCHH JICKAPCTBCHH MPOAYKTH, BKIIOUeHH B [103UTHBHUS JIeKapCTBEH
CIHMCHK 32 TPEIAXOTHUS SHH MECEII.
(4) Bw3 ocHOBa Ha HHpOpMAIHATA O al. 3 Ype3 Clelraln3upaHara eJIeKTpOHHa cucTema 1o ai. 1
Ce M3BBPINBA aHAJIW3 3a YCTAHOBABAaHE HAa HEJOCTUI HA JICKAPCTBEHM MPOAYKTH, BKIIIOYCHH B
[To3uTHBHUS JIEKAPCTBEH CITUCHK, HA TepuTOpHsaTa Ha PeryOnuka bbarapust npu ycinoBus u 1o pei,
orpejieNieHu B Hapeabara 1o ai. 8.
(5) (Tom. — JIB, 6p. 67 ot 2020 r.) HemocTursT mo an. 4 Ha JeKapCTBEHH MPOIYKTH, BKIIOYCHH B
[To3uTHBHUS JICKApPCTBEH CIHMCHK, CE€ YCTAHOBSIBA, KOTATO MPH MU3BBLPIIBAHE HA aHAIM3a 10 ajl. 4 ce
YCTAaHOBHU, Y€ HAIMYHHUTE Ha TepuTopusita Ha PenyOnmuka bwirapus koimdecTtBa OT ChOTBETHHUS
JIEKapCTBEH MPOJYKT Ca MO-MaJIKo OT 65 Ha CTO OT HEOOXOIUMHUTE KOJIMYECTBA 32 3aI0BOJIIBAHE HA
3JIPaBHUTE MOTPEOHOCTH HA HACEJICHUETO 3a MEPHOJ OT €JIWH Mecell, U3YKMCICHH Bbh3 OCHOBAa Ha
CPETHOMECEYHOTO MOTpPeOJICHNE HA CHOTBETHHS JIGKAPCTBEH MPOAYKT 3a MPEAXOJHUTE 6 Mecera,
CUMTAHO OT JICHS Ha U3BBPIIBAHE HA aHAJIM3A.
(6) Cnenmanu3upanara elIeKTpOHHA CHCTeMa Mo al. 1 moJyibpka aBTOMaTU3UpaH HHTEpdeic 3a
NpeoCTaBsiHe Ha HH(OPMAIUATA MO al. 3 U 3a M3MpallaHe Ha ChbOOIICHHUS.
(7) TlpaBo Ha JOCTHI [0 CHCHMATM3UpAHATa CICKTPOHHA CHCTEMA IO ajl. 1 UMaT WHCTUTYIUUTE U
JMIIaTa 1O all. 3 caMo 3a IEJUTE Ha MPeJOCTaBsiHe Ha MH(OpMAIHs, ONPEIEICHN C TO3U 3aKOH, U
HOCST OTTOBOPHOCT 3a JIOCTOBEPHOCTTA Ha MpeAocTaBeHaTta WHGOpPMAIKs, KakTo W 3a
HaBPEMEHHOTO ¥ MpeI0CTaBsHE.
(8) (Hosa — JIB, 6p. 67 ot 2020 r., mom., O6p. 16 or 2024 r., B cuia ot 23.02.2024 r.) U3BbH
CIIy4auTe I0 aJl. 7, MPaBO Ha ITBJICH JIOCTBII IO IJaHHHUTE B CIICI[HATU3UPaHATA CJICKTPOHHA CUCTEMa
no ain. 1 umar MUHHCTEPCTBOTO Ha 37paBeona3BaneTo, HanmoHanHara 3paBHOOCUTYpHUTEIHA Kaca
U CbBETHT 1o wi. 258, aj. 1 mpu cna3BaHe Ha 33Ib/DKEHIE 32 OMTa3BaHE TaliHATa Ha JJAHHUTE.
(9) (ITpeaumna an. 8 — JIB, 6p. 67 or 2020 r.) YcaoBusATa U peabT 3a MPEIOCTaBIHE, ChXPaHIBaHE
W W3BBPIIBAHC HA aHAIM3 Ha WHPOpPMANUATa MO ajl. 3, KaKTO W 3a aJIMUHHCTPHPAHETO,
MOJTbPKAHETO U JIOCTHIIA IO CIICIHAIM3UpaHaTa eJIeKTPOHHA CHCTeMa Mo ajl. 1 ce ompenensT ¢
Hapea0a Ha MUHHCThPA Ha 3/IpaBeoIa3BaHETo.
(10) (Ilpemumna an. 9 — JIB, Op. 67 ot 2020 r.) M3nbnHuTe HATa areHIMs IO JeKapcTBaTa €
3abJDKCHA Jla OCUTYpsSBA MpEeXoBaTa M WH(POPMAIMOHHATA CUTYPHOCT Ha CIEIHaIU3UpaHaTa
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eNIeKTPOHHA CHCTeMa 1O ail. 1 mpu crmas3BaHe Ha 3ab/DKCHHE 3a Ola3BaHe TallHaTa Ha MOJTydeHaTa
uHpopManus 1o ai. 3.

Yn. 2178. (Hos — JIB, 6p. 18 or 2014 r.; 00siBeH 3a IPOTHBOKOHCTUTYIIHOHEH ¢ Pemenue
Ne 1 va KC na Pb - 6p. 12 ot 2015 r.; u3m., 6p. 84 ot 2018 r., B cuiia ot 12.10.2018 r.) (1) Ch3aBa
ce CruchK Ha JeKapCTBEHUTE MPOIYKTH, BKIOYeHH B [103UTUBHHUS JIeKapCTBEH CIUCHK, 32 KOUTO €
YCTAaHOBEH HEJOCTHUT Ha TepUTOpHATa Ha PenyOnuka Bbirapus, KOUTO ce U3rOTBS, aKTyaln3upa U
noaabprka ot M3mbeiaHUTEIHATA areHIusl 110 JIeKapcTBaTa.
(2) Criucwkbt 1o an. 1 ce U3roTBsl Bb3 OCHOBA Ha M3BBPILCHUS aHAIM3 110 pena Ha wi. 2176, an. 4 u
ce MyOJIMKyBa HAa MHTEPHET CTpaHuIlaTa Ha M3mbiHuTeIHATA areHIus [0 JIEKapcTBara.
(3) CnuchKbT Ha JEKAPCTBEHUTE MPOAYKTH, 32 KOUTO € YCTAHOBEH HEIOCTHUT 10 pena Ha wi. 2170,
al. 5, ce M3roTBA IO HAMMEHOBAaHWE HA JIEKAPCTBEHUS MPOAYKT, BKioueH B [lo3uTuBHUSA
JIEKapCTBEH CIHUCHK, MEXKIYHAPOJHO HEMAaTEHTHO HAMMEHOBAaHWE, KOJIMYECTBO HA AaKTHBHOTO
BELIECTBO, JIeKapcTBeHa (opMa U KOJIMYECTBO B OMAKOBKA.
(4) Coucwkbt 10 an. 1 ce akryanusupa:
1. exxeceIMUYHO;
2. TIpH TPOMsiHA Ha OOCTOSATENICTBATA, CBHP3aHU C BHOC M/HIIM M3HOC HA JICKAPCTBEHH MPOIYKTH,
BKJItOUeHU B [103UTHBHUS IEKaPCTBEH CIHCHK.
(5) Ipu akTyanu3upaHe Ha CIUCHKA MO pena Ha al. 4, T. 1, KaKTO ¥ B CIIydyauTe MPH MIPOMSHA Ha
oOcrosTencTBara 1o ai. 4, T. 2, Bb3 OCHOBA Ha NpeaocTaBeHara nHGopmanus mo 1wi. 68, an. 1, T. 10,
1. 207, ai. 1, 1. 15 w wn. 217, 1. 5, upe3 cnenuain3upaHaTa eJICKTPOHHA CHCcTeMa 1o Wwi. 2176, a.
1 ce m3mpama crobmeHne n0 aumara mo wi. 68, am. 1, wn. 207, am. 1, i 217 u un. 232a 3a
aKkTyanu3upaHus cnucbk. CnuChKbT He3a0aBHO ce NyOnMKyBa Ha HMHTEpHET CTpaHMIIaTa Ha
W3mbaHuTenHaTa areHIus 1o JeKapcTBara.
(6) B cayuante mo an. 4 cnuchkbT mo ai. 1 ce usmpamia ot MAJl u Ha Arennus "MuTtHunu" 1m0
ciy>xe0eH pef.
(7) Cnen BrItOYBaHE Ha JIGKAPCTBEHHU MPOJYKTH B CIHMCHKA MO ai. 1 Te He MoraT Ja ce M3HACST 3a
CpOKa, 3a KOMTO ce ChbpPkKAT B CIIUCHKA.

Y. 217r. (Hos — 1B, 6p. 18 ot 2014 r., u3m., 6p. 84 ot 2018 r., B cuita ot 12.10.2018 r.)
W3meiiHUTETHATA areHIus 10 JIeKapcTBaTa U3BBHPIIBA MPOBEPKU HA JIMIATA, KOUTO Ca 3aIbJKCHU
Ja TIpeocTaBsAT HH(OPMAIIHSI 10 pe/ia Ha Ta3u TjiaBa.

Y. 217x. (Hos — JIB, 6p. 105 ot 2020 r., B cuna ot 11.12.2020 r.) ITo Bpeme Ha 00siBeHO
M3BBHPEIHO TI0JI0KEHNE TIOPAIN SMUIEMUYHO Pa3POCTPaHEHHE Ha 3apa3Hu OosecTH 1o wi. 61, ai.
1 unu 3 ot 3akoHa 3a 3/paBeTO MM Ha OOsIBEHAa M3BBbHpPEAHA enuIeMHYHa OOCTaHOBKA IMOpaIu
eMHUIEMIYHO Pa3NpOCTpaHEeHUE Ha 3apa3Ha Oomect mo wi. 61, an. 1 or 3akoHa 3a 31paBeTo U 0 TpU
Mecela cliel] OTMSIHAaTa UM ChC 3aloBe/l Ha MUHHMCTBPA Ha 3/IpaBeona3BaHETO MOXKE BPEMEHHO Jia ce
3a0paHu W3HOC Ha JICKAPCTBEHM MPOIYKTH OT Teputopusara Ha PemyOmuka Bwirapus, 3a xouto e
YCTAHOBEH HEJOCTUT Ha TEPUTOPUATA HA CTPaHATa 3a 33J0BOJISIBAHE HA 3/IpaBHUTE MOTPEOHOCTH HA
HACEJICHHUETO.

I'naBa necera
TBPI'OBUSI HA JIPEBHO C JIEKAPCTBEHHU ITPOJAYKTMN.
HAIIMOHAJIHA AIITEUHA KAPTA
(3ara. u3m. — JIB, 6p. 67 ot 2020 1.)

Y. 218. TeproBusita Ha qpeOHO ¢ JICKAPCTBEHH MPOJYKTH CE H3BBPIIBA CAMO B allTCKH U
JPOTEPHUH 10 pella Ha TO3U 3aKOH, C M3KIIIOYSHHE Ha ClIydanuTe 1o wi. 232, a. 2.

Y. 219. (1) (M3m. - [IB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r., nom., 6p. 23 ot 2009
r., B cuia ot 30.03.2009 r., 6p. 41 ot 2009 r., B cuna ot 2.06.2009 r., u3m., 6p. 60 or 2011 r., B
cuna ot 5.08.2011 r., 6p. 67 or 2020 r.) AnTekaTta € 3apaBHO 3aBEICHUE, B KOETO CE M3BBPIIBAT
CIIETHUTE JEeHHOCTHU: CBhXpaHsSBaHE, WPUTOTBSIHE, OINAKOBaHe, KOHTPOJHMpaHEe, JaBaHE Ha
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KOHCYJITAI[MH, OTITyCKaHe 110 JIEKapCKO M 0e3 JIEKapCKO MpeIcaHue Ha pa3pelieHn 3a yrnorpeda B
PenyOnuka Bbiarapus jgekapcTBeHH MPOMYKTH, Ha MEIUIIMHCKHM W3JCIHUS, Ha IMCTUYHU XPaHU 3a
CTICIMAIHA MEIUIIMHCKU IIeTTM U XPaHW 3a KbpMayeTa M NMPEXOIHH XPaHH, KAKTO M XPaHUTCITHU
N00aBKH, KO3METUYHH MPOAYKTH, CAHUTAPHO-XUTUEHHU MaTepHald M OUOLMIU OT riiaBHa rpyma 1
"JlesuHdekTanTH'', MPOAYKTOBU TUMOBE 1 U 2, U OT riaBHa rpyna 3 "KoHTpon Ha Bpeautenu”,
npoxykropu Turoe 18 u 19, cerimacuHo Ilpunoxenue V ot Permament (EC) Ne 528/2012 na
EBponeiickust mapnamenT u Ha CbBeta oT 22 maii 2012 1. OTHOCHO IPEIOCTaBSIHETO HA IMa3apa u
yrnotpebara Ha ouoruau (OB, L 167/1 ot 27 ronu 2012 1.).

(2) (U3m. - B, 6p. 60 or 2011 r., B cuia ot 5.08.2011 r.) YcTpoi#icTBOTO, peABT M OpraHU3aIusiTa
Ha paOoTara Ha anTeKUTe, HOMEHKJIATypaTa Ha JIEKAPCTBEHUTE MPOAYKTH C€ ONpEAEIAT B Hapenda
Ha MUHHUCTBpPA Ha 37]paBEOIa3BaHETO.

(3) (U3m. - IB, 6p. 71 ot 2008 r., B cua ot 12.08.2008 r., ot™., O6p. 23 ot 2009 r., B cuia ot
30.03.2009 r., HOBa, Op. 67 or 2020 r., m3m., Op. 16 or 2024 r., B cuma ot 23.02.2024 r.)
[IputexkaTenar Ha pa3pelieHHe 3a THPrOBUS HA JApPeOHO TMpOBEepsBa AaBTCHTHMYHOCTTA HA
JIEKAPCTBEHHUTE MPOAYKTH 4Ype3 IMoKa3aTeauTe 3a Oe3omacHocT mo wi. 168, am. 8 m nmesaktuBupa
WHIVUBUAYATHUAS UISHTU(PUKAIIMOHECH OeJIeT B CHCTEMaTa OT PETUCTPH.

(4) (Hosa — 1B, 6p. 67 or 2020 r.) [eiicTBusTa 1Mo aia. 3 ce U3BBPLIBAT 1O peaa Ha riaaBa VI ot
Henerupan pernament (EC) 2016/161.

Y. 220. (1) deitnocture mo wi. 219, an. 1 ce u3BBPIIBAT OT MarucThp-(hapMarieBT.

(2) (dom. - AB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuia ot 12.08.2008 r.) Maructbsp-hapmManeBTsT € [UIbKEH 1
W3ITBJIHU M3/I3JICHO JICKAPCKO MPEIITUCaHNE, BKIIOYUTEIHO M 33 JIGKAPCTBEHU (OPMH, TIPUTOTBEHU
10 MarucTpaaHa u (hapMaKoreiHa perenTypa, o peaa, onpeaeiieH B Hapeaoara mo wi. 221, an. 1.
(3) (M3m. - 1B, 6p. 102 or 2012 r., B cuia ot 2.01.2013 r.) ITomomHuK-papManeBTbT MOXKE J1a
W3BBpIIBA BCHYKU JciiHOCcTH 1o wi. 219, anm. 1 moxg koHTpona HA MarucTbp-GapMaineBT C
M3KIIIOYCHUE HA: OTITYCKaHE Ha JICKAPCTBEH MPOJYKT IO JICKAPCKO MPEANUCaHHEe, KOHTPOJ U JITaBaHEe
Ha KOHCYJITALlUHU, CBbP3aHH C JIEKAPCTBEHUTE MTPOIAYKTH.

Yn. 221. (1) (ITpeaumen Tekct Ha wi. 221 - JIB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuia ot 12.08.2008
r.) MUHUCTBPBT Ha 3JPaBEONAa3BAHETO ONMpE/Cs B Hapenda MEAUIUHCKUTE CICIHAIUCTH, KOUTO
MOraT Ja W3JaBaT pelenTH, pela 3a MNPEANUCBAHETO Ha JIeKapCTBEHW IPOAYKTH, CpoKa 3a
U3IBJIHEHUETO, KaKTO M CIIyYauTe M pea, M0 KOWTO MarucThp-(papMaleBThT MOXKE Jla OTKaKe Ja
U3ITBJIHY JIEKAPCKO TPE/IHICaHuE.
(2) (Homa - B, 6p. 71 or 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r., uzm., 6p. 9 or 2011 r.) Bearapcku
rpaKIaHU M YYXKJCHIM, HA KOMTO € Pa3pelieHO MpeOuBaBaHEe B CTpaHATA, NPU MBTYBAaHETO MM
u3BbH PenyOnuka bwirapuss Morar aa HOCAT WM Ja HW3HACAT JICKAPCTBEHU TPOJYKTH,
NpeHa3HAueHH 32 JICYUSHUETO MM, TIPH YCIOBUS U 110 peJl, ONpeieNieH B HapeadaTa mo ai. 1.
(3) (Homa - JIB, 6p. 71 ot 2008 r., B cua ot 12.08.2008 r., u3m., 6p. 9 ot 2011 r.) Uyxaenuu, Ha
KOWTO € M3JaJIeHa BH3a 32 KPaTKOCPOYHO MpeOrBaBaHe Ha TepuTOpHsATa Ha PeryOnuka Boeirapus,
MOraT Ja NpPUTEkKABAT JICKAPCTBEHH NPOJIYKTH, MNpPEJAHA3HAYCHM CaMO 3a JICYCHHUETO UM, B
KOJIMYECTBA, OTpe/IeNIeH: B HapeadaTa mo ai. 1.
(4) (Hoea — JIB, 6p. 1 ot 2014 r., B cuia ot 3.01.2014 r.) M3uckBaHUSATa KbM MEIUIIMHCKUTE
OpeIrCanus, KOUTO Ca M3/IaJICHH 10 MCKaHEe Ha MAaIMeHT, KOWTO Bh3HAMepsiBa Jia TH M3I0JI3Ba B
Apyra JAbpXKaBa WICHKA, KAKTO U MPH3HABAHETO W M3IBIIHCHUETO HA TAaKWBA, U33JCHU B Jpyra
IbpiKaBa WICHKA, Ce M3BBPILBAT MIPU YCIOBHS U 0 PEJI, ONpe/e]IeH! ¢ Hapenoara 1o ai. 1.
(5) (Hosa — /IB, 6p. 1 ot 2014 r., B cuna ot 3.01.2014 r.) Bb3cTaHOBSBAaHETO HA Pa3XOJHTE 32
JIEKapCTBEHH MPOAYKTH MO MEIMIUHCKU NPEINHUCAHUs, U3IMBIHCHH B Ipyra IbpiKaBa 4ICHKA, Ce
W3BBPIIBA MIPH YCIOBUS W IO pel, ompeneneHu ¢ Hapemoara mo wi. 80e, am. 4 or 3akoHa 3a
3[IPaBHOTO OCUTYpPSIBaHE.

Yn. 222. (1) (O6sBena 3a nmpotuBokoHcTuTynonHa ot KC wa Pb - JIB, 6p. 65 ot 2008 r.,
u3M., Op. 71 or 2008 r., B cuna ot 26.07.2008 r.) [IpaBo ma u3BBpIIBA THProBHs Ha APeOHO C
JIEKApCTBEHH MPOAYKTH MMa (PU3NUECKO WIIH IOPUIUYECKO JIUIE, PETUCTPUPAHO KATO THPTOBEI] 110
OBArapCKOTO 3aKOHOJATEICTBO MJIH 110 3aKOHO/IATENICTBOTO HA AbPKaBa YWICHKA, KOETO € CKIIUUIIO

ctp. 88 ot 157



TPYIOB JOTOBOP HJIM JOTOBOP 3a VIpaBlICHHE Ha amnTekata ¢ Marucrbp-papMmaieBT, a B
NpPEABUICHUTE OT 3aKOHA CITydad - C MMOMOIIHHUK-(apMalieBT, KaTo Ha TepuTopusTa Ha PemyOiuka
Brirapus Moxe a OTKpHe He TIoBeYe OT 4 anTeKH.

(2) (Homa - B, 6p. 71 ot 2008 1., B cuiia ot 26.07.2008 r.) KoraTo nurero mo air. 1 € MarucTbp-
bapmaneBT U € pHKOBOIUTEN Ha anTeKara, He ¢ HeOOXOMUMO MPEICTABIHETO HA TPYIOB JOTOBOD
WJIK JIOTOBOP 3a YIPaBJCHHUE Ha alTeKaTa.

(3) (Ilpegumza am. 2, usm. - 1B, 6p. 71 or 2008 r., B cuma or 26.07.2008 r.) Marucrsp-
(bapmaneBThT 10 aj. 1 ¢ ppbKOBOJMTEI Ha alTeKaTa U 3aIbJUKUTEITHO pabOTH B Hesl.

(4) (ITpeaumina an. 3 - JIB, 6p. 71 or 2008 r., B cuma ot 26.07.2008 r.) IIpaBo ga OTKpHUAT anreka 3a
3a710BOJIsIBAHE HA COOCTBEHUTE CH HYXK/IH HMAT:

1. neyeOHMTE 3aBelCHUS MO Wi. 5 OT 3aKoHa 3a JIeUeOHUTE 3aBElCHHS, KOUTO OCBIIECTBIBAT
OOJTHMYHA TTOMOIII;

2. 1eyeOHUTE 3aBEICHNA 32 OOJIHUYHA ITOMOIII,

3. (m3m. - JIB, 6p. 59 or 2010 r., B cuia ot 31.07.2010 r.) meHTpoBeTe 3a MCUXUYHO 3JpaBe,
[ICHTPOBETE 3a KOYKHO-BEHEPHUYCCKU 3a00JIABaHHS M KOMILICKCHUTE OHKOJIOTHYHH [ICHTPOBE;

4. xocriucute cbe crarponap mo wi. 10, T. 5 ot 3akoHa 3a 1e4eOHUTE 3aBEACHHUS.

(5) (Hosa - JIB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuia ot 5.08.2011 r.) 3a 3am0BosIsIBaHE Ha COOCTBEHUTE CH
HYXIU JIcueOHUTE 3aBejIeHHs M0 ajl. 4, KOWTO HSAMAaT OTKPUTA anTeKa, MOraT Jia ce CHaOIsBar oT
anrTeka Ha Je4eOHO 3aBeleHHE, MONYYHIIO pa3pellieHHe 3a ThProBUsS Ha JPEOHO C JIEKapCTBEHH
MIPOYKTH MPHU YCIOBHS U TIO PEJI, OTpEeNieH! ¢ HapeabaTa mo wi. 219, ai. 2.

(6) (Ot™m., npeaumna an. 4 - JIB, 6p. 71 or 2008 r., B cuna ot 26.07.2008 r., npeaumina ai. 5, u3m.,
op. 60 or 2011 r., B cuna ot 5.08.2011 r.) Antekute Ha JeuyeOHUTE 3aBEACHUS 332 M3BHHOOIHUYHA
oMoI[ KbM MHUHHCTEPCTBOTO Ha O0TOpaHaTa ¥ MUHUCTEPCTBOTO HA BHTPEIIHUTE pabOTH MOrat Jaa
Ce PBKOBOJAT OT MOMOIIHHUK-(DapMaIeBT MO MPEAIOKCHHE HAa ChOTBETHOTO BEIOMCTBO U CJICI
U3/IaJICHO pa3pellieHHe OT U3MIbJIHUTEIHUS qupekTop Ha MAJT.

Un. 222a. (Hos — JIB, Op. 67 ot 2020 r.) Jluiie, moyydnsio pa3penicHue 3a ThProBus Ha
ApeOHO C JIEKApCTBEHH MPOJIYKTH B anTeKa, HE MOXKE Ja Obje MpUTEk,aTel Ha paspelieHue 3a
ThPrOBHUs Ha €O C JIGKAPCTBEHHU MPOIYKTH, U3/IaJICHH 10 Pe/ia Ha TO3H 3aKOH.

Yn. 223. (1) Maructep-apMaieBT WIH IOMOIIHUK-QapMaleBT MOXe 1a Oble
PBKOBOJIMTEJ CaMO Ha €IHA anTeKa U 3a{bJDKUTEITHO paboTu B Hesl.
(2) M3m. - OB, 6p. 12 or 2011 r., B cuma ot 8.02.2011 r.) Maructbp-hapMaleBTbT HIH
MTOMOIIHUK-(apMaIeBThT, KOWTO € PHKOBOJIUTEN HA anTeKa, He MOXe Ja Obje HaeMaH Ha paboTta
[0 JIOTOBOP C €AHOJMYEH TBhProBell WM TBPrOBCKO JIPY’)KECTBO C TNpeAMET Ha JeHHOCT
MIPOU3BOJICTBO, BHOC, THPTOBHS HA €IPO HIIU IPEOHO C JIEKAPCTBEHH MPOIYKTH.
(3) Jlumero mo anm. 1, modyumnao paspelieHHe 3a HW3BBPIIBAHE HA TBHPrOBHsS Ha JpeOHO C
JIEKApCTBEHH MPOAYKTH, HE MOXKe J1a Ob/ie COOCTBEHUK WIIM J1a Y9acTBa B THPTOBCKHU JIPYKECTBA C
npeaMeT Ha JEHHOCT MPOM3BOACTBO, BHOC MJIM THPIrOBHS Ha €IpO C JIEKAPCTBEHU NPOIYKTH,
BKJTIOYHMTEITHO B JIPY’KECTBA HA CBBP3aHU JIMIIA 110 CMUCHIIA Ha ThProBCKUS 3aKOH.

Un. 224. PHKOBOIUTENAT Ha anTeka TpsoBa Ja:
1. e marucTbp-papmaieBT, CbOTBETHO MOMOIIIHUK-(apMalleBT, B IPEIBUICHUTE OT 3aKOHA Cllydyau,
2. He € JIMIIEH OT IPaBOTO J1a YIpaxHsBa MpodecusTa;
3. HE € OCHXK/IaH 3a MPECTHIUICHNS, CBBP3aHU C YIPAXHIBAHE HA pOoQecusTa My, 3a PECThIUICHUS
IPOTHB COOCTBEHOCTTA M CTOIMAHCTBOTO MJIHM 32 YMUIIUIEHH MPECTHIUICHHS CPELy JIUYHOCTTA,
4. nMa Hail-MaJKo e/lHa TOAMHA CTa)X KaTo MarucTbp-(apmaresnT.

Yn. 225. (U3m. - 1B, 6p. 71 ot 2008 r., B cuia ot 26.07.2008 1.) (1) B HaceneHo mscro,
Ha YHMATO TEPUTOPHS HsAMA OTKPUTA amnTeKa, MpaBO Ja W3BBPIIBA THPrOBUS Ha JIPEeOHO ¢
JICKQpCTBEHH TMPOJYKTH MMa JIMIE MO wWi. 222, ail. 1, KOeTO € CKJIIOYWIO TPYJOB JOTOBOP HJIH
JIOTOBOP 3a YIPaBJICHUE Ha anTeKaTa ¢ MOMOIIHUK-()apMaIeBT WK C MarucThp-hapMaieBT ¢ 1o-
MAaJIKO OT €JIHa TOJIUHA TPY/IOB CTaX.
(2) TlomomHMK-papManeBThT WK MarucThbp-hapMaIeBThT MO al. 1 € phKOBOAMUTE Ha amnTeKkara u
3aJIBJDKUTEIHO pabOTH B HEl.
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(3) (Hosa - B, 6p. 60 or 2011 r., B cuma ot 5.08.2011 r.) IlomormHuK-papmaneBThbT -
PBKOBOAUTCII Ha alTeKara 1o al. 1, MOKC Ja HU3BbpIIBA CICOAHUTC HeﬁHOCTH: CbXpaHsABAaHC U
OTIycKaHe 0e3 JIeKapCcKo TNpeaucaHde Ha paspenieHd 3a ymotpeba B PemyOnmka Bwirapus
JICKApCTBCHU MPOAYKTH, HA MCAUITUHCKU U3CJINA, HA AUCTUYHHN XpaHHU 3a CIICHUAJIHA MCAUITUHCKHU
[eJM M XPaHH 38 KbpPMaueTa W MPEXOHHA XPaHH, KaKTO ¥ Ha XPAHUTEIHU T00ABKH, KOSMETHUHH H
CaHHUTAPHO-XUT'MCHHHU CPECACTBA.

Yn. 226. (1) Ha tepuropusaTa Ha jgeuycOHU 3aBEACHUS 32 W3BBHOOJHHYHA ITOMOII[ MOTaT
Jla ce OTKPHBAT allTeK! 3a Mpojjak0a Ha JIEKapCTBEHH MPOJYKTH Ha TPAKIAHH.
(2) Ha tepuropusra Ha 3apaBHH 3aBelcHHs Mo wi. 21, an. 2 oT 3akoHa 3a 3apaBeTo, JeYcOHU
3aBe/ieHUs 3a OOJMHMYHA Tomol W JjeueOHM 3aBeneHuss mo wi. 10 or 3akona 3a neyeOHUTE
3aBEJICHUS HE MOTAT Jla CE OTKPUBAT aIllTeKH 3a MPoJjak0a Ha JIEKAPCTBEHU MPOYKTH Ha TPaXIaHU.

Un. 227. (1) (Ilpenurien Tekct Ha wi. 227 - JIB, 6p. 102 ot 2009 r., B cuia ot 22.12.2009
r.) M3uckBaHusTa 32 MECTOHAXOXICHHETO M KbM IOMEIICHHUSATA HA anTeKara ce OMNpEIeNiT B
HapenOara mo wi. 219, am. 2.
(2) (Hosa - JIB, 6p. 102 ot 2009 r., B cuna ot 22.12.2009 r., u3m., 6p. 60 ot 2011 r., B cuia ot
5.08.2011 r.) M3uckBaHusTa KbM YCTPOMCTBOTO M TIOMELICHUATA HA anTeKuTe 1o wi. 228, an. 5 ce
ompeenaT B Hapeadara 1mo air. 1.

Y. 227a. (Hos — JIB, Op. 67 ot 2020 r.) (1) [TorpeOHOCTUTE HA HACEIEHUETO OT JOCTBII
710 JICKApCTBEHH IMPOJYKTH, OTIYCKAHU B aNTEKH, CE ONMPEJACISIT Ha TEPUTOPHAIICH TPUHIIMIT 4pe3
Hannonanna ante4na kapra.
(2) B Hanmonannara anTeyda KapTa He ce BKIIOYBAT alTeKH, OTKPUBAHHM 110 peaa Ha wi. 222, ai. 4.
(3) C HanmonanHata anTeyHa KapTa Ce ONMpPEesaT o0acTUTe, OOIIMHUTE M HACEICHUTE MECTa C
HEJIOCTUT Ha OTKPUTH alTEeKU Ype3 U3BBPIIBAHE HA aHAIIM3 Ha JOCThIIA HA HACEIICHUETO JI0 allTeKH,
KOHUTO OCBILECTBSIBAT JCHHOCTH TIO:
1. oTnyckaHe Ha JEKapCTBCHH MPOAYKTH 3a JIOMAIITHO JICYCHHE, 3aIUIAIlaHy HAITBJIHO WM YaCTUYHO
ot H30K npu ycnoBusita u 1o pena Ha wi. 45, an. 17 ot 3akoHa 3a 3paBHOTO OCUTYpPSBAHE;
2. IPUTOTBSIHE HA JIEKAPCTBEHH MPOIYKTH;
3. OTHyCKaHe Ha JIGKAPCTBEHU NPOMYKTH, CHIbPIKAIIM HAPKOTUYHM BEIIECTBA MO CMHUCHIA Ha
3aKoHa 32 KOHTPOJ BbPXY HAPKOTUYHHUTE BEIIECTBA U MPEKYPCOPUTE;
4. oTITycKaHe Ha JIKapCTBEHH MPOYKTH Ha BETEpaHU OT BOWHHTE,
5. oTIycKaHe Ha JIeKapCTBEHH MPOAYKTH Ha BOGHHOMHBAJIMIN ¥ BOCHHOIOCTPAIAIIH;
6. oTIyckaHe Ha JIEKapCTBEHM INPOJIYKTH IO JIEKApPCKO MpPEIIICcaHue, KOUTO HE ce 3aluiamar ¢
MyOJIMYHU CPENICTBA,
7. OTIyCKaHe Ha JIEKapCTBEHH MPOAYKTH 0€3 JIEKapCKO MPEIICaHue.

Y. 2276. (Hos — JIB, 6p. 67 ot 2020 r.) (1) HanmonanuaTa anteyna kapra ce u3paboTsa
Bb3 OCHOBA Ha 00JaCTHU aNTE€4YHU KapTH.
(2) 3a uzpaboTBaHe Ha oOJacTHATa anTeYHA KapTa MHUHHUCTHPHT Ha 3/paBeOla3BaHETO Ha3HA4YaBa
KOMHUCHSI 32 BCSAKAa 00JIaCT, KOATO BKIIFOUBA OOJIACTHHUS YIPABHTEN, JBamMa MPEICTaBUTEIA HaA
peruoHaiHaTa 3JpaBHa MHCIEKIUS, JBaMa MpEeACTaBUTEIN Ha pallOHHATa 3PaBHOOCHUTYPHUTEITHA
Kaca, JiBama MpeJICTABUTEIN Ha PerHOHAIHATA KOJIeTHs Ha beiarapckus (hapmarieBTHYCH Chi03, SHH
MpEJCTaBUTEl HAa perhuoHajHaTta KoJerus Ha bbirapckara acomuamnusi Ha MOMOIIHHK-
(dapmarieBTHTe, €IUH MPEACTABUTE HA MPEACTABUTEIHUTE OPraHM3aIlMH 3a 3allUuTa Ha MpaBaTa Ha
MalUeHTHTe, MPU3HATH 10 pefa Ha 4. 86B oT 3akoHa 3a 37paBeTo, M MO €IUH IMPEICTaBUTEN HA
BCsIKa 00IIMHA B ChOTBETHATA 00s1acT. OONIaCTHUST yIpaBUTEN € MpeceaaTel Ha KOMUCHSTA.
(3) IlpencraButenure Ha OOIIMHUTE MO ajl. 2 CE OMPEICIAT MO peaa Ha 3aKOHA 32 MECTHOTO
cCaMOyTIpaBJicHUE ¥ MEeCTHATa aIMUHUCTPAIIHS.
(4) TIpencraBUTENAT Ha MPEACTABUTCITHUTE OPraHU3AllMHU 32 3alllUTa Ha MpaBaTa Ha MAI[UCHTUTE 110
aJ. 2 BBB BCAKA OT 00JACTHUTE KOMUCHH CE€ M30Mpa U Ce 0OCBOOOXKIaBa OOIIO OT MPEACTABUTCITHUTE
OpraHH3aIlHH.
(5) OGnactHara anTeyHa Kapra ce M3pabOTBa MO OOpasell W MO Pell, OMPEACIEHH C METOUKA,
yTBBPACHA OT MUHHUCTHPA Ha 3[IpaBEOIa3BaHETO.
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(6) Besika oOnacTHa KOMHCHSI TIPEACTaBs Ha MHHHCTBPAa Ha 31paBeola3BaHETO H3rOTBEHATa
o0JlacTHa anTeyHa KapTa U IsulaTa MbpBUYHA WH(OPMaLIKs, Bb3 OCHOBA Ha KOSATO € U3TOTBEHA.

Yn. 2278. (Hos — IB, 6p. 67 ot 2020 r.) (1) O6nacTHaTa anTedHa KapTa ChIbpiKa:
1. nannu 3a gemorpadckara CTPyKTypa H MOTPEOJICHUETO Ha JICKAPCTBEHU MPOJYKTH 3a JOMAIITHO
JICYCHHE OT HACCIICHUETO Ha TCPUTOPHUATA Ha 00JIaCTTa,
2. Oposi, BUAOBETE NEHHOCTH W pPAa3MpelIeJICHHETO Ha OTKPUTHTE aNTeKd HA TEPUTOpHUATA Ha
oOJiacrra;
3. Opost Ha paboTemuTe MarucThbp-hapManeBTH U MOMOIIHUK-(DapMaIleBTH B OTKPUTH alTeKd Ha
TEPUTOPHSATA Ha 00JIacTTA.
(2) Kpm oOnacTHaTa anTe4Ha Kapra mo aji. 1 ce mpujara CTaHOBHWINE, M3TOTBEHO IO pel U
KPUTEPHUH, ONIPENICTICHN B METOIMKaTa 10 4. 2270, ai. 5, OTHOCHO HEOOXOIMMHUSI MUHUMAJIEH Opoi
amnTeKu 0 BUJOBE JCWHOCTH MO wWi. 227a, ai. 3, KaKTO U 3a HEOOXOAMMHsI MUHUMAJICH Opol Ha
paboTemy MarucTbp-GapManeBTd W IOMOIIHHUK-(papMaIeBTH B aNTeKH, KOMTO CE OIPEACaT
ChOOPa3HO MOTPEOHOCTUTE HA HACEIIEHUETO B ChOTBETHATA O0JIACT.

Yn. 227r. (Hos — JIB, 6p. 67 ot 2020 r.) (1) Hannonannara anreyHa kapra ce u3paboTBa
OT HAllMOHAJIHA KOMHCHS, Ha3HAYCHA ChC 3aIllOBE]] HA MUHHCTBpA HA 3][PAaBEOIa3BAHETO, KOMTO €
npeJceaaTes Ha KOMHCHSTA.
(2) B cocraBa Ha kommcusTa ce BriouBar ympasutensstT Ha H3OK, mnpexacematensr Ha
HamponanHus ChBET 10 LIEHW U peuMOypCcUpaHe Ha JIEKapCTBEHH MPOIYKTH, ABaMa MPEJICTABUTEIN
Ha V3IbJIHATEIHATA areHIIMs 10 JIEKapCTBaTa, OT KOUTO CIHHUST € U3IMBIHUTEIHHUAT JUPEKTOP Ha
M3mbiHUTEIHATA areHIHs 110 JIeKapcTBaTa, AUPEeKTOpbT Ha HannoHa HUS HEHTHP M0 00LIECTBEHO
3/paBe M aHaNM3M, npexacenarensT Ha HanmonamHoTo crapyxkeHue Ha oOumuHuTe B PenyOnuka
bbarapusi, naBama mOpeAcTaBUTENd HAa MHHHCTEPCTBOTO Ha  3/paBeola3BaHETO, TpUMa
OpEICTaBUTEIN Ha bbiarapckus (apMaleBTHUCH ChIO3, CIUH MpPEACTaBUTEN Ha bhirapckara
acouuanys. Ha M[OMOIIHHK-(ApMaleBTUTE H CIUH [PEIACTABUTE] HA MPEICTABUTCIHHUTE
OpraHM3alliy 3a 3allliTa Ha MpaBaTa Ha MAlMCHTHTE, MPU3HATH 10 peaa Ha wi. 86B oT 3akoHa 3a
3JIpaBeTo.

Un. 2271. (Hos — 1B, 6p. 67 ot 2020 r.) (1) HaunonanHaTa antedHa KapTa ChIbpiKa:
1. o6nacTHUTE aNTeYHU KapTH;
2. KOHKPETHUTE MUHUMAJTHU MMOTPEOHOCTH Ha HACEJIICHUETO OT JOCTBII JIO JICKAPCTBEHH MPOIYKTH,
OTIIyCKaHU B alTeKH, U 10 BUAOBETE ACHHOCTH 1O wi. 2274, an. 3 1o 00yacTi, OOIIMHN U HACEJIEeHU
MECTa,
3. pasmpejeneHHe Ha OTKPUTUTE amnTeKH MO Opoi Ha HACENEHHWETO MO O0NIacTH, OOIUMHU U
HaceJIeHU MeCTa;
4. rpauYHO TOCOYBAaHE HAa OTKPUTHTE aNTEeKH BBPXY KapTaTa Ha CTpaHaTa CIOpEea BHAA Ha
JCHHOCTUTE, KOUTO M3BBPIIBAT CHIVIACHO WI. 2274, ai. 3;
5. aHanM3 Ha JIOCThIIA HA HACEJIEHUETO J0 JIEKaPCTBEHU MPOAYKTH, OTIIYCKaHU B alTeKH MO BUIO0BE
NEHHOCTH 1o wi. 2274, all. 3 o 00acTH, OOIIHHU U HACEJICHU MECTA,
6. ompenensHe Ha oOyiacTUTEe, OOIIMHUTE M HACEICHUTE MECTa, B KOWTO MPU HU3BLPIIBAHE Ha
aHaJIN3a 110 T. 5 € yCTaHOBEH HEIOCTHT Ha OTKPUTH alTEKH 10 BUIOBE JACHHOCTH 10 Wi. 227a, ai. 3.
(2) AnanussT 1Mo an. 1, T. 5 ce U3BBPIIBA 10 pel U KPUTEPHH, OMPEICICHH B METOIUKATA TI0 Y.
2270, an. 5, W 3aBJDKUTEIIHO BKIIFOYBA OIEHKA HA KOHKPETHHTEC MHHHMAIHU IMOTPEOHOCTH Ha
HACEJICHUETO OT JOCTBII JI0 JICKAPCTBEHU MPOIYKTH, OTIYCKAHU B allTeKH, U IO BUIOBETE JCUHOCTH
o wi. 227a, an. 3, KaKTO U Ha pa3npeAelICHHEeTO Ha OTKPUTUTE alTeKH 10 Opoii Ha HaCEJICHHUETO.

Yn. 227e. (Hos — JIB, Op. 67 or 2020 r.) (1) HamumonanHata anTeyHa KapTa ce
YIBBp)KIaBa C pelleHne Ha MHUHHUCTEPCKUS CHBET M0 MPEAIOXKEHHEe Ha MHHHCThpa Ha
3/IpaBEOINa3BaHETO.

(2) HanmonanmHata anteyna KapTa ce akTyaau3upa MPU HeOOXOAMMOCT B CIy4aWTe, ONPEICICHH C
MeToauKara 1o 4. 2270, ai. 5.
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Yn. 228. (U3m. - IB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuia ot 26.07.2008 r.) (1) (M3m. - 6p. 60 ot
2011 r., B cuna ot 5.08.2011 r.) Pa3pemienue 3a Tbprous Ha ApeOHO C JIGKAPCTBEHU IPOJIYKTH B
anTeKa ce u3/1aBa OT U3MbIHUTEIHHS qupekTop Ha MAJI Bb3 0OcHOBA Ha 3asBJIICHHUE 110 00pa3el], KbM
KOETO Ce IpuJjiarar:
1. (u3m. - JIB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuia ot 5.08.2011 r.) nannu 3a Equnanus uaeHTH(GHUKAIMOHEH
KOJI Ha THPTOBEIa WU KOomepanusara oT ThProBCKUsS PETUCTHP, a 3a IPYKECTBATA, PETUCTPUPAHH
B Jbp)KaBa - WICHKAa Ha EBpomelickus Chi03, WM B JAbpKaBa - crpaHa no CriopasyMeHHETO 3a
EBpomeiickoTo HMKOHOMHYECKO TPOCTPAHCTBO - JOKYMEHT 3a akKTyallHa pPETUCTpalus I10
HAIIMOHATHOTO 3aKOHOJATENICTBO, M3JaJICH OT KOMIICTEHTCH OpraH Ha ChOTBETHATa JbpKaBa Ha
JIAIaTa mo wi. 222, an. 1;
2. TPyJIOB JOTOBOP WJIM JOTOBOP 32 YIPABJICHHUE Ha alTeKaTa, CKIIFOUEH ¢ MaruCThp-(papMaieBT Win
C TMIOMOIIIHUK-(hapMaIeBT;
3. KOIIMe OT aKTa 3a Ch3JaBaHe Ha JiMmara 1o wi. 222, ai. 4;
4. TOKyMEHTH, YOCTOBEPSIBAIIIM, Y€ Ca CIIa3€HU U3MCKBAHMSITA HA Wi 224,
5. (mom. — JIB, 6p. 103 ot 2017 r., B cua ot 1.01.2018 r.) cBHAETEICTBO 3a CHAMMOCT HA MarHCThP-
(dapmarieBTa, ChOTBETHO HA MIOMOIIHUK-(hapMaIeBTa, MOCOYCH 3a PhKOBOJIMUTEN HA alTeKaTa, ako He
ca OBJITapCcKH rpa)iaHu;
6. MEIMIIMHCKO CBHJICTEIICTBO HA MarucThp-(hapmareBTa, ChOTBETHO Ha ITOMOIHUK-(apMaIleBTa,
MOCOYEH 32 PHKOBOJMTEI HA aNTEKaTa;
7. (mom. - IB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuina ot 5.08.2011 r., ot™m., 6p. 48 ot 2015 1.);
7a. (moBa - /IB, 6p. 60 or 2011 r., B cuia ot 5.08.2011 r., ot™., 6p. 67 ot 2020 1.);
8. TOKyMeHT 3a IJIaTeHa Takca B pa3Mep, onpeeseH B Tapudara mo wi. 21, a. 2.
(2) (Hosa - IB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuia ot 5.08.2011 r.) Ilpu u3gaBaHe Ha paspelicHHE 3a
TBPrOBUS Ha JPEOHO C JIEKAPCTBCHHW MPOIYKTH CE HW3BBPIIBA MPOBEpPKa JajlM IpeIcTaBeHATa
AMIUIOMa Ha MarucTbp-apMarieBTa/lIOMOIIHUK-papMalieBTa € H3AajeHa OT ChOTBETHATA
KOMIICTCHTHA HHCTUTYIIHUS.
(3) (ITlpemumna an. 2, usm. - JIB, 6p. 60 or 2011 r., B cuna ot 5.08.2011 r.) Anrekure mo wi. 222,
all. 4 1 6 ce OTKPUBAT W 3aKPUBAT 0 UCKAHE Ha JIUIIETO, MTPEICTABIISABAIIIO JICYCOHOTO 3aBe/ICHUE.
(4) (Ipeaumna an. 3 - 1B, 6p. 60 ot 2011 r., B cuina ot 5.08.2011 r.) 3a oTkpuBaHe Ha anTeka, B
KOSITO C€ OTITYCKAaT JIGKAPCTBEHU TPOAYKTH, CHIbpPIKAIIA HAPKOTHYHU BEIIECTBA, CE MpWiIaraT W
M3HUCKBaHUATA Ha 3aKOHA 32 KOHTPOJ BBPXY HAPKOTUYHUTE BEIIECTBA U MPEKYPCOPUTE.
(5) (Hoga - /1B, 6p. 102 ot 2009 r., B cua ot 22.12.2009 r., npeaumina ain. 4, 6p. 60 or 2011 r., B
cwria ot 5.08.2011 r.) Pa3spemienue 3a ThproBus Ha ApeOHO C JIEKapPCTBEHH MPOAYKTH B alTeka,
KOSITO C€ OTKpHBa B HacelieHo MscTo ¢ HaceneHue mox 10 000 »xwurenu, ce u3maBa Bb3 OCHOBA Ha
3asiBJIEHHE TI0 00pa3ell, KbM KOETO ce Mpuiarar:
1. (u3m. - JIB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuma ot 5.08.2011 r., 6p. 84 ot 2018 ., B cmita ot 12.10.2018 r.,
op. 67 ot 2020 r.) mokymenTute 1o ai. 1, 1. 1 — 6;
2. (u3m. - [IB, op. 102 ot 2012 r., B cuta ot 2.01.2013 1.) 1OKyMEHT 3a IjIaTeHa Takca B pasmep 50
Ha CTO OT Takcara, ompeneneHa B Tapudara mo wi. 21, an. 2 3a u3gaBaHe Ha pa3pellieHUe 3a
THProOBUs Ha IPEeOHO C JIEKApCTBEHH MPOAYKTH 110 Wwi. 222, ai. 1.
(6) (Ilpeaumna an. 4, gom. - JIB, 6p. 102 ot 2009 r., B cuna ot 22.12.2009 r., npeauinHa ai. 5,
u3M., Op. 60 or 2011 r., B cuna ot 5.08.2011 r.) 3asBienuero u AoKyMeHTUTEe 1O ain. 1 u 5 ce
noxasat B MAJL
(7) (Ilpenumna an. 5, uam. - IB, 6p. 102 ot 2009 r., B cuia ot 22.12.2009 r., npenuinHa ai. 6,
u3M., op. 60 or 2011 r., B cuna or 5.08.2011 r., 6p. 67 ot 2020 r.) B neHs Ha mocThIIBaHE Ha
3asBieHuero no ain. 1 umu 5 MAJI usnpama no ciyxebeH pen uckaHe 1o chborBeTHara P3U 3a
W3JlaBaHe HA XWTHUCHHO 3aKJII0OYCHHE. PermoHanHaTa 3JpaBHAa HWHCICKIUS H3/1aBa XUTHEHHOTO
3aKJIFOYEHUE B CPOK 70 14 JHM OT MOCTHIIBaHE HAa UCKAHETO W TO W3Ipalna Mo CiIykeOeH pel Ha
NAJL Jlo momyyaBaHe Ha XUTHeHHOTO 3akimtoueHne B MAJI cpokbT mo ui. 229, an. 2 cnupa Jia Teye.
(8) (Hoa — JIB, 6p. 48 ot 2015 r., mom., 6p. 91 ot 2018 r.) B mens Ha MOCTHIIBaHE HA 3asiBIICHHETO
mo an. 1 u 5 MAJI usnpama no cnyke0eH pel MCKaHe N0 YTpaBUTETHHs ChbBET Ha bbiarapckus
(dapmaleBTHYEH CHIO3 3a W3JIaBaHE Ha YJIOCTOBEPECHHE 3a BIMCBAaHE B HAIMOHAHUS CIICKTPOHCH
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PETUCTBD Ha WIEHOBETE Ha Bhiarapckust ¢apMmaleBTHYeH CBhIO3 — 3a Marucrbp-(hapmarenra,
PBKOBOJIMTEI Ha anTeKkara ¥ 0 YIPaBUTEIHHUS ChBET Ha bbiarapckara acoluarus Ha MOMOIIHUK-
(dapMarieBTHTE — 3a MMOMOIIHUK-(hapMalleBTa, PHKOBOJUTEI Ha arTeka B ONpPEICIICHUTE OT 3aKOHA
cllyyad, KaKTO W 3a IPEAOCTaBsSHEe Ha MH(OPMAIlMsS OTHOCHO HAJOXCHM HaKa3aHHUsS 10 pelaa Ha
3aKoHa 3a ChCIIOBHATA OPraHU3aIMs Ha MarucThp-hapMalieBTUTE U Ha 3aKOHA 3a 3/IPaBETo.

(9) (HoBa — JIB, 6p. 48 ot 2015 r.) YnpaBUTEIHUAT ChBET MPEIOCTaBs IOKYMEHTUTE 1O al. 8 B
CpOK 5 pabOTHH JHH OT ITOCTHIIBAHE HA HCKAHETO.

(10) (Hosa — JIB, 6p. 103 ot 2017 r., B cwia ot 1.01.2018 r.) M3mbiaHuTenHaTa arcHIUs IO
JICKapCTBaTa yCTAHOBSABA CIY)KEOHO OOCTOSATEICTBATA OTHOCHO CHAMMOCTTA HA JIMIIATa Mo ai. 1, T.
5, KoraTo ca ObJITapCcKH rpaxIaHu.

Y. 229. (1) (JTom. - /IB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuiaa ot 12.08.2008 r., ot™m., 6p. 60 o 2011
r., B cuia ot 5.08.2011 r.).
(2) (dom. - IB, 6p. 71 or 2008 r., B cuia ot 12.08.2008 r., u3m., 6p. 102 or 2009 r., B cuia ot
22.12.2009 r., 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 5.08.2011 r., gom., 6p. 18 or 2014 r.) B ennomeceueH
CPOK OT MOCTBIIBAaHE Ha JIOKyMEHTANUsATa MO Wi. 228, an. 6 u3nbIHUTETHUAT qupektop Ha MAJI,
Clie/l CTAaHOBHINE Ha EKCIIEpTHHS CHBET MO THPrOBUS Ha JPEOHO C JICKAPCTBCHU MPOIYKTH, M3/1aBa
paspelicHre 3a U3BbPIIBAHE HA ThPTrOBHs Ha APEOHO C JICKAPCTBEHH MPOJYKTH B alITeKa UK IPaBH
MOTHBHpPAaH OTKa3 3a HM3JaBaHETO Ha paspeiiecHue. Pa3perieHHeTo WM OTKa3bT Ce BpbuBa Ha
JIMIIETO, TTOJAJIO 3asIBIICHUE.
(3) (U3m. - 1B, 6p. 60 ot 2011 r., B cuia ot 5.08.2011 r.) B 15-gHeBeH CpOK OT MOCTHIIBAHE Ha
JOKyMeHTanusaTa mo wi. 228, an. 6 MAJI u3BbpiiBa nmpoBepka Ha MPEACTABCHUTE JOKYMEHTH W
yBEIOMsIBA ITUCMEHO 3asBUTEIISA 3a YCTAHOBEHUTE HECHOTBETCTBHSI MIIM HEIBJIHOTH. B Te3u cinydan
CPOKBT 10 aJl. 2 CIIMpa Jia Te4Ye OT JICHS Ha YBEJAOMSIBAHETO JI0 OTCTPAHSIBAHE HA HEAOCTATHIIUTE.
(4) (Hosa - IB, op. 71 ot 2008 r., B cuia ot 12.08.2008 r.) B cayuaii ue B cpok g0 60 gHuM OT
Jarata Ha YBEJIOMSIBAHETO MO ajl. 3 3asBUTENIAT HE OTCTPAHU KOHCTATHPAHUTE HECHOTBETCTBUS WIIH
HEIbJIHOTH, TPOM3BOJCTBOTO 10 M3/IaBaHE Ha pa3pelieHUE 3a ThProBUsA HA JIPeOHO C JIEKapCTBEHU
MIPOAYKTH HJIH 32 MPOMSIHA B U3JIJICHO pa3pelieHue ce IpeKpaTsBa.
(5) (TTlpenumrna an. 4 - /1B, 6p. 71 ot 2008 r., B cuia ot 12.08.2008 r., u3m., Op. 60 ot 2011 r., B
cuia ot 5.08.2011 r.) OTKa3bT HA U3MBIHUTEIHHS AupekTop Ha MAJI 3a n3maBaHe Ha pa3pelicHue
MOJITEXKH Ha 00KajIBaHe MO pejia Ha AJIMHHUCTPATUBHOMPOIIECYaTHHS KOIEKC.

Y. 229a. (Hos - 1B, 6p. 23 ot 2009 r., B cua ot 30.03.2009 r.) (1) (M3m. u mom. - 1B,
op. 41 ot 2009 r., B cuna ot 2.06.2009 r., u3m., 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 5.08.2011 r., 6p. 52 ot
2020 r., B cuna ot 9.06.2020 r.) M3nbiaHuTeIHATA areHIMs 110 JIeKapCTBaTa CIIy)KeOHO H3Ipaiia B
P31 mo mMecToHaxoXJCHHE Ha CHOTBETHATA alTeka C W3JaJICHO paspernieHue mo wi. 229, an. 2,
BKJIIOYBAIIO M3BBPIIBAHE HA THPrOBUS Ha JIPEOHO C XPAHWUTEIHU H00AaBKH, TUETUYHU XPaHH 3a
CTETMATHA MEJIUIMHCKH e, XpaH! 3a KbpMadeTa U MPEXOJHU XPaHHU, KOIHE OT Pa3pelieHUueTo
3a BITUCBAHE B PErHCThpa Mo wi. 24, an. 1 ot 3akoHa 3a XpaHHTE.

(2) (M3m. u pmom. - /1B, Op. 41 ot 2009 r., B cuna ot 2.06.2009 r.) AntekuTe, KOUTO M3BHPIIBAT
THProBUsl Ha JIPEOHO C XPAHUTEIHU JO0ABKH, TUETUYHHU XPaHH 3a CIICIUATHN MEIUIIMHCKU IIEIH,
XpaHU 3a KbpMadeTa U MPEXOHHU XPaHH, TIOJJICKAT Ha KOHTPOJI TI0 pelia Ha 3aKoHa 3a XpaHHTE.

Y. 230. (1) (U3m. - 1B, 6p. 60 ot 2011 r., B cuia ot 5.08.2011 r.) U3nbiaHuTEIHATA
areHIMs 10 JIEKapcTBaTa BOJAW PETUCTBP HAa M3MAJCHHUTE Pa3pelieHus 3a ThPrOBUS Ha JPeOHO ¢
JIEKapCTBEHH MPOJYKTH MO Wi. 229, an. 2, KOUTO ChABPKA:

1. Homep U aTa Ha pa3pEIICHUETO;

2. (mom. - JIB, Op. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) HaumMeHOBaHME, BHJ Ha THPrOBEIIA,
CeTaJTUINe U aJIpeC Ha YIpaBJIieHUE HA JIUIETO, MOIYIHIIO pa3pelIcHue;

3. (u3m. - JIB, O6p. 12 ot 2011 r., B cuna ot 8.02.2011 r.) ume, eauHEH IpakIaHCKH HOMEp Ha
PHKOBOJIUTEIISI HA aNITeKaTa,

4. anpec Ha anTeKara;

5. IEWHOCTUTE, KOUTO IIE CE€ U3BBPIIBAT B alITEKATA;
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6. marara Ha MPEKPATSIBAHETO HA Pa3pelICHUETO W 3aIMYaBAaHETO OT PETHUCThpPa M OCHOBAaHHE 32
TOBA;

7. 3a0€eJeKKH I10 BIIMCAHU 00CTOITEIICTBA.

(2) (U3m. - B, op. 60 or 2011 r., B cuia ot 5.08.2011 r.) /laHHu OT peructTbpa ce myOIrKyBaT Ha
cTpaHuIiaTa Ha V3mbaIHUTEIHATA areHITUS 110 JICKapCTBaTa B MHTEPHET.

Un. 231. (1) [pu nmpomsina Ha Bhucanute B peructbpa mo wi. 230, am. 1, 1. 2 - 5
OOCTOSITENICTBA JIMIIETO, MOJYYHIIO pa3pelieHUue 3a H3BBPIIBAHE HA THPrOBUsS Ha JPeOHO C
JIEKapCTBCHH TPOAYKTH, MOJaBa 3asBJICHHUE MO peaa Ha wi. 228, an. 1, KkbM KOETO mpujara u
CBBP3aHUTE C IPOMSIHATA IOKYMEHTH.

(2) (Hosa - /IB, 0p. 60 ot 2011 r., B cuia ot 5.08.2011 r.) B ciyuait Ha npomsiHa €JHOBPEMEHHO Ha
HAaMMCHOBAHME M BUJ Ha THProBella, ajpec Ha anTeKara M PhKOBOJUTE HAa anTeKara ce IojaBa
HOBO 3asiBJICHHE IO peaa Ha wi. 228, an. 1 u ce 3aruiama Takcara 3a W3/laBaHe Ha pa3pericHue 3a
THPTOBH Ha IPEOHO ¢ JIEKapCTBEHU MPOAYKTH B alTeKa, omnpeesaeHa B Tapudata mo wi. 21, am. 2.
(3) (Hosa - JIB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuma ot 5.08.2011 r.) Jluie, monyumsio paspeiieHue 3a
TBPrOBHs Ha JIPEOHO C JIGKAPCTBEHHW IMPOAYKTH MO pefa Ha uwi. 228, am. 5, MOXe Ja W3BBPIIU
npomsiaa o wi. 230, an. 1, . 4 camo B HaceneHo mscto ¢ Hacenenue g0 10 000 xureny.

(4) (Homa - B, 6p. 60 ot 2011 r., B cuma ot 5.08.2011 r.) Koraro numero mo an. 3 kenae 1aa
n3BbpmH npomsiHa mmo wi. 230, an. 1, 1. 4 B Haceneno mscto ¢ Hacenenue Hag 10 000 xutenu, To
3aruiaiia Takcara 3a W3JlaBaHe Ha pa3pelieHue 3a ThProBus Ha APEOHO C JICKApPCTBEHH MPOJYKTH B
anTeka, onpeseneHa B tapudara mo wr. 21, an. 2.

(5) (ITpegumua an. 2 - B, 6p. 60 or 2011 r., B cuma or 5.08.2011 r.) Ilpu u3gaBaHe Ha
pa3perreHneTo, ¢ KOETO Ce JOIyCKa MpoMsIHaTa 10 al. 1, ce mpuiarar panopeaodute Ha wi. 229.

Yn. 232. (1) Jlekapute W jekapure IO JCHTAJHA MEAMIMHA MOTraT Ja ChbXpaHsABaT
JICKapCTBCHH MPOJIYKTH IO CIUCHK, ONPEIEIICH OT MHHHUCThPA Ha 3]JpaBeONa3BaHETO.
(2) Koraro B HaceieHOTO MACTO HsMa anTeKa, JIMIara 1o ajix. 1 Morar ja CbXpaHsBaT U Ja Ipo1aBatr
JIEKapCTBEHH MPOYKTH CaMO aKO ca MOJYYIIIM pa3pelieHre 3a TOBa 10 pell, ONpeesieH B Hapenoa
Ha MUHHUCTBHpA Ha 3/IpaBEOIa3BaHETO.

Y. 232a. (Hos — 1B, Op. 84 ot 2018 r., B cuma ot 12.10.2018 r.) [Ipurexarenure Ha
paspelieHre 3a ThProBus Ha ApeOHO ¢ JeKapCTBEHH NMPOAYKTH U nunara o wi. 207, an. 1, . 5au 6
eXXeIHEeBHO npenocTaBsT Ha MAJI upes crienmanu3upanaTa eIeKTpoHHa cucteMa no wi. 2176, an. 1
uHpopmanus 3a:

1. mocTaBeHMTE MM KOJHMYECTBA, TOCOYEHH TIO JIEKAPCTBEHM INMPOJYKTH, BKIIOUeHU B [103UTHBHUS
JIEKapCTBEH CITUCHK;

2. OTIyCHATHTE/TPOJAICHUTE KOJIUYECTBA, MOCOYEHH IO JIEKAPCTBEHH MPOIYKTH, BKIIOYCHH B
[To3UTHBHUSA JIEKAPCTBEH CIUCHK;

3. HATMYHUTE UM KOJIMYECTBA, IMOCOYECHHU IO JIEKAPCTBEHM MPOAYKTH, BKItoYeHH B [lo3MTHBHUS
JIEKapCTBEH CIUCBHK.

Uit 233. PBKOBOUTEIIAT HA anTeKaTa HOCH OTTOBOPHOCT 3a JACHHOCTHUTE, IIOCOYCHH B L.
219, an. 1.

Un. 234. (1) 3abpansiBa ce nmpoaaxbara Ha JEKapCTBEHH MPOJAYKTH YpPe3 aBTOMATH, OCBEH
HAa JIEKApPCTBEHUTE MPOAYKTH, IOCOUEHU B CIHCHK, OMpe/esieH B Hapeadara mo wi. 219, am. 2.
(2) AromatuTe 1o ai. 1 morart ga 6b1aT COOCTBEHOCT CaMO Ha JiniaTa mo wi. 222 u wi. 238, an. 2.
(3) 3abpansBa ce oka3MOHHATA MPOJAKOA HA JICKAPCTBEHH MPOIYKTH.
(4) 3abpansiBa ce mpoaax0a MO MHTEPHET Ha JICKAPCTBEHU MPOIYKTH, OTIYCKAHH IO JICKAPCKO
MpeanrcaHue.
(5) (Hosa — JIB, 6p. 67 ot 2020 r.) 3abpaHsiBa ce BpBIIAHETO Ha 3aKYIICHH JIEKAPCTBCHH MTPOAYKTH.
(6) (Hosa - IB, op. 60 ot 2011 r., B cuia ot 5.08.2011 r., npenumua ain. 5, 6p. 67 or 2020 r.)
JlexapcTBeHHM MPOIYKTH O€3 JIEKApCKO MpPEIITUCaHe MOTaT Jia ce MPOoJIaBaT 10 MHTEPHET CaMO OT
anTeKa WIM APOrepwsi, MOTYYHIIM pa3pelieHre MpH yCJIOBHITA M IO pefa Ha TO3M 3aKOH U Ha
HapenoOara 1mo wi. 219, ain. 2, cboTBeTHO 10 wi. 243.
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(7) (Hoea - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuma ot 2.01.2013 r., npeauimna ai. 6, usm., op. 67 or 2020
r.) ANITEKUTE U IPOTEPUHUTE 10 all. 6 MyOIMKyBaT HA HHTEPHET CTPAHMIATa, YPE3 KOSTO M3BBPIIBAT
THPrOBHsI Ha JICKAPCTBCHU MPOIYKTH 0€3 JICKapCKO MpEANUcaHue, o010 JIOro, pa3o3HaBaeMo 3a
uenust EBponeickus Chro3.

(8) (Hoga - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuma ot 2.01.2013 r., npeauimna ai. 7, usm., op. 67 ot 2020
r.) M3uckBaHusTa KbM OOIIOTO JIOTO IO al. 7 C€ OMPEACIAT ¢ JeJIErupan akT mo wi. 858, maparpad
3 ot Iupextura 2001/83/EO.

Un. 234a. (Hos - IB, 6p. 102 or 2012 r., B cuna ot 2.01.2013 r.) (1) MsnbiaauTtennaTa
areHuus 1o JieKapcTBaTa MyOJauKyBa U MOJAbP)Ka Ha CBOSITA MHTEPHET CTPaHHULIA!
1. uapopmarus 3a HATMOHATHOTO 3aKOHOAATEIICTBO, IPUIOKHUMO 32 MPEJIaraHeTo Ha JIEKAPCTBEHU
MPOJYKTH 3a Mpojax0a Mo MHTEPHET, BKIIOUUTEIHO MHGPOpMAIUs OTHOCHO (akTa, ye Morar Ja
CBILIECTBYBAT Pa3IUUUs MEXIy IbPKAaBUTE UJICHKH IO OTHOIIEHHE Ha KIacH(pUKAIMATa Ha
JIEKapCTBEHUTE MPOIYKTH U Ha YCIOBUSTA 32 TOCTABSIHETO UM,
2. uHpOpMaLUs OTHOCHO IeJITa Ha OOIIOTO JIOTO;
3. COUCHK Ha JIMIATa, MPEAJaraiy JIEKapCTBEHU MPOAYKTH 3a Mpojaax0da Mo WHTEPHET, KaKTO U
aJipecuTe Ha TEXHUTE WHTEPHET CTPAHUIIH;
4. (u3m. — JIB, 6p. 67 ot 2020 r.) 061ma uHGOpMaLKsS OTHOCHO PUCKOBETE, CBbP3aHH C JIEKAPCTBEHH
MPOAYKTH, JOCTaBSHU Ha MOTPEOUTENNTE Ype3 UHTEPHET B HapylIeHHWE Ha Hapendara mo wi. 234,
ai. 6.
(2) Untepuer crpanunata Ha MAJI o an. 1 e cBbp3aHa ¢ MHTEpHET cTpaHuIaTa Ha EBponelickara
areHuus Mo JIeKapcTBara.

Un. 2346. (Hos - /JIB, 6p. 102 or 2012 r., B cuia ot 2.01.2013 r.) M3nbiaHuTenHata
areHIys 110 JIeKapcTBaTa ydyacTBa B HpOBexAaHH oT EBpomeiickara xomucus u EBpomeiickara
areHIus 1o JieKapcTBaTa MH(GOPMAIMOHHM KaMIIaHMKA OTHOCHO OMACHOCTTa OT (aiiuuuIupaHid
JIEKapCTBEHH HPOYKTH.

Un. 235. (1) PaspemieHuero 3a M3BBPIIBAHE HAa ThPrOBUsS Ha APEOHO C JICKAPCTBEHH
MPOJYKTH 10 4. 229, an. 2 ce nmpekpaTsiBa ¢ MpeKkpaTsiBaHe ASWHOCTTA Ha JIMlaTa 1o wi. 222 u 225.
(2) (M3m. - 1B, 6p. 60 ot 2011 r., B cuia ot 5.08.2011 r.) Uznbauurenuust aupekrop Ha MAJI
IpeKpaTsBa pa3pelIeHneTo 3a U3BbPIIBAaHE HA ThPrOBUs Ha JPEOHO C JIEKapCTBEHU MPOAYKTH:

1. mo mMon0a Ha JIUIETO, MOYYMIIO pa3pelieHre 3a U3BbPIIBAHE HA THPrOBHUS Ha IPEOHO;

2. KOraTo ce yCTaHOBH, Y€ PbKOBOAMTENAT HA alTeKaTa He OTroBaps Ha M3MCKBAHUATA, IOCOUYEHU B
1. 224 n 225.

(3) (M3m. - [IB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 5.08.2011 r.) B 14-1HeBeH CpOK OT MpeKpaTsBaHe Ha
neitHocTTa 1Mo ai. 1 nmunara o wi. 222 u 225 nmucmeno yBeaomsiat UAJL

Y. 236. (1) Anrexata He MOXke 1a Obae 3aTBOpeHa 3a mosede oT 30 THH B paMKUTE Ha
e/IHa KaJIeHAapHa TOJIHA TIOPaIi OTCHCTBUE HA PHKOBOIUTENS M.
(2) (Tom. - JIB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r., u3m., 6p. 12 ot 2011 r., B cuia ot
8.02.2011 r., 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 5.08.2011 r.) Korato phbKOBOIUTENIST Ha aliTeKaTa HE € B
CbCTOSIHME Ja W3MBJIHABA 3aJbJDKCHUATA CH TOpaAM IIOJI3BaHE Ha OTHYCK IPH BpPEMEHHA
HETPYAOCHOCOOHOCT Mopaau 0OojecT, OPEeMEHHOCT M paKAaHE WM OCHHOBSIBAaHE M OTIIYCK 3a
OTIJIeXaHe Ha MaJko jere 1o pena Ha Kozgekca Ha Tpyna, anTekaTa Moke J1a paboTH 3a CpOK He
MOBEYE OT JIBE TOJMHM TI0/I PHKOBOJCTBOTO Ha JIPYT MarkucThp-(hapMareBT, ChOTBETHO TTOMOIITHHK-
(bapMarieBT, B CIIy4auTe Mo wi. 225, KOWTO OTroBaps Ha U3MCKBaHUATA 1O wi. 224. B Te3u ciydan
C€ M3/J1aBa pa3peuieHue OT U3NBJIHUTENHNA qupekTop Ha MAJL
(3) Paspemenuero mo ai. 2 ce u3nasa B cpok ;10 30 AHH.

Un. 237. [Ipu npekpatsaBaHe ACHHOCTTa Ha JIUIETO, MOJIYUHUIIO pa3pelleHre 3a OTKPUBAHE
Ha amnTeka, JISKAPCTBEHUTE MPOIYKTH MOTaT Ja ObJaT MpOAaaeHH Ha JUIA, TOTYyYWIH pa3pelicHue
3a ThPTrOBHS Ha €1pO C JICKAPCTBEHU MPOITYKTH.

Yn. 238. (1) (Usm. - JIB, Op. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) JlekapcTBeHH
NPOJYKTH, KOUTO C€ OTIyCKaT 0e3 JeKapcKo MpeanucaHie, MOraT Jia ce mpojaBatr B aporepus. B
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AporepHsTa MOraT jJa Ce MpOJaBaT M MPOAYKTH M CTOKH ChC 3HAYCHHE 3a 3[PAaBETO Ha YOBEKa,
orpejeneHu B Hapeadara mo wi. 243, ¥ MEIUIIUHCKH U3IEIHSL.

(2) (U3m. - IB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuma ot 12.08.2008 r.) IIpaBo ma M3BBPIIBAT ThPrOBUS Ha
ApeOHO C JIEKApCTBEHH TPOJYKTH, KaTo OTKPHBAT JAPOrepHs, MMAT BCHYKH (DU3HUYECKH W
IOPUIMYCCKHU JINI[A, PETUCTPUPAHU 10 ThProBCKHs 3aKOH HJIM IO 3aKOHOJATEICTBOTO HA JAbpiKaBa
YJICHKA.

(3) (U3wm. - AB, 6p. 71 ot 2008 1., B cuia ot 12.08.2008 r.) PrkoBoAMTENAT Ha ApOrepus TpsAOBa 1a
€ MEIUIIMHCKHU CIIEI[HAIMCT, KOWTO:

1. He e JIMIIIEH OT MPABOTO Ja YIPaXHsBA MPOdECHsITa CH;

2. HE € OCHIK/IaH 3a MPECTHIICHHUS, CBbP3aHH C YIIPAXHIBaHE Ha podecHsTa My, 3a MPECThILICHHS
MPOTHUB COOCTBEHOCTTA M CTOMAHCTBOTO MJIM 3@ YMUIILICHU MPECTHILICHUS IPOTHB JIMIHOCTTA;

3. Ma Hal-MaJIKO €[Ha TOJUHA CTaX IO CIEIHATHOCTTA.

Yn. 239. (1) (Usm. - OB, 6p. 60 or 2011 r., B cuma ot 5.08.2011 r.) Jlporepuu ce
OTKpHBAT CJie]l perucrpaunus B cboTBeTHata P3U.
(2) (U3m. - JIB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuia ot 5.08.2011 r.) Jlumara mo wi. 238, ai. 2 momaBaT B
cpoTBeTHaTa P3U 3asBiieHne 3a perucTpanus, KbM KOSTO MpUJIarat CJICTHUTE JOKYMEHTH:
1. (u3m. - JIB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 5.08.2011 r.) nannu 3a Equnanus uaeHTH(GHUKALMOHEH
KOJI Ha THPTOBEIa WU KOOIepanusaTa OT ThProBCKUS PETUCTHP, a 3a IPYKECTBATA, PETUCTPUPAHH
B Jbp)KaBa - WiICHKAa Ha EBpomelickus Chi03, WM B AbpKaBa - crpaHa 1o CropasyMeHHETO 3a
EBpomeiickoTo HMKOHOMHYECKO TPOCTPAHCTBO - JOKYMEHT 3a aKTyallHa pPETUCTpanus I10
HAI[MOHATHOTO 3aKOHOJATEJICTBO, M3JaJICH OT KOMIICTEHTCH OpraH Ha ChOTBETHATa Jbp)KaBa Ha
nunara o wi. 238, an. 1;
2. (mom. — B, 6p. 103 or 2017 r., B cuia or 1.01.2018 r.) mokymeHT 3a oOpa3oBaHHC H
CBUJICTEIICTBO 32 CHIAMMOCT Ha JIMIIETO, OINPEICICHO 32 PHKOBOJMTEN HA JPOTepHsTa, ako HE €
OBJIrapCKu rpaXkIaHNH;
3. MEAWIIMHCKO CBHJICTEIICTBO HA JIUIIETO 110 T. 2;
4. (otm. - JIB, 6p. 60 ot 2011 r., B cua ot 5.08.2011 r.);
5. (otm. - 1B, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 5.08.2011 r.);
6. JOKYMEHT 3a IUIaTeHa Abp:KaBHA Takca B pa3Mep, onpezaeneH B Tapudara no wi. 21, amn. 2.
(3) (Hosa - IB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 5.08.2011 r.) B 14-1HeBeH CPOK OT MOCTHIIBAHE Ha
3asBIeHHETO 10 al. 2 P3U u3BbpIBa MpoBepKa OTHOCHO CIIa3BaHe M3MCKBAaHUATA HA Hapeaoara mo
ui1. 243. B cirydauTe, KOrato ce yCTaHOBH, Y€ HE ca CIIa3eHM M3MCKBAaHWs Ha HapenOarta 1mo wi. 243,
B 7/-THEBEH CPOK OT M3BBpIIBaHE Ha mpoBepkaTa P3U maBa mpenmuicaHust U ONpeneNs CPoK 3a
OTCTPAHSIBAHETO UM.
(4) (Hosa - IB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 5.08.2011 r.) B 14-mHeBeH CpOK OT MOCTHIIBaHE HA
3asBJICHUETO W JOKYMEHTUTE MO ai. 2 JupekTopbT Ha P3U yBemomsBa NMHCMEHO JHIETO 3a
KOHCTaTUPAHUTE HEMBJIHOTH B TSAX U ONPEJIEIIs CPOK 33 OTCTPAHSIBAHETO UM.
(5) (Homa - JIB, 6p. 60 or 2011 r., B cuima ot 5.08.2011 r.) 3a momaBaHe Ha 3asBICHHE 3a
peructpaiysi Ha JIpOorepHsl WK 3a U3BBPIIBAHE Ha MpoMsHa 1o wi. 242 ceoTBeTHaTa P3U chOmpa
TaKCH B pa3Mep, omnpeelieH ¢ Tapudara mo wi. 21, an. 2.
(6) (Homa — JIB, 6p. 103 ot 2017 r., B cua ot 1.01.2018 r., usm., 6p. 67 ot 2020 r.) Pernonannara
3/[paBHA WHCTICKIUS YCTAHOBSBA CIY)KEOHO OOCTOSITEIICTBATA OTHOCHO CHIUMOCTTA HA JIMIIETO IO
al. 2, T. 2, KOraTo € ObITAPCKU TPaXKTaHUH.

Yn. 240. (U3m. - JIB, 6p. 60 ot 2011 r., B cua ot 5.08.2011 r.) (1) B 14-aHeBeH CpoK OT
M3BBPILIBAaHE Ha MpoBepKaTa mo wi. 239, an. 3 WK OT OTCTpaHsIBaHE Ha HEM'BIHOTUTE MO Wi. 239,
an. 4 nupextopbT Ha P3U m3nmaBa ymocToBepeHue 3a perucTpanus Ha JApOrepus WM TpaBU
MOTHBHPAH OTKAa3 3a U3/IaBAaHETO MY.

(2) (Homa - IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuia ot 21.12.2012 r.) lupekropsT Ha P31 MoTHBUpaHO
OTKa3Ba M3/IaBAaHETO Ha yJJOCTOBEPEHUE 3a PErHCTpalLlus Ha JHILETO Mo wi. 238, ai. 2, KoraTo:

1. He e peicTaBeH HAKOHM OT JOKYMEHTHTE 1Mo wi. 239, ai. 2;

2. B cpoka 1o wi. 239, aj. 4 3asBUTENAT HE € OTCTPAHUII KOHCTaTUPAHUTE HETbIHOTH.
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(3) (Hosa - 1B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuia ot 21.12.2012 r.) KoraTo B cpoka 1o ai. 1 AUpeKTOpPBHT
Ha P3U He e u3gan yaoCTOBEpEHHUE 3a PErHCTPallUs Ha JPOTEPUs WM HE € HApaBWJI MOTHBHUPAH
OTKa3, ce MpHeMa, Y€ ¢ HAIUIC MBJIYAIHUBO ChIIACHE.

(4) (Hosa - 1B, 0p. 102 ot 2012 1., B cuna ot 21.12.2012 r.) B ciiyuauTte 1o aj. 3 3asiBUTEIISAT MOKE
Ja 3all0YHe H3BBPIIBAHE HA 3asBEHHTE JCHHOCTH MNpU crma3BaHe Ha w@wi. 29 or 3akoHa 3a
OrpaHUYaBaHE AaJMHUHUCTPATUBHOTO pEryJMpaHe ¥ aJIMHHHCTPATUBHUS KOHTPOJI  BBPXY
CTOIMAHCKaTa JCHHOCT.

(5) (Ilpemumna an. 2 - /1B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuina ot 21.12.2012 r.) OTka3bT Ha AUPEKTOpA HA
P3U 1o an. 1 nojuiexxu Ha oOkaliBaHe 10 pejia Ha AJIMUHHUCTPATUBHOITPOIIECYATHUS KOJCKC.

Y. 240a. (Hos - /IB, Op. 102 ot 2012 r., B cua ot 21.12.2012 r.) (1) AupekTopbT Ha
croTBeTHaTa P3U mpekpatsiBa chC 3amoBe]] perucTpaiusiTa Ha Jporepust.
1. mo mMosi6a Ha TUIETO, MOTYYHIIO YOCTOBEPEHUE 32 PETUCTPALIUS HA APOTEPHS,
2. ¢ MpeKpaTsIBaHe JEHHOCTTAa Ha JHIETO mo wi. 238, all. 2, 3a KOETO TO yBEeJIOMsBa ChOTBETHATa
P31.
(2) B 14-gHeBeH cpok OT mpekpaTsBaHe Ha JedHOCTTa Mo ai. 1, T. 2 juiero mo wi. 238, am. 2
MUCMEHO yBeAoMsiBa choTBeTHaTa P3U.

Y. 241. (1) (M3m. - B, 6p. 60 ot 2011 r., B cuina ot 5.08.2011 r.) B choTBeTHaTa P3U
Ce BOJIM PETHCTHP HA U3/IaJICHUTE yIOCTOBEPEHHS 3a PETHCTPALIUS Ha APOTepHsi, KOWTO ChIbPIKA:
. HOMEp 1 JIaTa Ha U3[aJICHOTO YI0CTOBEPEHHE;
. CeIAJIUIIE U apeC Ha JIUIETO, MOIYYHIIO YIOCTOBEPCHUE 33 PETUCTPAIINS HaA IPOTCPHS,
. M€, JIMYHH JaHHH U aJJpeC Ha PHKOBOIUTEIS Ha APOTEPHAITA,;
. aJ[pec Ha JIPOTEePHSITa;
. JIaTa Ha MTPEeKpaTsBaHe Ha PErHUCTPAIMITa © OCHOBAHHETO 3a TOBA;
. 3a0CIICKKH 0 BIIUCAHUTE OOCTOSITEIICTBA.
(2) (U3m. - 1B, 6p. 60 or 2011 r., B cua ot 5.08.2011 r.) JlaHHM OT perucThbpa ce myOIuKyBar Ha
CTpaHulaTa Ha cboTBeTHaTa P31 B nHTEpHET.

Y. 241a. (Hos - /1B, 6p. 60 or 2011 r., B cuia ot 5.08.2011 r.) HanuoHaaIHUST PETHCTHD
Ha U3JaJICHATE YOCTOBEPCHHUS 32 pEerucTparus Ha aporepus no wi. 19a, an. 3 ceabpika:
. HAMMEHOBaHKe Ha cboTBeTHaTa P3U, n3nana ynocToBepeHHeTo 3a perucTpaus;
. HOMED U JIaTa Ha U3JaJIeHOTO yJOCTOBEPEHHE,;
. CE/IaNUIIIe U a/IpeC Ha JTUIETO, MOTYYHIIO YIOCTOBEPEHUE 32 PETUCTPALIUS Ha APOTEPHS;
. M€ Ha PHKOBOJIUTEIIS HA JAPOTEPHSITA;
. aJipec Ha JIporepusITa,
. IaTa Ha TPeKpaTsABaHe Ha PETHCTPAIUATa H OCHOBAHHUETO 3a TOBA.

OO, WN

OO, WN

Un. 242. Tlpu mpomsiHa Ha ajpeca Ha JPOrepusitTa UIHM Ha PBKOBOAUTENS JHIIETO,
MOJIYYMJIO YAOCTOBEPECHHE 3a OTKPHBAHETO M, IMOJaBa 3asBICHHWE MO pefa Ha Wi 239, am. 2 u
CBBP3aHHUTE C IPOMSHATA IOKYMEHTH.

Un. 243. YcnoBusita ¥ peIbT 3a OpraHM3anuds Ha paboTa B Jporepusra ce ONpeAeysT B
Hapea0a Ha MUHHCTBPA Ha 3/IpaBeona3BaHeTo.

I'naBa equHagecera
PEKJIAMA HA JIEKAPCTBEHHUTE INIPOAYKTH

Yn. 244. (1) Pexnama Ha JIeKapCTBEHW MNPOAYKTH € Bcsika (opma Ha uH(boOpManus,
NpeJCTaBsIHEe, MPOMOIIMS WM TPEIOKEHHs ¢ 1Iel 1a ce CTUMYJIMpa MpeJnucBaHeTo, npoaaxoaTa
WK yroTpedaTa Ha JISKapCTBEHUS TIPOIYKT U BKITIOYBA:

1. pexnama, npenHa3HauyeHa 3a HACEJIEHUETO,

2. pekiama, TipeIHa3HavYeHa 32 METUIIMHCKUTE CIICIIUAIINCTH;

3. moceleHne Ha METUIIMHCKY ThPrOBCKU MPEACTaBUTENH MPU MEJUIIMHCKHU CIIELUAINCTH;
4. mpenocTaBsiHE HA MOCTPH OT JIEKAPCTBEHH MPOYKTH,
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5. CHOHCOPCTBO HA MPOMOIMOHATHHU CPEIIM W HAYYHH KOHTPECH, MOCEHIABaHH OT MEIUIIHHCKH
CIICIMATUCTH, BKIIFOYUTEIHO U MMOEMAHETO Ha TEXHHUTEC PA3HOCKH IO MHTYBAHETO W TMPECTOS B
CHOTBETHATA JbPKABa, B KOSATO CE MPOBEK/IA MEPOIIPHUSITHETO.

(2) He npencrapnsiBa pekiiaMa Ha JIGKapCTBEHU TPOTYKTH:

1. TekcT BBPXy BTOpPUYHATA OIMAKOBKA M B JIMCTOBKaTa, KOWTO ¢ OMOOpEH B MpoleaypaTa Mo
paspelaBaHe 3a ynorpeoa,

2. KOPECTOHJEHIMS IO TOBOJ CrelupHyYeH BBIPOC WIM HPOOIEMaTHKA, CBBP3aHU C JajIeH
JIEKapCTBEH MPOJIYKT;

3. nHPOPMAIIMOHHHU CHOOIICHUS U YKa3aHHsi OTHOCHO MPOMEHH B OMAKOBKATA, MPEAYPEKICHUS 32
HEXKEJIAHH JICKAPCTBEHH PEaKLUK KaTo YacT OT OOIIMTe MEPKH 3a OE30IMacHOCTTa Ha JICKapCTBEHUSI
HPOYKT, ThPrOBCKH KATaJ03H M IIEHOBU JIMCTH, MPU yCIOBUE Y€ HE BKIIIOYBAT JaHHU C PEKIAMEH
XapakTep M0 OTHOLICHUE Ha JICKAPCTBCHUS MPOIYKT;

4. W3sIBJICHUS, OTHACSIIN CE 0 3/IPaBETO Ha YOBEKA WM 3a00NISBAHKS, KOraTo T€ IUPEKTHO WU
WHIUPEKTHO HE HACOYBAT KbM JICUCHHE, NPOPHUIAKTHKA WM JHATHOCTHKA C JICKAPCTBCHU
HPOIYKTH;

5. mpoBexxaaHuTe OT MHUHHCTEPCTBOTO Ha 3/PaBEOIa3BaHETO KAMIIAHUHM [0 BAKCHHHUPAHE Ha
HACEJICHUETO, KOTaTO CBhP3aHUTE C TAX MATEPHAIN HE ChABbPKAT JaHHHU 32 KOHKPETEH JICKAPCTBEH

IIPOJIYKT.

Yo, 245. (1) IputexartensaT Ha pa3pelieHUETo 3a yrnoTpeba € JTBhKEH Ja Ch3/1ajie HAyuHO
3BEHO 3a PaslpOCTpaHEHHE Ha MH(OPMAIUS 3a JIGKAPCTBEHUTE NMPOIYKTH, 33 KOUTO € TOIYyYHII
paspelieHue 3a ynorpeba 1o pejia Ha TO3U 3aKOH.

(2) IpurexarensaT Ha pa3pelICHUETO 3a YIOTpeOda € JTbKEH Ja:

1. rapanTHpa, 4e pekiiamara Ha JCKapCTBCHHS NPOAYKT € MpeJCTaBeHa Ha HACEJICHUETO WU Ha
MEIUIUHCKUTE CIENHUAINCTH BHB BHUJ, CHOTBETCTBAIl HA W3WCKBAHUSATA HA Ta3W TJaBa, M B
CBHOTBETCTBHUE C U3IAJICHOTO pa3pelicHue 3a pexiaama ot MAJT,

2. pa3moJjara C JJaHHU U MaTepHajl OT BCUYKH PEKIAMHHM KaMITaHWUH, TPEANPHETH B PAMKUTE Ha
HEeroBara JCWHOCT, BKJIIOYUTEIHO ¢ HH(QOpMaIus 3a TpymnuTe, 3a KOUTO pekiamara ¢
npeJHa3HaueHa, 3a HAaYMHA Ha OCBHIIECTBABAHETO M, KAaKTO M 3a Jararta Ha CTapTUpaHe Ha
peKJIaMHaTa KaMIIaHHS;

3. rapaHTHpa 00yYEHHETO HA METUIIMHCKUTE THPTOBCKH MPEICTABUTEIIH;

4. U3MBIHSABA TOYHO U B ONPEEICHUS CPOK yKa3aHHUATA HA JUTHKHOCTHUTE JIMIIAa MO KOHTPOJa Ha
pexiaMara.

(3) MeauiMHCKHUTE THPrOBCKH MPEACTABUTENN TPsIOBA a JOKJIaaBaT Ha HAYYHUTE 3BeHA Mo ai. 1
BCsIKa MHGOpMaNus 3a yrnorpedara Ha JEKapCTBEHUTE MPOIYKTH, KOUTO PEKIaMUpPaT, 0COOEHO MO
OTHOIIEHHE Ha WUHopMAIUATa 3a HEXKETaHW JIEKapCTBEHH peaklHuH, CHOOIMIEHH UM OT
MEIUIUHCKUTE CIICTIHAIHCTH.

Y. 245a. (Hos - JIB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) [lomycka ce pekiama
CaMo Ha JIGKapCTBEHU MPOAYKTH, 3a KOUTO € M3JaJeHO pa3pelleHre 3a yrnorpeda mo peia Ha TO3H
3aKOH.

Un. 246. (1) CeappikaHHeTO Ha pekiaMaTta TpsiOBa Ja CHOTBETCTBA HA JAHHUTE OT
onoOpeHara mpu paspeliaBaHeTo 3a ynorpeda KpaTka XapaKTepUCTHKA Ha JIEKAPCTBEHUS IPOAYKT U
71a TIPEJICTaBs CaMO TIOCOUEHHUTE TIPU Pa3peliaBaHeTo 3a yrnorpeda moxazaHusl.

(2) PexyamaTa Ha JlekapcTBEHUS MPOAYKT TPsiOBa Jla HACO4YBa CaMO KbM IMPAaBUJIHATA MYy yIOTpeOa,
KaTo TpeacTaBs OOCKTUBHO TEPAIEBTHYHUTE TIOKa3aHUs Ha JIEKAPCTBEHHS MPOIYKT, Oe3 1a
MpeyBeIndaBa BBb3MOXKHOCTUTE 3a JieUeHHe, MPO(QUIAKTHKA WM JUArHOCTHKA C JIEKapCTBEHUS
MIPOJTYKT.

(3) Pexnamara He TpsiOBa J1a ChbpIKa MOBEKIAINA HHPOPMAIIUS.

(4) (Homa - /1B, 6p. 71 ot 2008 r., B cmma ot 12.08.2008 r.) PekiamaTta HEe MOXe Ja ChAbpKa
npe/UiokeHue u/uiu oOemaHue 3a TMOAapbK W/WIK Jpyra MMYIIECTBEHA HIIM HEHMYILIECCTBEHA
oOunara.

ctp. 98 ot 157



(5) (Homa - JIB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuia ot 12.08.2008 r.) MeAUIIMHCKH CIICHHATMCT WU JIUIIE,
MPEICTABSIIO CE 38 MEIUIIMHCKU CIEIHATUCT, HE MOKE Ja M3BBPIIBA MPSKa WK KOCBEHA peKiama
Ha JIEKAPCTBEHH NPOIYKTH B IEYaTHUTE W/WIIM B €JIEKTPOHHUTE MEIUH, KAKTO ¥ B HHTEPHET.

Un. 247. Tlpen HaceleHUETO ce AOMYCKa peKjiamMa caMO Ha JICKapCTBEHH IMPOIYKTH,
KOHUTO C€ OTIIycKaT 0€3 JIEKapCKO MpeArncaHue.

Y. 248. (Jom. - JIB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuia ot 12.08.2008 r.) M3BbH ciiydauTe MO 9.
247 ce pomyckarT peKJIaMHH KaMIIaHWW 10 BAaKCHHUPAHE, NMPOBSXKIAHW OT TNPUTEIKATECIUTE Ha
paspemieHue 3a ynorpeba, Mpu cra3BaHe M3UCKBaHHATa HAa wi. 251 W mpu yclnoBuA M MO pex,
ompesereHu B Hapeaoara mo 1. 249.

Un. 248a. (Hos - B, 6p. 71 ot 2008 r., B cuia or 12.08.2008 r.) 3abpansiBa ce
peKjiamara B MHTEPHET Ha JICKAPCTBEHHU HPOIYKTH, KOUTO CE OTITYCKAT I10 JICKAPCKO TPEIHCcanue,
C M3KIIOYCHHE HA PEKJIaMHHU KaMIIaHHM 10 BAKCHHUpPAHE, M3BBPIIBAHH MO pena Ha wi. 248 u
07100peHH OT KOMITETEHTHUTE OPTaHH.

Ui 249. M3uckBaHuATa KbM peKjamMara Ha JICKAPCTBEHUTE MPOJYKTH CE OMPEILNST C
Hapen0a Ha MUHUCTBPA Ha 3/]paBEONa3BaHETo.

Un. 250. 3asBneHue 3a paspeliaBaHe Ha pekiiama Ha JIGKapCTBEH MPOIYKT CE MOJaBa OT
MIPUTEXKATENS Ha Pa3pelICHUETO 3a YIoTpebda Ha JIGKAPCTBEHUS MPOJIYKT WU YITBJIHOMOIICHO OT
HETO JIUIIC.

Y. 251. (1) 3a pasperiaBade Ha pekiamara juiero mo wi. 250 nogasa B MAJI 3asBienue
o o0Opaszelr, 0J00pEH OT U3MBIHUTEIHHUS JUPEKTOP HA areHIHTa, IPUAPYKEHO OT:
1. npoexT Ha pekiamara;
2. HOTapUAJIHO 3aBEPEHO ITBIHOMOIIHO OT MPUTEXKATENs Ha Pa3pelIeHUueTo 3a ynorpeda, KoraTo
3asIBJICHUETO C€ M0J1aBa OT JPYTO JIMIIE;
3. IUTEepaTypHUTE M3TOYHUIM Ha M3MOJI3BAHUTE LUTATH, TAOJIWIM WIH IPYTH MaTepualid, KOTaTo
MMa TaKuBa,
4. TOKYMEHT 3a IUTaTeHa TaKca B pa3Mep, onpeesicH B Tapudata mo wi. 21, am. 2.
(2) TIpoexTute 3a pekinama 1o ai. 1, T. 1 TpsOBa aa ca sAcHH, ¢ pa3drpaeM TEKCT, B CIIy4anTe, KOraTo
¥Ma TaKkbB, M J]a JaBaT Bb3MOKHOCT 32 OLIEHSIBaHE HA BCHUKUTE 1 €JIEMEHTH - TEKCT M WITFOCTPAIINH.
(3) Kpm MAJT ce cv3naBa Excriepren chBeT 1Mo pekiamara. B cbhcTaBa My ce BKIIIOYBAT JICKapH U
CTIEIMAIACTH C TIPAKTUYECKH OIHT B 00JIacTTa Ha pekiamara. M3nbpmautenHusT qupekrop Ha MAJT
OTIpesieNisi ChC 3aloBe]] ChbCTaBa Ha ChBETa, KbM KOWTO c€ BKIIOYBAT MO €AWH IMPEACTABUTEN Ha
Komucusita no mnpodecroHarHa eruka Ha bbiarapckus jekapcku cbio3, Ha bbarapckus
3b00JIEKapCKU ChI03 U Ha bbiarapckus dapmalleBTHUEH CBIO3, pa3Mepa Ha Bb3HArpakIeHUETO Ha
YJICHOBETE MY M YTBBpIK/JIaBa MPAaBUJIHHMK 32 YCJIOBUATA M pena 3a paborata my. B cbcraBa Ha
ChBETa MOTAT Ja ObAaT BKIIOUEHU U MPEACTABUTEIHN HA MAIMEHTCKUTE OPTaHU3alllH.
(4) CoBersT MO an. 3 U3roTBs EKCIEepTH3a MO MPOSKTa Ha peKjaMaTa W MOJrOTBS CTAHOBHIIE IO
U3IIBIHUTENHUS aupektop Ha MAJL
(5) Ilpu ycraHoBsiBAHE HAa HECHOTBETCTBUS HA peKJaMaTa ¢ W3MCKBAHMATA Ha TO3U 3aKOH B 7-
JTHEBEH CPOK OT JaTara Ha mojaBaHe Ha 3asBleHueTo no an. 1 MAJI naBa mucMeHH yka3aHHS 3a
OTCTpPaHSBAaHETO MM B €THOMECEUEH CPOK OT JaraTa Ha yBemomieHHeTo. CpOKbT 3a MPOU3HACSHE
crpa Ja Tede 3a Mepuojia OT ACHs Ha YBEIOMSBAHETO JI0 OTCTPaHsBaHE HA HECHOTBETCTBHSITA.
(6) B ciayuaii 4e 3asgBHTEIST HE HW3MBIHH YKa3aHUATA B €JHOMECEYEH CpPOK OT Jjarara Ha
YBEIOMSIBAHETO T10 all. 5, MpoleAypaTa Mo pa3peliaBaHeTo ce MpeKpaTsBa.

Y. 252. (1) B eqHomeceveH CpoK OT MpeACTaBsiHe Ha JOKyMeHTarusTa mo @wi. 251, am. 1
Bb3 OCHOBA Ha CTAaHOBMIIETO MO wi. 251, an. 4 u3nbaHuTenHUAT qupektop Ha MAJI paspemaBa cbe
3aloBeNl pekiiamMara WM TpaBd MOTHBHpPAH OTKa3, 3a KOETO YBEIOMsBA IPHUTEXATels Ha
pasperieHrneTo 3a ynorpeoa.
(2) (Hoea - JIB, 6p. 60 or 2011 r., B cuia ot 5.08.2011 r.) Koraro B cpoka mo am 1
U3IIBJIHUTENHUAT AupekTop Ha WMAJI He paspemn cbC 3amoBe] peKiaMara WM HE HalpaBu
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MOTHBHpPAH OTKa3, C€ MpHUeMa, Y€ € HAJIMIIC MBJIYAIIMBO ChIJIacHe C IPOEKTa Ha pekiama mo 4i. 251,
an. 1, 7. 1 u T Moxe 1a Obe pa3npocTpaHsIBaHa.

(3) (ITpeaumna am. 2 - JIB, 6p. 60 ot 2011 r., B crma ot 5.08.2011 r.) OTKa3bT HA M3ITBIHUTEIHUS
TUPEKTOP MOJICKH Ha 00XKaJIBaHE MO pefa Ha AIMUHUCTPATUBHOIIPOIIECYATHUS KOJEKC.

Yn. 253. (1) UsmanenoTo paspeineHue Ha pekiamara mo w@wi. 252, an. 1 ce orHacs 3a
KOHKPETEH JIEKapCTBEH MPOJYKT B PAMKUTE HAa CPOKa Ha BAIUIHOCT HA PAa3pelICHUETO My 3a
ynotpeoa.

(2) Korato ca u3BbpIIICHN MPOMEHH B Pa3pelIcHUETO 3a yrnorpebda Ha JCKApCTBEH MPOAYKT, KOUTO
BOJIAT JIO MIPOMEHH B pa3pellieHa pekjiaMa Ha TO3H MPOJIYKT, MPUTEKATEIST Ha pa3pelicHUETo 3a
ynotpeba noaasa B UAJI 3asaBienue 3a mpoMsiHa.

Ui, 254. [Ipu npoMsiHa Ha pa3penieHara pekiiama JuieTo mo wi. 250 momaBa 3asBiIeHUE
o pexa Ha wi. 251.

Yn. 254a. (Hos - JIB, 6p. 60 or 2011 r., B cuma or 5.08.2011 r.) (1) Pekiamara,
MpeHa3HaueHa 3a MEIUIIMHCKHUTE CIEIUAIMCTH, HE Ce pa3periana 1o peaa Ha wi. 250 - 252.
(2) Pexnamara mo ai. 1 ce pa3npocTpansiBa ciieal mojaBane Ha yBegomienue 10 MAJI, kbM koeTo ce

IpuJiara MpoeKT Ha pekjiamMara, U IpH Clia3BaHe M3WCKBAHMATA HA Ta3W TJlaBa W Ha Hapeadara 1o
1. 249.

Y. 255. (1) 3abpaHsiBa ce pa3npoCTPaAaHEHUETO HA MOCTPH Ha JIGKAPCTBEHU MPOIYKTH,
ChIbPKall HAPKOTHYHU BEIIECTBA MO CMUCHIA Ha 3aKOHAa 32 KOHTPOJ BBPXY HAPKOTUYHHUTE
BEIIECTBA U PEKYPCOPHUTE.

(2) 3abpansiBa ce IUPEKTHOTO MPEIOCTaBIHE HAa MOCTPH Ha JICKAPCTBEHH MPOAYKTH OT
MEUIIMHCKUTE THPTOBCKU MPEICTAaBUTENHN 110 Wwi. 244, an. 1, T. 3 Ha HaceIeHUETO.

Yn. 256. MocTtpu OT JICKapCTBEHH MPOAYKTH C€ TMPEIOCTaBIAT HAa MEIUIIUHCKH
CHETMAJIMCTH TPU YCIOBHSI M IO Pejl, OTpeiesieH B Hapeadara mo wi. 249.

Y. 257. (1) MeauuuHCKUTE THPrOBCKH MPEACTABUTENH 110 wi. 244, an. 1, T. 3 TpsiOBa 1a
ca mpeMUHAIH 00YYCHHSI, OpTaHU3UPAHH OT IPUTESKATEIS HA pa3pPEIICHUETO 3a yIoTpeda, KOWTO TH
€ Ha3HA4WJI, J1a TIPUTES)KABAT HAYYHU TO3HAHUS U J]a MOTaT JIa TIPEJAOCTABIT TOYHA M Bh3MOXKHO Ha¥i-
I'BJIHA WH(GOPMAIIUS 33 JICKAPCTBEHUS MTPOYKT, KOUTO MPEICTABST.

(2) TIo BpemMe Ha BCSKO TOCEHICHHE MEIUIIMHCKUTE TBHPIOBCKH MPEACTABUTEIN TpsOBa ja
pasmoJiarat ¢ Kparkara XapaKTepHCTHKAa Ha MPOJIYKTa W C JaHHHW 3a I[CHUTE Ha JICKAPCTBCHHS
MPOJYKT U 32 YCIIOBUSATA 32 3alljIalllaHeTO MYy U Jia TH MPEIOCTaBIT MPU MOUCKBAHE.

(3) Ipu mpeacraBsHe Ha JIEKAPCTBEHH MPOAYKTH MPE] MEIUIIMHCKA CHCIUATHCTH MEIUIIMHCKUTE
THPrOBCKM TPEJICTaBUTENIM HE MOoraT Ja TMpeajiarar MOAapblM U JApyra HUMYIIECTBEHA H
HEUMYIIECTBEHa obJiara.

I'naBa nBaHagecera
PEI'YJIUPAHE HA IEHUTE HA JIEKAPCTBEHUTE
MPOJIYKTH

(3ara. u3m. - /IB, 6p. 102 oT 2012 1., B cmara ot 21.12.2012 1.)

Paznea |
(3ara. voBo - IB, 6p. 102 ot 2012 1., B cuya ot 21.12.2012 r.)
HanmoHaJjieH ChbBeT 10 IIeHH ¥ PeMMOypcHpaHe Ha JJeKapCTBEHUTE
NPOAYKTH

Yn. 258. (M3m. u mom. - 1B, 6p. 60 ot 2011 r., B cuia ot 5.08.2011 r., u3m., 6p. 102 ot
2012 r., B cuma ot 21.12.2012 r.) (1) (M3m. — JIB, Op. 43 ot 2016 r.) KM MHUHHCTBpa Ha
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3/IpaBeolla3BaHeTO ce Cch3/laBa HalMoHaneH ChBET MO LIEHU U penuMOypcHpaHe Ha JIEKapCTBEHUTE
MPOJYKTH, HAPUYAH MO-HATATHK "ChBeTa". CHBETHT € IOPUAMUECKO JIUIIEC HA OI0/KETHA M3APHKKA -
BTOPOCTEIICHEH pa3nopenuten ¢ OwomxeT. Toll € chC cTaTyT Ha JbpKaBHA KOMUCHS ChC CEAAUIIE
rp. Codus.

(2) [Heiinoctra Ha cbBeTa ce (¢HUHAHCHpPA OT Abp)KaBHUS OIODKET upe3 OloKeTa Ha
MUHHUCTEPCTBOTO Ha 3APaBEOMa3BaHETO.

(3) ChBerhbT € KOJNErHaleH OpraH M Cce ChCTOHM OT TpelceIaTe] W IIeCTUMA WICHOBE, OT KOUTO
TpUMa ca JIeKapu WU MarucThp-GpapManeBTH, ABamMa IOPUCTH M JABaMa MKOHOMHUCTH, BCUYKU ChC
CTaX MO CIEUUATHOCTTa HE MO-MajKo OT 5 roaunu. IIpenceparensT u wieHOBETe HAa ChBETa ce
n30upar u 0cBOOOKIABAT C penieHue Ha MUHUCTEPCKHSI ChBET 10 MPEJIOKCHUE Ha MUHUCTHPA Ha
3npaBeorna3BaHeTo. [IpencenarensT ppKOBOIM AEMHOCTTA Ha ChbBETA U T'O IIPECTABIISBA.

(4) YnenoBeTe Ha ChBETA HE MOTaT Jia 3aeMart JJIHKHOCT WM JIa U3BBPIIBAT JSHHOCT 1Mo wi. 19, ar.
6 ot 3akoHa 32 aIMUHUCTPALIUATA.

(5) deiinoctTa Ha ChBETa CE MOJANOMAra OT aAMHHHUCTPALIMS, YUATO CTPYKTypa U OpraHu3aius Ha
paboTa ce onpeeNar ¢ yCTPOUCTBEH MPABHIIHUK, TPUET OT MUHUCTEPCKUSI ChBET.

Y. 259. (M3m. - IB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuia ot 5.08.2011 r., usm., 6p. 102 ot 2012 r.,
B cuia ot 21.12.2012 r.) (1) CoBeTshT:
1. yrBBpKIaBa, OTKA3Ba J1a YTBBPM, H3MEHS WM 3aJIM4YaBa I[eHa Ha JIEKAPCTBECHU IPOAYKTH I10 HJI.
261a, an. 1;
2. YTBBpXKJaBa, OTKa3Ba Jia YTBBPIW, W3MEHS WIM 3aJIM4aBa MpPEJSTHA I[ICHA Ha JICKApCTBEHU
MPOJYKTH 10 4ui. 261a, an. 2;
3. peructpupa, OTKa3Ba Ja PErucTpUpa, U3MCHs WM 3aJIM4aBa IICHU Ha JICKAPCTBCHHUTE MPOIYKTH,
OTIIyCKaHU 03 JIeKapcKo mpeAnucanue mo wi. 26l1a, an. 3;
4. (m3m. — /1B, 6p. 48 ot 2015 1., Op. 102 ot 2018 r., B cuia ot 1.01.2019 r., u3m. u nom., 6p. 64 ot
2019 r., 6p. 67 or 2020 r.) mpuema, OTMEHS WU H3MEHs (papMaKo-TepareBTHYHH PHKOBOJCTBA,
KOWTO BKJIIOYBAT KPUTEPUH 3a OICHKA Ha pe3yiTara OT NpujlaraHata Tepanus W alrOpUTMHU 3a
JICUCHHE C JICKApCTBEHW TMPOJYKTH, CJEJl CTAHOBWIIE HAa CHOTBETHUS CKCIIEPTEH CBHBET 110
MEIMIIMHCKA CIEIUAITHOCT WJIM MEIUIIMHCKA JIeiHOoCT 1Mo wi. 6a, air. 1, T. 1 ot 3akoHa 3a 31paBero,
kKaro B ciydvail ye B 30-JHEBEH CPOK OT MOJy4aBaHETO HA MCKAHETO HE MOCTHIIM CTAHOBHIIE OT
CHOTBETHHUS CKCIIEPTCH CBHBET, CBHBETHT YTBBpPXKIABa, OTMEHS WU W3MEHS (apMaKo-
TepaneBTUYHUTE PHKOBOJCTBA; (hapMaKo-TeparneBTHUHUTE PHKOBOJCTBA C€ MpHEMAaT ¢ Hapeadu u
ce oOHapoBar B "/IbpikaBeH BECTHUK' '}
5. BKIIIOUBA, IPOMEHS HJIM U3KIIIOUBA JIEKAPCTBEHU MPOAYKTH OT [103UTHBHUS IEKapCTBEH CIUCHK;
6. (moBa — /IB, Op. 102 or 2018 r., B cuna ot 1.01.2019 r.) u3BBpIIBa OICHKA Ha 3/PaBHUTE
TEXHOJIOTUU Ha JIEKaPCTBEHU MPOIYKTH;
7. (mpeaumnra 1. 6 — JIB, 6p. 102 ot 2018 r., B cuia ot 1.01.2019 r.) momappika U aKkTyaau3upa
[To3uTHBHUS JTEKAPCTBEH CIUCHK;
8. (moBa — JIB, Op. 48 ot 2015 r., npeaumua 1. 7, 6p. 102 or 2018 r., B cuma ot 1.01.2019 r.)
MOAIBpPKA PEUMOYPCHHSI CTaTyC Ha JIEKapCTBEHUTE TMPOAYKTH Ha BCEKM TpPU TOAWHH OT
BKJIFOUBaHETO UM B [103UTHBHUS JICKaPCTBEH CITUCHK;
9. (moBa — /IB, 6p. 48 ot 2015 r., npeaumna 1. 8, usm., 6p. 102 ot 2018 r., B cua ot 1.01.2019 r.)
OKa3Ba ChHJICHCTBUE TIPHU JOTOBAPSHETO HA OTCTHIKU B cirydaute mo wi. 45, an. 10, 13 u 21 or
3aKoHa 3a 3paBHOTO OCUTYpsIBaHE 3a JIEKAPCTBEHU MPOJYKTH, 32 KOUTO ca MOaJeHH 3asBICHUS 3a
BKJIFOUBaHE B [I03UTHUBHUS JIEKapCTBEH CITUCHK;
10. (HoBa — 1B, Op. 102 ot 2018 r., B cmita ot 1.01.2019 r.) onpexens JiekapcTBEHUTE MPOYKTH, 3a
KOUTO ce TpociiesiBa eeKThT OT TepamnusTa, CPOKBT, KAKTO M JICYCOHUTE 3aBEJICHHS, B KOUTO CE
W3BBPIIBA, IPU YCIOBUS, TIO PEJI U KPUTEPUH, OIIpe/Ie]IieHH B HapenOaTa mo 4. 261a, an. 5;
11. (moBa — JIB, 6p. 102 or 2018 r., B cuma ot 1.01.2019 r.) msebpmBa HHPOPMAIMOHHA,
W3JaTeNcka W M3CIIEJOBAaTElICKO-HAaydYHa  JIGWHOCT, CBBbp3aHa C  [EHOOOpa3yBaHETo,
peUMOypCHpaHETO U JICKapCTBEHATA ITOJIMTHKA,
12. (moBa — /IB, Op. 103 or 2020 r., B cuma ot 1.01.2021 r.) reHeprpa yHUKaJIEH HAIlMOHAICH
HOMeEp 32 UACHTH(HUKAITISI Ha BCEKH JICKAPCTBEH IMPOJIYKT M I'0 BIIKICBA B PETHCTHPA 110 all. 2, T. 4,
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13. (moBa — JIB, 6p. 16 ot 2024 r., B cuima ot 23.02.2024 r.) ocurypsiBa CBBP3aHOCT Ha
HaIMOHAHUSA HOMep 1o T. 12 ¢ koxa Ha mponykTa mo wi. 19, an. 4 B Ilo3UTHUBHUS JIEKapCTBEH
CITHCBK.

(2) CeBeThT BOIM MYOJUYHU PETHCTPH Ha!

1. yTBBpICHUTE LICHU HA JIEKAPCTBEHUTE MPOAYKTH 1o wi. 261a, ai. 1,

2. yTBBPJCHUTE TPEICTHH LIEHH Ha JIEKAPCTBEHUTE MPOAYKTH 110 wi. 261a, an. 2;

3. peruCTpUpaHuTe 1IEHN Ha JICKAPCTBEHUTE MPOAYKTH 10 Wi. 261a, an. 3;

4. (moa — /IB, 6p. 103 ot 2020 r., B cuia ot 1.01.2021 r., usm., 6p. 16 ot 2024 r., B cuia ot
23.02.2024 r.) HanoOHAIHUTE HOMEpa 3a WACHTU(UKAIMS Ha JIEKAPCTBEHUTE MPOIYKTH.

(3) ChBeThT OCHIIECTBSIBA KOHTPOJ BHPXY MpojaxbaTa Ha JEKapCTBCHH MPOAYKTH C YTBBpJCHA
IIeHa, TIpeieTHa [IeHA U PETUCTPUpaHa IeHa.

(4) (U3m. — 1B, 6p. 67 ot 2020 r.) ChBeTHT IpHeMa MUCMECHUTE 3asIBJICHHS 33 YTBbP)KIaBAHE WU
perucTpupaHe Ha IIeHa WIM 32 BKJIIOYBAaHE, U3KIIOYBAaHE, IPOMCHH, MOUIbPKaHEe Ha peuMOypCceH
CTaTyC U OILIGHKA Ha 3JpPaBHUTE TEXHOJOTMH HAa JIEKAPCTBCHHUTE NPOAYKTH OT [lo3uTHBHHSA
JICKApCTBEH CITUCHK 110 Ta3W IJIaBa, M3BBPIIBA MMPOBEPKH U MPOYIBAHHS IO TAX M CE MPOU3HACS C
MOTHBHUPAHU PEIICHUS.

(5) CoBerbT chOHMpa TakcH B pa3MepH, ompenesicHu B Tapudara mo wi. 21, an. 2, 3a mojgaBaHe Ha
3asIBJICHUS 34

1. yTBBpXKIaBaHe, PETUCTPUPAHE WIM MPOMSHA B YTBBpJACHATA WU pPErHCTpPUpaHATa IICHAa Ha
JIEKapCTBEH MPOJIYKT;

2. (m3m. — JIB, Op. 48 ot 2015 r.) BriItOYBaHE, MPOMSIHA HJIH MOAIbPKAHEe HA PEUMOYPCHHUS CTATyC
Ha BKJIFOUEH B CITUCHKA 10 WI. 262, ai. 1 nexapcTBEH NMPOIYKT;

3. (moBa — J/IB, 6p. 102 ot 2018 1., B cuma ot 1.01.2019 r.) oueHka Ha 3jpaBHUTE TEXHOIOTHH.

Yn. 2591 (Hos — 1B, 6p. 103 or 2020 r., B cuma ot 1.01.2021 r.) (1) Hamuonanaust
HOMeEp 32 UACHTU(DUKAIMS HA JIeKaPCTBEHUS MPOIYKT 1o 4i. 259, an. 1, 1. 12:
1. ocurypsiBa €QHO3HAYHO HWICHTU(UIMpPAHE Ha BCEKU JICKApPCTBEH MPOJYKT M OINEpaTHBHA
CHBMECTUMOCT Ha HH(POPMAIIHOHHUTE CUCTEMH B 3[paBEOIa3BaHETO;
2. ce W3MOJI3Ba OT BCHUYKH JIMIA, BBB BCHYKM DPETHCTPH W JAPYrH 0a3u JaHHH, KaKTO U B
MEIUIMHCKATa JOKYMEHTAIHsl, CBbp3aHa C JEKaPCTBEHUTE MPOAYKTH.
(2) T'enepupaHeTo ¥ BOKCBAaHETO B peructbpa mo wi. 259, an. 2, T. 4 Ha HaMOHAJIEH HOMEp 3a
UACHTU(UKAIMS HAa BCEKH JICKApCTBEH MPOJYKT C€ M3BBPILBA IO PeJ, ONpesieieH B Hapenbara 1o
1. 261a, ain. 5.
(3) M3mbnHuTeNHATA areHIMs MO JiekapcTBara mpenoctaBs Ha ChBeTa B €NEKTPOHEH (opmaT 1o
oOpaser, YyTBBPAECH OT Hero, WH(opMamus 3a pa3pemieHuTe 3a yrnorpeda W perucTpUpaHUTe
JIeKapCTBEHM MPOAYKTH Ha Teputopusita Ha Penmybnuka bbirapus u paspemieHure 3a ynorpeda mno
[EHTpaJIM3UpaHa MpoIleypa JeKapCTBCHH NpoayKTH 1o pena Ha Permament (EO) Ne 726/2004 na
EBponeiickus napiameHT u Ha CobBera oT 31 mapt 2004 r. 3a ycraHOBsIBaHE Ha MpPOLEAYypU HA
OOmIHOCTTa 32 paspemiaBaHe U KOHTPOJI Ha JIEKApCTBEHM NPOAYKTH 3a XyMaHHa M BETEpUHApHA
yrnoTpeba U 3a ch3laBaHe Ha EBporeiicka areHIMs IO JieKapcTBaTa, MO peJ, ONpeAeieH B
HapenOara 1o wi. 261a, an. 5.

Y. 259a. (Hos - /IB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuina ot 5.08.2011 r., u3m., 6p. 102 ot 2012 r.,
B cuia ot 21.12.2012 r.) (1) 3acenanusta Ha ChBETA Ca PEIOBHHU, aKO Ha TSIX MPUCHCTBAT MMOBEYE OT
MOJIOBUHATA OT OOIIHUS Opoii Ha YICHOBETE MY.
(2) CpBeThT B3eMa pellieHHs C MHO3UHCTBO TIOBEUE OT TOJIOBHHATA OT OOIIMs Opoil Ha WiCHOBETE
CH.
(3) (HoBa — JIB, oOp. 102 ot 2018 r., B cuma ot 1.01.2019 r.) Ha 3acemanmsita Ha chBeTa
3aBJDKUTEIHO TPUCHCTBAT mpencraBuren/mpenacrasurenn Ha H3O0K, MunucTepcTBoTOo Ha
3npaBeonas3BaHeTo U MMAJI, korato ce u3BbpIiBa OlleHKa Ha 3[paBHUTE TEXHOJIOTUH.
(4) (ITpenumna an. 3 — /1B, 6p. 102 ot 2018 r., B cmita ot 1.01.2019 r.) Ha 3acenanusita Ha chBeTa
MOXe Ja ObJIaT KaHEHH J1a PUCHCTBAT 3aMHTEPECOBAHUTE CTPaHH, KOMTO CE YBEJOMSBAT 3a JaraTa
Y yaca Ha 3aCeJJaHMeTO, B KOETO e Ce PasIJIeKa HapaBeHOTO UCKaHE.
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Y. 2596. (Hos - /IB, 6p. 60 ot 2011 r., B cua ot 5.08.2011 r., usm., 6p. 102 ot 2012 r.,
B cuia ot 21.12.2012 r.) (1) CbBeThT ce mpou3HaCcs B CPOK J0:
1. mectaecer qHU, KOTaToO € MOJAJCHO 3asBJICHUE 3a YTBBpXKJAaBaHEe Ha IieHa 1o wi. 261a, an. 1 u
BKJIFOUBAHE HA JIEKAPCTBEHUS NPOAYKT B [103UTUBHUS JIEKApCTBEH CIUCHK;
2. TpUJeCceT IHH, KOrato € IOJAJCHO 3asBJICHUC 3a NMPOMSHA WIM 3aJMYaBaHE Ha BKJIIOYCH B
[To3uTHUBHUS JIEKAPCTBEH CIUCHK MPOAYKT;
3. TpujaeceT JHH, KOTaTo € MOJAaJCHO 3asBJICHHUE 3a YTBBPXKJIaBaHEe, IPOMSHA WM 3aJMYaBaHE Ha
mena o 4i. 261a, an. 2;
4. TpuaeceT JHH, KOraTo ¢ IMOJAJCHO 3asABJCHHE 3a PErUCTPUpPAHE, MPOMSIHA WM 3aJMYaBaHe Ha
eHa 1o 4. 261a, an. 3;
5. TpujeceT IHHU 3a YTBbpKIaBaHe/pETUCTPUpPAHE Ha II€HA HA JIEKAPCTBEHHU MPOIYKTH, 32 KOUTO €
MOJIYYEHO pa3pelieHre 3a mapajiesieH BHOC,
6. (HoBa — JIB, Op. 48 ot 2015 r., u3m., 6p. 102 ot 2018 r., B cuma ot 1.01.2019 r.) cto u ocemzaecer
IHW, KOTaro € IMOJaJeHO 3asBICHHE 3a BKIIOYBaHe B [lO3MTHBHHS JIGKAPCTBEH CIHUCHK Ha
JICKaPCTBEH MPOJYKT ¢ HOBO MEKIYHAPOIHO HEIMATCHTHO HAMMEHOBAHUE, IMOJICKAIO Ha OIICHKA
Ha 3J[PaBHUTE TEXHOJIOTHH;
7. (moBa — JIB, Op. 48 ot 2015 r.) mectaecer JHH, KOraTo € MOJAJAECHO 3asBICHHE 3a MOAIbpPXKAHE
Ha perMMOYPCHUS CTaTyC Ha BKJIFOUCH JICKApPCTBEH MPOAYKT B [103UTHBHHUS JICKAPCTBEH CITUCHK;
8. (moBa — JIB, 6p. 102 ot 2018 r., B cuna ot 1.01.2019 r., usm., 6p. 67 ot 2020 r.) neBeTaecer AHH,
KOrato € TOJaJICHO 3asBIICHUE 3a pa3MIMpsSBaHE Ha TOKa3aHUS Ha BKIOYCH B [lO3UTHBHHS
JICKaQpCTBEH CITUCHK MPOJYKT, 32 KOUTO JJO MOMEHTA HE € 3aIlIallaHo;
9. (moBa — /1B, 6p. 102 ot 2018 r., B cuia ot 1.01.2019 r.) meBeTnecer AHU, KOraTto € MOAAJCHO
3asiBJICHHE 32 OIICHKA Ha 3J[PaBHUTE TEXHOJOTHH.
(2) 3a nexapcTBeHUTE MPOAYKTH 1O Wi. 262, all. 5 ChBETHT Ce MPOM3HACSA B CPOK J0 TPUACCET JHH,
KOraTo € TMOJAJICHO 3asBIICHHE 3a YTBbp)KIaBaHe Ha IeHa mo wi. 26la, an. 1 u BKIrOYBaHE Ha
poaykTa B [I03UTHBHUS JICKAPCTBEH CITUCHK.
(3) CpokoBete mo an. 1 u 2 3amouBar Aa TEKaT OT JaTara Ha [OJaBaHE Ha 3asBJIECHHE 10 pela Ha
HapenOara mo wi. 261a, an. 5.
(4) (HoBa — IIB, 6p. 67 or 2020 r.) Koraro 3a jekapcTBeH MPOAYKT B OOJHHUYHA OMAKOBKA,
CBITIACHO Pa3pelIeHUETOo 3a yroTpeda, € MoJaIeHO 3asBIICHUE 33 U3BBPIIIBAHE HA MPOIEypa 10 UL
259, an. 4, chbBETHT Ce MPOU3HACS B CPOKOBE C €/1HA BTOPA MO-KPaTKH OT OmpesaeseHuTe B al. 1 u 2.

Y. 2598. (Hos - /IB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuina ot 5.08.2011 r., ot™m., 6p. 102 ot 2012 1.,
B cuia ot 21.12.2012 r.).

Y. 259r. (Hos - JIB, 6p. 60 ot 2011 r., B cmia ot 5.08.2011 r., ot™m., 6p. 102 ot 2012 1.,
B cuia ot 21.12.2012 r.).

Y. 260. (U3wm. - JIB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuita ot 5.08.2011 r., 6p. 102 ot 2012 r., B cuia
ot 21.12.2012 r.) JIbp>kaBHUTE OpraHH, JTHKHOCTHUTE JIMIA M 3asBUTEIUTE MO Ta3d IilaBa ca
JUTBXHHU Ja OKa3BaT ChHICHCTBHEC HA ChBETAa W HA CIY)KUTSIIUTE B HETO IMPH HW3IBIHCHHE HA
BB3JIOJKEHUTE UM 3a1BIKEHHUS.

Yn. 261. (U3wm. - JIB, 6p. 71 ot 2008 r., B cmuta ot 12.08.2008 r., 6p. 60 ot 2011 ., B cuia
ot 5.08.2011 r., 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) (1) YUneHoBeTe Ha ChBETa M HETOBUTE
CIIY>)KHTEJIH Cca JUTHXKHH Ja He pas3riacsBaT 0OCTOSTENCTBA U (DaKTH, CTaHAIM UM U3BECTHU MPHU WITH
0 TIOBOJI M3MTBbITHEHUE HA CIY)KEOHHUTE UM 3a]IBJDKEHUS 10 TO3W 3aKOH, OCBEH IO MHCMEHO MCKaHe
Ha JIbP’KaBEH OpraH, KOraTo TOBa € MPEJIBHUJICHO ChC 3aKOH.

(2) BB BpB3Ka ChC 3aqB/DKCHUATA CH MO ajl. 1 JuIara MOANMMCBAT JeKiapamus mo obpasell,
VTBBPJICH OT TpeJIcCeIaTesl Ha ChBETa.

Pasznea 11
PeryjanpaHe u perucTpupaHe Ha IIEHUTE HA JIEKAPCTBEHUTE
NMPOAYKTH.
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AJITOPUTMH 32 JIeYeHHe € JIEKAPCTBEHU NPoaAYyKTH. OueHka Ha

3ApaBHUTE TEXHOJIOTHH.
(3ara. voBo - IB, op. 102 oT 2012 1., B cuna ot 21.12.2012 r., mom., Gp.
102 o1 2018 1., B cuaa ot 1.01.20191.)

Yn. 261a. (Hos - /IB, 6p. 60 or 2011 r., B cuia ot 5.08.2011 r., u3m., 6p. 102 ot 2012 r.,
B cuia ot 21.12.2012 r.) (1) ChBeThT perynupa EeHUTE Ha JISKApPCTBEHUTE POYKTH, BKIIIOYBAHU B
[To3uTuBHUS JIEKApCTBEH CHUCHK mo wi. 262, am. 1 w 3amnamanu ¢ myOJuYHM CpEICTBa, B
CBHOTBETCTBHUE C HA-HUCKUTE PEPEPEHTHHU IICHU OT JbP’KABU YWICHKH.
(2) CoeBernT perynupa HpeACTHUTE [EHU Ha JIGKAPCTBEHUTE MPOJYKTH, KOUTO C€ OTIYCKAaT II0
JICKApCKO MPEIICaHue, U3BBH TE3H 10 ajl. 1 B ChOTBETCTBUE C HA-HUCKUTE pe)epPEHTHH IICHH OT
JbP)KaBU YICHKH.
(3) CoBeThT perucTpupa MaKCHMAJIHU MPOJAKHH IIEHH Ha JPeOHO Ha JICKAPCTBEHUTE MPOIYKTH,
KOHUTO C€ OTITyCKaT 0e3 IEKapCKO MpEeANICaHUe.
(4) Llenara, ompesencHa mo peaa Ha ain. 1, € U mpeaesHa [eHa Ha JIEKApCTBEHUTE MPOAYKTH MPU
npoaaxoara UM Ha IpeOHO.
(5) MuHHCTEPCKHSAT CBBET MO MPEAJIOKEHHE Ha MHUHHCThpPa Ha 37PaBEONa3BaHETO OMPEAes C
Hapenda yCIIOBUSATA U TpaBUjIaTa 3a peryjrpaHe Ha IICHUTE Ha JICKaPCTBEHHUTE MPOJYKTH 10 aj. 1,
3a peryjiupaHe Ha MPEJCITHUTE IICHW Ha OTIYCKAHWTE IO JIEKAPCKO IMPEIINHCAHUE JICKApCTBCHU
MIPOYKTH 110 al. 2 IpH npojaxodara uM Ha ApeOHO, KAKTO U YCIOBHUATA M pefia 3a PETUCTPpUPaAHE HA
[IEHUTE Ha JICKAPCTBEHHUTE MPOJIYKTH, KOUTO CE OTIYCKAT 0€3 JICKapCKO MPeIIUCaHuE.
(6) (Hosa — JIB, 6p. 67 ot 2020 r.) HaunonanaHara 34paBHOOCHTYpUTEIHA Kaca © MUHHCTEPCTBOTO
Ha 3JIpaBEONa3BaHETO IPEIOCTaBAT Ha ChbBeTa WHPOpMalMs 3a 3aIUIATCHUTE JICKApCTBCHU
MPOYKTH 110 Wi. 262, ai. 6 1o pej, onpezaenieH B Hapeadara mo ai. 5.

Y. 2616. (Hos — JIB, 6p. 67 ot 2020 r.) JIekapcTBeH MPOIYKT MOXKE Ja Ce MpojaBa Ha
TEPUTOPHSATA HA CTPAHATA CaMO CJIC]] BIM3aHETO B CHJIA HA PEIICHUETO HA ChBETA 33 YTBBPIKIABAHE
Ha [eHa/lpeesiHa [[eHa WM PErUCTPUpaHe Ha IICHa, ¢ W3KIIOUCHHE Ha JIEKAPCTBEHHUTE MPOIYKTH
o wi. 9 u 266a.

Yn. 2618. (Hos — IB, 6p. 67 ot 2020 r.) (1) JlekapcTBeH MPOAYKT MOXKE Jia Ce MPOjaBa
Ha IICHa, HE MMO-BUCOKA OT YTBBpJICHATA IieHa 1o wi. 261a, ai. 1, ot mpenenHara 1eHa mo wi. 261a,
aJl. 2 WK OT perucTpupaHara 1eHa no wi. 261a, an. 3.
(2) TwproBeusT Ha APeOHO € JTBKEH Ja MOCOYM MpOJaXHATA IIEHA BBHPXY OINAKOBKAaTa Ha
JIEKapCTBEHMS MIPOAYKT Ha 0003HAUEHO OT MPOU3BOIUTENS MSCTO.
(3) Llenute Ha JIeKapCTBEHUTE MPOJMYKTH, BKIOUCHH B CTOMHOCTTa HAa OKa3aHAaTa OT JieuyeOHHTE
3aBEJICHUs MEJIUIIMHCKAa MOMOIL, HEe MOXKe J1a ObJaT MO-BUCOKH OT II€HATa, Ha KOATO JIeYeOHOTO
3aBEJICHHE € 3aKYITUIIO JIEKAPCTBEHUS MPOIYKT OT ThProBela Ha elipo.
(4) JlekapcTBeH TPOAYKT HE MOKE Jia Ce MPOJaBa Ha JieueOHUTE 3aBeICHUS MO 4. 5 oT 3aKoHa 3a
JeyeOHHUTE 3aBEICHUS M HA JICUCOHUTE 3aBE/ICHHS C IbPKaBHO U/HJTH OOIIMHCKO y4acTHe 1o wi. 9 u
10 ot 3akoHa 3a eueOHUTE 3aBEJCHUS HA IIeHa, I0-BUCOKA OT CTOMHOCTTA, ONpeeseHa M0 pea Ha
HapenOara 1o wi. 261a, an. 5.
(5) 3a nekapcTBeHUTE MPOTYKTH, BKIFOUCHU B [103UTHUBHUSI JICKApCTBEH CITUCHK 110 wi. 262, ai. 6, T.
1 ¢ muBo Ha 3aruranjane 100 Ha cTo, He ce HaywWcisABa HaaOaBKa 3a THPTOBEI HA IPEOHO TpU
OTITYCKaHETO MM B arTeKa.

Yn. 262. (J{om. - /1B, 6p. 71 ot 2008 ., B crta ot 12.08.2008 r., 6p. 88 ot 2009 1., B crta
ot 6.11.2009 r., usm., 6p. 98 or 2010 r., B cuna ot 1.01.2011 r., 6p. 60 ot 2011 r., B cuma ot
5.08.2011 r., 6p. 102 ot 2012 r., B cuia ot 21.12.2012 r.) (1) (U3m. - IB, 6p. 15 ot 2013 r., B cuia
ot 1.01.2014 r.) [To3UTHBHHAT JIGKAPCTBEH CIIMCHK CE U3TOTBS M MOJIbPKA OT ChBETA U BKIIFOUBA
JICKapCTBCHH TPOAYKTH, OTHYCKAHH IO JIGKAPCKO MPEANMCAaHUuEe W 3aIUIalllaHd ChC CPEJCTBA OT
oromkera Ha H3OK, or nppxkaBHUS OIOIKET H3BBH 00XBaTa Ha 3aABDKUTEITHOTO 3/IPaBHO
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OCHUTypsIBaHE, OT OIO/DKETa Ha JICUeOHUTE 3aBEACHUS 10 WI. 5 OT 3aKOHA 3a JICUCOHUTE 3aBEICHUS U
OT OrojKeTa Ha JIeYeOHUTE 3aBElCHHS C IbpKaBHO /Wi oOumHCKO yvactue mo wi. 9 m 10 ot
3akoHa 3a JIe4YeOHHUTE 3aBE/ICHUSI.

(2) U3m. — B, 6p. 102 ot 2018 r., B cua ot 1.01.2019 r.) I103UTUBHUAT JCKAPCTBEH CITHCHK
BKJIIOYBA JICKAPCTBEHH TPOIYKTH, KIacU(UIMPaHH 10 (HapMaKOJIOTUYHH TPYIU ChIIIACHO KOZA 1O
aHATOMO-TEPANEeBTUYHO-XUMHYHATA KIaCU(UKAIMS, CbC ChOTBETHUTE MEXKAYHAPOIHU HENATEHTHU
HAaMMCHOBAHHMS, TIPUHAUICKAITUTE KbM TAX HAUMEHOBAHHS, ChC ChOTBETHATa Je()MHUpPAHA THEBHA
no3a/TepaneBTHYCH Kypc, LeHa mo wi. 26la, an. 1, mpenenHa 1ieHa Ha JICKAPCTBEHUTE MPOIYKTH
npu npojakdaTa UM Ha ApeOHO, peepeHTHA CTOMHOCT 3a AeuHIpaHa JHEBHA 1033/ TepaneBTHYUCH
KypC, CTOIHOCT Ha OIaKOBKAaTa, M34YKCiICHA Ha 0a3aTa Ha pe)epeHTHA CTOMHOCT/TepaneBTHYCH KypC
3a neuHUpaHa JHEBHA 71033, HUBO HA 3aIUIalllaHe, TePANeBTUYHU MTOKa3aHHUs U MEXTyHAPOICH KO/
Ha 3abonsBanusta (MKB). 3a nekapcrBeHure npoaykTu pedepeHTHaTa CTOWHOCT ce Ompeels Ha
0a3ara Ha omnpeneneHa AeGUHUpaHa THEBHA J103a WM TEPANICBTHUYCH KyPC, WJIM KOHIICHTPALUS WIN
obeMm.

(3) (U3m. — B, 6p. 102 ot 2018 r., B cuma ot 1.01.2019 r., 6p. 67 or 2020 r.) B Ilo3utuBHuS
JICKapCTBEH CIUCHK C€ BKIIOYBAT JICKAPCTBEHH MPOIYKTH, HA KOUTO MEXIYHAPOIHOTO HETIATEHTHO
HaMMEHOBaHHWE, KbM KOETO MPUHAUICKH JIEKAPCTBEHHUAT MPOAYKT/KOMOUHAIIUATA — TIPH
KOMOWHUpPAHU JIEKAPCTBEHU NMPOAYKTH, ¢ U3KIIOYCHNE HAa TEHEPUYHUTE JIEKAPCTBEHU MPOAYKTH U
JICKAPCTBEHHUTE MPOJYKTH, KOUTO ChIBPIKAT aKTUBHO BEIIECTBO HMJIM AKTUBHU BeElIeCTBA ¢ J100pe
yCTaHOBEHa  ymoTpeba B  MEIUIMHCKAaTa MpaKTHKa, Cce 3amiam@a OT  OOIIeCTBEH
3PaBHOOCUTYpHUTENEH (OHI U/WIIK C MyOJIMYHN CPEICTBA MPU CHIIUTE TEPANCBTUYHU MOKA3AHHSI
MOHE B 5 Jbp)KaBH, MOCOYEHH B Hapeabarta mo wi. 26la, am. 5. MexayHapoIHOTO HEMATEHTHO
HAaMMCHOBAHKE, KbM KOETO NMPHHAJUICKH JICKAPCTBEH MPOIYKT, IPEHA3HAUCH 3a JICYUCHUE Ha PEIIKU
3a00JIsIBaHMs, CE 3aIUIalia OT OOIIECTBEH 3PaBHOOCUTYPHUTENICH (OHI U/WIK C MyOINYHU CPEICTBA
NIPU CHIIUTE TCPATICBTHYHH ITOKA3aHUsI IOHE B 5 OT BCUYKH JIbPKABH WICHKH.

(4) (dom. — 11B, op. 48 ot 2015 r., u3m., 6p. 102 ot 2018 r., B cmita ot 1.01.2019 r.) JlekapcTBeHHUTE
npoaykTd B [lO3UTHBHHS JICKAPCTBEH CIHCBHK c€ MOAOUpAT ChOOpa3HO JOKa3aTelcTBa 3a
e(HUKaCHOCT, TepaneBTUYHA e(EeKTUBHOCT, OE30IaCHOCT M aHaliW3 Ha (apMaKOo-WKOHOMUYECKH
MoKa3aTel KaTo 3a JICKAPCTBEHUTE MPOAYKTH C HOBO MEXIYHAPOJHO HEIATCHTHO HAUMCHOBAHHE
ce W3BBpIIBA M OlEHKAa Ha 37paBHUTE TexHOoioruu. OIEeHKaTta Ha 3ApaBHUTE TEXHOJOTHH Ce
M3BBPILIBA NPU YCIOBHS U IO Pell, ONpeAeeHH ¢ Hapenoara o 4i. 261a, an. 5.

(5) (M3m. — 1B, 6p. 102 ot 2018 r., B cuia ot 1.01.2019 r.) Koraro eaun uin moBeye JIEKapcTBEHU
IPOAYKTH CBC CBIIOTO MEXIYHAapOJHO HEMAaTeHTHO HaMMEHOBaHHE, JIeKapcTBeHa ¢opma HU
KOHIICHTpAllMsl HAa aKTUBHOTO BEIIECTBO, BeUe ca BKIIOYCHHM B ChOTBETHATa 4yacT Ha [lo3uTHBHHA
JIEKapCTBEH CIUCHK, HE C€ U3BBPIIBA OLIEHKA 110 aj. 4.

(6) (M3m. — JIB, Op. 67 ot 2020 r.) I[TO3UTHBHHAT JIEKAPCTBEH CIUCHK C€ CHCTOM OT YETHUPHU
MIPUJIOKECHHUS U BKITFOYBA!

1. nexapcTBEeHH NPOAYKTH, NpEIHA3HAYCHN 3a JICUCHHE Ha 3a00JsIBaHMS, KOUTO CE 3aIulamiar 1o
pena Ha 3aKOHa 3a 3/IpaBHOTO OCUTYDPSIBAHE,

2. IeKapCTBEHU MPOJIYKTH, 3aIlUTAIaHN OT OFO/DKETa Ha JIeUeOHHUTE 3aBEICHHUS 110 WI. 5 OT 3aK0Ha 3a
Je4eOHUTE 3aBE/ICHHUsT U OT OFODKETa Ha JieueOHHTE 3aBEJCHUS C JbPIKaBHO H/WIK OOIIMHCKO
yaactue 1o wi. 9 u 10 ot 3akoHa 3a IeUeOHUTE 3aBEICHHUS;

3. (mom. — 1IB, 6p. 67 ot 2020 r.) nekapCTBEHU MPOAYKTH, peAHa3HaueHn 3a jJeuenne Ha CITHH,
Ha WH(EKIHO3HM 3a00JsABaHMs, Ha 3a00JIIBaHUS HW3BBH OOXBaTa Ha 3aKoHA 3a 3JPaBHOTO
OCUTYypsiBaHe, 3alljIallaHu 1o peaa Ha wi. 82, an. 1, T. 8 ot 3akoHa 3a 37paBeTo, KaKTO U BAKCHHU 32
3aBJDKUTEIHA WMYHU3AIlMM W PEUMYHH3AllMH, BaKCHHHU TI0 CHCIHATHMA IOKa3aHWs W TIPH
U3BBHPEHU 00CTOSITEICTBA, CIEUU(UIHN CEPYMH, UMYHOTJIOOYJIMHY, ONIpeeNieH! ¢ Hapeadara mo
1. 58, ain. 2 ot 3akoHa 3a 3/IpaBeTo;

4. mpenenHa 1I€HA Ha JIGKAPCTBEHUTE MPOAYKTH 1o wi. 261a, an. 4 o eneMeHTH.

(7) MunuctepctBoto Ha 31paBeonaszaHero 1 H30K morar ga npaBst mpeayioxkeHus 10 ChBeTa 1Mo
ui1. 258, an. 1 3a mpepasriiexkaaHe Ha BKIIOUEHH JIEKapCTBEHU MPOAYKTH B [103UTHBHMUS IeKapCTBEH
CTIMCHK TIPU YCIIOBUS | IO pell, onpeiesieHn B HapeadaTa mo wi. 261a, ai. 5.
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(8) Harmonannarta 31paBHOOCHTYPHUTEIHA Kaca 3aruialia JeKapCTBCHUTE MPOAYKTH 1o aji. 6, T. 1
IIpU yCJIOBUSATA U MO pelia Ha HapeadaTa mo wi. 45, an. 9 ot 3akoHa 3a 3/[paBHOTO OCUTYpPSIBAaHE.

(9) (Hosa — JIB, 6p. 18 ot 2014 r., mor., 6p. 48 or 2015 r.) YcinoBusTa, mpaBuiiata 1 KpUTEPHHUTE 32
BKJIFOYBAHE, IPOMECHU W/WIIM U3KJIIOYBAHE HA JICKAPCTBEHHU MPOAYKTH OT [103UTUBHUS JIEKapCTBEH
CIIHCBHK M 3a TMOJIbpXKAHEe Ha PEMMOYPCHHS CTaTyC Ha JICKAPCTBEHUTE MPOJIYKTH CE ONPEACISAT B
HapenOara o wi. 261a, amn. 5.

(10) (Hosa — JIB, 6p. 48 or 2015 r., m3m., 6p. 102 or 2018 r., B cuma or 1.01.2019 r.)
JlexapcTBenute npoAyktu mo wi. 45, an. 10, 13 u 21 ot 3akoHa 3a 3ApaBHOTO OCUTYpSIBaHE, 3a
KOUTO HE ca JIOTOBOPEHU OTCTBIIKH, HE C€ BKJIIOYBAT B [lO3WTHBHHS JIEKaPCTBEH CITUCHK.
JloroBopuTe 3a MpeIoCTaBsHE Ha OTCTHIIKU MOCTHIIBAT B ChBETA IO PEJI, ONpeeicH B Hapeadara mo
1. 261a, an. 5.

(11) (Hosa — JIB, 6p. 48 or 2015 r., u3m., 6p. 102 or 2018 r., B cuima or 1.01.2019 r.)
JlekapcTBeHHTE TPOMYKTH, 3a KOMTO B mporeaypara mo wi. 259, am. 1, 1. 8 He ce mokaxke
MOJIOKUTETTHATA OICHKA TNPHU TAXHOTO BKJIIOYBAHE, c€ M3KII0UBAT OT [lO3UTHUBHUS JEKapCTBEH
CITHCBK.

(12) (Hosa — JIB, Op. 84 ot 2018 r., B cuia ot 12.10.2018 r., u3m., 6p. 102 ot 2018 r., B cmiia ot
1.01.2019 r.) MuHHCTEpCTBOTO Ha 3APABEOINAa3BaHETO 3aIliallla JEKapCTBCHUTE MPOAYKTH 10 ail. b,
T. 3 ¢ HOBO MEXKIYHAPOJHO HEMATCHTHO HAWMMCHOBAaHWE, aKO TPEAH BKIIOYBAHETO WM B
[To3UTHBHUS JIEKAPCTBEH CIHMCBHK € CKIOYCHO IPEIBAPUTEIHO PAMKOBO CIIOPa3yMEHHE MEXTY
MUHHCTEPCTBOTO HA 3/paBEONa3BaHETO M MPHUTEXKATEIsI Ha pa3pelieHHETo 3a ymoTpeda/Heros
YI'BJIHOMOIICH MPEJICTaBUTEl OTHOCHO MAaKCHUMajHaTa CTOHHOCT, JI0 KOSATO CBhOTBETHHST
JICKapCTBEH MPOJYKT MOXE Ja ce JoCTaBs Ha MUHUCTEPCTBOTO Ha 37paBeONa3BaHETO MO pela Ha
3akoHa 3a OOMIECTBEHUTE MOpBHYKH. CIOPAa3yMEHHUETO € 3aJbJDKUTEIHO 3a CTPAHHTE 10 HEro.
CriopazyMeHusiTa IOCTBIIBAT B ChBETA IO PeJI, ONpeeiieH ¢ HapeabaTa mo wi. 261a, ai. 5.

(13) (Hosa — /IB, 6p. 102 ot 2018 r., B cuna ot 1.01.2019 r.) JlekapcTBeHHTE MPOAYKTH 11O all. 6, T.
3 C HOBO MEXIYHapOIHO HENMATCHTHO HAMMCHOBAHUE, 32 KOUTO HE € CKIIOYCHO MPEIBAPHTEITHO
PaMKOBO CIIOpa3yMeHue 1o ail. 12, He ce BKiIrouBaT B [I03UTUBHUS JICKAPCTBEH CITUCHK.

(14) (Homa — /1B, 6p. 103 ot 2020 r., B cuiia ot 1.01.2021 r.) 3a nekapcTBEHUTE MPOIYKTH I10 aj. b,
T. 3, 32 KOMTO CTOMHOCTTA, 3aIlamiaHa oT Or/pKeTa Ha MHUHUCTEPCTBOTO Ha 3/IpaBeONa3BaHETo, Ce
W3UYHUCISIBA Ype3 TPYyNMUpaHe, B KOETO HE yJacTBaT JIGKAPCTBEHU MPOAYKTH Ha JPYTH MPUTSKATEITH
Ha paszpemieHue 3a ymnorpeba, MUHUCTEpCTBOTO Ha 3/ApABEONAa3BAHETO M TMPUTEKATEIUTE Ha
paspeimieHne 3a ymoTpeda WJIM TEXHH VYITBIHOMOIICHH IPEICTABUTEIM €XETOJAHO CKJIFOYBAT
PaMKOBH CIIOPAa3yMEHHUsI OTHOCHO MaKCHMaJIHAaTa CTOMHOCT, JIO KOSTO ChOTBETHHAT JICKAPCTBEH
MIPOJYKT MOXKE JIa c€ JIOCTaBs Ha MHHHCTEPCTBOTO Ha 3/paBEONa3BaHETO MO pela Ha 3aKkoHa 3a
OOIIIECTBEHUTE TMOPBHYKU. YCIOBHATA U PEABT 3a CKIIOYBAHE HA PAMKOBUTE CIIOPa3yMEHHUs ce
orpeaenaT ¢ HapeabaTa mo wi. 82, an. 1, 1. 8 o 3akoHa 3a 37paBeTo.

(15) (Homa — OB, 6p. 103 or 2020 r., B cuia ot 1.01.2021 r.) Pasmopenbara Ha an. 14 He ce
MpuJiara 3a TeHEPHYHHU JICKApCTBEHW MPOJIYKTH W 32 BAKCHHU 32 33JIBJDKUTCIIHA WMYHH3AIMH H
peHMYyHH3AIlMM, BAKCHHM TI0 CHCIHUAIHA TIOKa3aHUs W TPH HU3BBHPEIHH OOCTOSTENICTBA,
CHeU(PUYHU CEepyMHU, UMYHOIJIOOYIMHHU U JApYyrd OMONPOAYKTH, CBBP3aHU C Mpo(dUIaKTUKATa Ha
3apa3HuTe 060JecTH, ONpeAeNeH ¢ HapeaOaTa mo 4i. 58, an. 2 ot 3akoHa 3a 3/IpaBeTo.

(16) (Hosa — 1B, 6p. 103 ot 2020 r., B cuia ot 1.01.2021 r.) 3a nekapCTBEHUTE MPOAYKTH TIO all.
12 makcumanmHaTa CTOMHOCT 1o an. 14 He Moxke Ja ObJie MO-BUCOKA OT CTOMHOCTTA, OMpe/elieHa B
PaMKOBOTO CIIOpa3yMeHHe 1Mo ail. 12.

(17) (Hoa — B, 6p. 103 or 2020 r., B cuma or 1.01.2021 r.) MUHHUCTEPCTBOTO Ha
3JIpaBeOITa3BaHETO HE MOXKE Jla 3aIljiallla JICKAPCTBEHUTE MPOIYKTH 10 all. 14 Ha CTOWHOCTH, IIO-
BUCOKM OT MaKCHMajJHaTa CTOWHOCT Ha CBHOTBETHHUS JICKAPCTBEH WPOAYKT, OIpeIesieHa B
PaMKOBOTO CIIOpa3yMeHwue 1o ai. 14.

(18) (Hosa — JIB, 6p. 103 ot 2020 r., B cuna ot 1.01.2021 r.) JlekapcTBeHUTE POAYKTH 1O ai. 14,
32 KOUTO HE € CKII0YCHO PaMKOBO CIIOpasyMeHue 1o ail. 14, He ce 3amiamart oT MHHHCTEPCTBOTO
Ha 37[paBeOIa3BaHETO.
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(19) (Homa — /1B, 6p. 16 ot 2024 1., B cua ot 23.02.2024 r.) JIekapCcTBECHHUTE TMPOIYKTH, 32 KOUTO B
orpezeneHus: Cpok He e nmpegocraBeHa Ha MAJI uadopmarusta mo wi. 68, an. 1, 1. 11 u wi. 217, 1.
6, He ce 3aruIamar ¢ MmMyOJMYHU CPEJICTBA 32 CPOKA HA HEU3IIBJIHEHHE HA 33bJDKEHUATA 110 Wwi. 68,
an. 1, . 11 w wi. 217, 1. 6. 3a nenure Ha 3amallaHe Ha JICKAPCTBEHU HPOAYKTH C MyOIWYHU
cpeactBa MAJI execenmuuno npenoctaBs Ha H30K u MuUHMCTEPCTBOTO Ha 3ApaBEONa3BaHETO
nH(OpMAIUS 32 JTEKAPCTBEHUTE MTPOYKTH 10 U3PEUCHUE TBPBO.

(20) (Hosa - /1B, 6p. 16 ot 2024 r., B cuia ot 25.08.2024 r.) JlekapcTBEHHTE MPOIYKTH, HA KOUTO
HE € MpOBEpeHa aBTEHTHUYHOCTTA 4Ype3 IOKaszarenuTe 3a OezomacHocT mo wi. 168, an. 8 u He e
JC3aKTHUBUPAH WHAWBHIYAIHUAT WICHTU(UKAIIMOHEH Oeller B CHUCTeMara OT pETHCTPH B
cpotBercTBHUE ¢ Jlenerupan pernament (EC) 2016/161, e ce 3aruiamar ¢ nyOJIMYHHA CpeacTBa. 3a
[EJITE Ha 3alUIalllaHe Ha JICKAPCTBEHHW NMPOIYKTH C MYOIMYHU CpelCcTBa OOMEHBT Ha JAaHHH 3a
JIEKapCTBCHHUTE MPOYKTH 110 U3PEUCHUE ITBPBO CE€ OCHIIECTBABA 0 pe/ia Ha Wi, 272B.

Y. 2621, (Hos — JIB, 6p. 67 or 2020 r.) (1) (M3m. — JIB, 6p. 103 ot 2020 r., B cuna ot

1.01.2021 r.) B npunoxxenusita Ha [103UTHBHKS JeKapCTBEH CIUCHK 10 Wwi. 262, an. 6 ce mocoysar:
KOJA TI0 aHAaTOMO-TEPaleBTHYHO-XMMHUYHA  KIACH(HKAIMSA, MEXKIYHAPOAHO  HEMATeHTHO
naumenoBanne (INN), HamMmeHOBaHHME Ha JICKApCTBCHHS MPOAYKT, JeKapcTBeHata ¢opma u
KOJIMYECTBOTO Ha aKTUBHOTO JICKAPCTBEHO BEUIECTBO, OMAKOBKA, IPUTEXKATEN HA Pa3peIICHUETO 3a
yrnotpeba, neuHUpanHa JHEBHA J103a/TepaneBTHUYeH Kypc/KoHIIeHTpatus/o0eM, eHara mo wi. 261a,
an. 1, pedepeHTHA CTOWHOCT, CTOWHOCT 3a OIAKOBKA, M34YMCIICHA Ha Oa3aTa Ha pedepeHTHa
CTOMHOCT, HHMBO Ha 3aIUlalllaHC Ha JICKAPCTBEHUS TIPOAYKT, TEPAINCBTHYHU IIOKA3aHUS H
3abossBanus mo MKB, mpou3BoauTe/mpor3BOANTEH, HHPOPMAIIHS 32 OIPAHUYCHHITA B HAYMHA
Ha TPEINMCBAHE NPH pa3TUYHM WHIUKAIMK, HAIMOHAJICH HOMEp 3a WICHTHU(DUKAIWs Ha
JIEKapCTBEHUSI MPOJIYKT IO L. 259, an. 1 ¥ HomBIHUTETHA uHbopmarus.
(2) TTo3UTHBHHUAT JIEKapPCTBEH CIHCHK ChAbpKa HWH(POPMAIMS OTHOCHO BHJA HA JICKAPCTBEHUS
MIPOJYKT, ONPENICIICH B MPOLEAypaTa 1Mo pa3peliaBaneTo My 3a ynorpeda. MHpopmanusTa 3a Buaa
Ha JICKQpCTBEHUS MPOIYKT ce npeactaBs oT MAJL B 7-THEBEH CPOK OT MOCTHIIBAHE HA 3alUTBAHE OT
cTpaHa Ha HarpoHaiHusl ChBET 1O IICHH U peMMOYpCHUpaHe Ha JICKAPCTBEHUTE MPOJYKTH 32 BCEKU
KOHKPETEH JICKAPCTBEH MPOIYKT.

Y. 2622 (Hos — JIB, 6p. 67 or 2020 r.) MHUHHCTEPCTBOTO Ha 31paBeONa3BaHETo,
HanmonanHaTa 31paBHOOCHTYpHTEIHA Kaca U JIEYeOHUTE 3aBEACHHUS MTPEJOCTaBsAT Ha ChBETa IIbIHA
nHopMalus 3a 3aMIaTeHUuTe JEKapCTBEHH NMPOIYKTH 1o wi. 262, an. 6, T. 1 — 3 no pex, onpexaesneH
B HapenoOara mo wi. 261a, an. 5.

Y. 2623, (Hos — JIB, 6p. 67 or 2020 r.) (1) IlputexaTenst Ha pa3spelieHHETO 3a
yrmorpeda WM HErOB YITBIHOMOIICH TMPEACTABUTEN € JTBXKEH B CPOK JBa Pa0OTHH IHH OT
NOJTy4aBaHe Ha PEIICHUETO Ha ChBETA 3a MPOMsHA Ha IeHara mo wi. 261a, an. 1 — 3 Ha nekapcTBeH
OPOJYKT JIa YBEJIOMH MO MOIXOSI HaYWH Bbiarapckust (hapMalieBTHUCH ChIO3 W THPrOBIUTE HA
eIpo, a Te ChOTBETHO JIa YBEAOMST ThPrOBLIUTE HA IPEOHO C JIEKAPCTBEHH MPOIYKTH.

(2) CeersT 1O chnyxeOeH pen yBeaoMmsiBa MUHHCTEPCTBOTO Ha 3[paBeONa3BaHETO U
HarmonanHata 3/[paBHOOCHIYPUTEIIHA Kaca 3a PEIICHUATA, 33 KOUTO € JIOIMYCHATO MPEIBAPUTEITHO
U3IThIIHCHUE.

Y. 262a. (Hos - /IB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuia ot 5.08.2011 r., ot™m., 6p. 102 ot 2012 1.,
B cuta ot 21.12.2012 r., HoB, 6p. 102 ot 2018 r., B cmuma ot 1.01.2019 r.) (1) Ouenka Ha 37ApaBHUTE
TEXHOJIOTUU 1O wi. 262, ai. 4 He ce M3BBPIIBA 32 TCHEPUUHHU JIGKAPCTBEHU NPOAYKTH H 3a
JICKApCTBCHW TPOMYKTH, KOUTO CBhIABP)KAT aAKTUBHO/aKTHBHU BEIIECTBO/BENIECTBA C JI00pe
yCcTaHOBEHA ynorpeba B MEUIIMHCKATA MPAKTHKA.
(2) 3a nmekapcTBEHHTE MPOAYKTH, BKIIOUEHH B [IO3MTHBHMS JIEKApCTBEH CIHUCHK, CE H3BBHPIIBA
OLICHKA Ha 3JIPaBHUTE TEXHOJIOTHHU, KOTATO € 3asBCHO pa3lIMpsBaHE HA TCPANICBTHYHHUTE MTOKA3aHMUS,
3a KOWUTO JIO MOMEHTA HE € 3aIlIallaHo ¢ IMyOJUYHH CPEJICTBA, TIPH YCIOBUS U 110 PEJI, ONPEICIICHH C
HapenOara o wi. 261a, am. 5.
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(3) MunwucrepctBoTO Ha 3apaBeona3BaneTo 1 H30K Moike MOTHBHPAHO J1a TIOMCKAT M3BBPIIBAHE
Ha OIEHKAa Ha 3J[PaBHUTE TEXHOJIOTMM HA JICKAPCTBEHW NPOAYKTH, BKIIOUYeHHU B I[lo3UTHBHUA
JIEKapCTBEH CIHCHK, IIPH YCIOBUS U TI0 peJl, ONpeaesieHn ¢ Hapeabara o wi. 261a, an. 5.

Y. 2626. (Hos — JIB, 6p. 102 ot 2018 1., B cuia ot 1.01.2019 r.) (1) (M3m. — /1B, Op. 67
or 2020 r.) B Ilo3uTHBHHS JI€KapCTBEH CHHCHK C€ BKIIOYBAT JICKAPCTBEHH IIPOAYKTH,
NPUHAAIEKAIIM KbM HOBO MEXIYHApOJHO HEMATEeHTHO HAMMEHOBAaHUWE, 32 KOMTO € U3BBPIICHA
OLIEHKA Ha 3/ipaBHUTE TexHonoruu. OLeHkara Ha 34paBHUTE TEXHOJIOTUH € 4acT OT MpoLeaypara no
BKJIIOYBAHE Ha JIEKApCTBEHUS MNPOAYKT B IlO3UTHBHHUS JEKAPCTBEH CHHCBHK, KaTO ChIbpXKA
KJIMHUYHA U (hapMaKO-MKOHOMUYECKA OLIEHKA U BKJIIOYBA!

1. ananu3 Ha 3apaBHUS TPOOIEM,;

2. CpaBHHUTEJEH aHAJIW3 Ha TepalneBTUYHaTa e(QUKAcCHOCT, €PEKTMBHOCT M O€30IIaCHOCT Ha
JIEKapCTBEHUS MTPOAYKT;

3. aHanu3 Ha (papMaKO-MKOHOMHUYECKHUTE IIOKA3aTENH;

4. ananu3 Ha OIOPKETHOTO BB3ACHUCTBHE.

(2) Onenkara Ha 3ApaBHUTE TEXHOJIOTHU CE M3BBPILBA 10 CICTHUTE KPUTCPHU:

1. HanMuMe UK JUIca Ha AITEPHATUBHO JICYeHHE Ha 3a00JsIBaHETO;

2. HaJIM4Me WM JIMIICA Ha JISKapCTBEHa aJTepHaTHBA 3a JIeYeHUE Ha 3200 IsIBaHETO;

3. epUKaCHOCT U TepaneBTHYHA €(DEKTUBHOCT Ha JICYEHUETO — OIIEHKA Ha TEepareBTUYHATA I10JI34,
yIbJKaBaHe MPOABIKUTETHOCTTAa Ha KMBOTA U MOJOOpsSBaHE KayeCTBOTO Ha JKUBOT, HAMaJsIBaHE
Ha YCIIO)KHEHHSITa OT OCHOBHOTO 3a00JIsIBaHE;

4, Opoii Ha MOTEHIIUATHUTE TAIUCHTH;

5. Ge30macHOCT Ha JICKAPCTBEHHS MPOMYKT — YECTOTa M CEPUO3HOCT HA HEXKEJAHWTE PEaKIIHH,
HYXJa OT I[pujaraHe Ha JONBJIHUTEIHHM TMPO(UIAKTUYHM WJIM TEpaleBTUYHH MEpKHU 3a
MPEJOTBpATsABaHE HAa HEXKEIAHU PEaKIuHy;

6. (dapMako-MKOHOMHUYECKM II0Ka3aTeld — pPa3XoAW 3a Tepamus C JEKapCTBEHHsI NPOLYKT U
CpaBHEHHE Ha Pa3XOJUTE 3a Tepanus ¢ HATMYHUTE aJITEPHATHBH, CHOTHOLICHHUE PAa3X0Jl — pe3yaTar,
MKOHOMHYECKA OLEHKA Ha JOI'bJIHUTEIHUTE 031,

7. MOJI3M OT 3/]paBHATAa TEXHOJOTHS, NMPEJCTAaBeHN 4pe3 crieuesieHa roauHa xuBoT (LYG), ronuna
’KUBOT, choOpa3eHa ¢ kadectBoro (QALY), wim mpu jumca Ha TaHHU 3a KPaiHU pe3yiTaTtd — upe3
MPEIOCTaBsIHE HAa ME)KIMHHU TaKHBa;

8. aHanu3 Ha OrOKETHOTO Bb3ACUCTBUE HA Oa3aTa Ha OYaKkBaH OpOM MallUeHTH;

9. olleHKa Ha pa3XxoAUTE Ha MYOJIUYHHU CPEICTBA 32 S5-TOAUIICH EPUO]T,

10. ananu3 Ha 3/paBHaTa MEPCIEKTUBA 32 MHCTUTYLMATA, KOATO 3alJjamia CbOTBETHOTO JICUECHHE C
myOJIMYHU CPECTBA, UK OOIIeCTBEHATa NePCIEeKTHBA;

11. MopasHU U eTUYHH ChoOpakeHus (MpH creluUUHN TPYIH 3a00ISIBaHHU).

(3) (HoBa — JIB, Op. 67 ot 2020 r.) B choTBeTHOTO MpHioKeHHe Ha [IO3UTUBHUS JIEKapCTBEH
CIIMCBK C€ BKJIIOYBAT JIEKAPCTBEHM MPOAYKTH, IPHHAUIEKAIM KbM HOBO MEXIYHAPOIHO
HEMaTeHTHO HaMMEHOBaHKE, 32 KOUTO € M3BbPIIEHA OlEHKA Ha 3/IpaBHUTE TEXHOJIOTHH IO pea Ha
a. 1 ¥ 3a KOUTO MMa TMOHE e/lHa MOJIOKUTEIHA OLEHKA Ha 3JIpaBHATa TEXHOJOTHs OT JIbpXKaBHA
uHCTUTYLUS Ha BenukoOpuranus, @panuus, I'epmanus u [lsenus.

Y. 262B. (Hos — IB, 6p. 102 ot 2018 r., B cuia ot 1.01.2019 r.) (1) (J{om. — B, 6p. 67
ot 2020 r.) IIpocnensBaneTo Ha epekra oT Tepanusara mo wi. 259, am. 1, T. 10 ce u3BBpIIBa OT
JeyeOHM 3aBe/IeHMs], OIpeleleHH OT HalMoHanHus ChBET 1O IIEHW W peuMOypcupaHe Ha
JICKapCTBEHHUTE MPOYKTH, ITO PeJ, ONPE/ICIICH B Hapeaoara mo wi. 261a, an. 5.

(2) (M3m. — OB, 6p. 67 or 2020 r.) HammoHanHUAT CHBET MO LEHH M PEHMMOYpCHpaHe Ha
JICKapCTBEHHUTE MPOAYKTH U3BBPINBA aHAIM3 HAa ChOpaHaTa OT JieueOHUTE 3aBecHUsT HHDOpMAIIUs
no an. 1 mpu ycioBus u 1o pen, onpeneneHu B HapeadaTa o wi. 261a, an. 5.

(3) (Hosa — 1B, 6p. 67 ot 2020 r.) JleueOHuTE 3aBeeHuUs MO aj. 1 MpeaocTaBsAT Ha ChbBETa JOCTHIT
70 MEJHMIIMHCKATa TOKYMEHTAIIMsI, BOJACHA OT TSX, OTHOCHO IMPUJIaraHeTo Ha KOHKPETEeH JEKapCTBEH
MIPOJYKT, 32 KOWTO ce mpociensBa ehekTbT OT TepanusiTa.
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Yn. 263. (U3m. - JIB, 6p. 60 or 2011 r., B cuia ot 5.08.2011 r., 6p. 15 ot 2013 r., B cuia
or 1.01.2014 r.) Cbc cpencrtBa OT IbpKaBHHSA OFO/DKET WM3BBH OOXBaTa Ha 3aJBJDKHTEIHOTO
3JIpaBHO OCHTYpsIBAaHE MOraT Ja C€ 3alulamiaT JICKAPCTBEHU IMPOJIYKTH, OTHYCKAHH IO JICKAPCKO
MpeMcanue, KOUTO He Ca BKIIFOUEHHU B CIHMCHKA 1O wi. 262, an. 1, HeoOxoaumu 3a npodriiakTuka
WIM JICYCHUE TPHU CHUJACMHUYHU B3PUBOBE, CMUIACMHHM, NMAHIACMHH, KaKTO M IMPH HAIWYHETO Ha
MIPEIIoJIaracMoO MU MOTBBPJCHO PA3NPOCTPAHCHHE HA XMMHUYECKU WU OMOJOTUYHH areHTH WM
SJIPeHA paJnalusl.

Un. 264. (U3wm. - JIB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuia ot 5.08.2011 r., 6p. 102 ot 2012 r., B cua
or 21.12.2012 r.) (1) (Jom. — JIB, 6p. 18 ot 2014 r.) IIpu npeycTaHoBsABaHE Ha MPOJAKOUTE I10 YL
54, an. 3 Ha IEKapCTBEH MPOYKT, KOUTO € BKIOYCH B [[03UTHBHMSI JIGKAPCTBEH CIHCHK, U KOTaToO B
paMKHUTE Ha CbOTBETHOTO MEXKYHAPOJIHO HETIATCHTHO HAMMEHOBAaHUE HIMA pPa3pelleH 3a ynorpeda
10 TO3M 3aKOH JIPYT JIEKAPCTBEH MPOJYKT, MPUTEKATEIAT HA Pa3pELICHUETO 3a YIOTpeda MICMEHO
yBenmomsiBa MUHHCTEPCTBOTO Ha 3/paBeola3BaHeTo W HanuoHanHWs CBBET 1O IIEHU W
peumMOypcupaHe Ha JEeKapCTBEHUTE TPOAYKTH.

(2) (Jom. — JIB, 6p. 18 ot 2014 r.) IlpuTekaTensT Ha pa3pelICHHETO 3a ymorpeba MHUCMEHO
yBeOMsiBa MUHHUCTEPCTBOTO Ha 3[paBeola3BaHeT0 W HalnWoHAIHUS CHBET MO IICHH W
peuMOypcHupaHe Ha JIEKAPCTBEHUTE MPOJYKTH M B CIy4aWTe Ha MPEYCTaHOBSIBAHE MPOJKOHMTE HA
JIEKapCTBEH MPOJYKT, YAATO IIEHA CITY)KH 32 OIpeJelisiHe Ha pedepeHTHa CTOWHOCT B PaMKHTE Ha
CHOTBETHOTO MEXKIYHApPOIHO HENMATCHTHO HAMMEHOBAHUE U JICKApCTBEHA (hopMa.

(3) Koraro mpoaykTsT 1mo an. 1 u 2 e mpeaHa3Ha4yeH 3a JieueHHE Ha 3a00JsIBaHUs, KOUTO Ce
3alUiamar 1o pejaa Ha 3aKoHa 3a 3JPaBHOTO OCHTYpsIBAHE, MPHUTEKATEIAT Ha Pa3pelICHUETO 3a
ynotpeba nucmeno yseaomsisa 1 H30K B cpokosere 110 ai. 4.

(4) IpuTexkarenar Ha pa3pelIeHUETO 3a yrnoTpeda € UIhKEH Ja U3BBPIIA YBEIOMICHHETO 1Mo ai. 1
HE 10 KbCHO OT 18 Mecema mpeau natara Ha MPEyCTAaHOBSIBAaHE HA POaXOUTe, a B CIlydauTe IO al.
2 - HE TI0-KBCHO OT TP MECella PEe/I JaTaTa Ha MPEeyCTaHOBSIBAHE Ha MPOJIaKOHTE.

(5) (Jom. — /B, Op. 18 or 2014 r.) Jlo mpeycraHoBsiBaHe Ha Mpojaxoute mo an. 1 u 2
MIPUTEKATENAT HA Pa3pEIICHUETO 3a yInoTpeda € JUIbKEH Ja OCUTYpH JOCTaThYHU KOJIUYECTBA OT
CHOTBETHUS JICKAPCTBEH MPOIYKT 32 33JJ0BOJIIBAHE HA 3/[PABHUTE MOTPEOHOCTH, OCBEH B CIIyYauTe,
KOTaTo MpeyCTaHOBSBAHETO C€ JBJIKH HAa HAKOE OT OCHOBAHUATA MO Wi. 276 wiu 1o ui. 277.

(6) Cnen u3TMvaHe Ha CPOKOBETE MO al. 4 MPUTEKATENAT HA PAa3pPEIICHUETO 3a YNoTpeda mojaBa
3asiBJICHHE U CHOTBETHUTE JIOKYMEHTH 3a M3KIIOYBAHE Ha JIEKapCTBEHUS MPOAYKT OT [lo3uTuBHHUS
JICKApPCTBEH CITUCHK.

(7) Koraro cien mpeycTaHOBsSBaHE MPOAAKOMTE HA JIEKAPCTBEHHS MPOAYKT MPUTEKATENIAT Ha
pas3pelreHreTo 3a yrnorpeda He € M3MBIHWI 33IbJDKEHUETO CH 10 ajl. 6, ChbBeTHT Mo wi. 258, an. 1
CIIy>ke0HO To U3KJII0UBa OT [103UTUBHMSI IEKapCTBEH CIUCHK.

Yn. 265. (1) MunHCTepCKUSIT ChBET ch3aaBa KoMuUCHs 10 MPo3pavHoOCT.
(2) (Tom. - JIB, 6p. 60 or 2011 r., B cuia or 5.08.2011 r.) ChcraBpT Ha Kommucusra 1o
MPO3PayHOCT C€ Ompeaesas OT MHUHHUCTEPCKHS ChBET IO MPEIIOXKEHHE Ha MHHHUCTBhpa Ha
3[IpaBeoIa3BaHeTo. B Hes 3aJbJDKUTENIHO CE€ BKIIIOYBAT MPEJICTaBUTEIM Ha MUHHCTEPCTBOTO Ha
3/paBeora3BaHeTo, Ha MUHUCTEPCTBOTO HA Tpynaa U conuanHara noiautuka, Ha MAJI, na H30K, na
bwirapckus nekapcku cbro3, Ha bbiarapckust 36001€KapcKu Chio3, Ha beiarapckus gpapmarieBTHYCH
CHI03 M HA OpraHW3alliy Ha MalUeHTUTe U hapMarieBTHYHATA UHTYCTPHS.
(3) (U3m. - 1B, 6p. 60 ot 2011 r., B cmia ot 5.08.2011 r., 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012
r.) Jlue, koeto e wieH Ha KomucusaTa mo mpo3padHocT, He MOKe Ja Ob/ie ¥ wieH Ha HannoHaaHust
CBBET I10 I[CHH U peUMOYpCHpaHe Ha JIGKAPCTBEHUTE MPOYKTH.
(4) MUHHCTEPCKUAT CHBET OIMpPE/EIIs ¢ MPABUIIHUK YCIOBUATA U pena 3a pabora Ha Komucwusra mo
MPO3PaYHOCT.

Yn. 266. (M3m. - JIB, 6p. 60 or 2011 r., B cuna ot 5.08.2011 r., 6p. 102 ot 2012 1., B cuta
or 21.12.2012 r., 6p. 67 ot 2020 r.) (1) KomucusiTa mo npo3payHocT € OpraH, mpea KOUTo MoXKe J1a
ce 00KaIBaT 1Mo aJMHUHUCTPATHBEH peJl PEIICHHUATA Ha ChBETA.

(2) Pemrenusita Ha KoMucusita mo npo3pavHocT ce B3eMaT ¢ MHO3HHCTBO JIBE TPETH OT ChCTaBa .
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(3) Pemrenusita Ha CchBeTa MOXE Ja ce OOamBaT Mo chaeOCH pex u 0e3 ga € w3uepraHa
BB3MOXHOCTTA 3a OCHOpBaHeTO UM 110 aIIMI/IHI/ICTpaTI/IBCH pen.

Yn. 266a. (Hos - /1B, 6p. 60 or 2011 r., B cuma ot 5.08.2011 r.) (1) Koraro neuenuero Ha
CBhOTBETHO 3a00JiABaHe € 0e3 aTepHaTHBA B CTPAHATA, 32 KOHKPETEH MAlMeHT MOXKE Jla ce Mpujiara
JICKApCTBEH MPOJYKT, KOHUTO € pa3pelleH 3a yrnorpeda B CTpaHa - WieHKa Ha EBporeickus chro3,
paspelieH e 3a ynorpeba 1o peia Ha TO3H 3aKOH, HO HE C€ pa3npoCTpaHsBa Ha ObIrapckus masap.
(2) (M3m. — B, 6p. 102 or 2018 r., B cuma or 1.01.2019 r.) ExeromHo mo mpemioKeHHE Ha
JeyeOHHUTE 3aBe/ICHHS 32 OOJHUYHA TIOMOIIL U CJIC/I CTAHOBHIIC Ha CHOTBETHHS €KCIIEPTECH CHBET T10
CHhOTBETHATA MEIUITMHCKA CIICIIUATHOCT WJIM MEIUIIMHCKA MEHHOCT 1o 4. 6a, ai. 1, 1. 1 ot 3akoHa
3a 37paBeTO MHUHUCTHPBT HA 3J[PAaBEOIA3BAHETO YTBBPIKJIABa CIIMCHK Ha JICKAPCTBEHUTE TPOYKTH
o ai. 1, KoTo chabpika cienHaTa nHGOPMAIIHS:

1. Ko/ O aHATOMO-TEPaNEeBTHYHO-XMMUYHATA KJIaCU(PHUKALIUS,

2. MeXKIYHApOIHO HENMATEeHTHO HAMMEHOBAHNE, KbM KOCTO MPUHAJUICKH MPOAYKTHT;

3. 3a00JIsIBaHe IO MEXAYHAPOICH KOJI Ha 3200 IsIBaHUATA,

4. nekapcTBeHa opMa U KOJIMYECTBO aKTUBHO BEIIECTBO;

5. mombaHUTENHA UHPOPMALIUS.

(3) CruchkbT 1m0 an. 2 ce myOJaMKyBa Ha CTpaHUIlaTa Ha MHUHHUCTEPCTBOTO Ha 3/PaBEONa3BaHETO B
HHTEPHET.

(4) YcioBusta U peapT 3a BKJIIOYBAHE, MPOMEHH WM H3K/IIOYBAHE HA JICKAPCTBEHH MPOIYKTH B
CTHCHKA TI0 all. 2 Ce OmpenensT ¢ Hapendara mo wi. 9, an. 1.

(5) (dom. — JIB, 6p. 88 ot 2023 1., B cria ot 20.10.2023 ., 6p. 16 or 2024 r., B cuia ot 23.02.2024
r.) JlekapCTBEHUAT MPOAYKT 1O al. 1 ce J0CTaBs Mo crieluaiHa Nopbyka Ha Je4eOHO 3aBe/ICHHE 3a
OOJIHMYHA TIOMOIIl TPU YCIOBHSI U TIO pel, ONpenesieHu ¢ Hapenbata mo wi. 9, aim. 1, KouTo
BKJIFOUBAT HA-MaJIKO €/IHA OT CJICAHUTE Bh3MOKXHOCTH:

1. upe3 mporueaypa 1o MpsKo JOroBapsiHe 0€3 MPEIBAPUTEIHO OOSIBIICHHE MTPH MTpUJIaraHe Ha 1i. 79,
an. 1, 1. 4 ot 3akoHa 3a 00IIECTBEHUTE OPBHUKH;

2. 4pe3 CKIIOYBAHE HAa PAMKOBHU CIIOpa3yMEHUs 3a JICKAPCTBEHHUTE MPOAYKTH B CITUCHKA 110 all. 2 OT
MHUHHCTBPA Ha 3[JpaBeONa3BaHETo;

3. 0e3 mpuiarane Ha 3akoHa 3a OOLICCTBEHUTE MOPHUKM, B CIy4all Ha JIMIICA HA PaMKOBO
CTIOpa3yMeHHe 10 T. 2, KaTO OOSIBIIEHUETO 3a CKIFOYEH JIOTOBOP ce MyOIHMKyBa 1O peaa Ha 4. 26,
an. 1, 7. 3 ot 3akoHa 3a OOIIECTBEHUTE MOPHUKHU.

(6) PproBOAMTENAT Ha JIEYEOHOTO 3aBEICHHME MO al. 5 HOCH OTTOBOPHOCT 3a NPHIIAraHETO Ha
JedeHueTo o an. 1.

Yn. 2666. (Hos — /IB, 6p. 67 ot 2020 r.) (1) 1o u3kitoueHUE, IPH JIUTICA HA AITCPHATUBA
3a JIeyeHHe Ha KOHKPETEeH MalMeHT U caMO B MHTEPEC Ha HEroBOTO 37paBe, pa3pellleH 3a ynorpebda
B CTpaHaTa JICKAPCTBEH MPOIYKT MOXeE Ja Ce TpWiIara M3BbH YCIOBUSTA Ha Pa3pEIICHUETO 3a
yrnoTpeda Ha JIeKapCTBEHUs MPOAYKT, MPU HATUYKMe Ha HAYYHU JTOKA3aTelICcTBa 3a 0€30MacHOCTTa U
€(pMKaCHOCTTa Ha TO3H MPOJIYKT.

(2) JlexapcTBEeHUST MPOAYKT MO al. 1 ce MpEeAnucBa OT KOMHCHS OT TpUMa JIEKapu OT Je4eOHO
3aBeicHUE 3a OOJHUYHA MOMOII C MpHU3HATA CHEIHMAIHOCT MO Mpoduia Ha 3a00JISIBAHETO, KOUTO
MOTHBHPAT IPEIMUCAHUETO 33 BCEKH KOHKPETEH MallUeHT.

(3) Jleuenuero mo an. 1 ce mpoBexaa B JIedeOHO 3aBe/ieHUE 3a OOTHMYHA TTOMOII] CIIE/ TOTydYaBaHe
Ha TUCMEHO UHPOPMHUPAHO ChITIACHE OT MAaIlMEHTA.

(4) Bceku eram OT JIeYEHHETO Ha MAI[MEHTA CE MPOCIEAsBa M JOKYMEHTHpPa OT JIEKAPUTE OT
KOMHCHSTA MO all. 2, KOUTO HOCSIT OTTOBOPHOCT 3a MPOBEXKIAHE HA JIEUEHUETO 1o ai. 1.

(5) Komucusra mo an. 2 yBegomsBa M3mbanutenHa arenius "Memuiuacku Hagzop” u MAJI 3a
MPOBEKIAHOTO JieUeHue 1o ai. 1.

(6) YcnoBusTa M penbT 3a MosydyaBaHe Ha MH(GOPMHPAHO ChIJIACHE OT MAlMeHTa Mo al. 3,
MPOCJEIIBAHETO U JOKYMEHTHPAHETO Ha JICYSHUEeTOo 1o all. 4 1 Ha 6e30MacHOCTTa U e(hUKACHOCTTa
Ha JICKApCTBEHUS MPOAYKT C€ ONpeAeIAT B Hapeadara mo wi. 9, am. 1.
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(7) (Tom. — JIB, 6p. 62 ot 2022 r., B cuia ot 5.08.2022 r.) B ciyuaute mo an. 1 jgekapCTBEHHST
MPOJYKT HE Ce 3aruiamia ¢ MyOJuYHHM CPEICTBa, C M3KIIOYCHHE Ha cllydauTe mo wi. 82, am. 3 or
3akoHa 3a 3/IpaBeTo, oNnpeAeicH B HapeaOaTa mo wi. 82, ai. 6 ot 3akoHa 3a 3/1paBeTo.

I'naBa TpuHanecera
ABP/KABEH KOHTPOJI BbBPXY JIEKAPCTBEHHUTE
IMPOAYKTH

Un. 267. (1) (dom. - AB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuina ot 21.12.2012 r.) MUHHCTEPCTBOTO
Ha 3JIpaBEONa3BAaHETO PBHKOBOAU JbPXKABHHS KOHTPOJ BBPXY JIEKAPCTBEHUTE MPOIYKTH.
HenocpeacTBeHOTO pBKOBOJCTBO C€ OCBINECTBSABA OT IVIABHHUS JIbP)KaBEH 3[IPABEH HMHCIICKTOP, OT
npejacenarenss Ha cbhBeTa Mo wi. 258, am. 1, or wmsnmbaHuTenHUs aupektop Ha HMAJl m ot
mupektopute Ha P3UM, KOMTO ca Ibp)KaBHH HMHCICKTOPH IO KOHTpOJA BBPXY JICKAPCTBEHHUTE
TPOIYKTH.
(2) (Jom. - [IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) Opranu 3a Abp>KaBeH KOHTPOJ BHPXY
JIEKapCTBEHUTE MPOIYKTH ca ChbBETHT 1o wi. 258, an. 1, MAJI u P31.
(3) (HoBa — /1B, 0Op. 67 ot 2020 r.) PernoHanHuTe 37paBHH MHCICKIMM B PAMKUTE Ha CBOSTA
KOMIIETEHTHOCT chJeiictBaT Ha MAJl mpu ochlnecTBsABaHE Ha JCWHOCTUTE 1O KOHTPOJIA BBPXY
JICKApCTBCHHUTE TPOTYKTH.
(4) (Hom. - AB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuma ot 21.12.2012 r., npeaumua ajn. 3, 6p. 67 ot 2020 r.)
HenocpeacTBEHUAT KOHTPOJ Ce YIPaKHSBA OT JUTHXHOCTHHM JIMIIA - MHCICKTOPH M EKCIEPTH,
OIIpEJICJICHU ChC 3allOBEM Ha Tpejceaarens Ha cbhBera mo wi. 258, an. 1, Ha mupexropa Ha MAJI
WJIU Ha IUpEeKTopa Ha choTBeTHaTa P31.
(5) (ITpepumna an. 4 — JIB, 6p. 67 ot 2020 r.) IIpu ochliecTBABaHE HA KOHTPOJIHUTE CH (PYHKIIMN
opranute mo aji. 1 morar aa IOWCKaT ChACUCTBHETO HAa OpraHuTe Ha MUHHCTEPCTBOTO Ha
BBTPEIIHUTE PaOOTH.

Y. 267a. (Hos - [IB, op. 60 ot 2011 r., B cua ot 5.08.2011 r., usm., 6p. 102 ot 2012 r.,
B cuia ot 21.12.2012 r., 6p. 102 or 2018 r., B cuna ot 1.01.2019 r.) (1) (Ilpenuiien TeKCT HA Ul
267a — J]IB, Op. 67 ot 2020 r.)M3mbiHuTenHa areHuus METUIIMHCKH HaA30p" OCHIIECTBSBA
KOHTPOJI 32 CIIa3BaHETO Ha YTBBPJCHUTE (hapMaKo-TeparieBTHYHA PHKOBOJICTBA U M3BBPIIBAHETO HA
OlleHKa Ha e()eKTUBHOCTTA Ha TEPANHUATA B ChOTBETCTBHE C KpUTEpHUUTE 10 wi. 259, an. 1, T. 4.
(2) (Hoa — JIB, 6p. 67 ot 2020 r.) M3nbnuutenHa areHinus "MeIUIIMHCKH HAI30p" MOXe 1a
M3BBPIIBA NMPOBEPKH B AlTEKUTE IO WiI. 222, ai. 4, KOUTO BKIIOYBAT MPOBEPKA 32 CHOTBETCTBUETO
Ha BUJIOBETE M KOJIMUESCTBATA JICKAPCTBEHU MPOJYKTH, KOUTO Ca MPEANHCAHN U/UIHM MPUIIOKEHH Ha
MAIMeHTUTE, C BUIOBETE M KOJMYECTBATa JICKAPCTBEHHM IPOIYKTH, KOWTO Ca OTIYCHATH OT
anrTeKara, Korato Te3H JEKapCTBEHH MPOIYKTH Ce 3aruiamiar ¢ myOoJInYHU CPeaCTBa.

Un. 268. (1) M3nbnHuTEIHATA areHIMs 110 JISKapCTBaTa YIPaKHIBA KOHTPOJ BbPXY:
1. (mom. - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuma ot 2.01.2013 r.) CHOTBETCTBHETO Ha MOMEIICHHUSATA,
ChOPBIKEHUATA U YCIOBHUATA 32 MPOM3BOJCTBO, KOHTPOJ, ChbXPAaHEHUE U THPTOBHS C JICKAPCTBEHU
MPOAYKTH W aKTUBHM BEIIECTBAa M 3a Cla3BaHE Ha M3HMCKBaHUsATa Ha [loOpara mpou3BOACTBEHA
MIPAKTUKA Ha JIEKAPCTBEHU MPOAYKTH U JloOpaTa mucTpuOyTopcKa MpakTHKa;
2. (u3m. - 1B, Op. 102 ot 2012 r., B cuna ot 2.01.2013 r.) neiiHOCTTa Ha MPHUTEKATEIUTE HA
paspereHue 3a ynorpeda, Ha MpOU3BOIUTEIINTE, BHOCUTEIUTE, THPTOBIIUTE Ha €IPO C JIGKAPCTBEHU
MPOJIYKTH W aKTUBHU BEIIECTBA, HA MOCPEAHHUIIMTE B O0JIACTTA HA JICKAPCTBEHUTE MPOAYKTH, HA
aNTeKUTE U IPOTCPUUTE;
3. KauecTBOTO, 0€30MacHOCTTa U e(PUKACHOCTTA HA JIEKAPCTBEHUTE IPOAYKTH;
4. KJIMHAYHUTE U3IATBAHUS HA JICKAPCTBCHHUTE IMPOJTYKTH U KOHTPOJI 32 ClIa3BaHe Ha M3MCKBAHHSTA
Ha J[oOpaTa KIMHWYHA TPAKTHUKA,
5. nekapcTBeHaTa HH(POpPMAIUs, CBbP3aHa C pa3peliaBaHeTO UM 3a yIoTpeda i peKiamara;
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6. (m3m. - JIB, O6p. 102 ot 2012 r., B cuma ot 21.12.2012 r.) cucremara 3a mpocCieasBaHe Ha
JICKapCTBeHAa O€30MacHOCT Ha TMPUTESKATCIUTEC HA pas3pelicHHe 3a ymoTpeda M 3a CHa3BaHe
M3KCKBaHUsATa Ha JloOpara nmpakThka 3a mpocieisBaHe Ha JIeKapCTBeHa 0€30MacHOCT;

7. (HoBa — JIB, Op. 16 ot 2024 1., B cwia ot 23.02.2024 r.) U3MIBIHEHUETO HA 3abJDKCHHUATA 10 YJI.
68, an. 1, 1. 11 wun. 217, 1. 6;

8. (HoBa — JIB, Op. 16 ot 2024 1., B cwia ot 23.02.2024 r.) U3MIBIHEHUETO HA 3abJDKCHHUATA 10 YJI.
2720, an. 3 u 4.

(2) (U3m. — B, 6p. 102 ot 2018 r., B cuina ot 1.01.2019 r.) PernonanHure 31paBHA WHCIICKIIUU
VIIPaKHSBAT KOHTPOJI:

1. BBpXY HOMEIICHUATA, ChOPBKCHHATA, YCIOBUATA 3a ChbXPAaHCHHE W THPIOBHUS C JICKAPCTBEHU
MPOAYKTH;

2. BBpPXY JEHHOCTTa Ha TBHPrOBIMTE HA €APO, AaNTEKUTe W APOTEPUUTE, DPA3MOJIOKEHH Ha
TEPUTOPUSATA HA ChOTBETHATA 00JIACT;

3. 3a chma3BaHETO Ha YTBBPJACHUTE I[ICHU, NPEACTHUTE IICHH, PETHCTPUPAHUTE IICHH Ha
JICKApCTBEHUTE TIPOAYKTH TMpH MpoAaxdara WM Ha JpeOHO OT AanTeKuTe M JIPOTCPHHUTE,
Pa3MoJIOKEHH HA TEPUTOPUSATA HA ChOTBETHATA 00J1aCT;

4. (noBa — JIB, 6p. 67 ot 2020 r.) BbpXY ACHHOCTUTE O YHHUIIOYKABAHE HA JIEKAPCTBEHU MPOIYKTH.
(3) (Hosa — JIB, op. 102 ot 2018 r., B cuia ot 1.01.2019 r.) CeBersT 10O wi. 258, an. 1 ynpaxkHsasa
KOHTPOJ:

1. 3a cna3BaHETO Ha YTBBPACHUTE IICHM, NPEACTHUTE [EHH M PETUCTPUPAHUTE IICHH Ha
JICKQpCTBEHHUTE TIPOIYKTH MPH MPOAAXKOATA MM OT THPTOBIIUTE Ha PO C JICKAPCTBEHU MPOIYKTH;

2. (mom. — 1B, 6p. 67 ot 2020 r.) BbpXy ACHHOCTTA HA MPUTEKATEIIUTE HA pa3pelIeHus 3a yrnorpeda
Ha JIEKaPCTBEHU MPOJYKTH U THPTOBIKMTE HA €IpO C JIEKAPCTBEHH MPOJYKTH OTHOCHO CIIa3BaHETO
Ha 33IbJDKCHUATA UM, ONIPEICTICHH ¢ HapemOarta mo wi. 261a, amn. 5.

(4) (Ilpemumna an. 3 — 1B, 6p. 102 or 2018 r., B cuina ot 1.01.2019 r.) C UAJI ce cwriacysar
WHBECTUIIMOHHUTE MPOEKTH 3a CTPOMTEJICTBO HA HOBHM W/WIIM TPEYCTPOMCTBO HA CHIICCTBYBAIIU
0OCKTH, CBbP3aHH C MTPOU3BOJICTBOTO HA JICKAPCTBEHH MPOIYKTH ChOOpa3HO mpaBmiiaTa 3a JloOpara
[IPOM3BOJICTBEHA MTPAKTHKA Ha JICKAPCTBEHH MPOIYKTH.

Y. 268a. (Hos - IB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuma ot 5.08.2011 r.) (1) (M3m. — JIB, 6p. 84 ot
2018 r., B cuma or 12.10.2018 r.) JlapeHus: Ha JIEKapCTBEHHW MHPOIYKTH OT TPUTEKATEIU Ha
paspelieHue 3a yrnorpeda, mpou3BOAUTENN, THPIrOBLM HA eIpo U ApeOHO U oT bbiarapckus Yepsen
KPBCT MOTaT Jla Cé M3BbpPUIBAT caMO Cjej IoJlaBaHe Ha yBeaomieHue oT gaputens no MAJL mo
oOpasel, YTBbPAECH OT MHUHUCTbpa Ha 3/paBEONa3BaHETO M0 MpeIoKEHUWE Ha HM3MbIHUTEIHUS
nupexrop Ha MAJL
(2) Japenusita ce u3BBpLIBAT IpU Clia3BaHe Ha mpaBuiata 3a JloOpa mapuTesrcka MpakTHKa Ha
CaeroBHaTa 37JpaBHa OpraHU3aIusl.
(3) (Orm. — 1B, 6p. 84 ot 2018 1., B cmuma ot 12.10.2018 1.).
(4) JleueOnuTe 3aBenenus u bbarapckust YepBeH kpbeT yBenomsBat MAJI 3a monydeHnuTe qapeHus
Ha JIEKapCTBEHH MPOJYKTHU B 7-JIHEBEH CPOK OT MOJy4aBaHETO M.
(5) B xpas Ha Bcako Tpumeceune MAJl wmsnpama wuHpopMarnus B MHHHUCTEPCTBOTO Ha
3/IpaBEOINa3BaHETO 3a U3BBPIICHUTE JapEHHUs 10 all. 4.
(6) 3a W3BBpIIBAHETO HA JapeHHE HA JIEKAPCTBEH MPOJYKT MO MOJIOa Ha JeuyeOHO 3aBeJCHHE,
IIPEIHA3HAYEH 3a JICUEHUE Ha KOHKPETEH MAallMEeHT B )KMBOTO3AaCTPAILIaBAIl0 ChbCTOSTHUE, JAPUTENIAT
yBenoMmsBa MAJI B 7-aHEBEH CPOK OT U3BBPIIBAHETO MY.
(7) Hapenusta no ain. 6 He MOTaT J1a HaBUIIABAT KOJMYECTBOTO, HEOOXOJMMO 32 €THOKPATEH KYpC
Ha JICYEHHE.

Yn. 269. (1) Kontporsr mo uwi. 267 ce W3BBpHIBA Ype3 WHCIEKIMH H J1a0OpaTOpHH
W3ITUTBAHMUS.
(2) UucnekuuunTe n mabopaTopHUTE M3MUTBAHMUA 110 aji. 1 ce u3BbpIIBAT:
1. BB Bpb3Ka C M3/1aBaHE Ha pa3pelieHus 3a ynorpeda, MPOU3BOJICTBO, BHOC U CepTU(UKATU T10
pelia Ha TO3H 3aKOH,
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2. BB BPB3Ka C OCHIIECTBSIBAHE HA/[30D HA I1a3apa Ha JIGKAPCTBEHU MPOIYKTH;

3. mpu 3asBsiBaHE OT cTpaHa Ha EBponeiickara komucusi, Ha EBpornelickata areHuus 1o jekapcrpara
WIH OT CTpaHa Ha KOMIIETCHTHUS OpPraH Ha Jpyra IbpKaBa WICHKA,

4. npu 3asBsABaHE OT CTpaHa Ha MPOM3BOAMTEN, BHOCHTENl WJIM NMPUTEkKATENl HA pa3pelieHUe 3a
ynotpe0a U3BbH CllydauTe 1o T. 1.

(3) (M3m. - JIB, Op. 102 ot 2012 r., B cuma ot 21.12.2012 r.) V3mbiHuTenHATa arcHIUS I10
JIeKapCTBaTa U3BHPIIBA HHCIICKIIUH:

1. Ha MPOUW3BOJMTENN Ha JICKAPCTBEHU IMPOAYKTH, PA3IOJIOKEHH Ha TepuTopusta Ha PemyOinka
Brirapusi, Ha AbpkaBa YWICHKA WIH B TPETH TbPIKABH;

2. Ha BHOCHTEJIM M THPTrOBLIM HA €IIPO C JIEKAPCTBCHU MPOIYKTH;

3. Ha TOMEUICHUATAa Ha TPOHM3BOJUTEINTE, BHOCHUTEIUTE W THPrOBIUTE Ha €IpO HAa AKTHBHU
BELIECTBA, Pa3IoJIOKEHN Ha TepuTopusita Ha Penmybnuka bearapus;,

4. Ha TOMCIICHWTAa HA MPOU3BOJAUTENIM WIM THPrOBIM Ha €IpO Ha aKTHBHH BEIECTBA,
pa3MoJIOKEHN B TPETH IbpPKABU, KAKTO M HAa IPOU3BOAUTEIM WM BHOCUTEIM Ha ITOMOIIHH
BCIIICCTBA,;

5. Ha MoMeleHHsATa Ha MPUTESKATEINTE HA Pa3pelICHUs 3a YyHOoTpeda Ha JIEKapCTBEHH MPOJIYKTH U
Ha MOCPEAHUIIUTE B 00J1aCTTa Ha JIGKAPCTBEHUTE MPOAYKTH, PETUCTPUPAHU TI0 pesa Ha wi. 212a;

6. karo wact OT cepTU(UKAIMOHHA NPOIEAypa, KOSATO € BBB BpB3Ka C MOHOrpapuu Ha
EBponeiickara papmakomnes;,

7. Ha TIPOU3BOIUTEIH HA U3XOHU MAaTEPUAIIH 10 TUCMEHO MCKaHE Ha MTPOM3BOUTEIIS.

(4) VsnbnHuTenHaTa areHIMs IO JICKApCTBAaTa W3BBPIIBA HMHCICKIIMHM HA MPOU3BOIUTEINA Ha
JICKapCTBEHH TIPOJYKTH, YCTAHOBEHH B TpeTa Ibp)KaBa, BbB BpPb3Ka C IMOJAJCHO 3asBJICHUC 3a
MoJIy4aBaHe Ha pa3pelicHue 3a ynorpeda Hitl BHOC.

(5) (U3m. - OB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) Uucnekuuute no ain. 3 u 4 ce
W3BBPIIBAT B ChOTBETCTBHE C PHKOBOJCTBA, PUETH OT EBporeiickata KOMUCHS.

(6) (M3m. - JIB, O6p. 102 ot 2012 r., B cuma ot 21.12.2012 r.) M3mbiHuTenHaTa arcHIUs IO
JeKapcTBaTa y4yacTBa IO HCKaHe oOT EBpormelickata komwucus, EBporeiickata areHIus 1o
JieKapcTBaTa WM JIbp)KaBa 4ICHKA MPU M3BBPIIBAHETO HA MHCHCKIMU 10 an. 3 B EBpomeickus
CBI03 WJIH B TPETHU JIbPIKABH.

(7) (M3m. - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuma ot 21.12.2012 r.) M3mbiHuTenHAaTa arcHIUs IO
JeKapcTBaTa CH ChTPYAHUYM U 0OMeHs nHpopmMarus ¢ EBponeiickaTa areHIus 1o jekapcTBara npH
IUTaHUPAHE ¥ U3BBPIIBAHE HA MHCIICKIIMUTE 110 aj. 3.

(8) (Homa - JIB, 6p. 102 or 2012 r., B cuia ot 21.12.2012 r.) U3nbiHUTENHATA arcHIUS 10
JieKapcTBaTa CU ChTpyAHMYM ¢ EBporeiickara areHmus mo JieKapcTBaTa MpH KOOPAMHUPAHETO Ha
WHCIICKIIMY B TPETH JbP)KaBU.

UYn. 269a. (Hos - 1B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) (1) (U3m. — [IB, 6p. 67
or 2020 r.) JITbXKHOCTHUTE Juia MO wi. 267, an. 4 W3rOTBAT IOKIAd 3a BCSKA HM3BBpPIICHA
WHCHEKIUs 1mo wi. 269, an. 3 u 4 3a cna3BaHeTO Ha NMPHUHIMIIATE W PBKOBOJACTBara 3a JloOpa
MPOM3BOJICTBEHA TMpakThka uiu 3a JloOpute AUCTPUOYTOPCKM TMPAKTUKH, WIM 3a CIa3BaHe
M3MCKBAaHUATA HA TJIaBa OCMa, KAKTO U M3MCKBAHHATA HA TO3H 3aKOH.

(2) HoknmamsT mo ait. 1 ce mpeaocTaBst Ha MPOBEPSBAHOTO JIUIIE, KOETO MOJKE J1a MPEJACTaBH OEICIKKH
10 HETO.

(3) Ipu mony4yaBane Ha 060cHOBaHO MckaHe MAJI u3mparia mo eJIeKTPOHEH IbT JOKIaIUTe MO all.
1 Ha KOMITETEHTHHS OpraH Ha Jpyra Jbp)kaBa 4WICHKAa WIM Ha EBpomneiickaTa areHIus I10
JeKapcTBara.

Y. 2696. (Hos - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuta ot 21.12.2012 r.) (1) Koraro B pe3ynrar
Ha U3BBpIIEHA HHCIIEKIUS 10 4i. 269, an. 3 ce ycTaHOBU chOoTBETCTBHE ¢ JloOpaTa mpon3BOACTBEHA
MPaKTHKa, CbOTBETHO J[0OpuTe AUCTPUOYTOPCKHU MPAKTUKHU, Korato € npuioxkumo, MAJl u3nasa na
MIPOU3BOINTENS, BHOCUTENS MM Ha ThproBena Ha eapo ceptudukar 3a JJoOpa mpousBoacTBeHa
MPAKTHKa, ChOTBETHO cepTtudukar 3a J[oOpa muctpubOyropcka mpakThka B cpok g0 90 maam ot
U3BBPIIBAHE HA MHCIIEKIUATA.
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(2) Koraro B pe3ynraT Ha U3BBpIICHA HHCIEKIHMs Mo w@wi. 269, am. 3 ce ycraHOBH, Ue
IIPOU3BOJUTEINAT, BHOCUTENAT WIHM ThProBELBT HA €APO Ha JIEKAPCTBEHU MPOAYKTH WM HA aKTUBHU
BEIIIECTBA HE Cla3Ba M3HMCKBaHHITA HA 3aKOHA W/WIM TPUHLIMIMTE U PbKOBOjCTBaTa 3a JloOpa
NpOM3BOJACTBCHA TNpakThka wu/wim Ha JloOpute muctpuOyropcku mupaktuku, HNAJl wu3nasa
CTaHOBHIIIE 32 HEChOTBETCTBHE.

(3) UsmbyiHMTENHATA areHIMs 110 JIeKapcTBaTa BhBEXKAA B 0azata JaHHM 1o wi. 147 u3naneHuTe
ceprudukaru 1mo ai. 1 u uabopmarus 1o ai. 2.

Y. 2698. (Hos - /1B, op. 102 ot 2012 r., B cuina ot 21.12.2012 r.) (1) Korato B pe3ynrat
Ha u3BBbpIIeHa HHCneKnus o wi. 270, an. 1, 1. 5 ce ycTaHOBH, Y€ IPUTEKATEIAT HA Pa3pPEIICHUETO
3a ynoTpeba He cra3Ba U3MCKBAaHUATA Ha riaBa ocMa, MAJI naBa mpeanucanus 3a OTCTpaHsBaHE HA
HECHOTBETCTBUSATA.
(2) B cinyuaure mo an. 1 MAJI yBemomsiBa JbpKaBUTEC 4WICHKH, EBporeiickara areHIus II0
nekapcTBara u EBponeiickaTta KoMHCHS.

Yn. 270. (1) (U3m. — JIB, Op. 67 ot 2020 r.) B pamkuTe Ha CBOSITa KOMIETEHTHOCT
JUTH)KHOCTHUTE JIMIIA 10 WI. 267, aj. 4 uMaT npaBo:
1. (m3m. - IB, op. 102 ot 2012 r., B cuna ot 2.01.2013 r.) Ha IOCTBI 10 BCHUYKU JTOKYMEHTH,
CBBp3aHU C MpeAMeTa Ha MHCIEKIUATA, KAKTO U J0 JOKYMEHTH, CBbP3aHU MPSKO MM KOCBEHO C
HapylIeHHEe Ha TO3W 3aKOH WIIM HAa 3aKOHOJATEICTBOTO HA JBP)KAaBUTE WICHKH, BBBEKIAIIN
usuckBanusaTa Ha [{upekruBa 2001/83/EO, HezaBuCcHMO OT popMaTa Ha JOKYMEHTA,
2. a pa3mopesaT Ha BCSKO JIMIE Ja MPEAOCTaBH CBEICHHS 3a HapyIIEHHUsS 1Mo T. 1, KOMTO ca My
W3BECTHH;
2a. (noBa - /IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuia ot 2.01.2013 r.) 1a UHCIIEKTHPAT MPOU3BOJICTBEHUTE U
THPrOBCKUTE OOEKTH HA MPOM3BOJUTEIIUTE HA JICKAPCTBEHH MPOAYKTH, aKTHBHU HIIM TTOMOIIHH
BEIIECTBA, KAaKTO M JIAOOPATOPUHUTE, H3IMOJI3BAHM OT NPUTESKATEIUTE HA pa3peuieHue 3a
MIPOU3BOJICTBO WJIH BHOC;
3. 1a MHCTIEKTHPAT IO BCAKO BpeMe OOCKTHTE, MOAJISKAIIN HA KOHTPOJI, U J1a H3UCKBAT, IPOBEPSBAT
W TMpaBsAT KOMUS OT BCHYKH JOKYMECHTH, CBBP3aHH C ISJIOCTHATA JIGHHOCT HAa KOHTPOJIHPAHHS
00€EKT;
4. na B3eMaT NMpoOH OT JEKApCTBEHM NMPOJYKTH, aKTUBHHU M IOMOIIHM BELIeCTBA 3a Ja0OpaTOpHU
W3MATBAHNUS;
5. (u3m. - JIB, 6p. 102 or 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) ma MHCOEKTHPAT MOMEIICHUSATA,
apX¥WBHTE, IOKYMEHTUTE W OCHOBHATa JIOKyMEHTAallMsd Ha CHCTEMara 3a Npocie/lsBaHe Ha
JieKapcTBeHaTa 0e30MacCHOCT Ha MPUTEXKATEINS Ha pa3pelleHHeTo 3a ynorpeda 1 JIMLa, Ha KOUTO €
BB3JI0KIJT H3BBPIIBAHE HA IEHHOCTHTE TIO TJIaBa OCMa,
6. (moBa - JIB, Op. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) na u3BBPLIBAT NPOBEPKa OTHOCHO
CTIa3BaHETO Ha YTBBHPJCHHUTE IIEHHU, MPECITHUTE IEHU WM PETHCTPUPAHUTE IIEHH TIPU Mpojakoara
Ha JICKAPCTBEHU MPOAYKTH;
7. (npemumna T. 6 - 1B, Op. 102 ot 2012 1., B cuia ot 21.12.2012 r.) na chCTaBsIT aKTOBE 3a
yCTaHOBSIBAHE HA aIMUHUCTPATUBHU HAPYIICHHUS.
(2) (Orm. - B, 6p. 102 ot 2012 1., B cuna ot 21.12.2012 1.).
(3) Uzmpaautennust aupekrop Ha VAJL wiu cboTBeTHUST aupekTop Ha P3U B 3aBHCHMOCT OT
MOTYMHEHUETO HA JUTHKHOCTHOTO JIMIIE, YCTAHOBWIJIO HAPYIIEHUETO, MMa TIPABO A
1. pasnopenu MUCMEHO Ha HAPYIIUTEINA Jia TPEYCTaHOBH HapyIIeHUeTo 1o ai. 1, 1. 1;
2. M3HWCKBa OT HApYIIMTENS Ja ACKJIapupa, Ye e MpeyCcTaHOBH HapymeHuero mo ain. 1, T. 1 u npu
HEO0XOAMMOCT /1a TO 33/IbJIKH J1a HallpaBH JeKJIapanusaTa O0IECTBEHO TOCTOSIHUE,
3. pasmopeu IpeKpaTsBaHe WU 3a0paHa Ha BCSIKO HapymieHue 1o ain. 1, 1. 1 u mpu HeoOxomumocT
Jla HalpaBH pa3NoOpeXIaHETO 3a IMpeKpaTsBaHe WM 3a0paHa Ha HApyIIEHUETO OOIIECTBEHO
TOCTOSTHUE.
(4) (Hosa - JIB, 6p. 102 ot 2012 1., B cmiia ot 21.12.2012 r.) IIpeacenarensT Ha chbBeTa mo uwi. 258,
an. 1 wMa mpaBo ma pasmopead NMUCMEHO Ha HApYIIWTENsl Ja IPEyCTaHOBH HApYIICHHUETO,
YyCTaHOBEHO IpH MpoBepKara 1o ai. 1, 1. 6.
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Yn. 270a. (Hos — JIB, 6p. 67 ot 2020 r.) (1) IIpu ochliecTBIBaHE Ha KOHTPOJIHUTE CH
(GyHKIIUHU ChBETHT MO wi. 258, an. 1 uma mpaso ga:
1. uzuckBa uHpOpManHs 3a:
a) JIOCTaBEHUTE Ha TepuTopusaTa Ha PemyOnuka brirapus koaudecTBa 1Mo JIGKAPCTBEHU MPOIYKTH,
KaKTO W IICHUTE Ha TAXHOTO MPHI00UBAHE;
0) THProBIMTE Ha €IpPO, HAa KOUTO ca JOCTABCHU KOJIMYECTBATA JICKAPCTBEHU MPOAYKTH MO OyKBa
na
B) JlaTaTa, Ha KOSTO Ca U3BBPILIEHH JOCTaBKUTE 1Mo OykBu "a" u "0";
I') HATMYHUTE B CKJIAJ0BETE KOJIMYECTBA, [IOCOYEHH 10 JIEKAPCTBEHHU IPOIYKTH;
2. TpoBepsiBa THPTOBCKH WM JPYrd KHIDKA, JOKYMEHTH W HOCUTEIM Ha HHQOpPMAIHS C OTJe]
YCTaHOBSIBAHE HA CIIa3BaHE HAa YTBBPJCHUTE IICHH, NIPESACTHUTE [ICHU WM PETHCTPUPAHNUTE IICHU Ha
JIEKapCTBCHHUTE MTPOIYKTH;
3. W3MCKBa W ChOMpa OpPUTHHAIHU JIOKYMECHTH, JaHHH, CBEJICHUS, KHWXKA, CIPAaBKU H APYTH
HOCHTENW Ha WH(OpMAIMS 32 YCTAHOBSBAHETO HA CIIa3BaHE HAa YTBBPACHHUTE IIEHU, MPEACITHUTE
IICHH WMJIU PETHCTPUPAHUTE ILEHW HA JICKAPCTBEHUTE IPOJYKTH, HM3UCKBA 3aBEPCHH KOIHUS Ha
MMCMEHUTE IOKYMEHTH U 3aBEPCHH pa3leyaTKu Ha JaHHU OT TEXHUYCCKU HOCUTEIIH;
4. mosy4u TOCTBII OT MPOBEPSBAHUTE JIMIIA JIO aBTOMATH3UPAHUTE UM MH(POPMAIMOHHU CHCTEMH,
MIPOJYKTH WJIU apXHWBH, KOTaTO ChOMPAHETO, ChbXPAaHSIBAHETO M 00paboTKara Ha MHPOpPMAIUATA CE
M3BBPIIBA 110 TO3H HAYUH.
(2) Tlpu ochbuiecTBsIBaHEe HAa KOHTPOJHHTE CH (YHKIHH CHBETHT MMa IMPABO Ja H3UCKBA OT
MPOBEPSBAHUTE JIMIIA TIPEJIOCTaBSIHE Ha MHPOPMAIUSI U JOKYMEHTHU 10 all. 1 B ONpeNeNeH OT Hero
CPOK.
(3) CopBeThT MOXKE Ja CKIIIOYBA CIIOPA3yMEHHs 3a B3aUMOJCHCTBUE C IPYrd KOHTPOJHHU OPraHH,
[P M3IBbJTHEHUE Ha QYHKIUUTE CH 110 ait. 1.

Y. 271. (1) PernonanuuTe 3paBHA HHCIIEKIIMKA UMAT IIPaBo Ja.
1. cnupar CTPOWTEICTBOTO M Ja H3/JaBaT MPEINHCAHUs, KOTaTo YCTAaHOBAT HapyIIEHUS Ha
XUTUCHHUTE HOPMU U M3MCKBaHHS B MpOIleca HA M3ITBJIHCHUE HA CTPOUTEICTBOTO; IPU HE3aKOHHO
CTPOUTEJICTBO Ha OOCKTH M CBHOPBHKEHHUS 3a MPOU3BOJICTBO, CBXpPAaHEHHWE W TMpoAakda Ha
JICKApCTBCHH TPOMYKTH YBEAOMsBAT JIMpEKIUATa 3a HAIMOHAJICH CTPOMTEICH KOHTPOJI HIIH
TeXHUYECKaTa ciyk0a Ha oOIIuHaTa,
2. 3a0paHsBaT MyCKAaHETO B SKCIUIOATALUS U Ja CIIUPAT eKCIIOATaUsITa Ha O0CKTH U ChOPBKEHHS
NpH HapylIaBaHe Ha W3WCKBAHUATA U HA XUTHEHHUTE HOPMH IPH MPOU3BOJCTBOTO, ChXPaHEHUETO
U poaax0aTa Ha JIeKapCTBEHH NPOIYKTH - 10 OTCTPaHsIBaHE HA HAPYILICHUSATA;
3. (u3m. - [IB, Op. 71 ot 2008 r., B cuia ot 12.08.2008 r., 6p. 67 ot 2020 r.) GiioKMpaT JeKapcCTBEHH
NPOJYKTH CIIeJ TOJydyaBaHe Ha MUCMEHO yBenomiieHne oT MAJI 3a Hammume Ha JOKyMEHTHpaHa
nHbOpMaNHs 33 HECHOTBETCTBUE C M3MCKBAHMATA 32 Ka4E€CTBO; JIEKAPCTBEHU MPOIYKTH, BHECCHH
WM TIPOU3BENICHH B HapyLIEHHWE Ha TO3M 3aKOH; JIEKAPCTBEHH NPOIYKTH, KOMTO CE Tpeiarar B
OTIaKOBKH C JIUCTOBKH, KOUTO HE OTTOBAPAT HA M3MCKBAHUATA HA TO3M 3aKOH M U3IPANIaT MOCTPH OT
Tax B MAJI;
4. maBar 3aKJIFOYEHUS 32 CHOTBETCTBHETO HAa OOCKTHTE HAa KOHTPOJA C HOPMATHBHO OIPECIICHUTE
W3UCKBaHMUS,
5. u37aBar pa3nopexaaHus, MPEANUCAHNS U YKa3aHUs B PAMKHTE Ha CBOSITA KOMIIETEHTHOCT, KOUTO
ca 3aIBJDKUTEIHY 32 BCUUKH JIMIA HA TEPUTOPUSTA HA CHOTBETHATA 00JIaCT;
6. (HoBa — /1B, Op. 67 ot 2020 r.) OCHIIECTBSIBAT KOHTPOJ 10 U3IIBIHEHHETO Ha PA3MOPEKIAHUATA
32 M3TErNITHE Ha JICKAPCTBEHH MPOAYKTH OT OOEKTUTE, pa3NoJOKEHH Ha TEpUTOpUsATa Ha
ChOTBETHATa 00JIacT.
(2) (dom. — [IB, 6p. 67 ot 2020 r.) [IpuHyaMTEIHUTE AAMUHUCTPATUBHU MEPKH IO al. 1 WK 1O 1.
270, anm. 3 ce Hamarat cbc 3amoBea Ha aupektopa Ha P3U. Komwme ot m3majenara 3amoBen ce
m3npama Ha MAJL
(3) 3amoBeauTe Mo an. 2 moatekar Ha oOKalBaHE MO pela Ha AJIMUHHCTPATHBHOIIPOIECYATHUS
KOJ/IEKC, KaTO 00KaJIBAHETO HE CIMPa U3ITBIHEHUETO UM.
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(4) (Hosa — JIB, 6p. 67 ot 2020 r.) PerronanuuTe 3apaBHU HHCHEKIMK yBeaomsaBaT MAJI, koraro
YCTAHOBAT, qe.

1. aniTexa Ha TEPUTOPHSTA HA CHOTBETHATA 00JIacT He paboTh moBede ot 30 JHH B paMKHTE Ha eHa
KaJICHIapHA TOJMHA;

2. HAMA anTeka Ha ajpeca, 3a KOWTO € M3IaJCHO paspelicHHe 3a ThProBHS Ha JPEeOHO C
JIEKAPCTBEHU IPOLYKTH.

Yn. 272. (1) U3mbiaHKATEIHATA ar€HIUs 110 JIeKapCcTBara;
1. (mom. - IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuia ot 2.01.2013 r.) 3a0paHsiBa MyCKaHETO B €KCILUIOATAIHS U
cnHMpa eKcIuloaTalusATa Ha OOCKTH W ChOPBKEHHs IpH HapyllaBaHe npaBwiara Ha JloOpara
MIPOM3BOJICTBEHA IMPAKTUKa Ha JICKAPCTBEHW MPOAYKTH M Ha aKTHBHHM BEIIECTBA, KAKTO W Ha
JloOpute TucTprOyTOPCKU PAKTUKH JI0 OTCTPAHsIBaHE HA HAPYIICHUSATA;
2. 3abpaHsiBa MPOM3BOJCTBOTO, BHOCA, U3HOCA M THPrOBHUATA HA JIGKAPCTBEHU HPOAYKTH, KOUTO
MPSIKO MJIM KOCBEHO 3acTpalllaBaT 3JIpaBETO Ha XOpaTa, M pas3lopexna Te Aa ObJaT YHHIOKCHH,
npepabOTEeH! WU M3MIOI3BaHU 33 APYTH LIENH;
2a. (moma - JIB, Op. 102 or 2012 r., B cuma ot 2.01.2013 r.) 3anuyaBa OT perucThbpa JIHIATA,
M3BBPIIBAIIM JCHHOCT IO TOCPEIHHYECTBO C JIGKAPCTBEHM NPOAYKTH, NpPU HeECla3BaHE Ha
3a0bJDKEHUITA 110 Wi, 2120.
3. BPEMECHHO CIHpa SKCIUIOATAIMITa Ha OOCKTH 32 THPTOBUS Ha €IpO M Ha JPEOHO C JICKAPCTBCHH
MPOAYKTH, KOTaTO HE CE U3ITBJIHABAT YCIOBHUATA, IIPU KOUTO € U3AaJICHO ChOTBETHOTO Pa3peIlICHHE;
4. Osokupa JEKapCcTBEHM NPOAYKTH IIpU HAJIWYME Ha JIOKyMEHTHpaHa HHQopmauus 3a:
HECHOTBETCTBUE C M3UCKBAaHHATA 3a KavyeCcTBO, €()EKTUBHOCT M OE30MAaCHOCT; JICKapCTBCHU
MPOAYKTH, BHECEHM WJIM NPOM3BEACHHW B HApYIIEHWE HA TO3M 3aKOH, KAKTO W JICKApCTBEHH
MIPOAYKTH, KOUTO C€ Mpeyiarat B OMIAKOBKH C JIMCTOBKH, KOMTO HE OTTOBapsT Ha U3UCKBaHUITA HA
TO3M 3aKOH; INMPH HEOOXOIMMOCT HapeXaa H3TETrISHETO MM OT aNnTeKUTe W JIPOTEPHUTE, OT
CKJIaJIOBETE 3a ThPrOBUsS Ha €IpO, OT MPOU3BOJAUTEIIUTE U JICYCOHUTE 3aBEICHHS M YBEJIOMSBA 3a
ToBa MUHHCTEPCTBOTO Ha 3[JpaBEOINa3BaAHETO;
5. (u3m. — JIB, 6p. 84 ot 2018 r., B cuia 6 Mecena cies mMyoaMKyBaHe Ha ChOOMICHUETO MO Wi, 82,
naparpad 3 ot Permament (EC) Ne 536/2014) oTHema M31aJ€HOTO pa3pelieHHE 3a KIMHHYHO
W3IUTBAHE, CIUPA MPOBEKIAHETO HA KIMHUYHOTO HM3MUTBAHE WJIM 33Jb/DKaBa BBH3JIOKHUTEIS Ja
M0J1a/1€ 3asIBJICHHE 32 CHIECTBEHA POMSIHA B KIIMHUYHOTO M3MUTBAHE MTPH YCTAHOBEHU HApPYyIICHHS
Ha Permament (EC) Ne 536/2014 nipu yciaoBusITa | 110 pefa, MPEIBUICHH B HETO;
5a. (uoBa - JIB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuia ot 12.08.2008 r., u3m., 6p. 102 or 2012 r., B cuia ot
2.01.2013 r., mom., O6p. 67 or 2020 r.) pasnopexaa OJOKHpaHe, U3TETISIHE M YHHIIO)KaBaHE Ha
dammudunupann JIeKapcTBEHU MPOIYKTH U HA JIEKAPCTBEHU MPOIYKTH C HEYCTAaHOBEH MPOU3XO,
KaKkTO M Ha JIEKapCTBCHU MPOAYKTH B ciydaute mo wi. 24 u 30 ot Jlenerupan periament (EC)
2016/161;
56. (uoBa - /IB, 6p. 60 or 2011 r., B cuna ot 5.08.2011 r.) u3BbpiBa NPOBEPKU HA HATIPABEHHUTE
napeHus 1o 4wi. 268a, an. 1,
6. u3aBa pa3nopekIaHus, MPEANUCaHus U yKa3aHUS B PAMKHUTE Ha CBOSITA KOMIETEHTHOCT, KOUTO
ca 3aIbJDKUTETHH 32 BCUYKH JIHIIA,
7. (woBa - JIB, 6p. 60 or 2011 r., B cuia ot 5.08.2011 r.) mocraBst o Bb30OpaHa JEKapCTBCHH
MIPOJYKTH W aKTUBHH BEIECTBA NP ChMHEHHE B OTKJIOHCHHE Ha KAYeCTBOTO UM Ype3 MMOCTABSIHE HA
yIOCTOBEPUTEIIHU 3HAIIM B 0OEKTUTE 32 TPOU3BOJICTBO.
(2) MpunyauTENHUTE AIMHUHUCTPATUBHE MepKU 1o ai. 1 wimm mo wi. 270, an. 3 ce Hamarat cbhC
3anoBe] Ha qupekTopa Ha MAJL
(3) 3amoBeaute Mo an. 2 moatekar Ha oOKalBaHE MO pela Ha AJIMUHHCTPATHBHOIIPOIECYATHUS
KOJIEKC, KaTO 00KaIBaHETO HE CIIUPa U3IIBIIHEHUETO UM.

Yn. 272a. (Hos - B, 6p. 102 or 2012 r., B cuna ot 2.01.2013 r.) (1) C nenerupanu
akToBe 1o wi. 520, maparpad 2 ot Jupextua 2001/83/EO ce ycraHOBsIBaT HEOOXOAUMHUTE MEPKH
3a TIpeNOTBpaTsABaHE ITyCKAaHETO B oOOpalleHWe Ha JICKQpCTBEHH NPOAYKTH, BBHBEICHH B
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EBporneiickusi cbt03, HO HENMpPEIHA3HAYCHH 3a MyCKaHE Ha Ma3apa Ha EBpomnelckus cbio3, 32 KOUTO
MMa JIOCTaThbYHO OCHOBAHUS 32 ChMHEHHE, e ca (ammuduimupanm.

(2) U3mbiHMTEIHATA areHIUS 110 JIeKapcTBaTa MpeanprueMa HeoOXO0IMMUTE MEPKU B ChOTBETCTBHE
C JeNerupaHuTe akToBe MO aj. 1 3a mpenoTBparsBaHe NMyCKaHETO B oOpalleHHe Ha JIEKapCTBEHU
MPOJYKTH, BbBeAeHHU B EBpomelickus Chbi03, HO HEMpeJHAa3HAueHU 3a IycKaHe Ha Ia3apa Ha
EBporeiickus ¢bi03, 32 KOUTO UM JOCTATHhYHO OCHOBAHMS 32 CbMHEHUE, ue ca hammmduimpanu.
(3) Murtnuueckute opranu yBemomssar MAJI 3a BBbBEXJIaHETO Ha TEepUTOpHUATa Ha PemyOimka
bearapus Ha nekapcTBeHH MPOIYKTH 1O al. 1 ¢ ornien nmpeanprueManeTo Ha MEPKH 10 ail. 2.

Yn. 2726. (Hos — 1B, 6p. 67 or 2020 r.) (1) IlputekatenuTe Ha pas3pelleHHE 3a
MPOM3BOCTBO/BHOC, TIPUTEKATEIUTE HA pa3pelleHre 3a yrnorpeda, IPUTEekKATEINTE Ha pa3pelIeHUe
3a mapajielieH BHOC, NPUTEXKATEIUTE Ha pa3pelleHHe 3a ThProBUS Ha €Ipo C JICKApCTBEHH
NPOJYKTH, MPUTESKATEIUTE HA pa3pelleHHe 3a ThProBHs Ha JPEOHO C JICKAPCTBEHH MPOIYKTH B
anrTeka W JIeYeOHUTE 3aBeICHUS U3BbPIIBAT ACHCTBUATA, onpeaesieHu B [lenerupan periament (EC)
2016/161.

(2) brarapckara opranu3aiys 3a Bepudukaiys Ha JiekapcTBaTa Ch3/aBa U ynpasissa Hanmronanexn
peructbp 1o wi. 32, T. 1, Oyksa "0)" ot Jenerupan pernament (EC) 2016/161, koiito oOcimyxBa
TepuTopuATa Ha PenyOiuka brirapus.

(3) (dom. — Z1B, Op. 16 ot 2024 r., B cuna ot 23.02.2024 r.) IIpaBo Ha 0e€3BB3ME3/ICH U MPSK AOCTHIT
70 pEerucTopa Mo ajd. 2 W 10 HHPOpMAIMATAa, KOSITO C€ ChAbPXKA B HEro, MMaT CIICAHUTE
HAIIMOHAIHU KOMIIETEHTHH opranu cbritacHo wi. 39 ot Jlenerupan pernament (EC) 2016/161:

1. V3nbiaHMTEeNHATA arcHIMs IO JIeKapcTBaTa — 3a IEJMTE Ha YIPaKHSABAHE Ha HAA30D BBPXY
(GYHKIIMOHMPAHETO Ha PErMCTPUTE M pa3cieBaHe NPU CbMHEHHE 3a Clydau Ha ammupuimpane,
KaKTO U 3a [[eJIUTe Ha (hapMaKoJIOTHYHATa OJUTEITHOCT WK (hapMaKOSIHIEMUOJIOTHATA,;

2. MuHHCTEpCTBOTO Ha 37paBeorna3BaHeTo, HalmoHanHaTa 3paBHOOCUTYPHUTEIIHA Kaca U ChbBETHT
o wi. 258, an. 1 — 3a nenure Ha 3arUiallaHe Ha JIEKAPCTBEHU MPOIYKTH C MyOJIMYHU CPENICTBA.

(4) (Hosa — 1B, 0p. 16 ot 2024 r., B cuna ot 23.02.2024 r.) Undopmaius oT perucTspa mno ai. 2 ce
NpPEOCTaBs U MPH MMOUCKBAHE OT HAI[MOHATHUTE KOMIIETEHTHH OPraHd 1Mo al. 3 B ChOTBETCTBHE C
Henerupan pernament (EC) 2016/161, BKIIOYMTETHO 3a LEIMTE HA 3alUlalllaHe Ha JICKApCTBCHU
NPOJIYKTH C MYOJHYHH CPEACTBA, KaTO ChAbPKAHUETO M (hopmara Ha MHPOPMAIHITA U CPOKBT 3a
NPEIOCTABIHETO 1 Ce ONMPEACIAT B ChOTBETHOTO HCKAHE.

Yn. 2728. (HoB — JIB, Op. 16 or 2024 r., B cuna ot 23.02.2024 r.) 3a menurte Ha
3aliallaHe Ha JICKAPCTBCHW TMPOAYKTH C TMYOJMYHU cpeiacTBa MUHHUCTEPCTBOTO  Ha
3/IpaBeora3BaHeTo, M3MbIHUTENHATA areHIus 1Mo JieKapcTBaTa, HalMmoHa HUAT ChBET MO LIEHU H
peuMOypcupaHe Ha JICKapCTBEHHWTE TMPOMYKTH, HarumoHamHaTa 3apaBHOOCHTYpPUTEIIHA Kaca,
bearapckata opranuzanus 3a Bepu(HUKaIlus Ha JeKapcTBara, MPUTEKATEIUTE HA pa3pelieHue 3a
TBPrOBUSL HA €IPO C JICKAPCTBEHH MPOJIYKTH, NMPHUTEKATCIUTE HA pa3pelicHHe 3a ThProBHUS Ha
IpeOHO C JeKapCTBEHU MPOAYKTH, IeYeOHUTE 3aBeIeHUs 1o wi. 222, an. 4, T. 1 u 2, ueHtposere u
XocrucuTe 1o wi. 222, an. 4, 1. 3 u 4 u nedyeOHUTE 3aBeACHUS 1O Wi 222, an. 6 ocurypssar
orepaTHBHA CbBMECTUMOCT M CBBP3aHOCT 32 aBTOMAaTU3MpaH OOMEH Ha JaHHU B MAalIMHHO YETUM
dbopMmat B peamHo BpeMme Ha HarmonanHara 31paBHOMHGOPMAIMOHHA crcTeMa 1o wi. 28r, ain. 1 ot
3akoHa 3a 3paBeTo, CelMaTu3upaHara eIeKTpoHHa cucTema 1o 4i. 2176, an. 1, perucrepa no ui.
259, an. 2, 1. 4, uapopmanmonHaTa cucreMa o wi. 63, an. 1 ot 3akoHa 3a 3ApPaBHOTO OCHUTYpsIBAaHE,
cucteMata OT peructpu 1o cmucbia Ha Jlenermpan pernament (EC) 2016/161 wu
WH()OPMANIMOHHUTE CHCTEMH HA TPUTEKATECIUTS Ha pa3pelieHHe 3a TBPrOBUSA HA €Ipo C
JIEKapCTBeHH MPOAYKTH, MPUTEKATEITUTE HA pa3pelieHUe 3a ThProBHs HA APEOHO C JIEKAPCTBEHH
MPOJYKTH W HA JICUeOHHUTE 3aBeJCHUS M0 Wi. 222, all. 4, T. 1 U 2, IICHTPOBETE U XOCIHCHUTE TIO HJI.
222, an. 4, 1. 3 u 4 1 neyeOHUTE 3aBeAEHUA 110 Uil 222, ai. b.

Yn. 273. (1) YcnoBusita ¥ pebT 3a B3eMaHe Ha MPOOWTE, U3BHPIIBAHE HA M3MHTBAHUATA
U 3aIljIalllaHeTo UM Ce OIPEeeNsIT B Hapen0a Ha MUHUCThPA Ha 3[JpaBeONa3BaHEToO.
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(2) Ilpu ocriopBaHe Ha pe3yiITaTUTE OT U3BBPILICHU JIAOOPATOPHYU M3MTUTBAHMUS CE MIPABST MOBTOPHU
M3NUTBaHUA. Te ce N3BBPIIBAT PU MUCMEHO UCKAHE OT 3aMHTEPECOBaHATa CTPaHa, HAIPaBEHO B /-
JHEBEH CPOK OT Jarara Ha I0JIy4aBaHe Ha pe3yJiTaTa OT IbPBOHAYAIHOTO U3IIUTBAHE.

(3) [oBTOpHMTE U3NHUTBAHMS IO aJl. 2 CE U3BBPIIBAT OT CKCIIEPTH, ONPEACICHH OT U3ITbIHUTCIHUS
nupekrop Ha MAJL, KOouTO HE ca ydacTBalM B I'bPBOHAYAJIHOTO M3IUTBAHE, B NPUCHCTBUETO HA
YI'BJIHOMOUIEH MPEACTaBUTEN HAa 3aMHTEPECOBAHATA CTPAHA.

Yn. 274. (1) YcnoBusTta U peabT 3a OJOKHUPAHE U M3TEVITHE HA JICKAPCTBCHH IPOMYKTH,
MOKa3aJIi HEChOTBETCTBHUE C M3MCKBAHUATA 32 KQUECTBO, O€30MaCHOCT U €(h)UKACHOCT, CE ONPEIEIISAT
B Hape0a Ha MUHHCThPA Ha 3JIPaBEOIa3BaHETO.

(2) (M3m. — JIB, Op. 67 ot 2020 r.) YcnoBusita U peAbT 3a YHUIIOKABAHETO Ha JICKAPCTBCHUTE
MIPOYKTH C€ ONPEEIIAT B Hapen0a Ha MUHUCThPA Ha 3[JpaBeoIa3BaHETo.

Un. 275. (1) [pu ocpuiecTBsiBane Ha koHTpoia MAJI npeanpueMa BCHYKH HEOOXOAMMHU
MEpKH, 32 Ja OCUT'YpH MPaBHJIHO BaJIMJMpPaHE HA MPOLECUTE Ha MPOU3BOACTBO U MPEUMCTBAHE HA
JIEKapCTBEHU IMPOJIYKTH, IOJyYEHM OT 4YOBEUIKA KPbB HJIM YOBEIIKA IUIa3Ma, IOCTOSHCTBO B
Ka4yecTBOTO Ha MApTUJIUTE U rapaHTHpaHe, JOKOJIKOTO TEXHOJIOTUATAa IO03BOJISIBA, OTCHCTBHETO HA
cnenn(uIHa BUPYCHA KOHTAMUHAIIHS.
(2) Mpoussoaurenure ypenomssar MAJI 3a MeToza, U3MOJI3BaH 32 HAMAISIBAHE WM OTCTPaHIBAHE
Ha MAaTOr€HHU BUPYCH, KOUTO MOTaT Ja ObJaT MPEHECEHU Ype3 JIEKapCTBEHU MPOAYKTH, IMOIYUEHU
OT YOBEIlIKAa KPbB WM YOBEIIKA II1a3Ma.
(3) M3nbpaHuTenHAaTA arcHUUS IO JIKApCTBaTa M3MWTBA WIM HU3Mpallia 3a HM3MUTBAaHE B Jpyra
ounmanna n1abopaTopus 3a KOHTPOJ HA JIEKAPCTBEHU NPOAyKTH B PemyOnuka Bbbarapus uiam B
Apyra JIbpKaBa 4lICHKAa MOCTPH OT HACHIICH/HEPA3NAT MPOIYKT W/WIIM JICKAPCTBEH MPOIYKT 3a
M3IIUMTBaHE WM B X0Jla 3a OLIEHKA Ha 3asBJICHHE 3a pa3pellaBaHe 3a ynorpeda no wi. 46, an. 1, 1. 2
WIH CJIE]] U3/1aBaHE Ha pa3pelleHue 3a ynoTpeoa.

Yn. 276. M3nenautennust aupekrop Ha MAJI cbe 3amoBen BpeMEHHO cHHpa, OTHEMA,
NpeKpaTsiBa WK MPOMEHs pa3pelleHUETO 3a YIOoTpeda Ha JIeKapCTBEHHS MPOIYKT/perucTpalmsra,
KOTaTo C€ YCTaHOBH, 4e:

1. uma HeomycTUMAa HE)KellaHa JISKapCTBEHA PeaKIysl IPH MPaBUIIHA YIIOTpeda, Hin

2. JIUIICBA TepaneBTHYHA e(UKaCHOCT (TeparneBTHYHA e(UKACHOCT JIUICBA, KOTaTO CE YCTAHOBH, Ue
HE Morar Ja ObJaT IMOJlydYeHH OOSIBEHHTE TEPANeBTHYHH PE3YJTATH NPH pa3peliaBaHeTo My 3a
yrorpe6a), nin

3. ChOTHOIIEHHETO NOJI3a/PUCK € HeOIArompUsATHO MPH MPaBUIIHA yIIOTpeda, Ui

4. KOIMYECTBEHUWST W KAa4yeCTBEHUST CBhCTAaB Ha JICKAPCTBEHUS TPOAYKT HE OTrOBapsAT Ha
JEKIIapUpaHus MIPU pa3peliaBaHeTo 3a yrnorpeda, nin

5. JaHHWTE OT JOCHUETO 10 ujl. 27 - 32 ca HeBEepHH, UITU

6. (u3m. - IB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) nanuuTe OT M0cueTo mo wi. 27 - 32 He ca
JOMBIHEHH WM HE Ca MPOMEHEHHU ChITIACHO M3MCKBAaHUATA Ha IllaBa TpeTa, paszaen VI, nim

6a. (HoBa - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) He ce M3NBJIHABAT YCIOBHUSITA 1O 1.
55a, 56 wiu 56a, niu

66. (HoBa - /1B, Op. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) mpou3BOJICTBOTO HA JIEKAPCTBEHHUS
MPOAYKT HE € U3BBPILIEHO B ChOTBETCTBHE C OMMCAHUS HAUWH HA MPOM3BOJCTBO 1Mo ui. 27, ai. 1, T.
7, unm

7. (m3m. - IB, Op. 102 ot 2012 r., B cunma or 21.12.2012 r.) He ca W3BBPIIECHH KOHTPOIHH
M3MUTBAHMS WIM T€ HE CE€ M3BBPIIBAT B CHOTBETCTBHE C METOAMTE, MOCOYEHH B Wwi. 27, ai. 1, T. 8,
170171

8. JaHHWTE BBPXY ONMAKOBKAaTa WM/WIIM B JIMCTOBKATa HE Ca B CHOTBETCTBUE C OJOOPCHUTE TPH
M3/IaBaHETO Ha pa3pelieHNeTo 3a ynoTpeoa;

9. (moBa - JIB, 6p. 71 or 2008 r., B cuima ot 12.08.2008 r.) mpuTekaTeNlAT Ha paspelicHHe 3a

yrnoTpeda He € WM3NBIHWI 3aabDKeHusTa 1o wieH 45, maparpag 1 or Permament (EO) Ne
1901/2006.
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Yn. 277. (1) Usneaautenuust aqupektop Ha MAJI, He3aBUCHMO OT MepKUTe 1o 4. 276,
3a0paHsiBa ChC 3alOBe]l CHAOSBAHETO C JICKAPCTBCHMS MPOJYKT W Pa3Mopexa OJOKHPAHETO W
M3TETJITHETO MY OT Ia3zapa, KoraTo:

1. (u3m. - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuma or 21.12.2012 r.) uma HemONMyCTHMa HEXETaHA
JICKapCTBEHA PEAKIIHSI, WIN

2. TWIICBA TE€PANEBTHYHA €PUKACHOCT, UIH

3. (m3m. - OB, 6p. 102 or 2012 r., B cuma ot 21.12.2012 r.) CHOTHOIIEHHETO IOJI3a/PUCK €
HEOJIaronpusATHO, UIH

4. KOJMYECTBCHUSAT W KaYCCTBEHUST CHCTaB Ha JIGKAPCTBCHUs MPOJYKT HE OTrOBapsAT Ha
JEKJIapUpaHus MIPU Pa3peliaBaHeTo 3a ynorpeda, nin

5. KOHTPOSBT Ha JICKAPCTBEHHUS MPOAYKT W/WIM Ha CHCTABKMTE M HAa MEOKIAUHHHUTE C€Talmd OT
MIPOM3BOJICTBEHHS MPOIIEC HE € M3BBPIICH, WIM HE CE U3IMBJIHABAT M3UCKBAHHATA, MPU KOWTO €
W3JIaJICHO Pa3pPEIICHUETO 32 MPOU3BOICTBO.

(2) Usnbaaurtennusat aupektop Ha MAJI Moke 1a Hamoxu 3adpana 1o aji. 1 U caMo 1Mo OTHOIICHHE
Ha KOHKPETHU TIAPTHIN OT JIEKAPCTBEHUS MPOTYKT.

Un. 278. (1) U3nenuautennusat mupektop Ha MAJI cbe 3amoBen BPEMEHHO CIUpa HITH
OTHEMa Pa3pelIeHueTo 3a yrnorpeda Ha rpyna WM Ha BCUYKH JICKAPCTBEHHU MPOIYKTH, 32 KOUTO IO
OTHOIICHHE MSICTOTO UM Ha MTPOU3BOJICTBO HE CE M3ITBJIHSABAT M3UCKBAHUITA, IIPU KOUTO € U3a/ICHO
pa3pereHneTo 3a MPOU3BOACTBO.
(2) M3nbnuutennust aupekrop Ha MAJI ocBen mepkute 1mo 4i. 276 MOXKe ChC 3aroBe]] BpEMEHHO
7la cIpe BHOCA Ha Ipyma WM Ha BCUYKH JICKAPCTBEHH MPOAYKTH OT TPETH JABPXKABU WM J]a OTHEME
M3J1aJICHOTO pa3pelieHre 3a BHOC Ha IpyIa Wik Ha BCHYKHU JICKAPCTBEHH MPOIYKTH, KOTaTO HE ca B
CHOTBETCTBHUE C M3MCKBAHUATA Ha TJIaBa IeTa.
(3) Usnbauutennust aupekrop Ha MAJI ocBen mMepkuTe 1o 4. 276 MOXe ChC 3all0BE] BPEMCHHO
7ia CIpe WM Jja OTHEME Pa3pelieHUeTO 3a MPOM3BOJICTBO HA Tpyla MM HAa BCUYKH JICKAPCTBEHU
MPOAYKTH, KOUTO HE Ca B ChOTBETCTBHE C M3UCKBAHMATA Ha IJIaBa IeTa.

Yn. 279. (1) 3anoseaute mo wi. 276, 277 wiu 278 ce BpbYBAT Ha MPHUTEXKATEISA Ha
paspenieHneTo 3a ynorpeda, CbOTBETHO Ha MPOU3BOAMTEINSI UM BHOCHTEIIS.
(2) 3amoBeaure mo an. 1 momsexar Ha ob)KalBaHe MO pela Ha AJIMHHHCTPATHBHOIIPOIECYATHHUS
KOJICKC, KaTO 00YKaIIBAHETO HE CITUPa H3ITBJIHEHUETO UM.

Y. 280. (1) IIpu ycraHOBsiBaHE Ha HApYIICHHs HA pa3MoOpeIOUTE Ha IIIaBa eANHAIeCeTa,
CHOTBETHO Ha Hapenaoara mo wi. 249, mubIHUTEHUAT qupekTop Ha MAJI pa3mopexaa chC 3anoBe
CIMpaHe Pa3NpOCTPAHEHUETO Ha PeKIamara.

(2) Cnc 3amoBenTa mo ai. 1 nupekropsT Ha MAJ] Moxke a 3aIbJIKH peKIIaMOIaTeNs 1a yOIHKyBa
WIM Ja pasnpocTpaHu ceriacyBaHo ¢ MAJI onpoBepxeHHe Ha TBBPACHUATA B peKiamara 4pes
CBIIUTE CPEACTBA U B ChIUS popmar u odeMm.

(3) BamoBenra mo an. 2 MOUICKH Ha OOXajBaHE MO pela Ha AJIMHUHHUCTPATHBHOIPOLECYaTHUSI
KOJIEKC.

I'naBa yeTupuHagecera
AIMUHUCTPATUBHOHAKA3ATEJIHU PA3ITIOPE/IBU

Y. 281. (1) (dom. - /1B, 6p. 71 ot 2008 r., B cuia ot 12.08.2008 r. usm., 6p. 102 ot 2012
r., B cwia ot 2.01.2013 r.) Koiito npousBexna, BHAcs, MpoJaBa, ChXpaHsSBa WM MPEIOCTaBs 3a
yrnotpeba B PenyOnuka bbarapus nekapcTBeHH MPOJYKTH, KOUTO HE ca pa3pellieHu 3a yrnoTpeoa,
W3BBH ciydante 1Mo wi. 8, 9 u 10, KakTO M TaKWBa ¢ HEYCTAHOBEH MPOM3XOJ, aKO He TOJUICKHU Ha
IMO-TEXKO HakaszaHue, ce HakasBa ¢ rioda ot 25 000 go 50 000 ns.
(2) Copmioto Haka3aHWe ce Hajara ¥ Ha JIMIaTa, KOMTO MPOM3BEXIAT, BHACAT, MPOJAABAT WU
JomycKar Ja ce ynorpe0ssar B PenyOnnka bbirapus gekapcTBeHH NPOIYKTH, KOUTO HE OTTOBAPST
Ha W3MCKBAaHUATA Ha JEHCTBamara Qapmakores W Ha YCIOBHATA TPH pa3peliaBaHeTO UM 3a
ynoTpeoba.
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(3) Koraro mapymienusita mo ai. 1 u 2 ca CBbpP3aHH C HEpa3pelicHH 3a yrmorpebda JIeKapcTBEHH
MPOAYKTH, CHIbPXKAIIM HAPKOTHYHU BEMIECTBA, WJIM TPU IMOBTOPHOTO UM HU3BBPIIBAHE, aKO
JesTHUSITa HE ChCTAaBIISIBAT MPECTHIUICHUE, pa3pelleHueTo, M3aJeHO0 MO pela Ha TO3U 3aKOH, ce
OTHEMa.

(4) MenuiMHCKY CHCNUMATUCTH, KOUTO MPOU3BEXK/IAT, IPOJABAT MK IPEIOCTABIT HEPA3PEIICHHU 3a
yrnoTpeda JeKapCTBEHH MPOAYKTH, CE JIMIIABAT OT MPABO J1a YIPAKHABAT MPO(decusiTa Cu 3a CPOK OT
6 Mecena /10 IBe FOJIUHHU.

(5) Hakazanmero mo ajn. 4 ce Hamara ChC 3aloBell HAa MHHUCTbpa Ha 3/IPaBEOINa3BaHETO I10
MPEJI0KEHUE HAa U3IIbIHUTEIHUS AupekTop Ha MAJL.

Un. 282. (1) KoiiTo mpoaaBa JieKapCTBEHU MPOJYKTH B ONAKOBKH WJIM C JIUCTOBKHU 3a
ManyeHTa, KOUTO HE OTroBapsAT Ha M3MCKBAaHMITA Ha TO3W 3aKOH, ce Hakas3Ba c rioda ot 750 mo
1500 7B., a mpu MOBTOPHO M3BBPIIBAHE HA CHIOTO HapylieHue - ¢ rioda ot 1500 1o 3000 s.

(2) Koiito mpoaBa JieKapCcTBEHH MPOAYKTH O€3 JIMCTOBKH 3a MAallMeHTa, Ce Hakas3Ba ¢ rioba ot 750
1o 1500 nB., a mpu MOBTOPHO U3BBPILIBAHE HA CHIIOTO HapymieHue - ¢ riaoda ot 1500 xo 3000 xns.

Y. 283. (1) Koiito BHacs, ThpryBa WM IPeAOCTaBs 3a yIoTpeOa JCKapCTBEHHU MPOIYKTH
C M3TEKBJI CPOK HA TOJHOCT, ce Haka3Ba ¢ rioba ot 10 000 mo 20 000 ins.
(2) Koi#ito HapymaBa mIbpBHYHA/BTOPHYHA OIMAKOBKA MM MPOAABa/TIPEIOCTaBs JICKAPCTBEHU
NPOJYKTH C HapylIeHA MbPBUYHA/BTOPUYHA ONAKOBKA, ce Haka3Ba ¢ rioda ot 750 mo 1500 iB., a
IIpH MOBTOPHO HapymieHue - ¢ riaoda ot 1500 go 3000 ns.

Un. 284. (1) Koiito mpou3Bekia, BHACS WM ThPryBa Ha €ApO C JIGKAPCTBEHU IPOIYKTH
WM TIpoJaBa JIEKapCTBEHU MPOAYKTH, Oe3 ja uMa pa3pelleHue 3a ToBa, ce Haka3pa ¢ rimobda 50 000
TIB.
(2) (Tom. - IB, 6p. 71 or 2008 r., B cuia ot 12.08.2008 r., u3m., 6p. 102 or 2012 r., B cuia or
2.01.2013 r.) KoiiTo mpou3Bekaa, BHACS WM ThPryBa Ha €IpO C JICKAPCTBCHU MPOAYKTH HIIH
MpojaBa JIGKAPCTBCHU TPOJIYKTH B HapyIICHHE HAa HW3JaJICHOTO pa3pelicHHe WU IpOoJaBa,
ChXpaHsIBa WU MPEIOCTaBsl JICKAPCTBEHU IPOIYKTH, KOUTO Ca C HEYCTAHOBEH IPOU3XOJ, CE€
Hakas3Ba ¢ riro6a ot 25 000 mo 50 000 ns.
(3) (dom. - AB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuiia ot 12.08.2008 r.) B ciaydaute mo an. 1 u 2 opranure Ha
IbpKABHUS KOHTPOII CIIUPAT ChC 3aMOBE]] eKCIUIoaTaIisITa Ha 00eKTa.
(4) BamoBeara mo an. 3 MOAICKH Ha OOKajaBaHE MO peaa Ha AJIMHHHCTPATHBHOIPOIECYATHUS
KOJIEKC, KaTO 00KaIBaHETO HE CIHUpa U3MbJIHEHUETO H.

Un. 284a. (Hos - /IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 2.01.2013 r.) (1) (Ilpeumen Tekct
Ha wi. 284a — JIB, 6p. 67 ot 2020 r.) Koiito mpou3sBex/a, BHACS, U3HACS, ChbXPaHsBa, MPOIaBa HIIH
npenoctaBs (anmuUIMpaHd JIEKAPCTBEHU TMPOAYKTH, KaKTO W IMOCPEAHWYHM TIPU MOKYIKO-
npoaaxoara Ha QanmuduIUpaHu JeKapCTBEHUTE MPOJIYKTH, ce Haka3Ba ¢ riobda ot 25 000 mo 50
000 nB.
(2) (Hosa — IB, 6p. 67 ot 2020 r.) Ha nputexaren Ha pa3pelieHre 3a IMPOM3BOACTBO HIIH 33 BHOC,
MIPUTEXKATEN Ha pa3pelieHue 3a yrnoTrpeda WM MPHUTEXaTel Ha pa3pelieHre 3a mapajelieH BHOC,
KOITO HE M3IBJIHM CBOE 33/JbJKEHHE OTHOCHO IOKa3aTelauTe 3a 0e30MacHOCT Ha JICKapCTBEHHUTE
MPOAYKTH, OmpeaesieHo B To3u 3akoH win B Jlemerupan pernmament (EC) 2016/161, ce namara
umyniectBeHa caHkuus oT 5000 go 10 000 nB., a mpM MOBTOPHO H3BBPIIBAHE HA CHUIOTO
HapymeHne — umymectBeHa cankmus ot 25 000 mxo 50 000 xs.

Yn. 2846. (Hos - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuma ot 2.01.2013 r.) Ilputexkaren Ha
paspelieHre 3a MpOr3BOACTBO, KOWTO HE M3ITBJIHSABA 3aIbJDKeHHATa cu 1o wi. 160, ce HakasBa ¢
umymiectBeHa cankuus orT 5000 go 10 000 7nB., a mpH MOBTOPHO H3BBPIIBAHE HA CHIIOTO
HapymeHue - ¢ umyniectBeHa cankuus ot 10 000 o 20 000 nB.

Yn. 284B. (Hos - IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 2.01.2013 r.) (1) (Ilpeauiien Tekct
Ha 1. 2848, mom. - JIB, 6p. 84 ot 2018 r., B cmma ot 12.10.2018 r.) [Tpurtekaten Ha pa3pelicHue 3a
THPrOBHUS Ha PO C JIGKAPCTBEHHU MPOJTYKTH, KOMUTO HE U3IIBJIHABA 3abDKeHHsTa cH 110 wi. 207, a.
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1, 7.1-3, 1. 4a — 14 u an. 2, ce Haka3Ba ¢ umymectBeHa cankius ot 2000 go 5000 nB., a npu
MIOBTOPHO M3BBPILBAHE HA CHUIOTO HapyIIeHue - ¢ umymiectseHa cankuus ot 5000 o 10 000 xns.
(2) (HoBa — 1B, 6p. 84 or 2018 r., B cuma or 12.10.2018 r.) IlputekaTen Ha paspelieHue 3a
THPrOBUS Ha €JIPO C JICKAPCTBEHU MPOYKTH, KOWTO C€ CHAOAsIBa C JIEKAPCTBEHH MPOAYKTH OT JIUIIA,
paznuuHu oT nmocodeHute B wi. 207, an. 1, 1. 4, ce Haka3Ba ¢ umymectBeHa cankius ot 25 000 mo
50 000 nB., a mpu OBTOPHO M3BBPIIBAHE HA CHUIOTO HAPYIIEHUE — C UMYIECTBEHA CaHKIHs oT 50
000 mo 100 000 mB.

(3) (HoBa — IB, Op. 67 ot 2020 r.) Ha mpurexaten Ha pa3pelieHHE 3a ThPrOBHs Ha €IpO C
JICKApCTBEHH TPOAYKTH, KOWTO HE W3IBIHU CBOC 3aJb/DKEHHE OTHOCHO IIOKa3aTeiuTe 3a
0€30MMacHOCT Ha JICKApCTBEHUTE MPOAYKTH, ONMPEACICHO B TO3W 3aKOH, B IMOA3aKOHOB HOPMATHUBEH
aKT 10 MpHJIaraHeTo Ha To3u 3akoH wiau B Jlenerupan permament (EC) 2016/161, ce nanara
umymectBeHa cadkius or 5000 go 10 000 nB., a mpW MOBTOPHO H3BBPIIBAHE HA CHIIOTO
Hapymenue — umymectseHa cankius ot 10 000 go 20 000 ns.

Un. 284r. (Hos — JIB, Op. 84 ot 2018 r., B cua ot 12.10.2018 r., u3m., 6p. 103 ot 2020
r., B cuaa ot 1.01.2021 r.) (1) (Ilpeaumien texct Ha wi. 284r — JIB, 6p. 16 or 2024 r., B cuia oT
23.02.2024 r.) KoiiTo He M3MbJIHsBA 3aAb/DKEHUATA cU 10 wi. 68, ain. 1, T. 9, ce Haka3Ba ¢ rj100a B
pasmep ot 50 000 mo 100 000 nB., a mpu NOBTOPHO U3BBPIIBAHE HA CHILIOTO HAPYIICHUE — C I100a B
pasmep ot 100 000 mo 150 000 mB.
(2) (HoBa — 1B, 6p. 16 ot 2024 r., B cuna ot 23.02.2024 r.) KoiiTo He M3MbIIHABA 3aJbJKEHUATA CH
mo wi. 68, ain. 1, 1. 11 m un. 217, 1. 6, ce Haka3Ba ¢ roda B pazmep ot 15 000 mo 25 000 nB., a ipu
MIOBTOPHO M3BBPIIBAHE HA CHIIOTO HapylIeHue — ¢ rioda B pazmep ot 25 000 go 55 000 nB.

Y. 284x1. (Hos — JIB, 6p. 84 ot 2018 r., B cuma ot 12.10.2018 r.) KoiiTo u3BbpIIK H3HOC
Ha JICKAPCTBEHU IMPOAYKTH, BKIIOYCHH B CIIUCHKA 1m0 wi. 2178, an. 1, ce Haka3Ba ¢ rioba B pazmep
ot 50 000 mo 100 000 nB., a mpu MOBTOPHO M3BBPIIBAHE HA CHIIOTO HApYyIIECHHUE — C T7I00a B pa3Mep

ot 100 000 mo 150 000 ms.

Y. 284e. (Hos — JIB, 6p. 84 ot 2018 r., B cmita ot 12.10.2018 r., ot™m., 6p. 67 ot 2020 1.,
o, Op. 103 or 2020 r., B cuma or 1.01.2021 r.) KoiiTo HE H3OBIHH WIA HE H3IBJIHA B
OTIpEJICIICHUTE B 3aKOHA CPOKOBE 33bJDKEHUETO CH 3a IPEAOCTaBsiHEe Ha nHpopManus 1o 1. 2176,
an. 3, T. 1, ce Haka3pa c rio6a B pazmep ot 5000 mo 10 000 nB., a npu MOBTOPHO M3BBPIIBAHE HA
CBIIOTO HapymieHue — ¢ rioba B pazmep ot 10 000 xo 15 000 xns.

Y. 284x. (Hos — 1B, 6p. 84 ot 2018 r., B cuia ot 12.10.2018 r., ot™., 6p. 67 ot 2020 1.,
HOB, 0p. 103 ot 2020 r., B cuia ot 1.01.2021 r.) Koiito npenocraBu unpopmarus mo wi. 2176, an.
3, T. 1 ¢ HEeMBJIHO W/WITH HETOYHO ChIbpIKaHKe, ce Haka3Ba ¢ riioba B pazmep ot 3000 10 5000 5B, a
IIPY IOBTOPHO M3BBPIIBAHE HA CBHINOTO HapyIieHue — ¢ rioda B pazmep ot 5000 mgo 10 000 ns.

Y. 2843. (Hos — /1B, 6p. 84 ot 2018 r., B cuia ot 12.10.2018 r., u3m., 6p. 67 ot 2020 r.)
3a HeW3IIBJIHCHUE Ha 3aJbDKeHUATa 1Mo Wwi. 2176, an. 10 Ha m3memaUTENHUSA nupekTop Ha UAJIL,
CHOTBETHO Ha JTbKHOCTHO JuIle oT MAJI, ce nanara rino6a B pazmep ot 50 000 no 100 000 nB., a
IIpH TOBTOPHO M3BBHPIIBAaHE HA CHIIOTO HapymeHue — riioda B pazmep ot 100 000 mo 150 000 .

Y. 284u. (Hos — JIB, 6p. 105 ot 2020 r., B cuma ot 11.12.2020 r.) KoiiTo u3BBpIIIH
M3HOC Ha JICKApCTBEHM IPOJYKTH, BKJIIOYEHH B 3amoBenrta mo wi. 21771, ce HakaszBa ¢ rioba B

pasmep ot 50 000 mo 100 000 xB., a mpu MOBTOPHO M3BBPIIBAHE HA CHIIOTO HapylIeHHEe — ¢ T100a B
pasmep ot 100 000 mo 150 000 ms.

Yn. 285. (1) Koiito ThpryBa ¢ JEKapCTBEHHM TMPOAYKTH 0Oe3 cepTHdHKAT 3a
O0CBOOOIaBaHe Ha mapThaa, ce Haka3zBa ¢ rmmoda or 5000 mo 10 000 mB., a mpu TMOBTOPHO
U3BBPIIBaHE Ha ChUIOTO HapymeHue - ¢ riaoda ot 10 000 no 20 000 .

(2) (U3wm. - 1IB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuia ot 5.08.2011 r.) TeproBem Ha enpo, KOKTO JOCTaBs Ha
JpOrepun JIEKapCTBEHH MPOAYKTH, KOMTO C€ OTIIYCKaT IO JIEKapCKO MpeANHCaHHue, ce Haka3Ba ¢

nmymectBeHa cankius ot 2500 go 5000 nB., a mpu MOBTOpHO HapyIieHue - ¢ riaoda ot 5000 mo 10
000 nB.
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(3) KBanudunmpano iuie, MAONYCHAIO H3BBPIIBAaHE Ha Mpojakba Ha MAPTHAN JIEKAPCTBEHHU
mpoayKTH 0e3 cepTudukaT 3a 0CBOOOXKTaBaHE Ha BCsAKA OT/AETHA MApTHAA, CE€ HaKa3Ba ¢ riobda ot

2500 no 5000 1ns.

Y. 285a. (Hos - 1B, op. 60 ot 2011 r., B cuna ot 5.08.2011 r., usm., 6p. 102 ot 2012 r.,
B cuma ot 21.12.2012 r.) Ilpurexarea Ha paspemicCHHETO 3a ymoTpeda, KOWTO HE YBEIOMH
MUHHCTBHpPA Ha 3PaBEOINa3BaHETO 3a MPEYCTAaHOBSABAHE Ha MpoJaxOuTe mo 4wi. 264, ce Haka3Ba ¢
umytiectBeHa cankius ot 25 000 mo 50 000 ..

Y. 2856. (Hos - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuia ot 21.12.2012 r.) Koiito nmpousBexa,
BHACS, U3HACH, MPOJIaBa MK ChbXpaHsIBa aKTHBHU BEIECTBA B HAPYIIEHNE HAa N3MCKBAHUATA HA TO3H
3aKo0H, ce Haka3Ba ¢ riooa or 10 000 go 20 000 ns.

Y. 2858. (Hos — /IB, 6p. 18 ot 2014 r., u3m., 6p. 84 ot 2018 r., B cma ot 12.10.2018 r.)
KoiiTo u3Hece jeKapCcTBEHH MPOAYKTH B KOJIMYECTBA, MO-TOJIEMH OT KoimdecTara mo wi. 207, ai.

1, T. 15, OykBa "r", ce Haka3Ba c rimob6a B pasmep ot 50 000 mo 100 000 sB., a IpU MOBTOPHO
M3BBPIIBAHE HA CHUIOTO HapyeHue — ¢ riao6a B pazmep ot 100 000 xo 150 000 .

Y. 286. (1) (dom. — JIB, 6p. 84 ot 2018 r., B cuia 6 Mmecena cien MyOJaMKyBaHe Ha
cpobrenuero mo wi. 82, maparpad 3 or Permament (EC) Ne 536/2014) 3a KIMHUYHU M3MUTBAHUS,
U3BBPIICHH B HapylIeHue Ha To3u 3akoH win Ha Permament (EC) Ne 536/2014, ako M3BBPIICHOTO
HE ChCTaBJISIBA MMPECTHIICHUE, HA BHHOBHUTE JIMIIA, JIOMYCHAIN WU U3BBPIIMINA TOBA HAPYIICHUE,
ce Hanara rio6a ot 5000 go 10 000 nB., a mpu MOBTOPHO IOMYCKaHE MM M3BBHPIIBAHE HA CHIIOTO
Hapymenwue - riioda ot 10 000 xo 20 000 ns.

(2) Ha MequuMHCKH CHEUATKCTH, AOMYCHAIN WM W3BBPUIMIA HapyIIeHus 1o ain. 1, Moxke n1a ce
HAJIOXKH M HaKazaHue "NWIIaBaHe OT MPaBO Jla yIpaxHsSBaT mpodecusara cu' oT 6 Mecena 10 JBe
TOJIMHHU.

(3) Mspkara mo air. 2 ce Hajgara OT MHUHUCTbPAa Ha 3/PaBEONAa3BAHETO IO MPEIJIOKCHHUE Ha
M3I'BIHUTENHUS AupekTop Ha MAJL.

Y. 287. (1) (dom. - B, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 1., u3m., 6p. 60 ot 2011
r., B cuaa ot 5.08.2011 r.) KoiiTo u3BbpIiBa THProBus Ha IpeOHO ¢ JEKAPCTBEHU MPOAYKTH, O€3 1a
uMa paspelneHue/yJoCTOBEpeHre 3a TOBa, WM pabOoTH B HApyIIEHWE Ha HW3A3JCHOTO MY
pasperenne/y1ocToBepeHue, ce Hakaspa ¢ rioba ot 5000 go 10 000 s.
(2) (Hosa — /IB, 6p. 84 or 2018 r., B cuia ot 12.10.2018 r.) Thproser Ha qpeOHO, KOUTO I0CTaBU
JICKApCTBEHH TPOJIYKTH OT CIUCHKA 1O wi. 2178, aj. 1 Ha THProsel| Ha €Ipo WU Ha JPYTH JIHIA B
HapylICHHEe HAa W3UCKBAHWATA HAa TO3M 3aKOH WJIM HA IOJ3aKOHOBHTE AaKTOBE IO HErOBOTO
Ipujarale, ce Haka3Ba ¢ Ij100a, CbOTBETHO My ce Hayara uMmyinectsena cankuus ot 10 000 xo 20
000 8., a mpu moBTOpHO HapymeHue — ot 25 000 mo 35 000 ..
(3) (IMpeaumina an. 2 - 1B, 6p. 84 or 2018 r., B cuma ot 12.10.2018 r.) Hakazanueto mo air. 1 ce
Hajlara W Ha JIMIaTa, KOUTO H3BBLPIIBAT THPrOBUS HA JIPEeOHO B anTeka WM JPOTepUs CIe
npeKpaTsaBaHe ACHCTBUETO Ha pa3pelieHueTo/y10CTOBEPEHUETO.
(4) (M3m. - IB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r., gom., 6p. 60 ot 2011 r., B cuia ot
5.08.2011 r., mpemumHa ai. 3, 6p. 84 or 2018 r., B cuma ot 12.10.2018 r.) Koiito nponasa wiu
ChXpaHsIBa B IPOTepHs JICKAPCTBEHU IMPOIYKTH, KOUTO C€ OTITYCKAT IO JICKAPCKO MPEIMUCaHUE WIH
MPOJYKTH U CTOKU ChC 3HAUCHHUE 32 37PAaBETO HA YOBEKA M3BBH OMpEeNIEHUTE B Hapeadara mo ui.
243, ce Haka3Ba ¢ Tyo0ara Mo aji. 1, a mMpu MOBTOPHO M3BBPIIBAHE Ha CHIOTO HAPYIICHHE Ce
OTHEMa U3JIaJICHOTO YIOCTOBEPEHHE 3a PErHCTpaIis Ha IPOrepusl.
(5) (ITpeaumrna an. 4, usm. - JIB, 6p. 84 ot 2018 r., B cuia ot 12.10.2018 r.) B ciryuaute mo an. 1, 2
U 3 OpraHWTe Ha JIbPXKABHUS KOHTPOJ BBPXY JICKAPCTBEHUTE MPOIYKTH CIUPAT ChC 3arOBE]
eKCIUIoaTanuATa Ha 0O0eKTa.
(6) (Otm. - [IB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r., npeaumina an. 5, usm., 6p. 84 ot 2018
r., B cuwia or 12.10.2018 r.) 3amoBeara mo ai. 5 momnekn Ha oOKaJgBaHE MO peaa Ha
AIMUHUCTPATUBHOMIPOIIECYATHHS KOJIEKC, KaTO 00KaJIBAaHETO HE CIHPa U3IIBIHEHUETO M.
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Yn. 287a. (Hos - JIB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuma ot 12.08.2008 r.) (1) Memurunacku
CHEIMAUCT, KOWTO paboOTH mNpW JKIa, HW3BLPIIBANIM THPrOBUS Ha JpPeOHO C JIEKApCTBEHU
POAYKTH, 0€3 1a uMaT paspeireHne/ya0CcTOBEPEHHE 3a TOBa, e Haka3Ba ¢ rioda ot 2500 go 5000
JIB.

(2) Hakazanuero 1o ai. 1 ce Hajara u Ha JIHIle 1o ajl. 1, KoeTo paboTH B anTeKa WK IPOrepHst e
npeKpaTsiBaHe ACHCTBUETO HA Pa3peIIeHUETO/yJ0CTOBEPECHUETO H.

(3) IIpu ycraHOBeHM MOBEYE OT ABE HAPYIIEHHS 10 ajl. 1 ¥ 2 MUHHCTBPHT Ha 3paBeOIa3BaHETO
MOJKE Ja JUIIA ChOTBETHUS MEIUIIMHCKHU CIICIMATNCT OT MPaBo Jia yIpaxHsBa mpodecusTa cu 3a
CPOK JI0 JIBE€ T'OJIMHH.

Y. 2876. (Hos - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cua ot 2.01.2013 r., usm., 6p. 67 ot 2020 r.)
KoiiTo u3BbpIiBa THProBus C IEKAPCTBEHHU MPOAYKTH 0 HHTEPHET B HAPYIICHUE HA U3UCKBAHUATA
Ha TO3W 3aKOH U Ha Hapeabara mo wi. 234, an. 6, ce Hakaspa ¢ riobda ot 5000 mo 10 000 .

Yn. 288. (1) Teproem Ha ApeOHO ¢ JEKAPCTBCHH MPOAYKTH, KOWTO € JOIyCHAI
JIeHOCTUTE, TocodeHr B 4. 219, na ce WM3BBpIIBAT OT HEMPABOCIOCOOHO JHIIEC, CE HAaKa3Ba C
umytiectBeHa cankius ot 5000 mo 10 000 nB., a mpu MOBTOPHO HapyIIEHUE CE OTHEMA M3aJCHOTO
paspelnieHue 3a ThproBust Ha IPeOHO.

(2) B cnyyaute 1o an. 1 opranute Ha Abp)KaBHUS KOHTPOJ CIIUPAT ChC 3aM0OBE]] eKCILIOATAIMsATA Ha
o0eKTa.

Yn. 288a. (Hos — JIB, 6p. 67 or 2020 r.) Ha npurexaren Ha pa3pelieHne 3a ThProBus Ha
IpeOHO ¢ JIGKApCTBEHW NPOAYKTH B anTeKa, KOWTO HE HU3IBIHH CBOE 3aJbJIKCHHEC OTHOCHO
MokaszateiauTe 3a Oe30MacHOCT Ha JICKApCTBEHUTE MPOJYKTH, OMPEICICHO B TO3U 3aKOH HIIM B
Jenerupan pernament (EC) 2016/161, ce namara umyiectBena cankius ot 1000 go 3000 i8B., a
IIPU MOBTOPHO M3BBPIIBAHE HA CHINOTO HapylieHue — umyinectBeHa cankius ot 5000 xo 10 000
TIB.

Y. 2886. (Hos — IB, 6p. 16 ot 2024 r., B cuia ot 23.02.2024 r.) 3a HeusmbJIHEHHE HA
3abIDKEHUATA 10 Wi. 2720, an. 3 u 4 ce Hanmara uMymiecTBeHa caHkius B pazmep ot 5000 mo 10

000 nB., a IpU MOBTOPHO M3BBPIIBAHE HA CHIIOTO HAPYIICHUE — UMYIECTBEHA CAHKIIUSA B pa3Mep
ot 10 000 o 15 000 is.

Y. 289. (1) (ITpeaurren teker Ha wi. 289 - 1B, 6p. 60 ot 2012 r., B cuna ot 7.08.2012
r., u3Mm., 6p. 102 or 2018 r., B cua ot 1.01.2019 r.) KoiiTo mpomaBa jekapCcTBEHH MPOAYKTH Oe3
oOpa3yBaHa WJIM pEervcTpHpaHa IIeHa WM M0 IIeHU, PA3IUYHU OT 00pa3yBaHUTE IO pella Ha TO3U
3akoH, ce Haka3Ba c¢ roba or 1500 mo 3000 7nB., a mMpW MOBTOPHO W3BBPIIBAHE HA CHIIOTO
HapyueHue — ¢ ria06a ot 2500 no 4000 nB.
(2) (Homa - B, 6p. 60 ot 2012 r., B cuna ot 7.08.2012 r., usm., 6p. 102 or 2012 r., B cuia ot
21.12.2012 r., pom., 6p. 67 ot 2020 r.) [Ipurexkaren Ha pa3pelieHre 3a ynoTpeda Wil ThProsell Ha
€/IpO C JIEKapCTBEHH MPOJYKTH, KOWTO HE M3ITBIHM 33bJDKCHUE, ONPEAETICHO C HapeadaTa I1mo 4.
26la, an. 5, ce Haka3Ba c¢ umymiectBeHa caHkius or 5000 go 10 000 nB., a mpu MOBTOPHO
M3BBPIIBaHE HA CHIIOTO HapylieHue - ¢ umymiectseHa cankius ot 10 000 mo 20 000 .
(3) (Hosa - JIB, 6p. 102 or 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r., ot™m., 6p. 102 ot 2018 1., B cuia ot
1.01.2019 r., HOBa, Op. 67 or 2020 r.) Ha ThproBerr Ha eapo ¢ JEKAPCTBEHU MPOAYKTH, KOHTO
IpojiaBa Ha JiedeOHO 3aBe/IeHHE JICKapCTBEHH NMPOJYKTH, BKIOUYEeHU B I103UTHBHUSA JeKapCTBEH
CIHUCHK, Ha IIeHa, IMO-BUCOKA OT CTOMHOCTTA, 00pa3yBaHa 1Mo pejaa Ha Hapeadara mo wi. 261a, am. 5,
ce Hanara umymniectseHa cankuusg ot 3000 o 5000 5B., a mpu MOBTOPHO M3BBPIIBAHE HA CHUIOTO
HapymeHne — umymectBena cankimst ot 6000 mo 10 000 nB.
(4) (Hosa — JIB, 6p. 67 ot 2020 r.) Ha neueOHO 3aBeneHue mo wi. 262, an. 6, T. 2, KOETO 3aKyIu
JICKApCTBEHH TPOIYKTH, BKIOYeHHW B [103UTHBHUS JEKapCTBEH CITMCHK, Ha II€HA, MO-BUCOKA OT
CTOIHOCTTa, oOpa3dyBaHa MO peaa Ha Hapenbarta mo wi. 26la, am. 5, ce Hajmara MMyIECTBEHA
cankiss or 3000 mo 5000 nB.,, a mMpu MOBTOPHO H3BBPIIBAHE HA CHIIOTO HApYIICHUE —
umymectBeHa cankius ot 6000 go 10 000 nB.
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(5) (Hosa — /1B, 6p. 67 ot 2020 r.) HapymrenusTa mo ai. 1 — 3 ce yCTaHOBSIBAT C aKTOBE, ChCTaBEHU
OT JUTH>KHOCTHH JIUIIA, ONIPEICTICHH OT MpecenaTels Ha chBeTa 1o wi. 258, an. 1, a Haka3zaTenHuTe
MTOCTAaHOBJICHHS C€ M3/IaBaT OT MpeJceaaTelss Ha chBeTa 1mo wi. 258, ai. 1.

(6) (Hosa — JIB, 6p. 67 ot 2020 r.) HapymieHwusita 1o ai. 4 ce ycTaHOBSIBAT C aKTOBE, ChCTABEHHU OT
JUITBXKHOCTHHU JIMIIA, OIPEACICHH OT W3IBJIHUTSIIHUS JIUPEKTOp Ha M3mbiIHHTENHA arceHIus
"MenuuMHCKY Ha/30p", a HAKa3aTeIIHUTE MOCTAHOBIICHUS CE€ U3/]aBaT OT U3IIBJIHUTEIHUS TUPEKTOD
Ha M3nbiHKUTENHA areHus "MeIuIMHCKA Haa30p' .

Y. 289a. (Hos - IB, Op. 60 ot 2011 r., B cua ot 5.08.2011 r.) (1) (M3m. - /1B, 6p. 102
or 2012 r., B cuma ot 21.12.2012 r., 6p. 102 ot 2018 r., B cuia ot 1.01.2019 r.) Koiito paboTu B
HapylIeHHEe Ha YTBBPJCHUTE (DapMako-TepameBTHYHUA PHKOBOJCTBA WM W3BBHPIIBA OILCHKA Ha
pe3yiTaTa OT TepanusTa B OTKJIOHEHHE OT KpuTepuute mo 4wi. 259, an. 1, 1. 4, ce Haka3Ba c rioba
ot 1000 mo 2000 nB., a mpu MOBTOPHO M3BBPIIBAHE HA CHINOTO HapylieHue - ¢ rnoda or 2000 oo
3000 .
(2) (M3m. — IB, 6p. 102 ot 2018 r., B cuia ot 1.01.2019 r.) Hapyienusita mo ain. 1 ce yctaHOBsABAT
C aKTOBE, CBHCTABCHW OT JUIHKHOCTHU JIUIA, ONPEICICHH OT H3ITBIHUTEIHUS JUPEKTOp Ha
W3nbaautenna areHuys "MeaMIIMHCKY HaA30p', a HaKa3aTEJHUTE [TOCTAHOBJIEHMS CE U3JaBaT OT
U3ITBJIHUTEITHYS TUpeKTop Ha V3mbiiHuTenHa areHnus "MeIuiuHCKH Haa3op'.
(3) (Hosa — 1B, 6p. 67 or 2020 r.) Koraro mpu mpoBepkute 1o wi. 267a, ain. 2 ce yCTaHOBU
HECHhOTBETCTBUEC Ha BUJIOBETC M KOJIMYECTBATA JICKAPCTBCHH IMPOIYKTH, KOUTO Ca MPEANUCAHU
u/vM IPUIIOKEHH Ha TAMEHTHTE, C BUIOBETE M KOJIMYECTBATA JICKAPCTBEHHU MPOJIYKTH, KOUTO ca
OTITyCHATH OT arnTeKkaTa, V3mbiHuTenHa areHnus "MeauIMHCKY Hai30p" yBeJoMsIBa opraHa, KOWTo
3ariam@a ChOTBETHHUS JIGKAPCTBEH MPOAYKT C MYOJMYHHM CPENCTBA, a MPHU JAaHHU 32 M3BBPIICHO
MPECTHIUICHUE CE3Mpa KOMIIETCHTHUTE OpPraHW 3a IMpeIIpueMaHe Ha JIEHCTBHS 10 HAKa3aTEIIHO
npecieaBaHe.

Y. 2896. (Hos — JIB, 6p. 67 ot 2020 r.) (1) Koiito npoBex/a JieueHre B HApYIICHUE HA

M3HCKBaHUsATA 10 Wwi. 2660, ce Haka3Ba ¢ riioda ot 1000 mo 3000 nB., a mpu MOBTOPHO U3BHPIIBAHE
Ha ChIOTO HapymeHue — ¢ raoba ot 2000 go 4000 nB.
(2) Hapymenusita mmo aji. 1 ce ycTaHOBSIBAT C aKTOBE, ChCTABEHU OT JIHKHOCTHH JIMIA, OTPEICICHU
OT M3IIBJIHUTEITHUS AUPEKTOp Ha M3mbiHuTeMHA areHius "MequIMHCKHA Haa30p”, a HaKka3aTeTHUTE
MOCTAHOBJCHHUS C€ W3JaBaT OT M3MBIHUTECIHHS JUPEKTOp Ha M3mbiIHWUTENHA areHIus
"MenuiHCcKu Ha30p".

Yn. 290. (1) (U3m. - B, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) KoiiTo pexnamupa
JIEKapCTBEHH MPOAYKTH, KOUTO HE Ca pa3pellieHu 3a ynoTpeda Mo peaa Ha TO3M 3aKOH, Ce HaKa3Ba C
rio6a ot 10 000 mo 20 000 .

(2) (Homa - JIB, 0Op. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) KoiiTo pekiamupa MpoayKT, KaTO My
NpUNKCBA U/WIM HACOYBa KbM CBOWMCTBA, CBBP3aHH C MPO(UIAKTHKA, TUATHOCTUKA WITU JICUCHHE Ha
OosecTu mpH YoBeKa, ce Haka3Ba ¢ rioba ot 10 000 go 20 000 nB.

(3) (Tlpenumnaa an. 2 - 1B, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna or 12.08.2008 r.) Koiito pekmamwpa
JIEKapCTBEHH MPOJIYKTH B HAPYIIIEHUE HAa TO3U 3aKOH, ce Haka3Ba ¢ rioba ot 10 000 mo 20 000 nB.
(4) (IMpeaumrna an. 3, u3m. - IB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuia ot 12.08.2008 r.) Hakazanwusra 1o ai. 1
- 3 ce Hayarat W Ha JIMIATa, JOMYCHAIN W3IBUBAHETO, MyOJUKYBAHETO M PA3lPOCTPAHCHUETO Ha
pexiaMara.

Yn. 290a. (Hos - JIB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuma or 12.08.2008 r.) MemunuHcku
CTENUAINCT WM JIUIE, TPEACTABAIIO0 CE 32 MEAMIIMHCKU CIIEIHAUCT, KOETO M3BBPIIBA MPsIKa WIH
KOCBCHA peKJiaMa Ha JICKQpCTBEHH MPOYKTH B MEUATHUTE W/WIIK B €JIEKTPOHHUTE MEJINU, KAKTO U B

WHTEpPHET, ce Haka3Ba ¢ rioda ot 1000 mo 5000 iB., a mpu moBTOpHO Hapymenue - ot 3000 mo 10
000 nB.

Yn. 2906. (Hos - B, 6p. 60 or 2011 r., B cuma ot 5.08.2011 r.) Koiito u3BbpiIH
JapeHHe Ha JIEKapCTBEHU MPOJYKTHU B HapylleHue Ha wi. 268a, an. 1, ce Haka3Ba c rnoba ot 1000
10 3000 ;B., a mpH MMOBTOPHO M3BBPIIIBAHE HA CHIOTO HapymieHue - ¢ rroda ot 3000 mxo 5000 is.
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Yn. 2908. (Hos - JIB, 6p. 102 or 2012 r., B cuia ot 21.12.2012 r.) Ilpurtexaren Ha
paspelieHue 3a ynorpeba, KOWTO MPOBEKIa HEMHTEPBEHIIMOHAIHU MPOYYBAHMs B HapyIICHHE Ha
TO3M 3aKOH, ce Haka3Ba ¢ ummymiectBeHa caHkuus ot 5000 mo 10 000 nB., a mpu MOBTOPHO
M3BBPIIBAHE HA CHUIOTO HapyleHue - ¢ umymiectseHa cankuus ot 10 000 mo 20 000 .

Yn. 290r. (Hos - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) Ilputexaren Ha
paspeieHue 3a ynorpeba, KOWTO HE M3IIBJIHSBA YCIOBHATA 1o Wi. 55a, 56a u 560, ce Haka3Ba c
umytmiectBeHa caHkiuss or 5000 mo 10 000 nB., a mpW TOBTOPHO H3BBHPIIBAHE HA CBHIIOTO
HapymeHue - ¢ umyniecrsena cankuus ot 10 000 o 20 000 ns.

Yn. 290x. (Hos - JIB, 6p. 102 or 2012 r., B cuma ot 21.12.2012 r.) Ilputexaren Ha
paspernieHue 3a ynorpeda, KOMTO He M3IIBJIHABA 3aab/bkeHusATa mo wi. 190 - 192, 1946, 1948, 1943
u 194w, ce Haka3pa ¢ umyniectBeHa caukuusi ot 5000 go 10 000 nB., a Tpu MOBTOPHO M3BBHPIIIBAHE
Ha CBIIOTO HapylieHue - ¢ umymecrBena cankius ot 10 000 go 20 000 .

Yn. 290e. (Hos - IB, 6p. 102 or 2012 r., B cuima ot 21.12.2012 r.) Ilpurexaren Ha
pasperieHue 3a ynorpeda, KOWTO He M3IBIHABA 3aabiDkeHusATa mo wi. 193 u 194, ce HakasBa c
umymiectBeHa cankuus ot 2000 xo 5000 nB., a mpu TOBTOPHO U3BBPIIBAHE HA CHIIOTO HAPYIICHHE
- ¢ umymectBeHa cankiust ot 5000 xo 10 000 nB.

Yn. 291. (1) (Ton. - B, 6p. 60 ot 2011 r., B cuia ot 5.08.2011 r., 6p. 60 or 2012 1., B
cwia ot 7.08.2012 r., u3m., 6p. 102 ot 2012 r., B cuiia ot 21.12.2012 r., nom., 6p. 84 or 2018 r., B
cuia ot 12.10.2018 r., 6p. 67 ot 2020 r., usm., 6p. 105 ot 2020 r., B cuma ot 11.12.2020 r.) Koraro
HapymieHusTa mo wi. 281 - 284a, an. 1, . 284r — 284u, 285, 2856, wi. 286, an. 1, un. 287 u 2876,
1. 289, ai. 1, wn. 289a, un. 290, wi. 2900, un. 292 u wi. 294 ca U3BBPIICHHU OT IOPUANYCCKH JIUIIA
WM €IHOJIMYHU THhPTOBIIH, C€ HAJIAraT HMMYIICCTBCHH CAHKIIMH B pa3Mep, HE TO-MaIbK OT TPOWHHUS
pasMep Ha MPEJBHICHUTE MUHUMAIHHE Pa3MepU Ha CbOTBETHHUTE IJIO0OM M HE MO-TOJISAM OT TPOHHHS
pa3Mep Ha MPEIBHICHUTE MAKCUMAITHU Pa3Mepy Ha ChOTBETHUTE TIIO0H.
(2) (Jom. - JIB, 6p. 60 ot 2012 r., B cuia ot 7.08.2012 r.) 3a mapymienus mo wi. 289, am. 1
MMYIIECTBEHATA CAHKIMSA € B JICBETOPEH pa3Mep Ha HaJB3eTaTa CyMa, ako Ts HaJ/BHINABa
MaKCHMaJIHHS pa3Mep Ha CaHKIMsATa 1Mo ai. 1.
(3) Hanaranero Ha MMYyIIECTBCHA CAHKIMS HE W3KIIOYBA HallaraHETO HA T7100a HAa BUHOBHHTE
JUTHKHOCTHH JIUIIA.
(4) Hamaraneto Ha MMYIIECTBCHH CAHKI[MM HE W3KJIIOYBA HAJAraHETO HA MEPKHUTE, MPEIBUIACHU
OTHOCHO TMPaBOCIIOCOOHOCTTA HA METUIIMHCKUTE CIICIMATUCTH U KBAIU(DUIIPAHUTE JTHUIIA.

Yn. 292. (1) KoiiTo He U3MBJIHM pa3nopexaaHe, MpeInicaHie Wk yKa3aHue Ha OPTaHUTe
Ha JbP>KaBHHS KOHTPOI 0 TO3U 3aKOH, U3BBH ciyyauTe mo wi. 270, an. 1, 1. 2 u an. 3, ce Haka3Ba ¢
rio6a ot 1500 no 3000 ns.
(2) 3a HensmbIHEHKE HA pasmopexaane mo wi. 270, an. 1, T. 2 u aj. 3 BUHOBHHUTE JIMIA C€ HAKa3BaT
¢ riio6a ot 500 o 1000 1B.

Y. 293. (1) (U3m. - 1IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cua ot 2.01.2013 r., 6p. 84 ot 2018 r., B
cuma ot 12.10.2018 r.) Ilpm Hecna3BaHe Ha YCIOBHATA, IPH KOHTO Ca H3IAJCHH
paspereHusTa/yI0CTOBEPEHUATAa 3a MPOU3BOJCTBO, BHOC, MapalielieH BHOC, ThPrOBHs Ha €ApO H
THPrOBHUs Ha JPEOHO C JIEKAPCTBEHU MPOAYKTH B anTeKa, KaKTo W B cirydauTte mo wi. 281, am. 1 - 3,
uit. 283, an. 1, un. 2848, an. 2 u un. 287, an. 2 usnbaHUTENHUAT Aupektop Ha MAJI u3gasa 3amnoBesn
3a TAXHOTO OTHEMAHE.

(2) (U3wm. - 1B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 2.01.2013 r., 6p. 84 ot 2018 r., B cuna ot 12.10.2018
r.) Ilpu Hecma3BaHe Ha YCIOBHATA, IPU KOUTO € HM3AaJCHO yIOCTOBEPCHHME 3a PETUCTpAIUs Ha
Jporepusi, KakTo U B ciiydaute 1o wi. 287, an. 4 qupektopbT Ha choTBeTHaTa P3U n3maBa 3amoBen
32 OTHEMaHEe Ha yJIOCTOBEPCHHETO.

(3) IIpu Hew3mBIHEHNWE HA 3aIBJDKCHUETO 3a yBemoMsBaHe 1o wi. 204, an. 3 3a mpekpaTsiBaHe Ha
JCHHOCTTa OT CTPaHA Ha THProBeIra Ha €Ipo C JCKAPCTBEHH MPOIYKTH H3ITBIHHTCITHHUAT TUPEKTOP
Ha MAJI uznaBa 3amnoBe 3a OTHEMaHe HA U3/1aJICHOTO pa3pellieHue.
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(4) (Homa — /IB, 0p. 84 ot 2018 r., B cuia ot 12.10.2018 r.) Ilpu HeusmbIHEHHE Ha M3UCKBAHHSTA
32 M3HOC Ha JICKAPCTBEHM MNPOAYKTH IO TJiaBa JeBeTa "0" OT Thpromel Ha eIpo C JIEKapCTBEHU
MPOAYKTH M3MBIHUTEIHUAT qupektop Ha MAJl m3naBa 3amoBes 3a OTHEMaHE Ha pa3pelieHHETo,
KOTaTo THProBEeUbT HAa €Ip0 W3BBPIIM MOBTOPHO HapylieHue mo wi. 284n m 2858 wim Koraro
CHCTEMHO He M3IBJIHABA 3aabiDKkeHusaTa cu o wi. 207, aim. 1, 1. 15.

(5) (U3m. - IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuia ot 2.01.2013 r., npeaumHa an. 4, 6p. 84 or 2018 r., B
cuia ot 12.10.2018 r.) Ilpu Hew3mbIHEHHE HA 3aAb/KEHUCTO 3a yBeAOMsIBaHe 1mo wi. 235, air. 3 3a
MPEKpaTsBaHe Ha JEWHOCTTa OT CTpaHAa Ha MPUTEXKATE]I Ha pa3pelieHUe 3a H3BBPIIBAHE HA
THPrOBUsT HAa JAPEOHO C JICKAPCTBEHH MPOAYKTH H3IBIHUTEIHUAT aupekTop Ha WMAJl uznaBa
3aroBe]] 32 OTHEMaHe Ha U3Ja/ICHOTO pa3pelieHue.

(6) (ITpeaumna an. 5, u3m. - IB, 6p. 84 or 2018 r., B cuia ot 12.10.2018 r.) 3amoseauTe 1o ai. 1 -
5 mnojuexkaT Ha oOanBaHe IO peda Ha AJMUHUCTPATUBHOIIPOLIECYAIHUS KOJEKC, KaTo
00’KaJIBAHETO HE CIIHUPA U3ITBITHEHUETO HM.

Un. 294. KoiiTo Hapymm pa3nopenduTe Ha TO3M 3aKOH WM HapelaOUTe MO MpUJIaraHeTo
My, U3BBH ciaydaute 1o 4wi. 281 - 293, ce nakas3pa ¢ rio6a ot 1000 mo 3000 nB., a mpu MOBTOPHO
W3BBPIIBAHE HA CHIOTO HapylieHue - ¢ riioda ot 3000 mo 5000 B.

Yn. 295. (1) (M3m. — B, 6p. 102 or 2018 r., B cuia ot 1.01.2019 r., 6p. 67 ot 2020 r.)
Hapymienusita 1o To3u 3aKOH CE YCTAaHOBSIBAT C aKTOBE, ChCTABEHH OT JUIHKHOCTHH JIMIA TIO WII.
267, an. 4.

(2) (don. — B, 6p. 84 or 2018 r., B cuia ot 12.10.2018 r., ot™m., 6p. 102 ot 2018 r., B cuia ot
1.01.20191.).

(3) (U3m. — JIB, 6p. 102 ot 2018 r., B cuia ot 1.01.2019 r.) Haka3arenHuUTe MOCTAHOBJICHUS CE
U37[aBaT OT MHUHHCTBpPA Ha 3/PaBEONa3BaHETO, OT TJIABHHUS IbP)KABEH 3JPaBEH HMHCIIEKTOp, OT
npencenarens Ha chBeTa mo wi. 258, am. 1, or wsnmeiaHHTEenHUS aupekrop Ha WAJl m or
aupekropute Ha P3M B 3aBUCHMOCT OT TMOAYMHEHHETO HA JIBXHOCTHOTO JIMIIE, YCTAHOBHIIO
HAPYIICHUETO.

(4) (Hosa — IB, 6p. 102 ot 2018 r., B cuia ot 1.01.2019 r.) Haka3zaTe/IHUTE IOCTAHOBJIEHUS MOKE
Ja ce W3JaBaT M OT JPYrd JUIHKHOCTHH JIMIA, ONPABOMOIICHH OT JIMIATa 1O aj. 3, Karo
npejiceIaTeNsaT Ha ChBeTa 1Mo wi. 258, an. 1 Moske J1a OpaBOMOIIHN JAPYT YiICH Ha KOMUCHSITA.

(5) (Homa — JIB, 6p. 67 ot 2020 r.) Pernonanuute 3apaBHuM WHCHeKimu yBenomsiar MAJI 3a
ChCTABEHHTE AKTOBE 3a YCTAHOBSBAaHE Ha aJMHHUCTPATHBHHM HApYIICHHS W 3a BJIE3JIUTE B CHJA
HaKa3aTeJIHU MMOCTAaHOBJICHHSI, U3/IaJICHU 10 Peia Ha TO3H 3aKOH.

Un. 296. CecraBgHETO Ha AKTOBCTC, HM3JaBaHCTO, 00’KaJIBAHETO W M3IBIIHCHUETO Ha
HAKa3aTCJIHUTC IIOCTAHOBJICHWA CC€ M3BHpHIBAT IO pE€aa Ha 3akoHa 3a AAMUHUCTPATUBHUTC
HapYLICHUA U HaKa3aHUA.

Y. 297. (U3m. — JIB, 6p. 84 ot 2018 r., B cua ot 12.10.2018 r.) (1) B cayuaute Ha 9.
281, 282, 283, 284, 285 u 287 Haka3BamusT OpraH MOCTAHOBSBA U OTHEMaHeE B M0J13a Ha Abp)KaBaTa
Ha JICKQPCTBEHUTE TPOAYKTH — MPEAMET Ha WU3BBPIICHOTO HAPYIICHWE, NPH YCIOBUS U 1O pej,
ompejieNieHH B 3aKkoHa 3a aJMUHHCTPATUBHUTE HApYIIEHUS U HaKa3aHUS U B CHOTBETCTBHUE C
Pernament (EC) Ne 952/2013 na EBporneiickus mapiament u Ha Cbera oT 9 okromspu 2013 1. 3a
ch3naBane Ha MutHnuecku kojekc Ha Cwio3a (OB, L 269/1 ot 10 oxtompu 2013 r.) u Permament
3a m3nbaHenne (EC) 2015/2447 wa Kommucusara ot 24 noemBpu 2015 r. 3a ompenensHe Ha
noJpoOHH TIpaBHiIa 3a MpHaraHeTo Ha Hikou pasmopendu Ha Permament (EC) Ne 952/2013 na
EBporneiickus mapaamentT u Ha ChBeTa 3a ch3laBaHe Ha MuTHudecku kojaekc Ha Cpro3a (OB, L
343/558 ot 29 nexemBpu 2015 1.).
(2) JlexapcTBeHHUTE MPOAYKTH 10 al. 1 Ce YHHIO)KABAT MPH YCIOBUATA M 10 peja Ha HapeadaTa 1mo
1. 274, an. 2.

JOHN'BJIHUTEJIHU PA3INIOPE/IBU

§ 1. ITo cMmuchIa HA TO3H 3aKOH.
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1. (MU3m. - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuiaa ot 2.01.2013 r.) "AKTHBHO BEIIEeCTBO" € BCSIKO BEMICCTBO
WIN CMeC OT BEIIeCTBa, MPEJAHA3HAUYEHW 3a H3MOJ3BaHE 3a IMPOM3BOJICTBOTO HA JIEKAPCTBEH
MPOAYKT, KOUTO TMPH H3MOJI3BAHETO CH B HErOBOTO IMPOU3BOJCTBO CE TNPEBPHIIAT B aKTHBHA
ChCTaBKa Ha TO3U MPOMAYKT, MPEIHA3HAUCHA 32 YIIPaKHABaHE Ha (PapMaKOJIOTUYHO, HIMYHOJIOTUIHO
WIA METa0OJUTHO JICHCTBUE C 1IeJT Bh3CTAHOBSABAaHE, KOPUTHPAHE WM MPOMSIHA Ha (PU3HOIOTHYHU
(YHKIIUY WK 32 IOCTABSIHE Ha MEIMIIMHCKA TUATHO3A.

2. "DBHUOEKBUBAJECHTHOCT' € HaJMIE, KOraTro JIGKQpCTBEHUTE MPOAYKTH ca (apMareBTUIHO
CKBUBAJIICHTHU WU (apMaIleBTUYHH QITCPHATHBH, W AaKO TEXHUTE OWOHAIUYHOCTH CIIE]
NPUJIOXKEHWE B ChIAaTa MOJapHAa J03a ca IMOJAOOHM JIO TakaBa CTENEH, 4e e(EeKTUTe UM 110
OTHOIICHHE HA €(PUKACHOCT U OE30IMMACHOCT Ca CHIIECTBEHO MOJTO00HH.

3. "buoHamu4HOCT" € CKOpOCTTa M CTENEHTa, ¢ KOUTO aKTHBHOTO BEIIECTBO WJIM TEPANCBTHYHO
aKTMBHATa My 4acT ce abcopOupar OT JieKapcTBeHara ¢opMa M CTaBa HaJIMYHO B MSCTOTO Ha
neiicteue. KoraTo JeKapcTBEHOTO BEIIECTBO € NPEJHA3HAYCHO Jla YIPAKHU CHCTEMEH
TepaneBTHUeH e(eKT, OMOHAIMYHOCT O3HAayaBa CKOPOCTTa M CTENEHTa, C KOUTO JIEKAPCTBEHOTO
BEIIECTBO WJIM TEPAIEBTUYHO aKTHBHATA MY 4acT c€ OCBOOOXKIaBa OT JIGKapCTBEHaTa (Gopma U
MIPEeMHUHABA B 001IaTa [IUPKYITAIIHS.

4. (U3m. — JIB, 6p. 84 ot 2018 r., B cuia 6 Mecena ciies myOIMKyBaHe Ha ChOOIIEHUETO MO Wi, 82,
naparpad 3 ot Permament (EC) Ne 536/2014) "Bpomypa Ha wu3ciemoBarens’ € Opoirypa Ha
U3CIIeIoBaTelIs 0 CMUCHIA Ha wi. 2, maparpad 2, Touka 23 ot Pernament (EC) Ne 536/2014.

5. "Banunna moxkymeHTanus € JOKYMEHTallMsl, KOSITO MO ChIbp)KaHHE M IIBJIHOTA OTroBaps Ha
W3UCKBAHUSATA, IPEIBUICHHU B ONPEICIICHA MPOIIeIypa IO TO3U 3aKOH.

6. "BemecTBo ¢ 10o0pe ycTaHoBeHa ymoTrpeda B MEIWIIMHCKATa MPAKTHKA" € BEIIECTBO, 32 KOETO
MOTarT Jia ce MPUIIOKAT CICTHUTE KPUTCPUU:

a) IepUOIBT 3a JIOKa3BaHE HA J0OpEe yCTaHOBEHATa yrnmoTpeda B MEIUIIMHCKATa MPAKTHKA € HE I10-
kparbk OT 10 roaMHU OT jaraTa Ha IbpBaTa CHUCTEMAaTH3MpaHa M JOKYMEHTHpaHa yrnorpeba Ha
BEILIECTBOTO KaTO JIEKAPCTBEH MPOAYKT B EBpoOneickus cbro3 Wik B EBpONEHCKOTO HKOHOMUYECKO
MIPOCTPAHCTBO;

0) KOJMYECTBEHM aclEeKTH Ha ynorpebara Ha BEIIECTBOTO, KaTO CE B3eME IMPEJIBH[ CTCIICHTA Ha
yrnoTpeda B MEJIMIIMHCKATa IPAKTHKA, CTETICHTa Ha yIOTpeOa Ha reorpadcKu MPUHITUIT U CTETICHTA
Ha TIPOCIIeIBaHe Ype3 chcTeMaTa 3a 0€30MacHOCT, BKIIFOUUTEITHO NPOYYBAHUS, TPOBEICHH MPEIH
MyCKaHEeTO Ha Ma3apa M cleJ ToBa M MyOJMKyBaHa Hay4Ha JHUTEepaTypa 3a €MUIEeMUOIOTUYHH
MPOYYBAHUS U B YACTHOCT CPABHUTEITHU SMTUACMHOJIOTHYHU TIPOyYBaAHUS;

B) BHCOKa CTEIEH Ha HayYeH MHTEpPEeC KbM yIoTpebaTa Ha BeiecTBOTO (Opoit HaydHU MyOIMKaIiu)
Y €JIMHCTBO B HAYYHHUTE CPEJIM B HAYYHUTE OICHKH.

7. "BropuyHa omakoBKa' € OMaKoBKaTa, KOSITO HE BIU3a B HETIOCPEICTBEH KOHTAKT C JIEKAPCTBEHUS
MPOJTYKT.

8. (M3m. — JIB, 6p. 84 ot 2018 r., B cuia 6 Mecena cie myoIMKyBaHe Ha ChOOIIEHUETO MO Wi, 82,
naparpad 3 ot Permament (EC) Ne 536/2014) "Bw3noxurena” ¢ CIOHCOpP MO CMHChJIA HA Wi. 2,
naparpad 2, rouka 14 ot Pernament (EC) Ne 536/2014.

9. "T'eHepudeH JIEKapCTBEH MPOJIYKT' ' € JCKApPCTBEH MPOAYKT, KOWTO UMa €IUH M ChHI| KAaYeCTBEH H
KOJIMYECTBEH CHhCTaB M0 OTHOIIEHHWE Ha aKTUBHUTE BEIIECTBA U ChIaTa JIEKapCcTBEHa Gopma KaTo
pedepeHTHHS JIEKapCTBEH MPOAYKT, U OWOEKBUBAJIECHTHOCTTa MY C pedEepeHTHHUS JIEKapCTBEH
MPOAYKT € J0Ka3aHa C TMOAXOMASIIM M3MUTBaHWsS 3a OWOHAIMYHOCT. PasnuyHuTte mnepopaiHu
nexapcTBeHH (GopMHU ¢ HE3a0aBHO OCBOOOXK/IaBaHE Ce CMSTAT 3a €/lHa U ChlIa JieKapcTBeHa Gopma.
PasnuuynuTe comu, ectepu, €TepH, U30MEpPH, CMECH OT HM30MEpPH, KOMIUIEKCH WM JepUBaTH Ha
aKTUBHO BEIIECTBO C€ CMTAT 3a CHIIOTO AKTUBHO BEIIECTBO, OCBEH aKO TE€ CE€ pa3uvaBar
3HAYMTEITHO 110 CBOsITA 0€30MacHOCT W/WiH e(hUKACHOCT.

10. (M3m. — JIB, 6p. 84 ot 2018 r., B cuta 6 Mecena cien nmyOIMKyBaHe Ha ChOOIIEHHETO 110 4. 82,
naparpa¢ 3 ot Pernmament (EC) Ne 536/2014) "I'maBen m3cnenoBaren’ € TJaBeH H3CIEIOBATEN I10
CMHCBIIa Ha wI. 2, maparpad 2, touka 16 ot Permament (EC) Ne 536/2014.

11. "Jlebunupana aHeBHa A03a" € cpeqHa THEBHA MOAABpKAIIa 7032 OT JaJieH JIeKapCTBEH
MIPOJYKT, KOSATO C€ MPHJIara Mpu Bh3PACTHU IO OCHOBHOTO ITOKa3aHHUE Ha JICKAPCTBEHUS TIPOIYKT.
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12. (U3m. — JIB, 6p. 84 ot 2018 r., B cuita 6 Mecena cien nyOIMKyBaHe Ha ChOOIIEHHETO 110 4. 82,
naparpa¢d 3 ot Permament (EC) Ne 536/2014) "/loOpa knuMHMYHA MpakTUKa' € g00pa KIMHUYHA
IPaKTHKa [0 CMHUCHJIa Ha wi. 2, nmaparpad 2, touka 30 ot Permament (EC) Ne 536/2014.

13. "Jlobpa maGopatopHa MpakTUKa' € CcHCTeMa OT MEXKIYHApOJHO TMPU3HATA TpPaBHIA II0
OTHOIIICHHE Ha YCIOBHATa 3a IUIAHUpPAHE, TMPOILECHTe Ha OpraHu3MpaHe, W3BBHPIIBAHE,
pocieIsiBaHe U JOKYMEHTUPAHE Ha JIA0OPATOPHUTE U3ITUTBAHMSI.

14. "Jlobpa mpou3BOACTBEHA IPAKTHUKA" € CUCTEMa OT MEXKIyHApOIHO OW3HEC MPHU3HATH IpaBuUIa,
KOSTO O0XBalla BCUYKH CTPAaHU Ha MPOM3BOJACTBOTO - TEPCOHAN, TOMEUICHHS, ChOPBHKCHHS,
MaTepualid, JOKYMEHTAallusl, KauyeCTBEH KOHTPOJ, WM HMMa 3a el Ja OCHUTYpH O€30IacHOCT,
€(UKAaCHOCT U ChOTBETCTBUE ChC CHEIUPUKALIUATA.

15. (lom. - JIB, 6p. 71 ot 2008 1., B cuia ot 12.08.2008 r.) "/IbpskaBa wicHKa" € IbprKaBa - YWICHKA
Ha EBpomeiickus cpro3 wid JabpkaBa - crpaHa no Cnopasymenueto 3a EBpormeiickoTo
MKOHOMHYECKO MPOCTPAHCTBO.

16. "Etuxer" e mnHpopmanus BbpXy IbpBUYHATA WIM BTOPHUYHATA OMAKOBKAa HA JIGKAPCTBEHUS
MPOIYKT.

17. "MiMyHONOrMY€eH JIEKapCTBEH HPOAYKT' € JIEKapCTBEH IPOAYKT, KOHTO ChIbpXa BaKCHHHU,
TOKCHHHU, CEPYMH HIIU ajiepreHu. B o0xBaTa Ha BaKCMHUTE, TOKCHHUTE M CEPYMHUTE BJIM3AT arcHTH,
KOUTO C€ M3IOJI3BAT Ja Ch3JaJaT aKTHBCH MMYHUTET HJIU JIa YCTAHOBAT CHCTOSHUE HA UMYHHUTET,
WIH J1a TPEIU3BUKAT TIACUBEH HMMYHUTET. AJIEPreHHTE Ca JIEKAPCTBEHU IPOJIYKTH, KOUTO Ca
MpeHA3HAYCHU Jla HJICHTU(QUIMPAT WIM CTHMYJIMpAT crenuduyHa IeIeHacodYeHa MpOMSHAa B
UMYHOJIOTHYHUS OTTOBOP KbM aJIEPTUYCH arcHT.

18. "Uscnensane 3a OMOEKBUBAJIEHTHOCT' ' € KIMHUYHO H3IIUTBAHE, C KOETO CE LIEIH 11a CE JOKAXKE,
4e J[Ba JIEKAPCTBEHU MPOYKTa ca OMOCKBUBAJIICHTHH, aKO T€ ca (papMaleBTUYHO CKBUBAJICHTHU WJIH
(dapMaleBTHYHO AJIITEPHATUBHH, M KOTaTO OWOHAIMYHOCTUTE WM CJEJ MpUIaraHe B ChIlara
MoJlapHa J103a Ca CXOJIHH JI0 CTCNEH, KOSATO € YCIOBHE 3a CKBUBAICHTHH €()UKACHOCT H
0e30macHOCT.

19. "UscnenBane 3a OMOHAIUYHOCT' € KIIMHUYHO U3IIMTBAHE, C KOETO CE LEJIU Ja CE MOKaXKe KaKBU
ca CKOpPOCTTa W CTEIEHTA, IPH KOUTO aKTHBHOTO BEIIECTBO WMJIU TEPANICBTHYHO 3HAYMMATA YacT OT
W3MUTBAHMUS JIGKAPCTBEH MPOJYKT JIOCTUTAT OT JieKapcTBeHarta (opMa B CHCTEMHOTO
KpBbBOOOpaIleHnE.

20. (M3m. — 1B, 6p. 84 ot 2018 r., B cuta 6 Mecenia cie myoOIMKyBaHe Ha ChOOMICHUETO 10 4il. 82,
naparpad 3 ot Permament (EC) Ne 536/2014) "M3nuTBaH JeKapCTBEH MPOAYKT' € HM3IMUTBAH
JIeKapCTBEH MPOJIYKT [0 CMUCHIA Ha wiI. 2, maparpad 2, rouka 5 ot Perimament (EC) Ne 536/2014.
21. (U3m. — JIB, 6p. 84 ot 2018 r., B cuia 6 Mecena cie myOMKyBaHe Ha ChOOIIEHHUETO 10 Wi. 82,
naparpad 3 ot Pernmament (EC) Ne 536/2014) "H3cnenoBaren” e u3cieaoBarel M0 CMUCHIA HA YL
2, maparpad 2, Touka 15 ot Pernament (EC) Ne 536/2014.

22. (U3m. — 1B, 6p. 84 ot 2018 1., B cuita 6 Mecenia cie myoOIMKyBaHe Ha ChOOMICHUETO 10 4il. 82,
naparpa¢ 3 or Permament (EC) Ne 536/2014) "Undopmupano cwriacue” e HHOOPMHpPAHO
ChIJIacHe 110 CMHCHIIA Ha wi. 2, maparpad 2, Touka 21 ot Pernmament (EC) Ne 536/2014.

23. "Kut" e BCSKO BEIIECTBO, KOETO OOMKHOBEHO TpEIu YIoTpeda ce pa3TBaps, CYCIICHIUpA,
paspexaa Wi KOMOWHHMpA C PaJAMOHYKIWIU, B pE3yNTaT Ha KOETO Ce€ TMOoJiydaBa TOTOBHST
PaJIMOAKTHUBEH JICKAPCTBEH MPOTYKT.

24. (M3m. — 1B, 6p. 84 ot 2018 r., B cuta 6 Mecenia cies myoOaMKyBaHe Ha ChOOMICHUETO 10 4il. 82,
naparpad 3 ot Perimament (EC) Ne 536/2014) "KnuHu4HO M3NMUTBAaHE HA JIGKAPCTBEH MPOAYKT" €
KJIMHUYHO U3MHUTBaHE [0 CMUCHIA Ha wI. 2, maparpad 2, Touka 2 ot Pernmament (EC) Ne 536/2014.
25. "KnuHMYHO TpeauMCTBO" € 3HAYMTEITHO TEPAeBTHYHO WM JUArHOCTUYHO IMPEJIMMCTBO Ha
€IUH JIEKapCTBEH TMPOAYKT B CpaBHEHHE C JIEKQPCTBEH IMPOAYKT, KOWTO BeYEe € MMOIYUHII
paspernieHue 3a ynorpeoa.

25a. (Hosa — JIB, 6p. 84 ot 2018 r., B cuna ot 12.10.2018 r., u3m., Op. 84 or 2023 r., B cwia oT
6.10.2023 1., 6p. 16 or 2026 r., 6p. 51 or 2026 r., B cuima ot 5.06.2026 r.) "Koudaukr Ha
uHTepecu" € KOH(MIMKT Ha HWHTEPECH IO CMHCHIa Ha IIaBa ocMma, pasfen | or 3akoHa 3a
MIPOTHUBOICHCTBHE HA KOPYIIIHMSTA CPEJT JIUIIA, 3aeMalIH ITyOJIUIHH JITHKHOCTH.
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26. (Ot™. — /1B, 6p. 84 ot 2018 1., B cuiia 6 Mecena ciiefl myOIMKyBaHe Ha ChOOIIEHUETO 110 Wi. 82,
naparpa¢ 3 ot Pernament (EC) Ne 536/2014).

27. "JlucToBKa 3a mMmamMeHTa" € JIMCTOBKA, ChIbpKama WHOOpMAaIus 3a MOTpeOUuTens, KOSTO
CBIIPOBOK/A JIEKAPCTBEHUS TIPOAYKT.

27a. (Hosa - JIB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuia ot 12.08.2008 r., u3m., 6p. 102 or 2012 r., B cuia ot
21.12.2012 r.) "JlekapCTBeH MPOJYKT 32 MOJCPHA Tepamus € JIGKapCTBEH MPOJYKT, OMpPEIe/iCH B
uiied 2 ot Permament (EO) Ne 1394/2007 na EBporneiickus napsiamenT u Ha ChBeta 0T 13 HOeMBpH
2007 r. OTHOCHO JIEKapCTBEHUTE MPOJYKTH 3a MOJEpPHA Tepanus U 3a U3MeHeHue Ha J(upexTuBa
2001/83/EO u na Pernament (EO) Ne 726/2004.

276. (Hosa — JIB, Op. 84 or 2018 r., B cuma ot 12.10.2018 r.) "JlekapCTBeH NPOAYKT 3a
ChCTpazaTeaHa ynorpeba” e JIekapCcTBeH MPOAYKT 3a MaJIMaTUBHA ynoTpeda 1Mo cMuchiia Ha wi. 83,
naparpad 2 ot Perimament (EO) Ne 726/2004 na EBporneiickus napiameHT u Ha CbBera.

28. "JlekapcTBeH NPOIYKT, MOJIYYeH OT YOBEIIKA IJJa3Ma WJIM OT YOBEIIKA KPBB' € JIEKApCTBEH
MPOJYKT, TPOM3BEICH OT YOBEHIKM KPBBHU CHCTABKA M YPE3 METOJ, BKJIIOYBAI MMPOMHUIILJICH
nporec. KbM TX ce oTHAcIT alOyMUH, UMYHOTJIO0YJIMHHU, KOAryIHpaiiy GakTopy U aHTHIIPOTEa3H,
pa3TBOpH Ha TUTA3MEHH MPOTEUHU, IPYTH MIA3MEeHH (PPaKIUU WIH KOMOMHAIIMH OT THX.

29. "JlexapcTBeH MPOIYKT, NpPEIHA3HAYCH 3a JICYCHUE, NMPO(UIAKTHKA W JUATHOCTUKA HAa PEIKU
3a00JsIBaHUS" € IPOAYKT, KOUTO:

a) € mIpeJHA3HAYCH 3a IUArHOCTHKA, MPOQHIAKTHKA WM JICYCHHE Ha >KMBOTO3aCTPAIaBaIllH
00JIeCTH WIIM MPOTPECUBHO MPOTHYANIN XPOHUYHU 3a00JIsIBaHMSI, KOUTO 3acsATar HE MOBEUYe OT 5 Ha
10 000 goBeka Ha TepuTOpHATA HA CTpAHATA, UITH

0) ¢ mpeaHa3HaueH 3a IMATHOCTHKA, MPOQUIAKTHKA HIIM JICYCHHWE Ha >KHBOTO3aCTpalllaBallly
00JIECTH U Ha CEPUO3HO YBPEKIAIIHU 3PABETO XPOHHUUYHH CHCTOSIHUSA (3200 sIBAHUS C BHCOK ST Ha
00JIECTHOCBBp3aHaTa HEPaOOTOCIIOCOOHOCT M MHBAJIUAHOCT) M Ca NMPUJIOKCHU JOKA3aTe/ICTBA, e
npopaxoOata Ha MPOAYKTAa HE OCHTYpsiBa 3aJIOBOJHMTEIHA BB3BPBIIAEMOCT, KOSTO Ja OIpaBiae
HEO0OXOTMMUTE MHBECTHIINH 32 HAyYHOU3CIICOBATEIICKA U Pa3BOiHA IeHHOCT, 0€3 J]a MMa CTHMYJIH
3a Ch3/aTels Ha MPOJYKTa, U

B) KOraTo HsMa 3aJ0BOJIUTEJICH METOJ 3a JJAMAarHOCTHKA, NPO(UIaKTHKA WM JICYCHHE Ha
CHOTBETHOTO CHCTOSIHME, WJIM aKO MMa TaKbB METOJ, MPEIUIOKCHHUAT JICKAPCTBEH MPOJYKT HMa
3HAYUTEITHO ITOBEYE MPEANMCTBA OT HETO U I10J13a 32 3aCETHATUTE OT TOBA ChCTOSHUE.

30. "JlexkapctBeHa ¢(opma” e moaxondlla 3a NpUEMaHE CTPYKTYpa, ChAbp)KAIla aKTUBHOTO
BelIeCcTBO (BeIlecTBa), KOSTO MOXE Ja BKIIOYBA WM Ja HE BKIIOYBA ITOMOIIHH BEINECTBA,
MOJIydyeHa Ype3 MpuilaraHe Ha ONpPEeNeNeHW TEXHOJOTMYHU OIepalyy, OCUTYpsBaIla >KEIaHUS
nedyebeH ePeKT U CTaOMIHOCT MPU ChbXPaHEHHUE B CPOKA HA TOAHOCT.

31. (M3m. - 1IB, 6p. 71 ot 2008 1., B cuia ot 12.08.2008 r.) "Jluiie, ycTAaHOBEHO HA TEPUTOPHTA HA
IbpXaBa 4WIEHKA' € TpaBeH CyO0eKT, perucTpupaH IO TPakKJaHCKOTO WIH TbProOBCKOTO
3aKOHOJATENICTBO Ha JbpiKaBa YJIEHKAa WM CH3AaJeH IO CUjaTa Ha HOPMATHUBEH aKT, KOMTO mma
celanuile W ajpec Ha yIOpaBlIeHWE B JbpXKaBa WICHKa WM B JbpXaBa - CTpaHa IO
Cnopazymenueto 3a EBporneiickoTo HKOHOMHUYECKO TPOCTPAHCTBO.

32. "MaructpanHa pernenrtypa’ € MpeanucaHre 3a JIEKAPCTBEH MPOAYKT, M3TOTBEH B anTeka Io
MpeINyucaHue Ha MEIUIIMHCKU CHEIMATUCT WM MO YTBBPJACHA pELenTypa, MpeJHa3HA4YeH 3a
OTIpeJieIIcH TAIMEeHT.

33. "MexayHapoJHO HEMaTeHTHO HAaUMEHOBaHUE" € MPEenopbuaHOTO HAMMEHOBAHHUE Ha AaKTUBHOTO
BEIIECTBO, 0/100peHo u myoaukyBano ot C30.

34. (U3m. — JIB, 6p. 39 ot 2024 1., B cuna ot 1.05.2024 r.) "MeauIMHCKH CICIMATIUCTH' ca JIEKapPH,
JeKapu 10 JeHTAJlHA MEAWIIMHA, MarucTbp-GapManeBTH, MEIWIMHCKH CECTPH, aKyIIepKH,
MEIUIIMHCKY JIA0OPaHTH, JTEKAPCKH ACUCTEHTH M MOMOIIHUK-(hapMaIreBTH.

35. "MeauIMHCKH TBPTOBCKH IMPEJACTABUTEN € JIMIE, NMPEMUHANI0 CHEIHATHO OOy4YCHHWE H
MPUTEKABAII0 HAYYHHU TMO3HAHUSA 32 MPENOCTaBIHE HA TOYHA W IMBIHA HHQPOpPMAIUS OTHOCHO
JICKaPCTBEHHSI MPOJIYKT, KOWTO peKJIaMupa.

35a. (Hora — JIB, 6p. 1 or 2014 r., B cmwia ot 3.01.2014 r.) "MeaunuHcko mnpeanucaHue” e
MpeIMCaHue Ha JICKAPCTBEH MPOJYKT WJIM Ha MEIHWIIMHCKO W3JIeNHe, W3JIaJCHO OT JIUIE, KOETO
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yIpaXKHsBa peryjiupaHa MeIuIMHCKa npodecust mo cmuchbia Ha § 1, T. 1 OT JAONBIHUTETHUTE
pasnopenOu Ha 3aKOHa 3a MpU3HABaHE HA MPOPECHOHATHHN KBATH(PUKAIUU U KOSTO UMa 3aKOHHOTO
MPaBo J1a PaBU TOBA B IbpKaBaTa WICHKA, B KOSITO CE U3/]aBa MEAUIIMHCKOTO MPEAIICAHHUE.

36. (Ot™. — /1B, Op. 84 ot 2018 r., B cuiia 6 Mecena ciiesl myOJMKyBaHe Ha ChOOIIEHUETO 110 Wi. 82,
naparpad 3 ot Perimament (EC) Ne 536/2014).

36a. (Hoea — /1B, Op. 84 or 2018 r., B cuna ot 12.10.2018 r.) "MpexoBa u uH(OpMaLIMOHHA
CUTYpHOCT" € 3amuTara Ha WHpOpMAIHATa OT HENPABOMEPEH WIIHM CIy4YaceH JIOCTBII, H3IOJI3BaHE,
[paBeHe JIOCTOSIHKE Ha TPETH JIMI[A, TPOMSHA WM YHUIIIOXKABaHE.

37. "HammeHoBaHue Ha JICKAPCTBEH MPOIYKT' € UMETO, JaJCHO Ha MPOAYKTa, KOETO MOXKeE Jia Obe:

a) cB00OOIHO U30paHO UME (THPrOBCKO UME);

0) (u3m. - JIB, 6p. 12 ot 2011 r., B cua ot 8.02.2011 r.) o6IIonpreTo 3a€IHO C ThProBCKaTa MapKa
WA UMETO Ha IPUTEKATeNs Ha pa3pelIeHneTo 3a ynorpeoa,

B) (m3m. - JIB, 6p. 12 ot 2011 r., B cua ot 8.02.2011 r.) Hay4HO M€ 3a€IHO C ThProBCKaTa MapKa
WM UMETO Ha IPUTEXKATENs Ha pa3pelieHneTo 3a ynorpeoa.

37a. (Hosa — JIB, 6p. 67 or 2020 r.) "Hayunu moka3arteiicTBa” ca KOHKPETHH MEIUIMHCKH W/WIH
HAyYHHW JAHHU, TOJIYYCHH OT W3BBPIICHU KIMHUYHUA HW3NUTBAHUS, W/ WM JAHHH, JIOKa3BaIH
0e30macHOCTTa M €(HUKACHOCTTAa Ha JICKAPCTBEHHS MPOAYKT, KOMTO ca MyOJIMKYBaHU B HAy4HU
W3JIaHKS, HAIIMOHAJIHYU WM MEXIYHApOIHHU TPOTOKOIM 3a JICYCHHE WIIM JIOKJIAaad 3a OLIEHKa Ha
3JIPAaBHUTE TEXHOJIOTUH.

38. "Hayuna nutepatypa” e myOaukanus/myOJuKaliid Ha Pe3yJITaTH OT HAydyHU H3CIICABAHUS B
CICHUAM3UPAHA MEXKTYHAPOIHN HAYYHU U3aHUS.

38a. (Hosa — JIB, Op. 84 ot 2018 r., B cruta ot 12.10.2018 r.) "Henmoctur Ha jiekapcTBEH MPOAYKT" €
HEJIOCTUT'BT HA JICKAPCTBEHU MPOJYKTH, BKIIIOUCHH B [103UTHBHHS JICKAPCTBEH CIIUCHK, YCTAHOBEH
gpe3 crieluaTn3upanara eJIeKTpOHHA CUCTEMa T10 pena Ha wi. 2170.

39. "HoBo akTUBHO BeLIECTBO' €:

a) XMMUYHO, OMOJIOTHYHO WM paguodapMaleBTHYHO BEIIECTBO, KOSTO HE € OWJIO pa3perieHo 3a
yrnoTpeda KaTo JEKapCTBeH MPOAYKT B EBporieiickus chio3;

0) u3omMep, cMeC OT M30MEPH, KOMILUICKC WJIM JIEPUBAT, WIM COJ Ha XMMHUYHO BELIECTBO, KOETO €
OUJIO pa3pelieHo 3a yrnoTpeda KaTo JEKapCTBEH MPOAYKT B EBponelickus Chr03, HO CE pa3iinvaBa 1o
OTHOIIICHHE Ha 0€30MacHOCTTa U €(PUKACHOCTTA CH OT MPEIUIIHO Pa3pelieHo BENECTBO;

B) OMOJIOTMYHO BEIECTBO, KOETO € OWIIO pa3pelieHo 3a ymorpeda Karo JEeKapCTBEH MPOAYKT B
EBpomneiickus cbi03, HO € C pa3IMdHa MOJIEKYJIHA CTPYKTYpa, C pa3iIMueH MPOU3XO/ 110 OTHOIICHHE
Ha M3XOJIHUSI MaTEePHall WIH € TIOIYYEHO Ype3 Pa3IuieH MPOU3BOJCTBEH MPOIIEC;

r) paagnodapMareBTHYHO BEIIECTBO, YMHUTO PATMOHYKIHINA WM MOJIEKYJIHH BPB3KH (CHOTBETHO
JIMTaHH), KOUTO HE ca OWJIM paspelieHd KaTo JIEKapCTBEH MPOAYKT B EBpomeickus Cbhio3, WIH
MEXaHU3MBT 32 CBBP3BaHE B JBOWKAa Ha MOJIEKYJIUTE M PATUOHYKIUAWTE HE € OWJ pa3pelieH B
EBpomneiickus cbro3.

40. (U3m. — 1B, 6p. 84 ot 2018 1., B cuia 6 Mecena ciiesl myOaMKyBaHe Ha ChOOIIEHHUETO 110 Wi. 82,
naparpad 3 ot Permament (EC) Ne 536/2014) "Hexenano cnOutHe" € BCsika HeOIarompusTHa
MpoMsiHa B 3]paBHOTO CHCTOSHWE, HaONIOlaBaHa TPU TpUJIaraHe Ha JIEKApCTBEH MPOIYKT Ha
MAIMEHT, KOSATO HE € HEMPEMEHHO MPUYMHHO CBBhpP3aHa ¢ TOBA JICUCHHUE.

41. (U3m. - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r., 6p. 84 ot 2018 r., B cuna 6 mecena
cren myonMKyBaHe Ha ChoOmmeHuero mo wi. 82, maparpad 3 ot Permament (EC) Ne 536/2014)
"Hexxenmana nexkapcTBeHa peakivs’’ € BCEKHM HEXKEJaH W HEMPEIBUJIEH OTrOBOP KbM JIEKApCTBEH
npoaAyKT. BumoBere He)KENaHu JIGKAPCTBEHU PEaKIUH Ca.

a) (u3m. — /1B, 6p. 84 ot 2018 r., B cmita ot 12.10.2018 r., B cuita 6 Mecemna cien myoaMKyBaHe Ha
cpobmmenunero no wi. 82, maparpad 3 ot Permament (EC) Ne 536/2014) "HeouakBana" - HexxenaHa
JIEKapCTBEHA PEaKIUs, KOATO HE € IMOCOYCHA B KpaTKaTa XapaKTepUCTHKA Ha MPOAYKTA MM YHHTO
XapakTep, TEXKECT WM HM3XOJ HE OTrOBapsAT Ha IMOCOUCHHUTE B KpaTKaTa XapaKTepUCTHKA Ha
MIPOIYKTA,;
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0) "momo3upana” - He)KeNIaHa JIEKapCTBEHA PEaKIysl, 3a KOSTO ChOOIIUTEIAT I MPUTEXKATEIIT Ha
paspelieHrueTo 3a ymorpeda Mpenrnoyiara, 4¢ WMa BB3MOXKHA MPUYMHHO-CIEACTBEHA BPB3Ka C
MpUEeMaHUs JIEKapCTBEH MPOJIYKT;

B) "cepuo3Ha" - Bceku HeOmaronpusteH e(eKT BbpPXY 3APAaBHOTO ChCTOSHHE, KOMTO € CTaHal
MpUYMHA 33 CMBPTEH W3XOJ, HEMOCPEJCTBEHA OINAaCHOCT 3a JKUBOTA, XOCHHUTAIW3aLUA WM
yIBDKaBaHE CPOKA HA XOCHUTAIM3AINS, 3HAYUTEITHU WK TPAWHU YBPEKIAHUS, HHBATAIU3AIUS 1
BPOJICHU aHOMAaJIHH;

') KOMOMHAIIMK MEX]y peakiuu no oyksu "a", "0" u "B".

42. "OobmonpueTo uMe" € MEeXIYHApOJHOTO HEMAaTeHTHO HAMMEHOBAHHUE Ha JICKAPCTBEHOTO WJIU
nomoinHoto BeriecTBO (INN), mpemopbuano ot C30; ako HsIMa TakoBa, C€ HM3IOJ3Ba UMETO B
EBpormeiickarta ¢apmakomnesi, ako W TaMm JIMIICBA - JAPYro ¢apMakornelHO HMe; KOraTto HsAMa
(hapmakoreiHo uMme, ce U3IM0JI3Ba OOMIAHHOTO IPUETO HME.

42a. (Homa - JIB, 6p. 102 or 2012 r., B cuma ot 21.12.2012 r.) "OcHOBHA JOKyMEHTAIlMs Ha
CUCTEeMaTa 3a IIPOocCiesIBaHe Ha JIEKapCTBEHaTa O€30MacHOCT € MOAPOOHO ONMCaHHE Ha CUCTEMATa
3a IpoclesiBaHe Ha JieKapcTBeHaTa 0e30MacHOCT, U3MOI3BaHa OT MPUTEXKATENS Ha pa3pelleHue 3a
yrnoTpeda 1Mo OTHOIIEHUE Ha eJIMH WITH MTOBEYE pa3pelieHH 3a yoTpeda JIeKapCTBEHU MPOLYKTH.
426. (Hosa — JIB, 6p. 48 ot 2015 r.) "OueHka Ha 3[paBHUTE TEXHOJIOTUH' €:

a) ¢opma Ha MOJIMTHKA B 00JacTTa Ha HAYYHUTE M3CJCABAHUS, KOATO MPOYYBA KPATKOCPOUHUTE U
IBITOCPOYHUTE PE3YNTaTH, CBbP3aHU C MPUJIAraHeTO Ha 3/paBHUTE TEXHOJOTUH, U MMa 3a IIell Ja
MpeI0CTaBy HHQPOPMAIIHSI OTHOCHO JITSPHATUBHUTE 3[IPAaBHU CTPATCTHH,

0) MyITHAUCIMITIMHAPHA AEHHOCT, KOSTO CHCTEMAaTHYHO OIICHSABA TEXHUYECKUTE XapaKTCPUCTHKH,
0€30IMMacHOCTTa, KIIMHUYHATA e(PUKACHOCT U e(DEKTHUBHOCT, Pa3XxoqUTe, CTOHHOCTHATA €()eKTUBHOCT,
OpraHMU3allOHHUTE, COIMAIHUTE, MPaBHUTE U ETUYHUTE MOCICAWIM OT MpPHJIAraHeTo Ha
JICKapCTBCHH TPOAYKTH B 3JIPABEOIa3BaHETO U ce (POKycHpa BBPXY CTOWHOCTTa — KIMHUYHA W
MKOHOMMYECKA, KaTO aHAIU3bT € CPABHUTEJECH CIPSIMO ChIIECTBYBAllaTa WM Hail-moOpaTta KbM
MOMCHTA aJITepHATHBA.

428. (Hosa — JIB, 6p. 67 ot 2020 r.) "Odurnuanna sadbopaTopus 3a KOHTPOI" € 1ab0paTopwsi, KOSITO
W3BBPIIBA JTAOOPATOPHU HM3MHUTBAHHS HA JICKAPCTBEHH IMPOIYKTH OT MMETO Ha KOMIICTCHTHUTE
pEryJaTOpHU OpPraHU B M3MBJIHEHUE HAa CHOTBETHU HAIMOHAIIHU M3MCKBAaHUS M € HE3aBUCHUMA OT
MIPOU3BOIUTEIIATE U MIPUTESKATEITUTE HA Pa3pelIeHHs 3a yroTpeda Ha JIeKapCTBEHH MTPOTYKTH.

43. "apTupa" e onpeneineHoTo KOIUYECTBO OT JIEKapCTBOTO, MIPOU3BENICHO CHIVIACHO YCTaHOBEHA
BB3MPOU3BOIMMA TEXHOJOTHYHA CXEMa, OCUTYpsBaIla HEOOXOJUMHUS MAPTHICH XOMOTCHHTET 10
OTHOIIICHHUE HA N3UCKBAHUTE KOHTPOJHU MTOKA3aTENH.

43a. (Hosa - IB, 0p. 102 ot 2012 r., B cuia ot 21.12.2012 r.) "Tlnan 3a ynpaBicHHE Ha pucKa' €
MoIpoOHO OMHUCAHKE Ha CUCTeMAaTa 3a yIpaBlIeHUE Ha PUCKA.

44. "TlognbppkaHe Ha pa3pelICHHETO 3a ynoTpeda Ha JIEKapCTBEH MPOIYKT  BKIIOYBA BCHUKH
HEOOXOMUMHU JIeHHOCTH C Orfie[l MOAIbp)KAHE Ha akKTyalleH perucTpalioHeH CTaTyc Ha
JIEKapCTBEHHS MTPOAYKT, BKIFOUUTEITHO U MPOCIEIIBAHETO HA JIGKAPCTBEHATa O0€301TacHOCT.

44a. (Hosa — JIB, Op. 48 or 2015 r.) "llogabpkaHe Ha peuMOypceH cTaryc” € OlleHKa Ha
JIEKapCTBEH MPOJYKT BH3 OCHOBA HA JIOKA3aTeJICTBA 3a €(PUKACHOCT, TepareBTUYHA e()EeKTUBHOCT,
0€30MacHOCT U aHANIK3 Ha (hapMaKO-UKOHOMHUYECKH MTOKa3aTelu.

45. "Tlon3a" e MOJOXKUTENICH pe3ynTar/TepaneBTHYHa e()UKACHOCT Ha JICKAPCTBEHHUS MPOAYKT 3a
OTIENHUS TAIMEeHT, Tpylna OT NaIMeHTH Wik 3a oOlmiecTBoTo. KomuuecTBeHara oOIleHKa Ha
OYaKBaHATa MOJ3a BKIFOYBA MPHOIM3UTEIHO U3YHCICHAE Ha BEPOSTHOCTTA 3a TO3U MOJOXKHUTEIICH
pe3yinrar.

46. (M3m. - B, op. 102 or 2012 r., B cuma ot 2.01.2013 r.) "TlomomiHo BemiecTBO" € BCsKa
ChCTaBKa Ha JIEKAPCTBEH MPOJIYKT, pa3IUYHA OT aKTUBHOTO BEIIECTBO U OMAKOBBHUHUS MaTepUal.
47. "IlocTMapKeTHMHIOBO Tpoy4yBaHe" € BCSAKO IpOyYBaHE, MPOBEXKIAHO NpU yHoTpeda Ha
JIEKapCTBEHMsI IPOAYKT B paMKUTE Ha 0JI00peHaTa KpaTka XapaKTepUCTHKA Ha MPOJIYKTa B MEpHOa
clles] pa3pelraBane 3a ynorpeoa.

47a. (Homa - JIB, Op. 102 ot 2012 r., B cuna ot 2.01.2013 r.) "[locpennuuectBo B oOiacTTa Ha
JICKApCTBEHHUTE MPOIYKTH" ca BCUYKHU JIEHHOCTH, KOMTO MMAT 3a IIeJ CKIIOYBAaHE Ha JIOTOBOP 3a
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MOKYIIKa WJIM TPOoJjak0a Ha JIGKapCTBEHU MPOAYKTH, C M3KIIOUCHHE HA THPrOBUATA HA PO, KOUTO
HE BKJIIOYBAT (PU3UYECKO AbprKaHE M KOUTO CE M3pa3siBaT B IOTOBapsSHE HE3aBUCHMO U OT UMETO Ha
APYro IOPUANIECKO WK (PU3UYECKO JIHILIE.

48. (U3m. - 1B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuia ot 21.12.2012 r.) "ITocTMapKETHHTOBO MPOYyYBAHE 3a
Oe3omacHOCT" € BCAKO MpOydYBaHE, CBBP3aHO C pa3pelieH 3a ymoTpeda JIEKapCTBEH IMPOAYKT,
MPOBEXKJIAHO C IEN J1a ce MASHTH(HIMpPA, XapaKTepu3npa WM ONPENeId CTEIEeHTa Ha pHCKa MO
OTHOIIIEHHE Ha 0e30IacHOCTTa, Jla ce MOTBBPAM MPOPHUIBT Ha OE30IMacCHOCT Ha JIEKApPCTBEHHS
MPOAYKT WJIH J1a C€ peleHH e(h)eKTUBHOCTTa HA MEPKUTE 3a yIIPaBJICHUE HA PUCKA.

49. "TloTeHIMalIeH CEPHO3EH PUCK 3a 3PABETO HAa HACEICHHETO' ChHIECTBYBA, KOTaTO € HAJIMIIE
BHCOKA CTEINEH Ha BEPOATHOCT yrmoTpedaTa Ha JEKapCTBEH MPOAYKT J1a MPEIU3BUKA HEOTCTPAHUMH,
HETIONPaBUMHU U HEOOpaTHMMHU HEraTHBHHU rocienctBus. [IpomechT Ha oneHsBaHe MAECHTH(UIMPA
OMAcCHOCTTa OT MNPHUYMHSIBAHE Ha BpEOU 3a 3[paBETO HA HACEICHHWETO W ACUCTBUTEITHOTO W
eKCIIOHMpPaHe TPH MHpoKaTa ynorpeda Ha mpoaykra. CepHO3HUSAT PHUCK 3a 3paBETO B KOHTEKCTA
Ha ynotpeba Ha OIpe/IesieH JIGKAPCTBEH MPOIYKT MOXKE /1a ObJie MPELeHEH MPH CICTHUTE yCIOBUS:
a) e(pHKacHOCT - MaHHWTE, NPEJCTABCHH 3a TepaleBTUYHATA E(PHUKACHOCT IO OTHOLICHHE Ha
NPEJIOKECHOTO IMOKa3aHUe/TIoKa3aHus, Ha MPEJIOKEHATa IelieBa rpyna/rpyny ManueHTH W Ha
IpeaioKeHaTa JO3MPOBKA, TMOCOYEHH B IPOEKTa Ha JIMCTOBKATa 3a MAalMEHTa, HE 3alluTaBaT
HAYYHO B ITBJIHA CTETICH MPETCHIUUTE 32 e(hUKACHOCT;

0) 0e30macHOCT - OLEHKATa HAa JaHHUTE OT MNPEIKIMHHYHATA TOKCHYHOCT/(hapMakoIOrnvHara
0€30MacHOCT U KJIMHUYHA 0€30MacHOCT HE MOJKE /1A 3aIIUTH YOS TUTEITHO 3aKII0YEHUETO, Y€ BCHUKU
HOTEHIMAIHK CTPaHH 3a 0€30MaCHOCT 110 OTHOLICHHE HA [ieJieBaTa rpyna/rpyny NalueHTH ca TOYHO
U M3YepraTesHO OTPa3eHH B MpPEUIOKEeHATa JIMCTOBKA 3a MalMeHTa WM abCONIOTHATa CTEIeH Ha
PHCK € HePUEeMJIHBA,

B) KayeCTBO - MPEIUIOKCHHUAT HAYMH HAa IMPOM3BOJCTBO M KOHTPOJHHTE METOAM HE MOraT Ja
rapaHTHpar JHICa Ha ChIIECTBEH Je(EKT B KA4eCTBOTO Ha MPOIYKTa, KOHTO MOXeE Ja c€ OTpa3u Ha
0e3omacHOCTTa U/WiK ePUKACHOCTTA HA MIPOAYKTa,;

I) CHOTHOIICHHE NOJ3a/pUCK - OIIEHKaTa Ha CHOTHOLICHHETO MOJ3a/pUCK € HeOIaronpusTHa,
OpelBH] XapaKTepa Ha WICHTH(QUIMpPAHHUS PUCK/PUCKOBE M Ha TMOTCHIMANIHATA II0JI3a 34
HPEUIOKEHOTO TIOKa3aHue/OKa3aHus U 1iejieBaTa rpyna/rpyny ManueHTH.

50. "IIpexcraButen Ha JIANETO O Wi. 26, an. 1 Wi Ha MpUTEXKATEN Ha pa3pellcHne 3a yrmoTpeda' e
JIMIIe, YCTAHOBEHO Ha TepuTopusaTa Ha PemyOnuka bbarapus, onpeaeneHo ot Juiero no wi. 26, an.
1 nnm oT mpuTekaTes Ha pa3peuieHueTo 3a ynorpeda Ja To MpeCTaBisBa Mpea peryJaTOPHUTE
OpraHu Ha TeputopusTa Ha PemmyOnuka bbnrapus.

51. "I[lpueMnnBO HUBO Ha OE30MACHOCT" € HalMIle, KOraTo MPeJACTaBeHUTE JJaHHU CE€ IpUEeMaT Mpu
CTaTUCTMYECKH JIOCTOBEpHa O€30MacCHOCT CIOpe] KJIWHUYHUM M3NUTBAHUSA, TPOBEICHH B
cboTBeTCTBHUE ¢ JloOpaTa KIMHIYHA MTPAKTHKA.

52. "[Ipou3BOACTBO HA JEKApCTBEH MPOAYKT C€a BCHYKU OINEPALMH, CBBP3aHM C HAOaBSHETO Ha
MaTepHaIUTe, TIXHOTO 00pabOTBaHE MPH NMPOM3BOJCTBEHUS MPOIEC, BKIFOYUTEITHO OMAKOBAHE H
eTUKEeTHpaHe, KAUeCTBEHHUAT KOHTPOJI, 0OCBOOOXKIaBaHETO HA MapTujara, CbXpaHeHHe, eKCIeAnpaHe
Y CBBP3aHUAT C T€3H ONEpauy KOHTPOI.

53. (M3m. — 1B, 6p. 84 ot 2018 r., B cuta 6 Mecenia cie myoOaMKyBaHe Ha ChOOMICHUETO 10 I, 82,
naparpa¢ 3 ot Pernament (EC) Ne 536/2014) "TIpoTokos Ha KIMHHYHO M3MHUTBAHE" € MPOTOKOJ IO
CMHUCHJIA Ha 4. 2, maparpad 2, touka 22 ot Pernament (EC) Ne 536/2014.

54. "llyckane Ha ma3zapa’ € pa3mpOCTPAHEHUETO Ha JIEKApCTBEHUS MPOIYKT B ThProBCKaTa Mpeka
Ha TepuTopusaTa Ha PemyOnmuka bbiarapus W3BbH JUPEKTHUS KOHTPOJ HA MpHUTEXarTens Ha
pas3pemnieHneTo 3a ynorpeoa.

55. "I[IppBHUYHA OMAKOBKA" € OMaKOBKAaTa, KOSITO BIM3a B HEMOCPEACTBEH KOHTAKT C JICKAPCTBEHUS
MPOIYKT.

56. "PagnodapmaneBTUK" € JeKapcTBEH MPOAYKT, KOMTO, KOraTo € rotoB 3a yrnorpeda, chabpika
SIIUH WX TIOBeYE PATUOHYKIHIH (PaMOaKTUBHHU U30TOIHN), BKIFOUCHH C MEUIIUHCKA TIET1.
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57. "PammoHykimMIeH TeHepaTop'' € BCsAKa CHCTEMa, KOSTO BKIIOUBA (UKCHUPAH MaTepeH
PaIMOHYKIIN, OT KOWTO Ce TOIy4aBa JbILIepeH paAUOHYKIIHI, KOMTO ce OTIeIs Upe3 eyrpaHe UilH
4ype3 IpYrd METOJIU U Ce U3MO0J3Ba B paanodapMalleBTHK.

58. "PaamoHykimIeH mpekypcop” € BCEKH IpYr PaJuOHYKIW[, TPOU3BEIEH 32 PaJHOAKTUBHO
MapKupaHe Ha JApPYyro BEHIECTBO HEMOCPEICTBEHO MNpedu BBHBEXKJAAHETO My B OpraHu3Ma Ha
MaIMeHTa.

59. "Pacturenen JiekapcTBEH MPOAYKT' € JIEKAPCTBEH MPOAYKT, KOUTO ChABPIKA KATO JIEKAPCTBCHH
BEIIECTBA €HO WJIM IOBEYE PACTUTEIIHU BEUIECTBA, WM €UH WM MOBEYE PACTUTEIHH IpenapaTH,
WIM €JHO WIM TOBeue PACTUTENIHW BellecTBa B KOMOWHALMS C €QUH WM TOBEYE PACTUTEIHH
npernaparu.

60. "Pacturennu BemiecTBa" ca OCHOBHO PACTCHHS WJIM YacTH OT pacTeHUs, BOJOPACIH, I'bOH,
JMILIEH, KOUTO ca LeJNH, HauyleHU WM Haps3aHh, U Ce M3IOJI3BAaT B HEOOPaOOTEHO CHCTOSHUE,
OOMKHOBEHO B M3CYIIEH BHJI, HO MOHSIKOra M mpecHUu. Hsakou exkcynaTu, KOUTO He ca Owiu
MOJUIOKEHM Ha cnenuduyHa o0paboTKa, CHII0 CE€ OTHACAT KbM pPACTUTEIHUTE BEILECTBA.
PactuTtennure BemecTBa TpsOBa Ja ca ¢ TOUHO ONpPEAeeHO OOTAHUYECKO HAYYHO HAaMMEHOBAaHHE
Ha pacTEHHATA, OT KOUTO MPOM3XOXKAAT, ChITIACHO OMHOMMHAIIHATA cHcTeMa (pOJl, BUJI, BApUETET U
aBTOD).

61. "Pactutenen mpemnapar’ € MPOIYKTHT, KOHTO CE IMOIy4aBa CIe] CKCTPAKIHs, ICCTUIIAIWS,
W3CTHUCKBaHe, (ppaklMOHUpaHe, TPEUYUCTBAHE, KOHIICHTpAIMs WK (epMEeHTalUsd Ha PACTUTEIHOTO
BeIIeCTBO. PacTUTeNHHMAT mpenapaT MoXxe Ja ObAe ChIIO CTPUTH WIH PAa3MpalleHd PAaCTHTEITHH
BEIIIECTBA, THHKTYPH, €KCTPAKTH, ETEPUYHU MaCIa, MPepabOTeHH PACTUTEIHN TEUHOCTH/COKOBE.

62. "Penku 3abonsiBaHms” ca 3a0ONsABaHUATA, KOWUTO CE€ XapaKTepuU3upar C 4YecToTa Ha
pasmnpocTpanenue He no-Bucoka ot 5 Ha 10 000 nymu ot HaceneHueTo.

63. "PedepeHTEH JIeKapCTBEH MPOAYKT" € JICKAPCTBEH MPOIYKT, pa3pelicH Mo peaa Ha wi. 23 B
CHOTBETCTBHUE C U3UCKBAHUATA Ha ui. 27.

64. (M3m. — JIB, Op. 67 ot 2020 r.) "PedepentHa croitHOCT 3a neduHUpaHa JHEBHA 032" € Haii-
HUCKaTa CTOMHOCT 3a neduHUpaHa AHEBHA J03a, ONpeaeleHa Ha 0Oazara Ha CTOWHOCTHTE 3a
nepuHUpaHa JHEBHA 1032 Ha JIGKAPCTBEHUTE MPOAYKTH IO MEXKIYHAPOJAHO HENaTeHTHO
HAaMMEHOBAaHME ChC ChOTBETHATA JIeKapCcTBEHA (hopma.

65. "PedepenTHa CTOMHOCT Ha TEpameBTHYECH Kypc' € Hali-HHCKaTa CTOMHOCT Ha TeparneBTHYCH
Kypc, onpe/ienieHa Ha 0a3a CTOMHOCTUTE Ha TepaleBTUYCH Kype Ha JIeKapcTBaTa MO MEXIYHAPOIHO
HEMaTeHTHO HAMMEHOBaHUE ChC CHOTBETHATA JIEKapCTBEHA opma.

66. "Puck npu ynotpebara Ha JeKapCTBEH MPOAYKT" €:

a) PHCK 3a 3/paBETO Ha MAallMeHTa WM PHUCK 3a 3/IpaBETO HAa HACENIEHHETO, KOWTO € CBBP3aH C
Ka4ecTBOTO, 0€30MacCHOCTTa UJIH €(h)UKACHOCTTA Ha JIEKapPCTBEH NMPOJIYKT;

0) pUCK OT HEXeJlaHu e(PEeKTH BbPXY OKOJIHATA Cpejia.

67. "Cepro3HO HexenaHo chOuTHE" € Beska HeOJaronpusTHa MPOMSHA B 3[PAaBHOTO CHCTOSIHUE,
KOSITO € CTaHaja NpUYMHA 32 CMBPTEH W3XOJ, HEMOCPEJCTBEHAa OMAacHOCT 3a JKUBOTA,
XOCTIUTANM3AIM WIH yIbJIDKAaBAaHE HA CpPOKa HA XOCMUTANHM3AIs, 3HAYUTENHU WIH TpalHU
YBpEXKIaHUS, MHBATUIU3AIMS U BPOJACHU aHOMAITUH.

68. "Ceptuduxar 3a ocBoOOXkIaBaHEe Ha HapTuAa" € JOKYMEHT, KOWTO ce u3AaBa oOT
KBaJTM(HUIIMPAHOTO JIMIE HA TMPOW3BOJAWTENS WJIM Ha BHOCHUTENS 3a BCSKa OTAENHA MapTUia U
BKJIIOUBA W3MCKBAaHUATA B CHOTBETCTBUE CHC CHEIU(UKAIMATA, KAKTO W BCUYKH PE3YNTATH OT
M3MUTBAHMATA 32 OCBOOOKIAaBAHETO HA MAPTH/IATA.

69. "Ceprudukar 3a JONBIHUTEIHA 3aKpwia" € JOKYMEHT, KONTO NpeaocTaBsl TOIBJIHUTEIIHA
MaTeHTHA 3aKpHiia Ha JIKAPCTBEHUS MPOAYKT HA-MHOTO 5 TOIMHM CJell JaTraTa Ha M3THYaHE Ha
OCHOBHMS MATEHT.

69a. (Hoga - /IB, 6p. 102 ot 2012 1., B cuna ot 21.12.2012 1.) "Cucrema 3a yrmpaBjieHue Ha pucka"
€ CUCTeMa OT MEPKH M JIEHHOCTH 3a MpOocIIesiBaHe Ha JIeKapcTBeHaTa 0e30MacHOCT, MpeAHa3HaYeHN
3a WACHTUQUIMpAHE, XapaKTepU3WpaHe, TNPEJAOTBpATIBAHE WJIM CBEXJaHE JO MHHHMYM Ha
PHUCKOBETE, CBBP3aHU C JICKAPCTBEH IMPOAYKT, BKIIOUUTENHO OLIEHKAa Ha e(EeKTUBHOCTTA HAa TE3U
JNENHOCTH M MEPKH.
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696. (Hosa - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) "Cucrema 3a mpociensBaHe Ha
JekapcTBeHaTa 6e30macHoCT" € cucTeMa, U3IMO0JI3BaHa OT MPUTEKATeNs Ha pa3pelieHne 3a yrnorpeda
n or MAJI 3a m3nbiHeHHe Ha 3aJauuTe U OTTOBOPHOCTUTE IO IJlaBa OCMa, IIpeJHa3HaueHa 3a
OCBILECTBSIBAHE HAOJIOJCHNE Ha O€30IMacHOCTTa Ha pa3pelieHUuTe 3a ynorpeda JIeKapCTBEHU
IPOAYKTH U 32 OTKpUBAHE Ha BCsAKa IIPOMSHA B CbOTHOLIEHUETO MOJI3a/PUCK.

698. (HoBa — /IB, Op. 84 ot 2018 r., B cuma ot 12.10.2018 r.) "Cucremno" e HapylIeHHUETO,
U3BBPIICHO TPU WM IOBEYE I'bTH B €AHOTOAMLIEH CPOK OT BIM3aHETO B CHJIA Ha IbPBOTO
HAKa3aTeJIHO MOCTAaHOBJICHHE, C KOETO Ha HApyIIMTEINs Ce Hajlara Haka3aHHe 3a CBIIOTO 1O BHI
HapylIEeHHE.

70. "CreurHu orpaHUYMTETHN MEPKH 3a 0e30MacHOCT" ca BpeMEHHH MPOMEHH B MH(popMarusTa 3a
IPOAYKTa 10 OTHOLIEHHE Ha €/1HA WJIM IIOBEYE YacTU OT KpaTKaTa XapaKTepUCTHKA HA IPOAYKTa,
MOKa3aHMs, HAYWH HA MPUIOKEHUE, IPOTUBONIOKA3aHUS U MIPEIYIPEKACHUS, KOUTO ca pe3yiTaT OT
HOBa nH(oOpMalHus, CBbp3aHa ¢ Oe3onacHaTa ynorpeda Ha JIEKapCTBEHUS MPOIYKT.

71. "CnoHtanHO choOmIeHHE" € JOOPOBOJIHO M3MPATEHO CHOOIICHHE 3a IMOJ03MpaHa HEKETaHa
peakuus pu ynotpedara Ha JIEKapCTBEH IMPOAYKT /10 MPUTEKATEN Ha pa3pelieHUeTo 3a ynoTpeoa,
70 OpraHd 3a HAA30p BBPXY JEKAPCTBEHHUTE MPOAYKTU WM JO OPYTH OPraHU3alud, KOETO He
IIPOU3/IM3a OT IPOYYBAHE WM Jpyra OpraHu3MpaHa CUCTeMa 3a ChOMpaHe Ha HHPOpMaLUs.

72. "Cpok Ha TOJHOCT Ha JIEKApPCTBEH MPOAYKT' € HHTEpBaIBbT OT BpEME, B KOWTO, ako ce
CbXpaHsBa NP MPEINUCAHUTE YCIOBUS, JEKAPCTBEHUAT MPOIYKT OTroBaps Ha M3MCKBAaHUATA Ha
cnenuuKanuaTa, pa3padoTeHa Bb3 OCHOBA Ha M3CIIEABAHUS 332 CTAOWIIHOCT HA HSKOJIKO MapTHUAX
OT roToBaTa hopma.

73. (M3m. - IB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) "CphoTBeTCTBAI JIEKAPCTBEH MPOAYKT
Ha pPacTUTEJIEH JEKapCTBEH MPOAYKT" € IPOAYKT, KOWTO ChIbpPrKa €IHU U ChILM aKTUBHH BELIECTBA,
HE3aBUCHMO OT ChCTaBa Ha TOMOIIHHWTE BEIIECTBAa, NMPEJAHA3HAYCH € 3a €JHa W ChIIa IeJ, C
€KBUBAJIEHTHO KOJIMYECTBO Ha JIEKAPCTBEHOTO BEIIECTBO/BEIECTBA, U C €JHA U ChIIA TIO3UPOBKA, U
ChC CHUIHS WK MMO00EH BT Ha BHBEKAAHE KAaTO MPOIYKTa, 332 KOWTO € TI0JIa/ICHO 3asBJICHHUE.

74. "Cpob1ieHue 3a HexkenaHa JIeKapcTBeHa peakius” e JOKyMeHTHpaHa WH(OpMalvs 3a eHa WU
MoBeYe IMOJIO3UPAHU HEXKEJIaHW pPEaKlWH, CBBP3aHM C yIoTpedara Ha €IWH WU IOBeuYe
JIEKapCTBEHU MPOAYKTH OT €IMH MalueHT. 3a 3aydTaHe Ha BaJMJHOCTTa Ha CBHOOIIEHUETO 3a
HE)XeTaHa JICKapCTBEHA peakIys ca HEOOXOJUMH MHHHMYM JaHHH 32 HWACHTU(HUIMpAHE Ha
choOImUTENS (MHUIMAIN WU aapec, WU Mpodecus/ClelnaaTHocT), Ha MalnyueHTa (MHUIMAId WIu
BB3pacT, WIH JIaTa Ha paKAaHe, WIH TI0J), HAa HEXeJaHaTa PEeaKIys/ChONTHE W Ha TOJA03UPAHUS
JIEKapCTBEH MPOIYKT.

75. (U3m. — IB, 6p. 84 ot 2018 1., B cruta 6 Mecena ciej MyOJuKyBaHe Ha ChbOOIICHUETO M0 WI. 82,
naparpad 3 ot Pernament (EC) Ne 536/2014) "CeplecTBeHa poMsiHa B IPOTOKOJIA HA KIIMHUYHOTO
M3NUTBaHEe" € ChIEeCTBEHA MPOMsHA M0 CMHCHIA Ha Wi. 2, maparpad 2, Touka 13 ot Permament
(EC) Ne 536/2014.

75a. (Homa - /IB, 6p. 102 ot 2012 1., B cuna ot 21.12.2012 r.) "CbhIiiecTBeHH MIPOMEHHU B IPOTOKOJIA
Ha HEWHTEPBEHIIMOHAIHO MOCTMApKETMHIOBO NpoydBaHE" ca NPOMEHH, KOWUTO MOBIUSBAT Ha
0e30macHOCTTa, (HU3MUECKaTa WM TCHUXWYECKaTa HEMPHUKOCHOBEHOCT Ha TMAIMEHTUTE WM Ha
pe3yaTaTUTe OT MPOYYBAHETO U TAXHATA UHTEPIIPETALIHS.

76. (U3m. - [IB, Op. 71 ot 2008 r., B cuia ot 12.08.2008 r.) "Tpera nbpkaBa" € aAbpikaBa, KOSATO HE
e IbpXkaBa - WwieHKa Ha EBponeickus cbpio3, WM He € JbpkaBa - cTpaHa no Crnopa3yMeHHETo 3a
EBporeiickoTo MKOHOMHUYECKO MTPOCTPAHCTBO.

77. "TeproBust Ha eApo" ca BCUYKHM JAEHHOCTH 1O NMpUIOOMBaHE, ChbXpaHsABaHE, CHAOIIBaHE, BHOC
WIH W3HOC Ha JIEKAPCTBEHM TNPOMYKTH, C HW3KIIOYCHHWE Ha CIIydauTe Ha MPEJOCTaBsHE Ha
JIEKapCTBEHM MPOAYKTH TUPEKTHO HA HACEJIEHUETO.

78. (U3m. — IB, 6p. 84 ot 2018 1., B cruta 6 mecena cie myOIuKyBaHe Ha ChOOIICHUETO M0 WI. 82,
naparpad 3 ot Permament (EC) Ne 536/2014) "YyacTHuK" € y4acTHHUK MO CMHCBHJIA Ha 4i. 2,
naparpad 2, rouka 17 ot Pernament (EC) Ne 536/2014.

79. (Ot™. — /1B, Op. 84 ot 2018 1., B cuina 6 mecena cies MyoIMKyBaHe Ha ChOOIEHHETO 1Mo 4. 82,
naparpad 3 ot Pernament (EC) Ne 536/2014).
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80. "dapmakores" € COOPHUK C YTBBPJEHU CrIeM(PUKAINN U ChOTBETHU W3UCKBaHUS BB BPh3Ka C
MIPOU3BOJICTBOTO, M3MUTBAHETO, CHXPAHIBAHETO W O0O3HAYABAHETO HA AKTHUBHU BEIIECTBA,
MTOMOLIHU BEIECTBa, JIEKAPCTBEHU (POpPMHU, MaTepuUaad 3a OMAKOBKM U CHCTAaBHHU YACTH Ha
JIEKapCTBEHMSI IPOJIYKT.

81. "®dapmakorneiitHa peuentypa' € npeanucaHue 3a JEKapCTBEH MPOJYKT, U3TOTBEH B amnTeKa IO
pelenTypa oT AeicTBaia GpapMakornes U IpeJHa3HaueH 3a MPEI0CTaBIHEe Ha MAMEHTUTE B ChIATa
anTekxa.

8la. (Hosa - /IB, 6p. 71 ot 2008 r., B cmna ot 12.08.2008 r., u3m., 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot
2.01.2013 r.) "®anmmudunupan JeKapcTBEH MPOAYKT" € BCEKH JIEKapCTBEH MPOIYKT, IIPH KOWUTO ca
IIPEICTaBEHU HEBSIPHO:

a) HeroBaTa WJCHTHYHOCT, BKJIOYUTEIHO ITaHHUTE BBPXY MbpPBUYHATA MM BTOPHUYHATA MY
OIIaKOBKa, UIMETO MY WM ChIbPXKAHUETO IO OTHOLIEHHE HA KOATO U J1a € OT HErOBUTE ChCTABKH,
BKJIFOUMTETHO TIOMOIIIHUTE BEIIECTBA, M KOJIMYECTBOTO Ha aKTUBHOTO BEUIECTBO B J]030BA €AMHUIIA,
0) HErOBHAT M3TOYHHK, BKJIIOYUTEITHO MPOU3BOAUTEISAT MY, IbpKaBara, B KOATO € MPOHM3BECH,
IbpXkKaBaTa, B KOSTO € IyCHAT Ha Mas3apa, Wik INPUTEXaTeNsT Ha pa3pelleHUueTo My 3a ynorpeoda,
W

B) XPOHOJIOTHATA, BKJIIOUUTEIHO 3alMCUTE U JOKYMEHTHTE, CBbP3aHU C M3IOJI3BaHaTa BEpura Ha
J0CTaBKa.

He ce cmara 3a ¢anmudunupan jgexkapcTBeH NPOAYKT TaKbB C HEMpPEAHAMEPEHO AOMYCHATU
OTKJIOHEHHS B KaU€CTBOTO, KAKTO U JIEKAPCTBEH MPOJYKT, KOMTO € MyCHAT Ha I1a3apa B HapylleHUe
Ha TpaBaTa Ha MHTEJIEKTyajlHaTa COOCTBEHOCT.

82. "XoMeonaruyeH JI€KapCTBEH MPOAYKT" € JIEKapCTBEH IPOJYKT, MPUTOTBEH OT BEILECTBA,
HapUYaHU XOMEOINAaTUYeH M3TOYHHK, CHIVIACHO MPOM3BOACTBEHUTE Mpoleaypu Ha EBpormeilickara
(dapmakores, a Mpu JHUICa HA TAKMBA - CHIIIACHO HAIIMOHAIHATA (hapMaKomest Ha IbpKaBa WICHKA.
83. "llena, uzuuciena Ha 6a3a pedepeHTHa CTOMHOCT" € IieHaTa, oOpa3yBaHa 3a BCEKHU JIEKapCTBEH
MPOAYKT, BKItoYeH B [lO3UTHBHHMS JIEKapCTBEH CHHCHK, HM3YMCICHAa Ha 0a3a ompezeneHara
pedepeHTHa CTOWHOCT 3a JeduHUpaHa JHEBHA /1032 WK TepareBTUYCH KypC.

84. (Ot™m. — 1B, Op. 84 ot 2018 1., B cuya 6 Mecena ciief] myoJIMKyBaHe Ha ChOOMICHUETO 110 WI. 82,
naparpad 3 ot Pernament (EC) Ne 536/2014).

85. "3moymoTtpeba C JIEKapCTBEHW MPOAYKTH"' € TOCTOSHHA WIM ENMU30JWYHA TpeTHaMepeHa
MpeKkoMepHa ymoTpeba Ha JEKapcTBEHM NPOAYKTH, MNPUAPYKEHA C BpeAHH (GUIUYECKU WU
TICUXOJIOTHYECKHU €(EKTH.

86. (Hosa - IB, 6p. 41 ot 2009 1., B cuna ot 2.06.2009 r.) "Kepmauera" ca aena noj 12 mecena.

87. (Homa - JIB, 6p. 41 ot 2009 r., B cuna ot 2.06.2009 r.) "Xpanu 3a kppmauera" ca XpaHW,
MpeHa3HaueH! 3a crennduyHa XpaHuTelHa ynorpeba oT KbpMaueTa B MEpUo/ia Ha MbPBUTE UM
Mecely, KOUTO CaMU ca JIOCTaThYHM Ja 3aJ0BOJISIT XPAaHUTEIHUTE HYXKIU Ha Te3U KbpMadera J10
MOMEHTa Ha BbBEX/IaHE Ha MOAXO/ASIIA JOMBIHUTEIHA XpaHa.

88. (Homa - JIB, Op. 41 ot 2009 r., B cuna ot 2.06.2009 r.) "[Ipexognu xpaHu" ca XpaHw,
MpelHa3HaueHu 3a crenuuyHa XpaHWTeTHa YmoTpeda OT KbpMaueTa MpH BHBEXKIAHETO Ha
MOJIXOJIA1Ia TOMMbJIHUTENIHA XpaHa U KOUTO MPEACTaBIsBaT OCHOBHATAa T€YHA XpaHa OT MPOTPECUBHO
YBEJIMYABAIIOTO C€ pa3HOOOpa3ue Ha XpaHUTE MPH T€3H KbpMadeTa.

89. (Homa - JIB, 6p. 12 ot 2011 r., B cuna ot 8.02.2011 r.) "[Ipomsina tun IA" e mpomsiHa ¢
MUHUMATHO BB3JCHCTBUE WM 0e3 BB3ACHCTBHE BBHPXY KauecTBOTO, O€30MacHOCTTa WU
e(UKaCHOCTTa Ha CbOTBETHUS JIEKAPCTBEH MPOAYKT.

90. (HoBa - /IB, Op. 12 ot 2011 r., B cuna ot 8.02.2011 r.) "[Ipomsira tum IB" e mpomsiHa, KOSTO HE
e Huto THN IA, HUTO mpomsiHa Tum II, HUTO pasmmMpsiBaHe Ha OOXBaTa Ha pa3pelICHUETO 3a
ynotpeba.

91. (Hosa - 1B, 6p. 12 ot 2011 r., B cuiia ot 8.02.2011 r.) "IIpomsana tum [I" e mpomsHa, KoATo HE
ce sBsBAa paslIMpsiBaHE Ha oOXBaTa Ha pa3peUICHHETO 3a YHmoTpeba W KOSATO MOXKE Ja HUMa
CBIIIECTBEHO BBH3JCHCTBHE BHPXY KauyeCTBOTO, O€30MAaCHOCTTA WM €(PUKACHOCTTa Ha ChOTBETHUS
JIEKapCTBEH MPOJYKT.
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92. (Homa - /IB, 6p. 102 ot 2012 1., B cruta o1 21.12.2012 r.) "Jlenerupan akt" € akT 1o CMHCHJIAa Ha
ui1. 290 ot [loroBopa 3a ¢pyHKIMOHUpaHETO HAa EBporneiickust chio3.

§ 2. HaumenoBanuero Ha MAJI ce n3nucsa Ha naTtuHuIa, Kakto ciensa: "Bulgarian Drug
Agency".

§ 3. MUHHUCTEPCKUAT CHBET OIpECs YCIOBHITA U pela 3a HabaBsiHe, ChbXpaHsSBaHE U
OOHOBSIBaHE Ha JICKAPCTBEHUTE MPOIYKTH, ChbXpaHsBaHU OT JlbpkaBHa areHius "JIbpKaBeH pe3epB
Y BOCHHOBPEMEHHHU 3anacu'.

§ 4. (Hom. — 1B, 6p. 18 ot 2014 r.) To3u 3akoH BBBeXkaa pasnopenadure Ha JupekTrBa
2001/83/EO na EBponeiickust nmapiameHT 1 ChbBeTa 3a yTBbpPKJIaBaHe Ha KoJiekc Ha OOIIHOCTTA 32
JIEKapCTBEHM MPOJYKTH 3a XyMaHHa yrnotpeda, mocienHo n3meneHa ¢ Hupextusa 2004/27/EO Ha
EBponeiickust mapnamenT u CbBeta, u Ha JlupextuBa 2012/26/EC na EBponeiickus mapjaamMeHT U Ha
CoBera ot 25 okromBpu 2012 r. 3a m3menenue Ha JlupekrtuBa 2001/83/EO mo otHomieHHWe Ha
dhapmakonornynata 6aurensoct (OB, L 299/1 ot 27 oktomBpu 2012 1.).

§ 5. CpokoBere 3a 3ammMTa Ha JaHHUTE 3a pe(EepeHTHU JIEKAPCTBEHU MPOAYKTH Ce
mpuiarat cbriacHo pasmopendoute Ha wi. 89 ot Permament (EO) No 726/2004 na EBponeiickus
napiaamedT u CbBera u wi. 2 ot upekrusa 2004/27/EO na EBponelickus napiameHT 1 ChBeTa.

§ 5a. (Hos - IB, Op. 60 ot 2011 1., B cuia ot 30.09.2011 r.) (1) (U3m. - JIB, 6p. 102 ot
2012 r., B cunma ot 1.04.2013 r., 6p. 85 ot 2017 r.) MHUHHCTEpCTBOTO Ha 3ApPaBEOIa3BAHETO,
HanuoHamHUAT ChBET 1O IIEHU M peMMOypcHpaHe Ha JICKAPCTBEHUTE MPOJYKTH, V3IIbIHUTEIHATA
arcHIMs 110 JICKapCTBaTa W PETHOHATHUTE 3]PaBHU HMHCICKIIMH OCHUTYpPSBAT BH3MOKHOCT 3a
npeocTaBsiHe Ha HWH(poOpMamus W TpueMaHe Ha 3asABJICHUS W JOKYMEHTH [0 TO3H 3aKOH II0
SJICKTPOHEH BT IIPH YCJIOBHSTA U I10 pe/ia Ha 3aKOHA 3a €JEKTPOHHUS JOKYMEHT U €JICKTPOHHHTE
yIIOCTOBEPUTEIIHU YCIYTH U 3aKOHA 32 €IEKTPOHHOTO YIIpaBJICHHUE.
(2) lpenocrapsiHeTo HAa MHMDOPMALHS W MPUEMAHETO HA 3asIBJICHUS W JIOKYMCHTH IO €JICKTPOHEH
BT CE M3BBPIIBAT CJIC] OCUTYPSIBAHE Ha ChOTBETHUTE TEXHHUYCCKH W OPraHU3AIMOHHH YCIOBUS,
KaKTO ¥ Ha ChOTBETHHUTE IPOTPAMHU TPOIYKTH.

§ 56. (Hos — IB, Op. 67 ot 2020 r.) 3a HEypeAeHUTE C TO3U 3aKOH CIIy4au CE MpHiiarat
pasnopeadute Ha AJIMUHUCTPATUBHOIIPOIIECYATHUS KOJIEKC.

HPEXOAHHA U 3AK/TIOYUTEJIHUA PA3SITIOPEIBU

§ 6. 3akOHBT 3a JieKapcTBaTa M alNTEeKUTE B XyMaHHara MeauiuHa (06H., [IB, 6p. 36 ot
1995 r.; Op. 61 ot 1996 r. - Pemenue Ne 10 nHa Konctutyimonnus cb oT 1996 r.; u3m., 6p. 38 ot
1998 r., 6p. 30 or 1999 r., 6p. 10 or 2000 r., 6p. 37 or 2000 r. - Pemenne No 3 Ha
Koncrurynmonnus cpa ot 2000 r.; uzm., 6p. 59 ot 2000 r., 6p. 78 ot 2000 r. - Pemenne Ne 7 Ha
Koncturymmonnus cba ot 2000 r.; u3Mm., 6p. 41 ot 2001 r., 6p. 107 u 120 ot 2002 r.; momp., Op. 2
ot 2003 r.; u3m., 6p. 56, 71 u 112 ot 2003 r., 6p. 70 u 111 o1 2004 1., 6p. 37, 76, 85, 87, 99 u 105
ot 2005 r., 6p. 30, 31, 34, 75 u 105 ot 2006 T.) ce OTMEHSI, C U3KIIOYEHUE HA pa3mnopeadara Ha 4.
10, an. 2, KOATO ce mpujara 3a CpoK JI0 €/1Ha TO/IMHA OT JIeHs Ha BIM3aHETO B CHJIA HAa TO3M 3aKOH.

§ 7. (1) Pa3pemienusita 3a ynorpedba Ha JIeKapCTBEHU MPOAYKTH, U3/IaJICHU JI0 BIU3aHETO
B CHJIa HA TO3HW 3aKOH IO HAIMOHATHA MPOIEAYypa, KOUTO ca Pa3pelIeHH U B IbPKABUTE YWICHKH 110
LEHTpAIM3MpPaHa MpoLeaypa, ce MpeKparaBat, cuutano ot 1 ssayapu 2007 r.
(2) Pazpemienusita 3a ynorpebda Ha JIeKapCTBEHU MPOIYKTH, U3/IaJICHH JI0 BIM3aHETO B CHJIA HA TO3U
3aKOH TI0 HAI[MOHAJTHA IMPOIIeypa, Ce MPUBEKIAT B CHOTBETCTBUE C U3MCKBAHUATA My KbM Jarara
Ha TIOJTHOBSIBAHETO WM.
(3) Pazpemenmusita 3a ymorpeba Ha JEKapCTBEHW NPOIYKTH, KOWTO TIOMagaT B oOXBaTa Ha
Pernament (EO) Ne 726/2004 na EBpomneiickus mapiameHT u ChBeTa U ca pa3pelieHu 3a yrnorpeda
10 pela Ha OTMEHEHWs 3aKoH 3a JieKapcTBaTa M alTeKWTe B XyMaHHaTa METUIIMHA KaTo
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CHILECTBEHO MOJOOHM MPOAYKTH, HO HE ca paspelleHu 3a ynorpeba B EBpomneiickusi cbio3 1o
[EHTpaTU3paHa MpoLeaypa, ce mpeKparsBar.

(4) JlexapcTBeHHTE MPOIYKTH, pa3pelieHu 3a ynorpeda B EBponeiickus cbio3 10 HEeHTpaIu3upaHa
nporeypa, YueTo HallMOHATHO pa3pelieHue 3a yrnorpeda e mpekpaTeHo 1o peaa Ha ai. 1, morat na
ObJaT mpojaBaHM Ha Teputopusra Ha PemyOnuka bbarapuss B OHakoBKM M C JIMCTOBKH B
CHOTBETCTBUE C MPEKPATCHOTO HAIMOHAIHO pa3pelieHue 3a yrnoTpeda, 3a CpOK HE MO-ABIBI OT
€/IHa TOJIMHA OT JlaTaTa Ha MIPEKPaTIBAHETO MY.

§ 8. (1) YTBBpAECHUTE NPENEIHU LIEHU U PETUCTPUPAHUTE LIEHU IO pelia Ha OTMEHEHUS
3aKOH 3a JIeKapcTBaTa U alTeKUTe B XyMaHHaTa MEJIMLIMHA Ha JIEKAPCTBEHU MPOJYKTH, Pa3peIIeHU
3a ymnorpeba B EBpomeiickust Cpl03 MO LEHTpalIM3MpaHa MpoIenypa, YHETO HAlWOHAIHO
paspenieHue 3a ynorpeba e NpekpaTeHo 1o pega Ha § 7, an. 1, octaBaT B cuja B CPOK /10 €IHA
roJHa OT J1aTaTa Ha PEKpaTsBaHeTO My.

(2) YTBBpACHUTE MpENeNHM LEHM W PErucTpUpaHUTE LIEHW MO pela Ha OTMEHEHMs 3aKOH 3a
JeKapcTBaTa M alTeKUTe B XyMaHHaTa MEAMIIMHA Ha JIEKapCTBEHU MPOIYKTH, U3BBH TE3H 10 al. 1,
ocTaBar B cuia B cpok 110 31 nekemBpu 2007 r.

§ 9. (1) 3asBnenusTa 3a pazpeuieHue 3a yrnorpeda, moAHOBSIBaHE, MPOMsHA Ha U3a/ICHO
paspellieHue, NoJaJeHH 10 BIM3aHETO B CHJIA HA TO3U 3aKOH, C€ Pa3riekJaT U MPUKIIOYBAT IpU
YCIIOBUSATA U 110 pelia, NPEABUJICHHA B HErO.

(2) TlomamenuTe 3asBiICHHS W AOKYMEHTAIMsl 3a pa3pellaBaHe 3a ymoTrpeba Ha JIeKapCTBEHU
IPOJAYKTH, KOUTO Ionajar B oOxBaTa Ha mpoleaypara mo 4ji. 74, cbOTBETHO mo uwi. 75, ce
MIPUBEX/IAT B CHOTBETCTBUE C U3MCKBAHUATA HAa TO3U 3aKOH B CPOK JIO TPU Mecela OT BIU3aHETO MY
B CHJIA.

(3) Korato B cpoka mo an. 2 3asBIEHHETO W JOKYMEHTAlMATa MO aj. 2 He ca NpUBEICHU B
CHOTBETCTBUE C U3MCKBAHUATA HA TO3U 3aKOH, IPOIIEypaTa Mo Pa3IIIekKAaHETO UM C€ TPEKPaTsBa.

§ 10. (1) KnuHn4YHUTE M3NUTBAHUS, Pa3pEIICHH 0 BJIM3aHETO B CHJIa HA TO3U 3aKOH, CE
JOBBPILBAT I10 JOCETAITHUS PE/I.
(2) 3asBneHusTa 32 MPOBEXK/IaHE HA KIIMHUYHO U3MUTBAaHE HA TepuTopusiTa Ha Penybnuka brarapus
Cce T0J1aBaT, pasriex/1aT U MPUKIIOYBAT MPU YCIOBUSTA U 110 PE/ia Ha TO3U 3aKOH, CJIe]] BIU3aHETO B
cuiia Ha HapeaOara mo wi. 82, ai. 3.
(3) 3asBneHUsATa 32 MPOMEHU B pa3pelieHr KIWMHUYHU W3MUTBAHUA, MOJAICHH /10 BIU3aHE B CHJIA
Ha TO3U 3aKOH, C€ pa3riex/1aT U MPUKJIIOUBAT MIPU YCIOBUATA U IO Pea, MPEABUACHHU B HETO.

§ 11. 3asBnenus 3a u3gaBaHe Ha pa3pelIeHUs 3a MPOU3BOICTBO U 32 ThPTOBUS HA €APO C
JIEKApCTBEHW MPOAYKTH, MOJAJAEHU A0 BIM3aHETO B CHJIAa HAa TO3U 3aKOH, CE€ pas3riexaar u
IIPUKJIFOYBAT IIPU YCIOBUATA U II0 Pela, IPEABUNCHU B HETO.

§ 12. (1) IlpousBogutenuTe Ha JIEKapCTBA, MOJYUMIN Pa3pelIeHue 3a MPOU3BOACTBO IO
pena Ha OTMEHEHHus 3aKOHa 3a JIeKapcTBaTa M alTeKUTe B XyMaHHaTa MEIWLIMHA, NMPUBEXAAT
IIPOU3BOJICTBEHATA CHU ACWHOCT B CHOTBETCTBHE C M3MCKBAHMATA HA TO3M 3aKOH IO OTHOLIEHHE Ha
KBaJIM(ULIMPaHOTO Jue 1o 4. 148, T. 2 B CpoK Tpu Mecela OT BIM3aHETO B CHJIAa HA TO3U 3aKOH.
(2) 3aBapeHuTe KbM BIM3aHETO B CHJIA HA TO3M 3aKOH MPOM3BOIUTENN OCBILECTBIBAT JEHHOCTTA CH
Bb3 OCHOBa Ha W3JQJICHUTE UM IO pela Ha OTMEHEHUs 3aKOH 3a JieKapcTBaTa M alTeKUTe B
XyMaHHaTa MEJIULMHA Pa3pELICHHUS.

§ 13. (1) JIuuara, nmoimy4yunu paspelieHre 3a ThbproBus Ha €Ipo C JeKapcTBa Mo pena Ha
OTMEHEHUs 3aKOH 3a JIeKapCTBaTa U alTeKUTE B XyMaHHATa MEJIMIIMHA, IPUBEKIAT JEHHOCTTA CH B
CHOTBETCTBHE C M3UCKBAHUSTA HA TO3M 3aKOH B CPOK J10 12 Mecera oT BIM3aHETO MY B CHJIA.

(2) o m3naBane Ha pa3pelieHUe 3a ThbProBUs Ha €IpO C JIEKAPCTBEHHU MPOAYKTH IO pelia Ha TO3HU
3aKOH, HO HE MO-KbCHO OT M3TUYAHE Ha CpOKa Mo ai. 1, aunara mo ajn. 1 ochIIeCTBIBAT AEHHOCTTA
CH Bb3 OCHOBA Ha M3JAJEHOTO IO peAa Ha OTMEHEHHUs 3aKOH 3a JIEKapCTBaTa U aNTEKUTE B
XyMaHHaTa MEIHUIIHA pa3pelieHre 3a ThPTOBHs Ha €JIpO C JIEKapCTBa.

(3) C u3gaBaHeTo Ha pa3pellIeHUE 32 THProBUSl HA €ApPO C JIEKAPCTBEHU MPOAYKTH IO peaa Ha TO3U
3aKO0H, ChOTBETHO C M3THYaHE HA CPOKa MO aj. 1, W37aJeHOTO MO pena Ha OTMEHEHUs 3aKOH 3a
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JIeKapcTBaTa U alTeKUTe B XyMaHHAaTa MEIUIIMHA pa3pelleHne 3a ThProBUs Ha €po C JeKapcTBa ce
MpEeKpaTsBa.

§ 14. (1) JIumara, mony4ryin pa3perieHre 3a ThProBus Ha €Ipo ¢ JICKapCTBa MO pejaa Ha
OTMEHEHUSI 3aKOH 3a JIeKapCTBaTa M alTEeKUTE B XyMaHHAaTa MEIUIIMHA, MOTAT Ja OCHIIECTBSBAT
BHOC Ha JICKQpCTBEHU MPOAYKTU Ha TepuTopusiTa Ha PenmyOnuka bwirapus or Tpetu qbpxKaBu Bb3
OCHOBA Ha TOBA pa3pellIeHUe JI0 N0JIy4aBaHe Ha pa3pellieHue 3a BHOC 110 peia Ha TO3U 3aKOH, HO HE
MO-KbCHO OT 12 Mecela OT BIIM3aHETO MY B CHIIA.

(2) B enHOMecedyeH CPOK OT BJIM3AaHETO B CHJIa HA TO3W 3aKOH Jjwuiara mo aji. 1 momaBat B MAJI
YBEJAOMJICHHE 3a JUIETO, KOETO II€ M3MbIHABA (YHKIIMUTE HAa KBATU(UIUPAHO JIULIE IO CMUCHIIA
Hauwr 161, an. 2, 1. 1.

§ 15. CpokbT Ha JEHCTBUE Ha pa3pCIICHUATA 32 THProBUS HAa €APO C MEIULUHCKU
u3enus, U3JaJCHH 1O pella Ha OTMEHEHMs 3aKOH 3a JIeKapcTBaTa W alTeKUTE B XyMaHHAaTa
MEIUIIMHA, Ce yIbKaBa ciryxeoHo 1o 31 nekemBpu 2007 r.

§ 16. (U3m. - [IB, 6p. 19 ot 2008 ., oT™., Op. 71 oT 2008 1., B cuna ot 12.08.2008 r.).

§ 17. (1) 3aBapeHuTe A0 BIM3aHETO B CHJIAa HAa TO3U 3aKOH APOTEPUH OCBHIIECTBSIBAT
JEHOCTTAa CH BB3 OCHOBA HAa HM3/aJCHUTE MM YyJOCTOBEPEHHS IO pela Ha OTMEHEHHsS 3aKOH 3a
JICKapCTBaTa U allTEKUTE B XyMaHHATa MEIIUIMHA.

(2) 3asBneHus 3a W3/1aBaHE Ha YIOCTOBEPEHHS 3a PETUCTpallUs Ha JAPOTEPUH, TMOAAJCHHU [0
BJIM3aHETO B CHJIAa Ha TO3W 3aKOH, C€ pasriie)KIaT W MPHUKIIOYBAT MPH YCJIOBUATA U IO peja,
MNpECABUACHHA B HCTO.

§ 18. (1) (U3m. - IB, 6p. 71 oT 2008 1., B cuita ot 14.04.2008 r., 6p. 10 ot 2009 r., B cuna
or 29.01.2009 r.) IlO3UTHUBHUAT JIEKAPCTBEH CIMCHK IO TO3M 3aKOH ce M3paboTBa MO pena,
MpEeBUICH B HETO, M Biu3a B cuja Ha 31 mapT 2009 1.

(2) (U3wm. - IB, 6p. 71 ot 2008 1., B cuna ot 14.04.2008 r.) o BIM3aHeTO B CHJla HA CIIMCHKA TI0 aJl.
1 ne#icrBany Ilo3uTuBeH nekapcTBeH CHUCHK € IIO3UTUBHUAT JleKapcTBEH CHHCHK, NPHUET C
Hapenbara 3a ompezernsiHe Ha MO3UTUBEH JICKAPCTBEH CIUCHK B PenyOnmka bwirapus (o6H., [IB,
op. 113 or 2003 r.; u3m., 6p. 18 ot 2004 r., 6p. 4 0T 2005 . 1 Op. 8, 107 m1 112 oT 2007 T.).

(3) (Homa - JIB, 6p. 71 ot 2008 r., B cmia ot 14.04.2008 r., uzm., 6p. 23 ot 2009 r., B cuia ot
30.03.2009 r.) B n1BymMeceueH Cpok Clie/l BIM3aHETO B CHJIa HA CIMCHKA IO ajl. 1 U3MBJIHUTEINTE HA
MeaunuHcka nomonl npeanucBaT u H30OK 3amuiama sekapcTBEHHWTE MPOAYKTH CHIVIACHO
nexapctBeHus cnuchk Ha H30K, npuer ¢ Pemenne Ne P/I-YC-04-127 ot 27 nexemBpu 2007 r. 3a
oTpesieisiHE YCIOBUATA, HA KOUTO TPsIOBa Ja OTrOBapSAT M3MBIHUTEIUTE Ha MEIULMHCKA TOMOIIL,
pena 3a CKJIIOUBAHE Ha JOTOBOPUTE € TAX M IPYIH YCJIOBHA IO 4iI. 55, an. 2, T. 2, 4, 6 u 7 oT 3akoHa
3a 3/IpaBHOTO OCUTYpSIBaHE.

§ 19. (1) B cpok 1o Tpu Mecela OT BIM3aHE B CHJIa HA TO3H 3aKOH:
1. MUHHCTEPCKMAT CbBET U3MEHS M JONBJIBA YCTPOWCTBEHUS NPABWIHMK Ha M3nmbiHWTENHATa
areHuus 10 JIEKapCcTBaTa B CbOTBETCTBUE C TO3H 3aKOH,;
2. MUHUCTBPBT Ha 3/[paBeorna3BaHeTo W3/1aBa HapeadaTa mo wi. 82, ai. 3.
(2) B cpok 1o 6 mecena OoT BIM3aHE B CHJIa Ha TO3UW 3aKOH MMHHCTEPCKUAT CbBET IpHUeMa U
MUHUCTBPBT Ha 3paBEONa3BaHETO H3/laBa JPYTrUTE HOPMATHBHU aKTOBE MO MPHJIAraHETO Ha
3aKOHa.

§ 20. Ciien w3THYaHe Ha ITHPBUTE JBE TOJWHHA OT MaH/aTa Ha YICHOBETE HA KOMUCHUTE
o wi. 103, 107, 259 u 261 mo >xpebdwuii ce onpenensT MOJOBHHATA OT WICHOBETE, YNHTO MaHIAT ce
MIpeKpaTsBa.

§ 21. (M3wm. - [IB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) B cpok 10 ABE TOJUHU OT
BIIM3aHEe B cuja Ha To3M 3akoH MAJI mpennpuema HEoOXOAUMHUTE NEHCTBUS 3a aKpeIUTHpaHE Ha
nabopaTopusaTa CH 3a KOHTPOJ Ha JISKapCTBEHH MPOJIYKTH W aKTUBHU BellecTBa oT EBpomneiickus
JUPEKTOpAT [0 Ka4eCTBOTO Ha JIEKapCcTBaTa U 3/1paBeola3BaHe.
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§ 22. (B cuma ot 14.04.2008 r. - [IB, 6p. 31 or 2007 r.) B 3akona 3a 3apaBHOTO
ocurypsiBane (00H., JIB, 6p. 70 ot 1998 r.; uzm., 6p. 93 u 153 ot 1998 r., 6p. 62, 65, 67, 69, 110 u
113 oT 1999 1., 6p. 1, 31 1 64 ot 2000 r., 6p. 41 ot 2001 1., Op. 1, 54, 74, 107, 112, 119 u 120 ot
2002 r., 6p. 8, 50, 107 u 114 ot 2003 r., 6p. 28, 38, 49, 70, 85 u 111 ot 2004 1., 6p. 39, 45, 76, 99,
102, 103 u 105 ot 2005 r., 6p. 17, 18, 30, 33, 34, 59, 95 u 105 ot 2006 1., 6p. 11 o1 2007 T., Op. 26
o1 2007 r. - Pemienne Ne 3 na Koncturyumonnust cpa ot 2007 r.) ce npaBsT CIEAHUTE U3MEHEHUS:
1. B ug. 45:

a) anuueu 4, 5, 6 u 7 ce OTMEHSIT;

0) anuHes 8 ce U3MEHs TakKa:

"(8) YcnoBusTa M penbT 3a 3allalllaHe Ha JIEKApCTBEHU NPOAYKTH, BKIKOYEHHM B llo3uTuBHMS
JIEKapCTBEH CIMUCHK 1O Wi. 262 0T 3aKoHa 3a JIEKApCTBEHUTE MPOAYKTH B XyMaHHATa MEIUIMHA, HA
MEAWIIMHCKN H3JETUs ¥ Ha JUCTUYHH XPaHU 32 CICIHATHU MEIWIMHCKH [EMH Ce YPeKIaT ¢
Hape0a Ha MUHUCTbPA Ha 3jpaBeona3BaHeTo."

2. B u. 55, an. 2, T. 7 ce u3McHs Taka:

"7. cnuCchUUTE C MEIUUIUHCKUA W3JENHsl M JUEeTUYHU XPAaHU 3a CIEeUUATHH MEIUIUHCKU LEeIH U
nenure, 10 kouto H30K HambJIHO MM Y4acTHYHO TH 3aIUlalla; YCJIOBHTA 3a MPEANUCBAHETO U
MOJIy4aBaHETO Ha JIeKapCTBaTa, MEIUIMHCKUA U3JeNUSd W JUETUYHH XpaHU 3a CHEIHaIHU
MEUIIUHCKY TeNH. "

§ 23. B 3akona 3a neuebnure 3aBenenus (00H., B, 6p. 62 ot 1999 r.; uzm., 6p. 88 u 113
ot 1999 r.; momp., Op. 114 ot 1999 r.; uzm., 6p. 36, 65 u 108 or 2000 r.; 6p. 51 ot 2001 1. -
Pemenne Ne 11 na Koncrurymuonnus cba ot 2001 r.; u3Mm., 6p. 28 u 62 ot 2002 r., 6p. 83, 102 u
114 ot 2003 r., 6p. 70 ot 2004 r., Op. 46, 76, 85, 88 1 105 ot 2005 r., 6p. 30, 34, 59 u 105 ot 2006
T.) CE MPaBAT CJICTHUTE TOMbIHEHUS:

1. B un. 17 ce cp3naBa ain. 4:

"(4) B tuarHoCTUYHO-KOHCYJTAaTUBHUA IIEHTHP MOTAT Jla c€ MPOBEXIAT KIMHUYHU U3MHUTBAHUS HA
JIEKApCTBEHH MPOAYKTH MO peia Ha 3aKOHA 3a JIEKAPCTBEHUTE MPOAYKTH B XyMaHHATa MeIUIIUHA. "
2. B un. 26 ce cp3masa an. 4:

"(4) B nucnancepa Morar Jia ce MpPOBEX/IAT KIMHHUYHHA M3IHUTBAHUS HA JICKAPCTBEHU MPOAYKTHU I10
pena Ha 3aKoHa 3a JIEKapCTBEHUTE MPOAYKTH B XyMaHHAaTa MeJUIHA."

§ 24. B § 14 ot npexoHUTE U 3aKITIOUYUTEITHUTE pa3nope0n Ha 3aK0oHa 32 U3MEHEHUE Ha
3aKkoHa 3a ChCIOBHUTE OpraHU3allMU Ha jekapuTe U cromatoiosute (B, 6p. 76 ot 2005 r.) ce
MPaBsT CIEAHUTE U3MEHEHUS U TOI'BJIHEHUS:

1. loceramiHusAT TEKCT cTaBa al. | U ce U3MeHs Taka:

"(1) UnnuBuayanHuTe U rpynoBUTE MPAKTUKH 32 CTOMATOJIOIMYHA MOMOIL, CTOMAaTOJOTUYHUTE U
MEIMKO-CTOMATOJIOTMYHUTE LIEHTPOBE, KOUTO €A PETMCTPUPAaHU KaTO THProBUU MO THproBcKus
3aKOH WJIHM KaTo KOoIllepaluu Mo 3aKkoHa 3a KOOIepalMHuTe, NMPUBEXKJAT HAUMEHOBAaHUSATA CU B
CBOTBETCTBUE C § 2 OT TO3M 3aKOH M BIIMCBAaT NPOMSHATa B THPIOBCKHUS PETUCTBP, PETUCTHP
BYJICTAT u B chOTBETHHS PETMOHAJIEH LIEHTHP 110 3/1paBeornas3BaHe B cpok a0 31 gexemspu 2007
r."

2. Co3nmaBar ce ann. 2, 3 u 4:

"(2) MapuBuayamHUTE MPAKTHKH 3a CTOMATOJIOTMYHA MOMOIL, KOMTO HE Ca PErMCTpUpaHHU Karo
THProBiM 1o THProBckus 3aKOH, MPUBEXKAAT HAUMEHOBAHUATA CH B CHOTBETCTBUE C § 2 OT TO3H
3akoH M BrnucBar npomsHata B peructbp BYJICTAT u B chOTBETHHS pErMOHAJEH LEHTHP IO
3JIpaBeoIa3BaHe B CpoKa 1o ai. 1.

(3) BrnucBanero Ha mpomsiHaTa Ha HAaWMEHOBAHHUETO 3a NPAKTUKUTE M IIEHTPOBETE IO al. 1 B
Thproeekus peructbp U peructsp bYJICTAT ce n3BbpiiBa, KakTo ClIeBa:

1. 1o 1 romm 2007 r. - mo pena Ha TBHProBCKUS 3aKOH, 3aKOHA 3a KOOIEPALIMUTE M 3aKoHa 3a
peructsp BYJICTAT;

2.0t 1 romm 2007 r. - no pena Ha 3aKOHA 32 THPrOBCKHSI PETUCTBD.

(4) bp>xaBHU Takcu 3a BIIMCBaHE Ha MPOMEHUTE 10 al. 1 u 2 He ce AbKar.”
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§ 25. B 3akoHa 3a maTEHTUTE U PETUCTpAIMATa Ha Mose3HuTe moaenu (06H., JIB, 6p. 27
ot 1993 r.; usm., 83 ot 1996 1., 6p. 11 ot 1998 r., 6p. 81 oT 1999 1., 6p. 45 1 66 ot 2002 1., Op. 17,
30 1 64 o1 2006 1.) B wi. 20 T. 7 ce OTMEHS.

§ 26. B 3akoHa 3a ChCIIOBHATA OpraHu3alvs Ha Maructbp-dapmanesture (06H., B, Op.
75 ot 2006 1.; u3M., 6p. 105 oT 2006 T.) B 4. 5 T. 9 ce u3MeHs Taka:
"9, naBa CTaHOBHMINA 32 OTKPUMBAHE HA anTeku chrilacHo 4wi. 228, an. 1, 1. 9 or 3akoHa 3a
JICKApCTBEHHUTE TIPOIYKTH B XyMaHHATa MEIUIIMHA. "

§ 27. B § 1, 1. 7 or nompaHUTENHATA pa3nopenda Ha 3akoHa 3a MHTETpaIys Ha Xoparta C
yBpexaanus (00H., [IB, Op. 81 ot 2004 r.; u3m., Op. 28, 88, 94, 103 u 105 or 2005 r., 6p. 18, 30,
33,37, 63,95,97 u 108 ot 2006 r.) u3peueHue BTOPO ce U3MeHs Taka: "MeaUIMHCKUTE U3CIUs HE
ca IMOMOIIHU CPEJICTBA, MPUCIIOCOOJICHUS U ChOPHKCHUS .

§ 28. B 3akoHa 3a aknu3uTe W JaHBYHUTE CKIanoBe (00H., JIB, 6p. 91 ot 2005 r.; u3m.,
op. 105 ot 2005 r., 6p. 30, 34, 63, 81, 105 u 108 ot 2006 1.) B wi. 22, an. 3, 1. 2 nymure "3akoHa 3a
JIeKapCTBaTa W aNTeKWTE B XyMaHHATa MEAMIIMHA" C€ 3aMEHAT ChC "3aKOoHa 3a JIEKAPCTBEHUTE
MPOIYKTH B XyMaHHaTa MeAUIMHA" .

§ 29. B 3akoHna 3a reHeTHYHO MoauduIMpanu opranusmu (06H., 1B, 6p. 27 ot 2005 r.;
u3M., 6p. 88 u 99 ot 2005 r., Op. 30 ot 2006 1.) B 4. 2, an. 2, 1. 3 gymuTe "3aKoHa 3a JeKapcTBaTa
U alTeKUTe B XyMaHHAaTa MeIMLMHA" ce 3aMEHAT ChC "3aKoHa 3a JIEKApCTBEHUTE NIPOAYKTU B
XyMaHHaTa MeIuIHA".

§ 30. B 3akona 3a 3amuTa Ha orpedburenute (00H., [IB, 6p. 99 ot 2005 r.; u3m., 6p. 30,
51, 53, 59, 105 u 108 ot 2006 1.) B un. 186, an. 2, 1. 4 nymute "3akoHa 3a JieKapCcTBaTa U aTEKUTE
B XyMaHHaTa MeAuIuHa" ce 3aMEHAT ChC "3akoHa 3a JICKAPCTBEHUTE MPOAYKTH B XyMaHHAaTa
MmequimHa".

§ 31. B 3akona 3a 3xpaBeto (00H., /B, 6p. 70 ot 2004 r.; usm., 6p. 46, 76, 85, 88, 94 u
103 ot 2005 1., Op. 18, 30, 34, 59, 71, 75, 81, 95 u 102 ot 2006 r.) cE MpaBsT CICTHUTE U3MCHEHUSI:
1. B un. 4 nymute "3akoHa 3a JekapcTBaTa U alTEKUTE B XyMaHHaTa MEIMLMHA" C€ 3aMEHAT ChC
"3akoHa 3a JIEKapCTBEHUTE MPOAYKTH B XyMaHHAaTa MeIULIMHA".
2. B 21, an. 3 nymute "3akoHa 3a JIeKapcTBaTa U alTeKUTE B XyMaHHATa MEIUIIMHA" CE€ 3aMEHST
cbC "3aKOHa 3a JIEKapCTBEHUTE NPOAYKTH B XyMaHHaTa MeUIMHA".

§ 32. B 3akoHa 3a KOHTPOJ BbpPXY HapKOTHYHUTE BEILIECTBA U MpeKkypcopute (00H., B,
op. 30 ot 1999 r.; u3m., 6p. 63 ot 2000 1., 6p. 74, 75 1 120 ot 2002 r., 6p. 56 oT 2003 1., Op. 76, 79
u 103 ot 2005 1., 6p. 30, 75 1 82 o1 2006 T.) ce mpaBsAT CICTHUTE U3MEHEHUS:
1. B un. 32, an. 3 nymute "3akoHa 3a JieKapcTBaTa U allTEKUTE B XyMaHHATa MEAUIIMHA" CE 3aMEHAT
cbc "3aKoHa 3a JIeKapCTBEHUTE NPOAYKTH B XyMaHHaTa MeIUIMHA".
2. B un. 33, an. 1, 7. 1 nymure "3akoHa 3a jekapcTBaTa M allTEKUTE B XyMaHHATa MEAUIMHA" ce
3aMEHAT ChC "3aKOHa 3a JEeKapCTBEHUTE NIPOAYKTH B XyMaHHaTa MeIUIMHA".
3. B un. 34 cnex nymara "uznaBat" gymuTe "Ha Maructbp-gapManeBT’ ce 3aauvaBar.
4. B un. 39, an. 2 nymure "wi. 55, T. 2 or 3akoHa 3a JieKapcTBaTa M aNTEKUTE B XyMaHHaTa
MeaunuHa'" ce 3aMmeHAT ¢ "wi. 197, T. 2 or 3akoHa 3a JEKapCTBEHHUTE NMPOLYKTH B XyMaHHaTa
MeaunuHa".
5. B ui. 44a an. 3 ce oTmeHs.
6. B un. 446 nymute "mMaructbp-dapmarenT,” ce 3aIndaBar.
7. B § 1, 1. 14 or nompiaHUTENHATa pa3nopenda aymure "3aKoHa 3a JIEKapcTBaTa U alTEKUTE B
XyMaHHaTa MeAMIMHA" Ce 3aMEHAT ChC '"3aKOHa 3a JICKapCTBEHUTE IPOAYKTH B XYMaHHATa
MeauIuHa".

§ 33. B 3akona 3a kpbBTa, KpbBOJAPABAHETO U KpbBoIpennBanero (06H., JIB, Op. 102 ot
2003 r.; u3Mm., 6p. 70 ot 2004 r., 6p. 30 u 65 or 2006 r.) B un. 8, an. 4 gymute "3akoHa 3a
JIeKapCcTBaTa W aNTeKWTE B XyMaHHATa MEJMIMHA" C€ 3aMEHAT ChC "3aKOoHa 3a JIEKAPCTBEHHTE
IIPOAYKTH B XyMaHHAaTa MEAULIMHA".
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§ 34. B 3akona 3a oma3BaHe Ha okoiHaTa cpena (o6H., JIB, 6p. 91 ot 2002 r.; momp., Op.
98 ot 2002 r.; u3Mm., 6p. 86 ot 2003 1., O6p. 70 0T 2004 1., Op. 74, 77, 88, 95 U 105 oT 2005 1., Op. 30,
65, 82, 99, 102 u 105 ot 2006 1.) B . 140 nqymurte "dapManeBTUYHU MPOAYKTH ¥ METUITUHCKA
u3zenus mo cMuchiaa Ha § 1, 1. 40 OT HOmBIHMUTENHUTE pa3nopendHn Ha 3aKOHA 3a JeKapcTBaTra u
anTeKUTe B XyMaHHAaTa MEIUIIMHA" ce 3aMEHAT C "IeKapCTBEHU MPOJYKTH, [0 CMUCHJIA Ha 3aKOHA
3a JIEKAPCTBEHUTE MPOJYKTH B XyMaHHATa MEIUIIMHA U MEIULIMHCKH U31enus".

§ 35. B 3akona 3a xpanute (00H., [IB, 6p. 90 ot 1999 r.; uzm., 6p. 102 ot 2003 r., 6p. 70
ot 2004 r., 6p. 87, 99 u 105 ot 2005 t., 6p. 30, 31, 34, 51, 55 1 96 oT 2006 1.) B wi. 2, an. 3 1. 4 ce
M3MEHS TaKa:

"4. nexapcTBEHUTE MPOAYKTH [0 CMMCHJIA Ha 3aKOHA 3a JIEKAPCTBEHUTE IPOAYKTH B XyMaHHaTa
MmequiuHa".

§ 36. Jlo Biu3aHeTo B cwia Ha akToBeTe Mo § 19 u3gageHUTe HOPMATHUBHU aKTOBE IO
MPUJIAraHETO HAa OTMCHEHMS 3aKOH 3a JIeKapcTBaTa M aNTeKUTE B XyMaHHATa MEAMIIMHA Ce
Mpuiarar, JOKOJIKOTO He MPOTUBOPEUAT Ha TO3U 3aKOH.

§ 37. 3akoHBT BNIM3a B CHJIa OT JIeHA Ha OOHapo/BaHEeTO My B "/IbpaBeH BECTHUK', C
M3KJIOUeHre Ha § 22, KOWTO BIIM3a B CWJIA €JHA TOJMHA CJIE]l BIM3aHETO B CHJIa HA TO3U 3aKOH.

3akonsT € npuetr oT 40-to Hapoano cwOpanue na 30 mapt 2007 r. U e moamnedaras c
odunmanaus nedat Ha HaponHoto crOpanue.

I[MPEXOHHU N 3AKJIXOYUTEJIHN PA3ITOPEIBA
KbM 3aKOHA 3a U3MEHEHUE U JI0I'bJIHEHUE Ha 3aKOHA

3a JICKAPCTBEHUTE MPOJYKTH B XyMaHHATa MEIUIITHA
(B, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.)

§ 65. (1) Uznagenute mo pena Ha OTMEHEHHs] 3aKOH 3a JIeKapCcTBaTa U AalTEeKUTE B

XyMaHHaTa Meauimna (06H., IB, 6p. 36 ot 1995 r.; uzm., 6p. 61 ot 1996 1., 6p. 38 ot 1998 r., 6p.
30 ot 1999 1., 6p. 10, 37, 59 u 78 ot 2000 1., 6p. 41 o1 2001 1., 6p. 107 1 120 ot 2002 1., OP. 2, 56,
711112 012003 1., 6p. 70 u 111 o1 2004 ., 6p. 37, 76, 85, 87, 99 u 105 ot 2005 1., 6p. 30, 31, 34,
75 1 105 ot 2006 r.; oT™., 6p. 31 oT 2007 r.) pa3perieHus 3a ynotpeda Ha JeKapCTBEHU NMPOJIYKTH,
KOUTO morajat B ooxBata Ha otMeHeHus1 Pernmament (EO) Ne 2309/93 na CoBera ot 22 romm 1993
r., ¢ KOito ce ycraHoBsiBa peabT B OOIIHOCTTa 3a HU3JaBaHE pa3pelIUTENHU (JIUIEH3H) U
yIOpaXXHsIBaHE HAJ30p HaJ JIEKapCTBEHHM CPE/ICTBA, M3IOJ3BaHM B XyMaHHaTa W BeTepUHApHATa
MEIMIMHA, U ce Ch3haBa EBponeiicka areHuus 3a OLIEHKAa Ha JIEKapCTBEHHM CPEACTBAa, HO HE ca
paspellieHu 3a yrnoTpeda B IPYruTe IbpP>KaBU WIEHKU IO IMPOLEaypaTa, yCTAHOBEHA C OTMEHEHATa
HupextuBa 87/22/ENO na CbBerta ot 22 nekeMBpH 1986 1. OTHOCHO cONMMkaBaHe Ha HAIMOHATHUTE
MEpPKH, CBbP3aHH C MyCKAaHETO Ha Ma3apa Ha BUCOKOTEXHOJIOTMYHU JIe4eOHU MPOIYKTH, CIEIIHAIHO
Te3H, MoJIyueHu upe3 onorexHomorus, unu ¢ Permament (EO) Ne 2309/93, ce npekpatsiBar.
(2) Uznanenute cnen 20 HoemBpu 2005 T. 110 pesia Ha OTMEHEHUsT 3aKOH 3a JICKapCTBaTa U allTEKUTE
B XyMaHHaTa MeJIUIMHA pa3pelieHus 3a ynorpeda Ha JEKapCTBEHM HPOAYKTH, KOUTO MOMNajaaT B
ob0xBata Ha Permament (EO) Ne 726/2004 na EBpomnelickusg nmapiameHT U Ha CbBeTa, HO HE ca
pa3pelleHu N0 LEeHTpaIu3upaHa poLeaypa, ce IpeKpaTsBar.

§ 66. (1) Marucrsp-papmarieBTH u MOMOIIHUK-()ApMaIleBTH, KOUTO Ca TMOJIYYHIH
paspellieHre 3a OTKPHBAHE Ha anTeKa KaTo €IHOJIMYHU THPTOBIH, JIedeOHUTE 3aBEJICHUS, KAaKTO U
OOLIMHUTE, TMOJIYYMIIM pa3pellieHHue 3a OTKpPUBAHE Ha amTeKa MO0 pela Ha OTMEHEHHs 3aKOH 3a
JIEKapCTBAaTa M anTEeKUTe B XyMaHHATa MEIWLIMHA, OCBHIIECTBSABAT JAEMHOCTTa CH Bb3 OCHOBA Ha
W3/IaJICHATE UM pa3perieHusl.
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(2) MonanenuTe 10 BIW3AaHETO B CHJIa HA TO3W 3aKOH 3asBJICHUS 3a W3/IaBaHE Ha pa3pelicHUE 3a
THProBUSL Ha JPeOHO C JIEKAPCTBEHHW MPOAYKTH C€ pasrIekKIaT MPU YCIOBHUATA W TIO peaa,
MIPE/IBUJICHU B HETO.

(3) U3BBH ciyuaute 10 an. 1 3aBapeHUTE KbM BJIM3AHETO B CHJa HA TO3U 3aKOH JIMLA, MOIYYHIN
paspellieHre 3a OTKpUBAHE Ha anTeKa, MPUBEXKIAT JEHHOCTTAa CH B CbOTBETCTBUE C M3UCKBAHUATA
My B CPOK JI0 €/1Ha TOAMHA OT BJIIM3aHETO MY B CHIIA.

(4) Jlumata mo an. 3 momaBaT B MMHHCTEPCTBOTO Ha 3]IpaBEOla3BaHETO 3asBICHUE 3a
npeperucTpanusi, KbM KOETO IIpHarar:

1. 3asBreHUE 3a M3/1aBaHE Ha pa3pelleHUE 3a THProBHs Ha APEOHO C JIEKApCTBEHU MPOAYKTH OT
munarta o wi. 222, an. 1, mo oGpaser, yrBbpAeH OT MUHUCTHPA Ha 3[[PaBEOIa3BaHETO;

2. aKTyaJlHO YJOCTOBEPEHHME 3a BIIMCBAHE B TBHPrOBCKUS PETUCTBP, CHOTBETHO JOKYMEHT 3a
aKTyaJlHa pErUCTpallMs Ha JIMLETO 1o wi. 222, an. 1;

3. Komue OT M3JaJIEHOTO MO peJa Ha OTMEHEHUs 3aKOH 3a JIeKapcTBaTa M anTeKUTe B XyMaHHaTa
MEJUIIMHA pa3pelieHue 32 OTKPUBAaHE Ha aNTeKa;

4. 3aBepeHO KOmHE OT TPYAOBUS JOTOBOP WM JOTOBOP 3a Bb3JIaraHe Ha YIpaBlieHUE Ha
PBKOBOJUTEINS HA allTEKaTa - B CIy4auTe, KOTaTo Ce U3MCKBA TaKbB;

5. meknapauus OT JIuuarta mo wi. 222, an. 1, ye ca 3ama3eHu yCIIOBUATA, IPU KOUTO € M3aJCHO
pa3penIeHneTo 3a THPTOBHSI Ha IpeOHO C JIEKApCTBEHU MPOIYKTH Ha JIUIIATA 10 ajl. 2;

6. TOKYMEHT 32 €JHOKpATHO I1aTeHa Takca B pazmep 100 aB.

§ 67. JlunaTa, mojaay 10 BJIM3aHETO B CHJIa HAa TO3H 3aKOH 3asIBJICHUS 3a MPEPETrucTpanus
0 peaa Ha OTMEHeHUs § 16 OT MNpexXoJHHUTE W 3aKIIOYHUTEIHUTE pPa3Nope0M, KOWTO IIIe
OCBILECTBSBAT ACHHOCTTA CU ChOOPA3HO M3MCKBAHUATA HA TO3M 3aKOH, MTOaBaT B MUHUCTEPCTBOTO
Ha 37JpaBEONa3BaHETO B CPOK JIO TPU Mecella OT BIM3aHETO MY B CHJIA CIIETHUTE TOKYMEHTHU:
1. 3asiBNeHune 1o oOpasel, yITBbpJAeH OT MUHUCTBPA Ha 3/IpaBEOINa3BaHETO;
2. aKkTyaJlHO YJOCTOBEPEHHME 3a BIIMCBAHE B TBHPrOBCKUS PETUCTBP, CHOTBETHO TOKYMEHT 3a
aKTyaJlHa PETHCTpalus WM 3aBEPEH MPENHC OT CXOJCH JOKYMEHT II0 HAIlMOHAIHOTO
3aKOHOJIATEJICTBO Ha JbpKaBa - YiICHKAa Ha EBpOIEWCKHUs ChI03, WIM MO 3aKOHOJATEJICTBOTO Ha
Ipyra abppikaBa - crpana no Crnopazymenuero 3a EBponeiickoTo MKOHOMHUYECKO MPOCTPAHCTBO, IO
1. 222, an. 1;
3. TpyZI0OB JOTOBOP WJIU JOTOBOP 3a YIpaBJICHUE Ha alTeKaTa, CKIFOUEH ¢ MarucThp-(papMaiieBT win
MTOMOITHUK-(hapMaIieBT.

§ 68. (1) Maructpp-hapMaineBT Wik MOMOIIHUK-()apMaIeBT, MOIYYHI pa3pelieHrue 3a
OTKpHUBaHE Ha anTeka 1o pefa Ha OTMEHEeHHs § 16 OT mpexoaHuTe U 3aKIIOYUTETHUTE Pa3nopeaou,
MO3K€ Jia MPEXBbPIIM U3/1aJIeHOTO MYy pa3pelieHne Ha Jinie 1o wi. 222, an. 1.

(2) 3a wu3BBpIIBaHE Ha MNPEXBBPIASHETO JMIara nmo aja. | mogaBar B MUHHCTEPCTBOTO Ha
3/lpaBeoIIa3BaHETO 3asBJIEHUE, KbM KOETO Mpuiarar:

1. 3asBieHUE 3a U3JaBaHE Ha pa3pelleHHe 3a ThProBUs Ha JPeOHO C JEKAPCTBEHU MPOIYKTU OT
nunara mo 4i. 222, an. 1, mo o6pazen, yrBbpAeH OT MUHHCTHPa Ha 3/IpaBeOMNa3BaHETO;

2. aKTyaJJHO YJOCTOBEPEHHME 3a BIIMCBAHE B TBPrOBCKUS PETUCTBP, CHOTBETHO JOKYMEHT 3a
aKTyaJlHa pErUCTpAIs Ha JIMIIETO o 4i. 222, an. 1;

3. KoIue OT M3LANEHOTO IO pela Ha OTMEHEHUs 3aKOH 3a JIEKapCcTBaTa M alTEKUTE B XyMaHHaTa
MEAMIMHA pa3pelleHue 3a OTKPUBAHE Ha alTeKa WU pa3pellieHHe 3a IpeperucTpaunus mno peaa Ha
OoTMeHeHHUs § 16 OT MpexoAHUTE U 3aKIIOUUTEIHUTE pa3nopeoun;

4. 3aBepeHO KOMHe OT TPYAOBUS JOTOBOP HJIM JOTOBOP 3a YINpaBieHHE Ha PHbKOBOJUTENS Ha
anTeKaTa,

5. pexnapanMs OT jauuara 1o 4i. 222, an. 1, ye ca 3ama3eHu yCJIOBUATA, IIPU KOUTO € H3AAaJECHO
pa3pelIeHneTo 3a ThProBHsl Ha IpeOHO C JIEKapCTBEHU NMPOIYKTH Ha JUIarTa 1o ai. 1.

(3) [IpexBBprsHETO 1O al. | MOXKe J1a ce U3BBPIIN B CPOK JI0 €HA TOJIMHA OT BIM3AHETO B CHJIA Ha
TO3HU 3aKOH.

§ 69. 3aBapeHuTe npu BIM3aHETO B CWJa Ha TO3M 3aKOH JIPOT€pUHU MPOIBIDKABAT Aa
OCBIIECTBSIBAT JEHHOCTTA CH Bb3 OCHOBA HA U3/IaZICHUTE UM yJOCTOBEPEHUS 3@ PErHCTpaLUs.
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§ 70. Onpenenenara 0 BJAM3aHETO B cwia Ha To3u 3akoH Komwucusa no Ilo3utuBHUS
JIEKAPCTBEH CHHUCHK OCHILIECTBSIBA JEHHOCTTa CH JO ONpPEAENsSHETO Ha HOBUS W CBbCTaB B
CHOTBETCTBHE C 4. 261, ai. 6.

§ 71. IlpogykTuTe, KOUTO TOMaaaT B oOxBara Ha wWi. 37 - TPAAUIMOHHHU PACTUTEITHH
JIEKapCTBEHM MIPOAYKTH, U ca ITyCHATH Ha Ma3apa B CTpaHaTa KbM JaraTa Ha BIM3aHE B CUJIa HA TO3U
3aKOH, C€ IPUBEXAAT B CbOTBETCTBUE C U3UCKBAHUATA My HE MO-KbCHO OT 30 ampun 2011 r.

§ 72. (1) o 31 mekemBpu 2008 r. mocueTo 1o wi. 27 3a paspemniaBaHe 3a ynorpeda Ha
JIEKApCTBEH TMPOJYKT IO TMpoleaypa IO B3aUMHO MpU3HABaHE WIM 1O JCHEHTpalu3upaHa
mporieypa MoXe Ja ce 1mojasa BbB ¢popMmar "OO11 TeXHUYECKU JTOKYMEHT".

(2) Mo 31 mexemBpu 2009 r. mocuero mo wi. 27 3a paspeliaBaHe 3a ymnoTpeba Ha JICKApCTBEH
MPOAYKT MO HAlMOHAJIHA Mpoleaypa Moxe Ja ce moaaBa BbB (opmar "OOm TeXHUYECKU
JIOKYMEHT".

§ 75. 3akoHbT BIM3a B CHJa OT JCHA Ha OOHapoaBaHeTo My B "Jlbp)kaBeH BECTHHK', C
M3KJIIOYEHHEe Ha pasmnopendara Ha § 64, T. 2, kosaTo Biau3a B cuia ot 14 ampun 2008 r., u Ha
pasnopendure Ha § 9, T. 4, § 41, 42 u 43, xouto BIU3aT B cuiia ot 26 1omau 2008 T.

I[MPEXOHU N 3AKJIXOYUTEJIHN PA3ITOPEIBUA
KbM 3aKOHA 3a U3MEHEHUE U JIOI'bJIHEHUE Ha 3aKOHa

3a JICKAPCTBEHUTE MPOJYKTH B XyMaHHATa MEIUIITHA
(B, 6p. 23 ot 2009 r., B cuna ot 30.03.2009 r.)

§ 4. JInnaTa, noJiy4niv 10 BIM3aHETO B CUJIa HA TO3M 3aKOH pa3pelieHue no wi. 229, an.
2, BKJIFOYBAINO U3BHPIIBAHE HA ThPTOBHSI C XPAaHUTEIHU JO0ABKH, MOTAT JIa U3BBPIIBAT U THPTOBHUS
Ha JpeOHO C IMEeTUYHH XPaHU 3a CHEIHMATHU MEAULUHCKH LIEIH.

§ 5. B aBymecedeH CpoK OT BJIM3aHETO B CHUJIa Ha TO3M 3aKOH MMUHHMCTEPCTBOTO Ha
3/IpaBeora3BaHeTo CiyxkebHo wusmpama B cboTBeTHaTa PHMOKO3 mo MecToHaxoxaeHHe Ha
anTEKUTE 3a BIIMCBAHE B pErucThpa 1o wi. 14, an. 1 ot 3akoHa 3a XpaHUTE KOIMHE OT pa3pelieHusITa
mo wi. 229, an. 2, u3maAeHy J0 BIM3aHETO B CHJIAa HAa TO3H 3aKOH.

[MPEXOAHU N 3AKJIFOYUTEJIHU PA3ITIOPEIBU
KbM 3aKOHA 32 U3MEHEHHE U JIOMbJIHEHHE Ha 3aKOHa 3a 37PaBeTo
(B, 6p. 41 ot 2009 r., B cuna ot 2.06.2009 t.)

§ 92. (1) JInnara, noJy4niIM 10 BIM3aHETO B CUJIAa HA TO3U 3aKOH pa3pelleHue mno ui. 229,

all. 2 oT 3aKOoHa 3a JIEKapCTBEHUTE NMPOJYKTH B XyMaHHATa MEIMIIMHA, BKJIIOYBAILO U3BBPIIBAHE HA
TBPrOBUSI C XPAHHUTEIHM JO0ABKH, MOTAT Ja W3BBPIIBAT M THPrOBHsI Ha JpeOHO C XpaHU 3a
KbpMadeTa U MPEeXOIHU XPaHHU.
(2) B cpok nBa Mecera OT BIM3aHETO B CHJIA HA TO3HW 3aKOH MUHHUCTEPCTBOTO Ha 3/IpaBEOIA3BAHETO
ciykeOHo wm3mpama B cboTBeTHaTa PMOKO3 mo MecToHaxoXIeHHE Ha anTeKuTe, KOWTO
M3BBPIIBAT M THPTOBUS Ha IPeOHO ¢ XpaHM 3a KbpMadeTa U MPEeXOAHN XpaHH 110 ajl. 1, 3a BIHCBaHe
B peructbpa no wi. 14, an. 1 ot 3akoHa 3a XpaHHUTE KONKE OT paspelieHusaTa 1no wi. 229, an. 2 or
3akoHa 3a JIGKAPCTBEHUTE MPOIYKTH B XyMaHHAaTa MEIWIIMHA, U3/IAJICHU JI0 BIM3aHETO B CHJIa Ha
TO3H 3aKOH.

I[MPEXOHHA N 3AKJIFOYUTEJIHA PA3IIOPEABU
KbM 3aKOHA 3a U3MEHEHHE U JOITBJIHEHNE Ha 3aKOHa

3a JIeKapCTBEHUTE MPOAYKTH B XyMaHHATa MEIUIIMHA
(IB, 6p. 102 ot 2009 r., B cruta ot 22.12.2009 1.)

§ 4. (1) 3aBapeHuTe A0 BIM3aHETO B CWJIa HAa TO3M 3aKOH MarucTbp-¢papMaieBTd U
MTOMOUTHUK-(papMalleBTH, KOUTO ca MOJIYYUIIU pa3pellieHne 3a OTKpUBAHE Ha alTeKa B HACEJIEHUTE
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MecTa 1o 4i. 228, an. 4 mo pena Ha OTMEHEHHUsI 3aKOH 3a JIEKapCTBaTa M anNTEKUTE B XyMaHHATa
meaunuHa (06H., JIB, 6p. 36 ot 1995 r.; Pemienne Ne 10 va Korcrurynuonuus c¢ba ot 1996 r. - 6p.
61 ot 1996 r.; u3m., 6p. 38 ot 1998 r., 6p. 30 or 1999 r., 6p. 10 ot 2000 1.; Pemmenue Ne 3 Ha
Koncrurynmonsust ¢cva ot 2000 . - 6p. 37 ot 2000 r.; us3m., 6p. 59 ot 2000 r.; Pemmenne Ne 7 Ha
Koncturymmmonnus cwva ot 2000 r. - 6p. 78 ot 2000 r.; u3Mm., 6p. 41 ot 2001 1., 6p. 107 1 120 ot
2002 r., momp., 6p. 2 ot 2003 r.; u3m., 6p. 56, 71 u 112 ot 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™., O6p. 31 oT 2007 1.) M
KOUTO HE ca MOJaJIM 3asiBJICHUE 3a MpeperucTpanus B cpoka mo § 66, ai. 3 ot 3akoHa 3a U3MEHEHUE
W JOMbJIHEHHWE Ha 3aKOHA 3a JICKApCTBEHHUTE MPOAYKTH B XymaHHara memuiuHa (B, Op. 71 ot
2008 r.), npuBeXAAT IEHHOCTTA CU B CHOTBETCTBUE C M3UCKBAHUATA HA TO3U 3aKOH B Cpok A0 31
ssHyapu 2010 r.

(2) Jlupmata mo an. 1 mnomaBar B MUHHCTEPCTBOTO Ha 3paBEOINa3BaHETO 3asBJICHHUE 3a
IpeperucTpanus, KbM KOeTo Mpuiarar:

1. 3asBrEeHUE 3a WM3/1aBaHE HA Pa3peIICHUE 32 THProBHs Ha JAPEOHO C JIEKAPCTBEHU MPOAYKTH OT
aunarta no 4i. 222, an. 1 no obpasen, yrBbpJeH OT MUHUCTbpA Ha 3/IpaBEOINa3BaHETO;

2. aKTyaJlHO YJOCTOBEPECHHME 3a BIIMCBAHE B TBPTOBCKUS PETUCTBP, CHOTBETHO IOKYMEHT 3a
aKTyaJlHa pEruCTpalys Ha JIMLETO 1o 1. 222, an. 1;

3. KomMe OT M3JIaJICHOTO IO pefa Ha OTMEHEHHUs 3aKOH 3a JIEKapCTBaTa U anTeKUTE B XyMaHHAaTa
MeIMIIMHA pa3pellieHue 3a OTKPUBaHEe Ha anTeKa;

4. 3aBepeHO KONHWE OT TPYAOBUS JOrOBOP WM JOTOBOpP 3a Bb3JIaraHE Ha YIpPaBJIEHUE Ha
PHKOBOJIUTEINS HA aniTeKaTa - B CIIy4auTe, KOraTo ce U3UCKBA TaKbB;

5. nekyapauus oT Juuarta nmo wi. 222, an. 1, ye ca 3ama3eHu ycJIOBUSATA, IIPU KOUTO € M3/aJ€HO
pa3pelieHneTo 3a ThpProBus Ha JpeOHO ¢ JIeKapCTBEHU MPOAYKTH Ha JIMIaTa 1o ai. 1;

6. IOKYMEHT, M3/1aJIcH OT KMETa Ha ChOTBETHATa OOIIMHA, yIOCTOBEPSIBAI OpOsi HA JKUTEIUTE Ha
CHOTBETHOTO HACENEHO MSCTO;

7. JOKYMEHT 3a €IHOKpaTHO IulateHa Takca B pazmep 100 iB.

§ 5. B cpok o Tpu Mecena OT BJIM3aHETO B CHJIAa HAa TO3M 3aKOH MHUHHUCTHPBT Ha
3/IpaBeoIa3BaHETO U3MEHS U JIOMbJIBA Hapeabara o wi. 219, an. 2.

[MPEXOAHU N 3AKJIFOYUTEJIHU PA3ITIOPEBU
KbM 3aKOHA 32 U3MEHEHHE U JIOMbJIHEHHE Ha 3aKOHa 3a 37PaBeTo
(B, 6p. 98 ot 2010 1., B cuna ot 1.01.2011 1.)

§ 106. B 3akona 3a jekapCTBEHUTE MPOAYKTH B XyMaHHaTa meauiuHa (o6H., JIB, 6p. 31
ot 2007 r.; u3m., 6p. 19 ot 2008 r.; Pemenue Ne 5 na Koncrurynuonnus csa ot 2008 r. - 6p. 65 ot
2008 r.; u3m., O6p. 71 ot 2008 1., Op. 10, 23, 41, 88 1 102 ot 2009 r. 1 6p. 59 oT 2010 r.) HABCAKBE
IyMUTE '"PETMOHAJIHUTE HWHCIEKLMH 3a/TI0 Ola3BaHE W KOHTPOJI Ha OOIIECTBEHOTO 3ipase’,
"peruoHagHaTa MHCIEKIUS IO Ola3BaHe M KOHTpOJI Ha obmiectBeHoTO 31paBe” u "PUOKO3" ce

3aMCHAT CbOTBCTHO C "peFPIOHaJIHI/ITe 3ApaBHU UHCIICKIIUN ', PEruoOHaIHATa 3JpaBHa I/IHCHCKLII/IH" u
"P3U".

§ 121. 3akonsT Bin3a B cuia ot 1 aryapu 2011 r. ¢ u3kimodeHne Ha:
1. maparpadu 1, 16, 20, 29, 30, 32, 33, 34, 35, 42,44, § 56, 1. 1 u 2, § 65, 68, 70, 76, 80, 81, 90, 92,
96,8102, 1.3,4,5,7u8,§ 105, 7. 1,3u5,§ 107,1. 1,2, 3,4, 6,6ykBa "a", 1. 7, 10, 11, 13 u 15,
Oyksa "a", § 109, 110, 112, 113, § 115, 1. 5, § 116, T.4u 6, § 117, 1. 5u 7 u § 118, 1. 1, xouro
BJIM3aT B CHJIA OT JICHs Ha OOHApOIBaHETO Ha 3akoHa B "JIbpKaBeH BECTHUK";

I[MPEXOJIHU 1 3AKJIFOUUTEJIHU PA3ITOPE/IBA
KbM 3aKOHA 3a U3MEHEHUE U JOMbJIHEHHE Ha 3aKOHa
3a JICKapCTBEHUTE MPOAYKTH B XyMaHHATa MEIUIIMHA

ctp. 144 ot 157



(IB, 6p. 12 or 2011 r., B cuna ot 8.02.2011 1.)

§ 24. IlomaneHuTte BaMuIHU 3asBJICHUS U YBEJOMIICHHS 32 IIPOMEHU B pa3pelieHusITa 3a
ynotpe0a IpeIn BIIM3aHETO B CHJIA HAa TO3U 3aKOH CE PasTJISKaT 10 JOCETAITHUS PEl.

§ 25. MuUHHCTBPBT Ha 3/1paBEONA3BAHETO IPUBEXKAA B CHOTBETCTBUE C TO3M 3aKOH
Hapez0aTa 1o wi. 42 B CpOK JI0 TPU Mecela OT BIU3aHETO MYy B CUJIA.

I[MPEXOHHM N 3AKJIXOYUTEJIHA PA3ITIOPEIBA
KbM 3aKOHA 3a U3MEHEHUE U JIOI'bJIHEHUE Ha 3aKOHA

3a JICKapCTBEHHUTE MPOAYKTH B XyMaHHATa MEIUIIMHA
(B, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 5.08.2011 r.)

§ 66. (1) IlpousBoamrenure mo § 12, an. 2 OT NPEXOJHUTE M 3aAKIFOYUTEIHUTE
pasmopendOu ce TPUBEXKAAT B CHOTBETCTBHME C W3HWCKBaHUsATa Ha wi. 148 u Ha J[loOpara
MIPOM3BOJICTBEHA MPAKTHKA, OMPEEIICHN M0 peaa Ha wi. 152 B cpok 10 6 Mecena OT BIM3aHETO B
CHJIa Ha TO3M 3aKOH.

(2) Cnen uztnuanero Ha cpoka mo an. 1 MAJI u3BbpuiBa mpoBepka OTHOCHO NPUBEXKAAHETO B
CHOTBETCTBUE C M3HCKBaHMATA Ha wi. 148 u Ha JloOpaTa mpou3BOACTBEHA MIPAKTUKA, ONPEACICHH
1o peaa Ha wi. 152.

(3) Koraro cnex um3BbpuiBaHeTo Ha mpoBepkata mo an. 2 MAJl ycraHoBu, 4e yclioBUSTa 3a
MIPOU3BOJICTBO, KOHTPOJI M ChXpaHEHHE HA U3XOAHUTE MATepUAH 32 MPOU3BOACTBO M HA TOTOBUTE
JeKapCTBEHH MPOAYKTH HE OTroBapsT Ha W3MCKBaHMATA HAa TO3M 3akoH u Ha JloOpara
MIPOM3BOJICTBEHA MPAKTHKA, TS YBEJOMSBA MHUCMEHO CHOTBETHOTO JIMIIE MO aj. 1 U JaBa MHUCMEHH
YKa3aHHUS.

(4) B ciyuaii ue B cpok 10 60 nHU OT JaTaTa Ha YBEJOMSIBAHETO CHOTBETHOTO JIMIIE MO ai. 1 He
OTCTpaHU KOHCTAaTHPAHUTE HECHOTBETCTBUS, W3MBIHUTETHHUAT 1upekrop Ha MAJl ortHema
M3JIaJICHOTO IO pefla Ha OTMEHEHHUs 3aKOH 3a JIeKapcTBaTa U alTeKUTE B XyMaHHATa MEAMIIMHA
(o6mH., 1B, 6p. 36 ot 1995 r.; Pemenne Ne 10 va Konctutynmonsaus ¢b1 ot 1996 1. - 6p. 61 ot 1996
r.;, usMm., op. 38 or 1998 r., 6p. 30 or 1999 r.,, 6p. 10 or 2000 r.; Pemenne Ne 3 Ha
Koncturymmonnus cpa ot 2000 1. - 6p. 37 ot 2000 r.; uzm., 6p. 59 ot 2000 r.; Pemenue Ne 7 Ha
Koncruryumonnus cpa ot 2000 r. - 6p. 78 ot 2000 r.; usm., 6p. 41 ot 2001 r., 6p. 107 u 120 ot
2002 r.; momp., 6p. 2 ot 2003 r.; u3m., 6p. 56, 71 u 112 ot 2003 ., 6p. 70 1 111 oT 2004 1., 6p. 37,
76, 85, 87, 99 u 105 ot 2005 r., 6p. 30, 31, 34, 75, 80 u 105 ot 2006 r.; oT™M., Op. 31 oT 2007 T.)
paspelieHue 3a MPon3BOJCTBO MPH yCIOBHATa Ha 4. 160a.

(5) Koraro cren u3BbpIIBaHETO Ha MTPOBEpKATa Mo ajl. 2 c€ yCTaHOBHU, Y€ ChOTBETHOTO JIUIIE 110 aJl.
1 He ce e mpuBeNO B CHOTBETCTBHE C M3UCKBaHMATA Ha wi. 148 u Ha JloOpaTa mpou3BOJCTBEHA
npakTuka mo wi. 152, MAJI oTHeMa u3aaeHO pa3pelieHue 3a MPOU3BOCTBO IPU YCIOBUATA HA YII.
160a.

(6) Koraro cren u3BbpIIBaHETO Ha MTPOBEpKATa Mo ajl. 2 c€ yCTaHOBHU, Y€ ChOTBETHOTO JIUIIE 110 aJl.
1 ce e mpuBeno B ChOTBETCTBHE C M3UCKBaHMATa Ha uwi. 148 u Ha JloOpaTta mpousBoJCTBEHA
npakTtuka no wi. 152, MAJI uznaBa HOBO pa3pelleHue 3a MPOU3BOACTBO MO pela Ha TO3U 3aKOH
clen;

1. monaBaHe Ha 3asBIEHUE U JOKyMeHTauus o wi. 150 m 151, n

2. mpeacTaBsHE HAa JOKYMEHT 3a IJ1aTeHa Takca B pazmep 1500 iB.

(7) Koraro B eiHOMECEUEH CPOK OT IPUKJIIOUYBAHETO HA MIPOBEpKATA I10 al. 2 JIMLETO MO ajl. 6 He €
IIOAAJIO 3asBJICHHE W JOKyMeHTauus 1o wi. 150 n 151, n3ganenoro paspemenue 3a npou3BOACTBO
0 peJia Ha OTMEHEeHHUs 3aKOH 3a JIeKapcTBaTa U alTeKUTe B XyMaHHATa MEIMLIMHA Ce TIPEeKpaTsBa.

§ 67. (1) OTkpuTuTe ¥ HENPUKIIOYIWIA 10 BJIM3aHETO B CHJIA HAa TO3U 3aKOH
MPOM3BOJICTBA 3a M3[laBaHE WM MMPOMEHHU Ha pa3pelieHus 3a THProBUS Ha JPEOHO C JIEKapCTBEHU
MPOJYKTH C€ pas3riiexkaaT U JOBBPILIBAT MO JOCETalIHus pell 0e3 MpeacTaBsHe Ha MPEIOKEHHE OT
Bucmms ceBet o gapmariusi.
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(2) B cpok mo nmBa Mecena OT BIM3aHETO B CHJa Ha TO3M 3aKOH MMHHCTEPCTBOTO Ha
3ApaBCOMAa3BaHCTO MPCAOCTABA Ha M3noenaurennara arcHuus Io0 JICKapCTBaTa C TPHUCMHO-
Ipe/iaBaTesIeH MPOTOKOJ apX1Ba Ha MPUKIIOYMINTE TPOU3BO/ICTBA.

(3) B cpok mo nBa Mecema OT BIM3aHETO B CHJa Ha TO3M 3aKOH MMHHCTEPCTBOTO Ha
3/IpaBeolla3BaHeTO MpeAocTaBs Ha M3mbpiaHWTENHATa areHuus MO JIeKapcTBaTa C IMPUEMHO-
npeJaBaTeleH MPOTOKOJN BOACHUS OT MMHHCTEPCTBOTO HAa 3pPABEONAa3BaHETO PETHUCTHP Ha
W3JIaJICHUTE pa3pelleHus 3a ThproBus Ha APeOHO C JIEKApCTBEHH MPOJYKTH B anTeKa.

(4) Cnen uzgaBaHe Ha paspeuieHue mo peaa Ha an. | MHUHHCTEPCTBOTO Ha 3/IpaBEONa3BaHETO
u3Mpania B TPUAHEBEH CPOK CiIykeOHO 10 M3mbJHWUTENHATa areHuus Mo JeKapcTBara KOMUe OT
HETO 32 BIIMCBAHE B PETHCThpPa HA U3/aJICHUTE Pa3pelICHUs 3a ThProBHUs Ha JPEOHO C JIEKapCTBEHU
MPOJYKTH.

(5) Cnen 3aBbpuiBaHe Ha NpoM3BOJACTBaTa Mo ajl. 1| MHHHUCTEPCTBOTO Ha 3/IpaBEOIa3BaHETO
npenocTaBs Ha V3mbJHUTENHAaTa areHIMs IO JeKapcTBaTa ¢ MPUEMHO-TpeaBaTesieH MPOTOKOI
TCXHUS apXUB.

§ 68. (1) 3asBneHusATa 32 U3IaBaHE WJIM NMPOMEHHU HA yJIOCTOBEPEHHS 3a PErHCTpalus Ha
JpOrepuy, MOAaJEHU 0 BIM3aHETO B CHJIAa HA TO3M 3aKOH, C€ pas3IJIeXkJaT MIpU YCIOBUITA U IO
pena, npeaBUICHH B HETO.

(2) B cpok 1o enMH Mecel OT BIM3aHETO B CHJa HAa TO3M 3aKoH M3mbiHuTenHata areHuus 1o
JeKapcTBaTa IMPEAOoCTaBs Ha CHhOTBETHATa pErHOHAlIHAa 3/paBHA WHCHEKIUS C IPUEMHO-
IIpe/laBaTesIeH MPOTOKOJI 3asBJICHUATA U JOKYMEHTHUTE, MOJa/IeHN 3a IIPOU3BOJCTBATA 3a M3/1aBaHE
Ha YIOCTOBEPEHHs 3a pErucTpanus Ha JIPOrepuu, KAKTO W apXWBa Ha MNPHUKIIOYHIUTE
IIPOU3BO/JICTBA.

(3) B cpok 1o enuH Mecel] OT BIM3aHETO B CHJIa HA TO3M 3aKOH M3MbJIHUTENHATa areHuus 1o
JeKapcTBara mpenocTaBs Ha MUHHCTEPCTBOTO Ha 3paBEONA3BAHETO C IMPUEMHO-IIPE/IAaBATEIECH
npotokon BojeHuss or MAJI peructsp Ha H3AaJEHUTE YAOCTOBEPEHHUS 3a pErucTpanus Ha
Jporepusi.

(4) B cpok mo0 eauH Mecel] OT NPEJOCTABIHETO HA PErucThpa Mo aid. 3 MHHHCTEPCTBOTO Ha
3[IpaBEOIa3BaHETO U3TOTBS U MyOJIIMKYBa Ha CTPAHUIATAa CH HALIMOHAIHHUS PETHCTHD Ha U3/IaJICHUTE
710 BIU3aHETO B CHJIa Ha TO3M 3aKOH YJOCTOBEPEHUS 32 PETUCTPALIUS HA APOTEPHH.

§ 69. (1) B cpok 1o Tpu Mecena OT BJIM3AHETO B CHJIa HAa TO3M 3aKOH MPOLEIYpUTE 3a
YTBBPKAABAHETO WJIM PETUCTPUPAHETO HA LIEHH HA JIGKAPCTBEHUTE MPOAYKTH CE€ M3BBPIIBAT I10
AoCeramHudg pea oT Kommucusara mo HCHUTC HA JICKAPCTBCHUTEC IPOAYKTH.

(2) Cnen ustmuanero Ha cpoka mo ain. 1 Komucusita mo HeHHTE Ha JIEKapCTBEHHTE MPOAYKTH
npenoctaBs Ha Kommcusita 1Mo HeHHM W peuMOypcHpaHe ¢ TPUEMHO-TIPENABaTe]ICH MPOTOKOJ
3adBJICHUATAa W JOKYMEHTHTE, NOJaJeHU 3a MpoleaypuTe Ho ai. |, KakTo U apxuBa Ha
MNPUKITIOYWIATE HOPOUCAYPH 3a YTBBPKIAABAHC HIIM PETUCTPUPAHC Ha HCHU Ha JICKAPCTBCHUTC
MPOAYKTH.

(3) Cnen m3tnuaneto Ha cpoka mo an. 1 Komucusta mo neHute Ha JI€KapCTBEHUTE NMPOIYKTH
npenoctaBs Ha Komucusita mo LeHHM U peuMOypcUpaHe ¢ NpUEMHO-IIpeJaBaTeleH MpPOTOKOJI
BOACHUTC OT KOMUCHUATA PETUCTPH HA U3AAJCHUTEC PCIICHUA 3a YTBBPKIABAHC UM PErUCTpalnsa Ha
LIEHH Ha JIEKaPCTBEHUTE MPOAYKTH.

§ 70. (1) B cpok mo Tpu mecera OT BIM3aHETO B CHJIA HA TO3W 3aKOH MPOILEIYPUTE TIO

BKJIIOUBAHE, U3KIIIOUBAHE W/WJIM MPOMEHH Ha JIEKAPCTBEHU MPOIYKTH OT [103UTHBHUS NEeKapCTBEH
CIIUCHK C€ M3BBPIIBAT I10 JOCEranrHus pex oT KomucusTa mo mo3suTUBHUS JIEKAPCTBEH CITUCHK.
(2) Cnen wuztnuyaneTro Ha cpoka no an. | Komwucusita mo MO3UTUBHHUS JIEKAPCTBEH CHHUCHK
npeaoctaBs Ha Komucuara mo 1eHH W peuMOypcupaHe C TPHUEMHO-TIpeIaBaTeNieH MPOTOKOJ
3asBJICHUSATA M JOKYMEHTHUTE, MOJAJEHU 3a NpoLeaypuTre mno ajl. 1, KakTo W apxuBa Ha
MPUKITIOYUIIUTE TIPOLICTYPH 32 BKIIIOUBAHE, H3KIIFOUBAHE W/WJIM TIPOMEHHU Ha JIEKAPCTBEHU MPOTYKTH
oT [103UTUBHUSA JIEKAPCTBEH CIUCHK.
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§ 71. IbpkaBHUTE TakCH, BHECEHHM MO mpoueaypure no § 69, an. 1 u § 70, an. 1, ce
pa3xonBar 3a oOe3rneuaBaHEe HAa CHOTBETHUTE aJMHHHCTPATHBHH MPOU3BOJCTBA, KAaKTO H 32
neitHoctTa Ha KoMucusita no npo3padHoct.

§ 72. (1) Llenute, onpeaenenu no pena Ha wi. 258, an. 1, Ha JIeKapCTBEHUTE MPOAYKTH,
KOUTO KbM BIIM3aHETO B CHJIA HAa TO3M 3aKOH ca BKJIKOYEHU B [I03UTHBHMSA JI€KAPCTBEH CIMCBK, CE
CMSITAT ¥ 3a TEXHU MPEACTHU [IEHH IpU IpojaxkdaTa UM Ha ApeOHO chriacHo wi. 258, an. 3.
(2) B cpok nmo Tpu Mecena OT BIM3aHETO B CHUJa Ha TO3M 3akoH KomucusTa 1o LEeHUTE Ha
JIEKapCTBEHUTE IPOIYKTH CIYXKeOHO 3alnMdaBa OT PErHCTbpa Ha IPEAETHUTE LIeHU 00pa3yBaHUTE
IIPEJICSIHY LIEHU Ha JIEKAPCTBEHUTE NMPOJYKTH 110 ai. 1.
(3) Ho 31 gexemBpu 2012 r. npuTexaTenuTe Ha pa3peuieHus 3a ynorpeda He MOTraT J1a IIPOMEHST
[IeHaTa Ha JIEKAPCTBEH MPOAYKT C H3KIIOYEHHWE Ha HaMaJABAHETO I 3a MPOAYKTH, KOMTO KbM
BJIM3aHETO B CHJIA HAa TO3M 3aKOH Ca MMAJIM OIpe/esieHa 1ieHa, HO He ca BKIoueHH B Ilo3uTuBHUSA
JIEKapCTBEH CIUCBHK.

§ 73. (1) C BauzaHeTo B CWia Ha TO3M 3aKOH oOpa3yBaHMTE NpPEIEIHM LIEHU Ha
JIEKapCTBEHUTE MPOAYKTH, OTIYCKAHU IO JIEKAPCKO MpEANHCAHHE, U PErUCTPUpPaHUTE LIEHU Ha
JICKApCTBEHUTE TMPOAYKTH, OTIYCKaHM O€3 JIeKapCcKO NpeANHcaHue, ce CMATaT 3a TEXHH
perucTpupanu 1eHu mo wi. 258, ai. 2.

(2) 3BbH cnyyauTe 1o aji. 1, ¢ BIU3aHETO B CHJIA HA TO3M 3aKOH 00pa3yBaHUTE MPEACTHU IICHH Ha
JIEKapCTBEHUTE MPOAYKTH, KOUTO MPUHAMIEKAT KbM MEXKIYHAPOJAHO HEMATEHTHO HaWMEHOBaHHE,
KOETO € BKJIFOUEHO B [103UTHBHUS JIEKApCTBEH CIUCHK, C U3KIIIOYCHHUE HA TIPOTYKTUTE, BKIIIOUCHH B
npuiiokeHne Ne 2 Ha CIUCBHKaA, ce CMATAT M 3a TEXHU MPEJeNIHU IEHHW MpHU Mpoaaxkdara UM Ha
IpeOHO 1 He MoraT Ja ObJaT MPOMEHSHH JI0 TPUEMaHeTo Ha Hapeaoara mo wi. 258, an. 5.

(3) B cpok nmo Tpu Mecema OT BIM3aHETO B cujia Ha TO3M 3aKkoH Komucusara mo meHHUTE Ha
JIEKapCTBEHUTE MPOJYKTH U3TOTBS PErUCThpa 1o 4. 261, an. 3, B KOMTO BIIMCBa EHUTE 110 ail. 1.

§ 74. B cpox mo Tpu Mecelia OT BJIM3aHETO B CWja Ha TO3W 3akoH Komwucusta mo
MO3UTUBHUS JIEKAPCTBEH CHHUCHK NpuBexkaa [[03UTHUBHUA JIeKapCTBEH CIUCHK B CHOTBETCTBUE C
HM3UCKBAaHMATA IO WI. 262, an. 5, 1. 1 - 3.

§ 75. B cpok 10 Tpu Mecela OT BJIM3aHETO B CHJIa HA TO3M 3aKOH MUHHUCTEPCKUST ChBET
ompenens cbcTaBa Ha KomucusTa mno neau u peuMOypcupase.

§ 76. B cpox 10 Tpu Mecela OT BIIM3aHETO B CHJIA HA TO3U 3aKOH:
1. MUHUCTBPBT Ha 3/IpaBeOIa3BaHETO U3MEHS U IOIBJIBA HapeaouTe mo wi. 82, an. 3, wi. 219, an. 2
1 4j1. 243 B CHbOTBETCTBUE C TO3U 3aKOH.
2. MuHHCTEpCKHAT ChBET NpHeMa HapeadaTa mo ui. 258, an. 5 u uzmens tapudara no wi. 21, an. 2
1 YCTPOMCTBEHUs NPABWIHMK HA MHHUCTEPCTBOTO HAa 3PABEOIA3BAHETO B CHOTBETCTBUE C TO3H
3aKOH.

§ 84. 3akoHBT BIM3a B cUJia OT JieHs Ha oOHapojBaHEeTO MY B "/Ibp:kaBeH BECTHHUK'" C
U3KIII0UeHue Ha § 65, koiito Biu3a B cuia ot 30 centemBpu 2011 .

I[MPEXOHHU N 3AKJIYOYUTEJIHN PA3ITOPEIBA
KbM 3aKOHA 3a U3MEHEHHE U JOI'bJIIHEHNE Ha 3aKOHA 3a IbPKaBHUS CITYKHUTEI

(B, 6p. 38 o1 2012 1., B cuna ot 1.07.2012 1.)

§ 84. (B cuna ot 18.05.2012 r. - IB, 6p. 38 ot 2012 r.) B cpok 10 eaun mecer; 0T 0OHapOABaHETO
Ha TO3M 3aKOH B "/[bpikaBeH BECTHUK'":

1. MuHHCTepCKUAT CBbBeT npuBexaa Kinacupukaropa Ha JUTBKHOCTUTE B aJMHHUCTpALUATA B
CHOTBETCTBHUE C TO3H 3aKOH;

2. KOMIETEHTHUTE OpPraHd MPHUBEXKIAT YCTPOWCTBEHUTE aKTOBE HAa ChOTBETHATA aIMHHUCTPAIUS B
CHOTBETCTBHE C TO3H 3aKOH.
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§ 85. (1) IlpaBooTHOIIEHUATA € JAUIATAa OT AAMHUHUCTPAIIMUTE IO 3aKOHA 3a PaJHOTO U
TEJEeBU3UATA, 3aKOHA 3a HE3aBUCUMHUSA (DUHAHCOB OJUT, 3aKOHA 3a CJICKTPOHHHUTE CHOOIICHHUS,
3akona 3a Komucusra 3a ¢unancoB Hai30p, 3aKOHa 3a JOCTHII U pa3KpUBaHE HAa JOKYMEHTHUTE U 32
o0siBsIBAHE HA TMPUHAMICKHOCT HA OBITapcKU TpaxJaaHu KbM J[bpkaBHA CHUTYPHOCT U
pa3y3HaBaTeJHUTE cly:kOu Ha bbiarapckata HapogHa apmusi, 3aKOHa 3a OTHEMaHEe B I0J3a Ha
IbpKaBaTa Ha WMYIIECTBO, MPUIOOUTO OT MPECThIIHA JCHHOCT, 3aKOHA 3a MPEIOTBPATSBAHE W
yCTaHOBsABaHEe Ha KOH(MIMKT Ha uHTepecH, Koaekca 3a couuamHO oOcuUTypsiBaHe, 3aKOHA 3a
3/IpaBHOTO OCHUT'ypsIBaHE, 3aKOHA 3a IOJIIOMAaraHe Ha 3€MEJEICKUTE IMPOM3BOAUTENN U 3aKOHaA 3a
IBTUILATA CE ypEeXJAaT MPH YCIOBHATA M MO peAa Ha § 36 OT MPEeXOAHHUTE U 3aKIHOYUTEITHUTE
pasnopendu Ha 3aKOHA 32 U3MEHEHUE U JIOIBJIHEHUE HA 3aKOHA 3a IbpKaBHUs ciyxuten ([IB, 6p.
24 o1 2006 T.).

(2) C akTa 3a Ha3HAYAaBAHETO HA AbPXKABHUS CIIY)KUTEI CE:

1. mpucwxna onpenenenus B Kiacudukatopa Ha JIBKHOCTUTE B aAMHHHCTpAIUSATA MUHUMAJICH
paHT 3a 3aeMaHarta JUTbKHOCT, OCBEH aKO CIIYKUTEJISIT MPUTEKaBa IMO-BUCOK PaHT;

2. onpenens HHIUBUAYalHa OCHOBHA MECEYHa 3arjiaTa.

(3) JombiaHUTENIHO HEOOXOJIMMUTE CPEICTBA 3a OCUTYPUTEIHM BHOCKM Ha JMIAaTa MO ajl. 2 ce
OCUTYpSIBAaT B paMKHUTE Ha Pa3xOJUTE 3a 3aIlylaTH, Bb3HATPKICHUS U OCUTYPUTEIIHU BHOCKH II0
OFO/DKETUTE Ha ChOTBETHUTE PA3IIOPESIUTENH C OFOPKETHU KPEIUTH.

(4) MuHUCTEpPCKUST CHBET J1a U3BHPIIN HEOOXOIMMUTE MIPOMEHH 0 W3BBHOIO/KETHATA CMETKA Ha
JIbpkaBed Goux "3emenenue", MPOU3TUYAIINA OT TO3H 3aKOH.

(5) Opranute Ha ynpaBieHue Ha HarmumonanmHusi ocurypurteneH MHCTUTYT W Ha Harnumonamnata
3IPaBHOOCUTYPHUTEIIHA Kaca Jla M3BBPIIAT HEOOXOAMMHUTE MPOMEHU IO CHOTBETHUTE OIOIKETH,
MPOU3TUYAIIN OT TO3HU 3aKOH.

(6) HensnosizBaHuTe OTIYCKH MO TPYJOBUTE MPABOOTHOIIICHHUS CE 3ala3BaT U HE C€ KOMIICHCUPAT C
MapUyHU 00E3IICTCHHUS.

§ 86. (1) B enHoMeceueH CpoK OT BJIM3aHETO B CHJIa HA TO3W 3aKOH MHAMBHUIyaTHATa
OCHOBHAa MECE€YHa 3aruiaTa Ha CIY)KHTENs Ce ONpesesis Taka, 4e ChIaTa, HamaleHa C JBbJDKHMUS
AaHBK W 3aABbJDKUTCIIHUTC OCUT'YPHUTCIHHW BHOCKH 3a CMETKA HAa OCHUI'YpPCHOTO JIMIIC, aKO Ca o
IBDKUMH, J1a HE € TI0-HHUCKA OT MoJy4aBaHara JI0 TO3M MOMEHT OpyTHa MeceyHa 3aruiaTa, HamajieHa
C ABJDKUMUTE 3aIbJDKUTCIIHA OCUTYPUTCIHN BHOCKH 3a CMCTKA Ha OCUTYPCHOTO JIMIIC, aKO Ca o
IBIDKAMU, U ABJDKAMUS TaHBK.
(2) B OpytHara 3armuiara 1o aji. 1 ce BKiIro4Bar:
1. ocHOBHATa Mece4Ha 3aIulaTta Ui OCHOBHOTO MECEYHO Bb3HAIPaXkICHHE;
2. DOUBJIHUTEIHH BB3HATPAKACHUS, KOWTO C€ M3IUIAINAT IOCTOSHHO 3aelHO C Tojaramara ce
OCHOBHA MECeYHa 3aIulaTa Wid OCHOBHO MECEYHO Bb3HArpaXkJI€HHE U Ca B 3aBUCUMOCT €JMHCTBEHO
0T OTpabOTEHOTO BpPEME.

§ 87. 3akonsT Biam3a B cuna ot 1 roim 2012 r. ¢ u3kitoueHue Ha § 84, KOMTO BiK3a B CHIIa
OT JIeHs Ha 0OHApOBaHETO Ha 3aKOHA B "JIbpKaBEeH BECTHHK".

3AKOH 3a usmeHenue 1 JOOLIHEHHE HA
3akoHa 3a JIEKapCTBEHUTE MPOJAYKTH B XyMaHHATa MEIUIIMHA
(B, 6p. 102 o1 2012 1., B cuna ot 21.12.2012 1.)

JlombHUTETHA pa3nopenda

§ 118. To3u 3axoH BeBexkaa uznckBanusTa Ha Jupextusa 2010/84/EC na EBponeiickus
napaameHT M Ha CwBeta or 15 gexemBpu 2010 r. 3a HU3MEHEHME IO OTHOIIEHHE Ha
(dapmakonornunata OmurenHoct Ha JupektuBa 2001/83/EO 3a yTBBpKIaBaHe Ha KOJEKC Ha
OOUIHOCTTa OTHOCHO JIEKApCTBEHH MPOAYKTH 3a XyMaHHa ynorpeba (OB, L 348/74 ot 31 nexemBpu
2010 r.) u dupextusa 2011/62/EC na EBponeiickust napaameHT 1 Ha CbBera oT 8 toHu 2011 1. 3a
n3meHenne Ha JlupextuBa 2001/83/EO 3a yTBBpKAaBaHe Ha KoJekc Ha OOIIHOCTTa OTHOCHO
JIEKapCTBEHH NPOAYKTH 3a XyMaHHa yrnoTpeba IO OTHOUIEHHE Ha MpeloTBpaTsIBAHETO Ha
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HaBJIM3aHETO Ha (ammuUIIMpaHn JEKapCTBEHN NMPOAYKTH B 3aKOHHATa Bepura Ha jocraBka (OB,
L 174/74 ot 1 romu 2011 r.).

[TpexonHu U 3aKITIOYUTENHU pPa3nopeIon

§ 119. (1) Cnen 2 anyapu 2013 r. npou3BOAUTENUTE, BHOCUTEIUTE U THPTOBLIUTE HA €PO
¢ aktuBHU BemlectBa noaaBaT B MAJI B cpok mo 2 mapt 2013 r. 3asBlieHHME U JOKYMEHTH 3a
BITMCBaHE Mo pena Ha 4. 1670.

(2) IIpou3BoauTEINTE U BHOCUTEIUTE, KOUTO Ca MPOU3BEXKIAIN WM BHACSUIM aKTUBHHU BEIECTBA
Bb3 OCHOBAa Ha m3aajneHuTe uM 10 2 siHyapu 2013 1. paspemnieHus 3a MPOW3BOICTBO/BHOC, HE
3aruramar Takca 3a BOMCBAHETO UM B PErucThpa 1o wi. 167r.

(3) Ho 2 mapt 2013 r. nuuara mo aji. 2 OCBHUIECTBABAT JIEWHOCTU IO MPOW3BOJACTBO U BHOC Ha
aKTUBHH BEIIECTBA Bh3 OCHOBA HAa MU3/IaJICHUTE UM Pa3pelICHHs 3a TPOU3BOACTBO/BHOC.

§ 120. JIumata, KOMTO OCHIIECTBSIBAT MOCPEIHUYECTBO B 00JIACTTA HA JICKAPCTBEHUTE
NPOAYKTH W Ca 3aloYHAIM CBOsiITa JAeHHOCT mnpeau 2 siuyapu 2013 1., ce peructpupar mnpu
yCIJIOBUSATA U 110 pefa Ha wi. 212a B cpok 1o 2 mapt 2013 1.

§ 121. 3anoyHanuTe OO0 BIM3AHETO B CHUJIA HA TO3W 3aKOH MPOLEIYpPHU 3a pa3pelliaBaHe 3a
ynotpe0a ce JOBBPIIBAT MIPH YCIOBUSATA U IO peJia, MPEIBUICHUA B HETO.

§ 122. (1) IlpurexarenuTe Ha paspelleHus 3a ymnoTpeda He MpujaraT cucTemMa 3a
yhnpaBjieHHEe Ha pucka mo wi. 192, an. 1, T. 2 3a jnekapCcTBEHU NMPOAYKTH, HA KOUTO ca U3Ja/JeHU
paszperenus 3a ynorpeda npeau 21 ronu 2012 1., ocBeH B ciay4yauTe 1o ai. 2.

(2) V3nbyiHuTENHATA areHUus 1o JIeKapcTBaTa MOXKE Ja HaJOXKU 3abJDKEHHE Ha IpUTEXaTels Ha
paspeiieHue 3a ynorpeda Ja cb3lajae M Ja Mpuiara CHCTeMa 3a YIpaBlIeHHE Ha pHUCKa, KOraTo
IIPELeHU, Y€ 3a JIaJieH JIEKapCTBEH IMPOJYKT MMa OMNAaceHUs, KOUTO MOraT Jia OKakaT BIIMSHUE Ha
CHOTHOILIEHUETO Ton3a/puck. B To3u ciyuait MAJI u3uckBa ot mpuTexkaTelis Ha pa3pelieHrueTo 3a
yrmoTtpeda Ja MpeacTaBd M MOAPOOHO ONMMCAaHWE HA CHCTEMAara 3a YIpaBJICHUE HAa PHCKA, KOSTO
Bb3HAMEPSBA Ja BbBE/IE 32 ChOTBETHUS JIEKAPCTBEH MPOAYKT.

(3) B ciyuaute mo an. 2 MAJI mucMeHO yBenoMsiBa TIPUTEKATEIST HA Pa3pelIeHUETo 3a yrnoTpeoa,
KaTo MOCOYBa MOTHUBHTE 32 HAIAraHETO Ha 33JbJDKEHUETO M CPOKa 3a MPEACTaBsSHE Ha MOJAPOOHOTO
OINMCaHUE Ha cHUCTeMaTa 3a YIpaBJIeHUE Ha pUCKa.

(4) B 30-1HeBeH CpoK OT MOJTy4yaBaHEe HA YBEIOMJIEHHETO I10 ajl. 3 MPUTEKATENAT Ha pa3pelIeHHeTo
3a ynorpeba Mmoxke aa moucka or WMAJI mpepocraBsHe Ha BB3MOXKHOCT 3a IpEACTaBSIHE Ha
nH(pOpMaINs OTHOCHO HAJIOXKEHOTO 3a/IbJKEHHE TI0 all. 2.

(5) Cnen mnonywyaBane Ha wuckaHeto mo ai. 4 WAJl ompenens cpok 3a IpencTaBsHE Ha
uHpopManuaTa OT MPUTEXKATENsI Ha pa3pelIeHHETo 3a ynoTpeoa.

(6) Bwv3 ocnoBa Ha mnpencraBeHara uHdopmanus WAJI Moxe 1ga TOTBBPAM HAIOKEHOTO
33JIBJKEHUE 110 aJI. 2 UIIH J1a TO OTMEHHU.

(7) 3nbyiHMTENHATA areHLIMs 10 JIEKapcTBaTa YBEJOMsIBa IPUTEKATENS 3@ B3€TOTO PELICHHE T10 aJl.
6.

(8) Korato MAJI noTBbpaM 3aAbIKEHUETO, U3MTBIHUTETHUAT AUPEKTOP CIIYKEOHO M3aBa MPOMsHA

B Pa3pCIICHUCTO 34 yrIOTpe6a, KaTO BKJIFOYBA B HETO KATO YCJIIOBUC HAJIOKCHOTO 3aABbJIZKCHHUC I10 aJl.
2.

§ 123. TlpurexarenutTe Ha pa3pelieHuss 3a ynorpeba Ha JEKapCTBEHU NPOAYKTH,
m3nagenu npeau 21 romau 2012 r., u3nbaHABaT 3aAbJDKEHUETO 1o wi. 192, an. 1, T. 1 cuurtano ot 21
tonu 2015 r. WM OoT Aarara Ha MOAHOBSBAaHE HAa Pa3peIICeHHETO 3a YMoTpeda Ha CHOTBETHUS
JIEKapCTBEH MPOJYKT B 3aBUCUMOCT OT TOBA, KOSl OT IBETE JATH € HACTHIIH MO-PAHO.

§ 124. 3anoyHanute A0 BIM3aHETO B CUJAa HAa TO3M 3aKOH HEMHTEPBEHIIMOHAIHU
MPOYYBAHUS C€ JOBBPIIBAT IO JOCETAITHUS PEI.

§ 125. (1) o HacTpnBaHE Ha YCJIOBMATa M Ccpoka Imo wi. 2, T. 3 or [lupekrtusa
2010/84/EC mputexxarenuTe Ha pa3pelieHHs 3a yrnoTpeda u3mpamar ChOOIIEHUSTa 3a CEPUO3HHU
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HEeXEeJIaH! JICKapCTBEHU PEaKINK, HACTHIIIA Ha TeputopusaTa Ha Penmy6nuka bearapus, 1o MAJI u
no EBpornelickara areHuus 1o jekapcrBara B CpoK J10 15 THU OT OIy4yaBaHETO UM.

(2) U3nbaHuTeHaTa areHIMs 10 JIeKapcTBaTa MpoBepsiBa U3IIBJIIHEHUETO Ha 3aIbJKEHUETO 110 all.
1.

(3) Koraro cpo0mieHreTo ce oTHACsS 3a CEpUO3HA HEeKellaHa JIEKApCTBEHA peakilMsl, HaCThIINIa Ha
TEPUTOPHUATA HA TPETA AbpKaBa, MPUTESKATSIUTE HA pa3pelieHus 3a ynorpeda B cpoka mo ai. 1
yBenomsBar EBponeiickara areHuus 1o Jekapcrnara.

§ 126. (1) IIpurexarenure Ha paspeuieHus 3a ynorpebda nmogasat B MAJI nmepuogunusu
aKTyalM3UpaHM JOKJIAIH 3a 0€30I1aCHOCT B ChOTBETCTBHE C BPEMEBUTE MHTEpBaAINU 10 wi. 194k, an.
3 3a JeKapCTBEHHUTE MPOAYKTH, HAa KOMTO Ca M3JaJeHU pa3peuieHus 3a yrnoTpeda mpeau 21 tomum
2012 r. ¥ 3a KOMTO YeCTOTaTa U AATUTE HA N0JJaBaHE HA IEPUOJUYHUTE aKTyaJIU3UPaHU JOKIAIH 32
0€30MacHOCT He ca BIIMCAHU KaTo YCJIOBUS B Pa3pEIICHUETO 3a ynoTpeoda.

(2) Pasnopenb6ara Ha ai. 1 ce mpuiara o omnpejeisHe Ha Jpyra 4ecToTa WM Ha JPYrd JaTu Ha
MoJIaBaHe Ha JOKJIAJUTE B Pa3pelIeHHeTo 3a ynorpeda WM 0 ONPEACIsIHETO Ha JaTh U 4eCcToTa
ChIIacHO wi. 1941 - 194H.

§ 127. (1) Ilpurexarenure Ha paspelieHUs 3a ynoTpebda MperoCTaBsIT NEPUOAUYHU
aKTyalu3upaHu JOKJIaau 3a 6e3omacHOCT 1o 4. 1943, an. 1 B peructbpa no wi. 1943, an. 3 cien
u3ThyaHe Ha 12 Mecena or jgarara, Ha KosTo EBponeiickaTa areHIus Mo JieKapcTBaTa OINOBECTU
(GYHKLIMOHMPAHETO MY.

(2) do nacTpliBaHE Ha CpOKa MO aj. | mpuTexaTeauTe Ha pa3pelleHus 3a ynorpeda MpeicTaBsT
NEPUOIMYHUTE aKTyaJU3UpaHu JOKIaau 3a 6e3onacHocT Ha AJL U Ha peryiaTopHUTE OpraHu Ha
JPYTUTE AbP>KaBU YWIEHKH, B KOUTO ChOTBETHMSIT JIEKAPCTBEH IPOJYKT € pa3pelleH 3a yrnorpeoa.

§ 128. Ilputexarenutre Ha paspenieHHe/yJOCTOBEPEHUE 3a THProBUS Ha JpeOHO C
JIEKApCTBEHH TPOJYKTH B alTeKa WU Jporepus mo uia. 234, an. 5 momecTBaT Ha WHTEPHET
CTpaHUIaTa JIOTOTO 1o wi. 234, an. 6 B CPOK J10 €JHA TOAMHA OT JlaTaTa Ha MyOJIMKyBaHe HA aKTa Mo
ui1. 858, maparpad 3 ot Jupexrusa 2001/83/EO.

§ 129. M3npaHuTEeHATA areHIKs 110 JISKApCTBaTa U3BBPIIBA IBPBHS OJUT HA CHCTEMaTa
o ui. 183, an. 1 u u3npama Ha EBponeiickaTta KOMUCHS AOKJIAJ C Pe3YATaTUTE OT HETO Hall-KbCHO
1o 21 cenremspu 2013 1.

§ 130. (1) o 20 mapt 2013 r. 3amovyHaNUTe U HEMPHUKIIOUWIN MPOIEAYPH MPe.
Komucusra no nenu 1 peuMOypcupase ce JOBbPILBAT OT Hesl [0 JOCETallHUs pel.
(2) Cneng 1 ampun 2013 r. Henpuxmouumnutre npoueaypu npen Komwucuara mno ueHu u
peuMOypcupaHe ce JOBbpIIBaT OT HanumoHanHMS CBBET NO IEHM U peuMOypcupaHe Ha
JIEKapCTBEHUTE MPOJAYKTH IPH YCIOBUATA U 1O PeJia Ha TO3U 3aKOH.
(3) B cpox mo 31 wmapt 2013 r. Komucuara mo meHu u peuMOypcHupaHe IperocTaBs Ha
Hanuonanuust chBeT MO LIEHW U peuMOypcHupaHe Ha JIEKApCTBEHUTE MPOAYKTH C IMPUEMHO-
IIpelaBaTelIeH IPOTOKOJI 3asBICHUATA U TOKYMEHTHUTE, MTOAAJIEHH 3a MMPOLEAYPUTE O al. 1, KakTo
U apXuBa Ha MPUKIIOYHINTE MPOLETYpH.
(4) B cpox mo 31 wmapt 2013 r. Kommcusara mo ueHH U peuMOypcupaHe MpeaocTaBs Ha
Hanuonanuust chBeT NO LIEHW U peuMOypcHupaHe Ha JIEKapCTBEHUTE MPOAYKTH C IMPUEMHO-
IIpelaBaTelIeH IPOTOKOJI BOACHUTE OT KOMUCHSATA PETHCTPH.

§ 131. (1) do 20 mapt 2013 1. TakcuTe 3a MOJaBaHe Ha 3asBJICHUS 32 YTBBPIKIaBaHE HA
LEHW/TIPEIeIHA  LIEHW, PETUCTPUpAaHe Ha LEHM Ha JIEKapCTBEHH MPOJYKTH, 3a BKIIOYBAHE,
M3KJIIOUYBAHE WJIM TPOMEHHM Ha JIEKapCTBEHU NPOAYKTH B IlO3UTHBHMS JIeKapCTBEH CHUCHK Ce
cbOupaT oT MUHHCTEPCTBOTO Ha 37paBEOIa3BaHETO B pa3MepuTe, ONpeeieHr B Tapudara 1mo ui.
21, am. 2.

(2) Cvbpanute g0 20 mapt 2013 r. ¢punaHcOBH cpeAcTBa Mo al. 1 ce pa3xoaBar 3a JAeHHOCTTa Ha
Komucusita no nenu u peumOypcupane u Ha Komucusra no npo3payHocrT.
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§ 132. B cpok 10 Tpu Mecena OT BIM3aHETO B CUJIa HA TO3W 3aKOH MUHHUCTEPCKUAT ChBET
0 MPEIJIOKEHNE HA MUHUCThPA Ha 3/IpaBEeONa3BaHeTO:
1. ompenens mpezacenartens U uieHoBeTe Ha HaruoHanHusi chbBET MO LIEHW M peuMOypcupaHe Ha
JIEKApCTBEHUTE MPOAYKTH;
2. mpueMa YCTpONCTBEH MpaBWIHMK Ha HanuoHanHus cbBeT MO IEHM U peuMOypcupaHe Ha
JIEKAPCTBEHUTE MPOAYKTH.

§ 133. (1) B cpok nBa Mecena OT BIU3aHETO B CHJIA HA TO3W 3aKOH MUHHUCTEPCKUSAT ChBET
u3MeHs tapudara mo wi. 21, an. 2.
(2) B cpok g0 1 anpun 2013 r. MUHUCTEPCKUAT CHBET NpueMa Hapeabara mo wi. 261a, an. 5.

§ 134. 3agpmxenusara o wi. 159, an. 4, 4. 168, an. 8, wi. 168a u 16806 3amousar aa ce
M3IBIHABAT TPU TOJMHH CIIE]] JlaTaTa Ha MyOJUKYBaHE Ha JICJICTHPAHHMTE aKTOBE MO Wi. 54a oT
Hupextusa 2001/83/EO B "O¢unmanen BectHuk" Ha EBponeiickust cbio3.

§ 138. 3akoHbT BIW3a B cuja OT JCHS Ha 0OHaponBaHeTo My B "JbpikaBeH BECTHUK' C
U3KJIIOYEHUE Ha!
1. maparpad 9, 1. 1, 6ykBa "a", § 29 - 36, 8§ 38 - 43, § 44 orHocHO . 167a, 1676, 1678, 167r, 1671,
. 167e,an. luwan. 2, 1. l mun. 1673, § 65-76,§ 98, 1. 1 u2, § 101, 1. 1, 6ykBu "a" u "6", § 102,
103, 106 - 108, 111, 116, § 117, 1. 1, O6ykBu "a", "e", "x" u "n", KOUTO BIM3AT B CHUJIA OT 2 SHyapH
2013 r.;
2. maparpadu 20 u 117, 1. 2, xourto Bnu3at B cuia ot 1 anpun 2013 .;
3. maparpad 44 otHocHO wi. 167¢, an. 2, T. 2 1 ain. 3 1 wi. 167k, KOWTO BIKM3a B CUjia OT 2 107U
2013 r.

[MPEXOAHU U 3AKJIFOYUTEJIHU PA3ITIOPEBA
KbM 3aKOHa 32 U3MEHEHHE U JIOMTbIHEHUE Ha 3aKOHA 32 37JpaBETO
(IB, 6p. 1 oT 2014 1., B cuna ot 3.01.2014 1.)

§ 17. B cpok o eawH Mecel OT BJIM3AaHETO B CHJIa HA TO3U 3aKOH MUHHUCTBPBT Ha
3JIpaBeOIIa3BaHETO U3/IaBa HApEIOUTE T10:
1. unen 37, an. 8, un. 52 u un. 114a, a. 2;
2. uneH 80e, an. 4 oT 3aK0oHa 3a 3[PaBHOTO OCUTYpSIBAHE.

§ 18. B cpok 1o eawH Mecel OT BJIM3aHETO B CHJIa HA TO3W 3aKOH MUHHUCTBPHT Ha
3/IpaBeOIa3BaHETO MPHUBEXKIAa B CHOTBETCTBUE C Hero Hapeabara mo wi. 221, an. 1 ot 3akoHa 3a
JIEKapCTBEHUTE MPOJYKTH B XyMaHHATa MEIUIIMHA.

[MPEXOAHU U 3AKJIFOYUTEJIHU PA3ITIOPEBN
KbM 3aKOHa 32 U3MEHEHHE M IOITbJIHEHNE Ha 3aKOHA 3a 3]JpaBHOTO OCHTypsIBaHE
(B, 6p. 48 oT 2015 1.)

§ 40. (1) MUHUCTBPBT Ha 3/]paBEOIa3BaHETO OMpeAess Kpurepuure mo wi. 45, an. 3 B
CPOK JI0 TP M€cela OT BIM3aHETO B CUJIA HA TO3H 3aKOH.
(2) Hapzopuusr ceBer Ha H30K yTBBpk/IaBa crinchka mo 4ui. 45, an. 4 B CpoK J0 TpU Mecela clie]l
olpesieNisiHe Ha KpUTEpHUUTE 110 aj. 1.
(3) B cpok 1o enuH Mecel OT BIM3aHETO B CHJIA HA CIIUCBHKA 1O wi. 45, an. 4 HaunoHanHuAT cbBeT
Mo IEHH M penMOypcHpaHe Ha JIEKapCTBEHHUTE MPOAYKTH CIykeOHO u3kiouBa oT [lo3uTuBHUS
JIEKapCTBEH CIUCHK JIEKApCTBEHUTE MPOAYKTH, MpeIHA3HAUYEHH 32 JIeueHHe Ha 3a00JsIBaHMs, KOUTO
HE ca BKJIIOYEHHU B CIIUCHKA.
(4) HanmonanHata 34paBHOOCUTYpHUTEIIHA Kaca 3aIulalia JIEKapCTBEHUTE NPOAYKTH, MEJULIUHCKUTE
W3JIeHs M IMeTUYHUTE XPaHU 3a CIelHaIHN MEeIWLMHCKU LIeJH 3a 3a00JIIBaHUATa [0 Hapeadara
10 TOCeTalHus wi. 45, al. 3, KOUTO ca NPeANUCaHy 10 U3THYaHe Ha CpPOKa 110 aj. 3.
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(5) OGxxanBaHETO HA aKTOBETE W JeHCTBUATA Ha HarmoHaHUs CHBET MO LIEHW W peuMOypcHupaHe
HAa JIEKApCTBEHUTE MPOAYKTH 1O all. 3 HE CIUPA UIIBIHEHUETO UM.

§ 41. Jlo onpenensiHe Ha OCHOBEH W JIOMBJIHUTENICH MAKeT Mo pena Ha wi. 45, ain. 2 ce
rpujiara OCHOBHUST MAKET, JEHCTBAIl KbM BJIM3aHETO B CHJIA HA TO3U 3aKOH.

§ 42. (1) 3a nexapctBeHute TpoaykTd mo wi. 45, an. 10, 13 u 19, BkiIodeHH B
[To3uTHBHUS JIEKApCTBEH CIUCHK, 32 KOUTO HE Ca JIOTOBOPEHU OTCTBIIKH, CE JOTOBapsIT OTCTHIIKHU B
CpOK 710 6 Mecella OT BJIM3aHETO B CUJIa HAa TO3U 3aKOH.

(2) B cpok 110 enMH Mecell OT M3THYAHETO Ha cpoka mo ai. 1 HanuoHamHHUAT ChBET MO LIEHU U
peumOypcrpaHe Ha JIEKapCTBEHUTE MPOIYKTH CIIy:kKeOHO M3KI04YBa OT [103MTHBHUS JeKapCcTBEH
CIUCBHK JIEKAPCTBEHUTE MPOAYKTH, 32 KOUTO HE Ca JOTOBOPEHU OTCTHIIKHU.

(3) ObxanBaHeTo Ha akTOBeTe U JeicTBUATa Ha HalmoHalHUs ChBET MO LEHU U peuMOypcupaHe
Ha JICKapCTBEHUTE MPOAYKTH M0 al. 2 HE CIUPA U3IBIIHEHUETO UM.

§ 43. Ilo poroBopu MeXay JIe4COHUTE 3aBEICHHMS M JIOCTABUMIIM Ha JICKAPCTBEHU
MPOJYKTH 3a JICUCHHE Ha 3JI0KAYECTBEHM 3a00JISBaHUS B YCJIIOBUATA HAa OOJHWYHATA MEJIMIIMHCKA
nomoiy H30K 3amama croiiHOCTTa Ha JIEKapCTBEHUTE MPOAYKTH, HE3aBUCHMO JAJIM 3a TAX ca
JIOTOBOPEHH OTCTHIIKH, O HM3TUYAHETO HA YrOBOPEHHUS B JOTOBOPUTE CPOK KbM MOMEHTa Ha
BJIM3aHETO B CHJIA HAa TO3M 3aKOH, HO He IIOBeYe OT 6 Mecella.

§ 44. (1) HaimonainHUTE paMKOBH JJOTOBOPH, 00EMHUTE W IICHUTE Ha MEAUIIUHCKUTE U HA
JCHTATHUTE JEHHOCTH, METOJIMKUTE 32 OCTOMHOCTSIBAHE U 3aIljlalllaHe Ha MEJAMIIMHCKATa TOMOI U
pemeHusITa Mo Wwi. 54, an. 8 u/uiam 9, KOUTO JAEUCTBAT KBbM MOMEHTA Ha BIM3AHETO B CHJIa HAa TO3H
3aKOH, C€ MpujaraT 10 MPUEMaHEeTO Ha HOBU HAIMOHATHU PAMKOBHU JOTOBOPH.

(2) Jo mpuemanero Ha HOBM HauuOHamHU pamkoBu jaorosopu H3OK 3amnama menunuHckara
nomoui o wi. 55, an. 2, T. 2 B paMKuTe Ha o0eMuUTe, IeUCTBAIlM KbM MOMEHTA Ha BIM3aHETO B
CHJIa Ha TO3H 3aKOH.

§ 45. (1) Jo mpuemMaHeTO Ha HOBHM HAIIMOHAJIHU PAMKOBHU JOTOBOPH 1o wi. 53, am. 1
MIPOBEPKUTE OT (PUHAHCOBUTE HWHCIIEKTOPH, JICKAPUTE-KOHTPOJIHOPU W JICKAPUTE MO JICHTajHa
MEAHIIMHA — KOHTPOJBOPH, HAlaTaHETO Ha CAHKUWU M TAXHOTO OO0XKalBaHE CE H3BBPIIBAT IO
JOCEralHus pes.

(2) IIpoBepkute Mo an. 1, HajaraHeTo Ha CAaHKIUU M TAXHOTO 00XallBaHe, KOUTO Ca 3alOYHAIU JI0
MpueMaHe Ha HOBM HAIMOHAJIHM PAMKOBH JOTOBOpU MO wi. 53, an. 1, ce MNpuUKIrOYBaT IO
JOCETalIHUs Pel.

§ 46. (1) B cpok 1o Tpu Mecela OT BIM3aHETO B CHJIa HA TO3U 3aKOH MEIUIIMHCKUTE
Hay4YHM JpyXecTBa TpeAcTaBAT Ha HanuoHanHMA CBBET MO LEHM U peuMOypcUpaHe Ha
JIEKapCTBEHUTE MPOIYKTH PBKOBOJACTBATAa M anropurmure no wi. 259, an. 1, 1. 4 or 3akoHa 3a
JIEKapCTBEHUTE MPOAYKTH B XyMaHHAaTa MEINLIMHA.
(2) Koraro B cpoka mo aji. 1 MeIMIMHCKUTE HAyYHU JAPY’KECTBA HE MPEICTaBAT PbKOBOJACTBATA U
anroputMuTte no 4i. 259, an. 1, T. 4 or 3akoHa 3a JIEKApCTBEHUTE NPOAYKTH B XyMaHHaTa
MeaunrHa, HanMoHanHUAT CbBET HO IIEHM M peuMOypcupaHe Ha JIEKapCTBEHUTE INPOAYKTH
OpPraHM3Mpa TAXHOTO HU3rOTBSIHE OT HAIMOHAJIHUTE KOHCYIATAaHTH WM OT JAPYTM MEIULMHCKA
CHELMaIMCTH, KOUTO UMaT ONUT B ChOTBETHATa 00JIacT.
(3) HanpoHayiHUAT ChBET MO LIEHH W peMMOypCUpaHe Ha JIEKApCTBEHUTE MPOAYKTH YTBBP)KIaBa
PBKOBOJCTBATA M AJITOPUTMHUTE MO Wi. 259, an. 1, T. 4 or 3aKoHa 3a JIGKAPCTBEHUTE MPOJIYKTH B
XyMaHHaTa MEJIULMHA B CPOK J0 TPU Mecela OT U3TUYAHETO Ha CPOKa I1o ai. 1.

§ 47. (1) B cpok g0 Tpu Mecena OT BIM3aHETO B CHJIa Ha TO3W 3aKOH MUHHCTHPBHT Ha
3/IpaBeola3BaHeTO M3JaBa Hapeadara mo 4wi. 262, an. 4 ot 3aKoHa 3a JIEKAPCTBEHHUTE MPOIYKTH B
XyMaHHaTa MEIHUIHA.

(2) B cpok m0 6 mecena OT BIU3aHETO B CHJIa HA TO3U 3aKOH B [I0O3UTHBHHS JIEKapCTBEH CIHUCHK
Morart Ja €€ BKJIIOYBAT JICKAPCTBCHU MMPOAYKTHU C HOBU MEKAYHAPOJIHU HENMATCHTHHU HAMMCHOBAHUA,
0e3 /1a e U3BBPILCHA OLIEHKA Ha 3[[PABHUTE TEXHOJIOTHH.

ctp. 152 or 157



[MPEXOAHU N 3AKJIFOYUTEJIHU PA3ITIOPEABU
KbM 3aKOHA 32 U3MEHEHHE U JIOIIbJIHEHHE HA 3aKOHA
3a JICKapCTBEHUTE MPOAYKTH B XyMaHHATa MEIUIIMHA
(/IB, 6p. 84 ot 2018 1., B cuma ot 12.10.2018 1.)

§ 70. Pa3zpemienuTe A0 BIM3aHETO B CHJa HA TO3W 3aKOH KIMHUYHU W3IHUTBAHUS C
JIEKapCTBCHH TMPOJYKTH, CBABPKAIIM HAPKOTUYHH BEIIECTBA, CE€ IMPOBEXKIAT B JICUCOHUTE
3aBEJICHMS, 3a KOUTO Ca IOJIYYEHU pa3pelleHus 3a IPOBEXKIAHE HA CHOTBETHUTE KIMHUYHU
M3IUTBAHUA 110 JOCETalllHUA PEl.

§ 71. (1) MuHUCTBPBT Ha 3ApaBEOIa3BaHETO OIpPEACNsd ChCTaBa HA KOMHUCHUATA IO Y.
103, an. 1 B cpok 10 Tpu Mecela OT BIU3aHETO B CHJIA HA TO3H 3aKOH.
(2) Komucusta mo wi. 103, an. 1 e npaBonpueMHuk Ha Komucusita 1o €Tuka 3a MHOTOIICHTPOBHU
M3IUTBAHUS.
(3) Komucusta mo wi. 103, an. 1 maBa cTaHOBHUIA M MO HENPUKIIOYHINATE MPOM3BOACTBA IIPE]
KOMHUCHUUTE 10 €TUKA, Ch3J1aJICHU KbM JIEUEOHUTE 3aBE/ICHHUS, 110 JOCETAIlIHUS PEl.
(4) Jlo ompenensHe Ha chcTaBa Ha KomucusaTa mo wi. 103, am. 1 Kommcumsara mo erwka 3a
MHOTOILIEHTPOBY M3MUTBaHUS MPOIBIKaBa Ja OCHILECTBABA JEHHOCTTA CH 10 I0CETAIIHUS Pel.

§ 72. (1) Uenrpamnata KOMHCHUS IO €THKAa IMpeKparsBa JEHHOCTTa CH Cle[
MIPUKJIFOYBAHETO HA BCHYKH ITPOU3BOJICTBA, 00pa3yBaHU Mpe]] HEsl.
(2) Ilpencenarenst na LlenTpanHaTa KOMHCHS 1O €THKAa MpegaBa C MpUeMaTelHO-TpeaaBaTelieH
IIPOTOKOJI apxuBa Ha LleHTpanHara KOMHCHS IO €THKA Ha OINPEAEICHO ChC 3all0BE/l Ha MUHUCTBPA
Ha 3JIpaBEOIa3BaHETO UIBKHOCTHO JIMlle OT MHHHCTEPCTBOTO Ha 3pPaBEONa3BaHETO B CPOK JI0
€I1H MECEI] OT MPEKpaTsABaHEeTO Ha JAeiHOoCTTa Ha LleHTpanHaTa KOMUCHS 110 €THKA.

§ 73. (1) PproBoguTEeIMTE HA JICYCOHUTE 3aBEJICHUS, B KOUTO CE M3BBPIIBAT KIMHUYHU
M3MUTBAHUA 110 pela Ha TO3U 3aKOH, OMPEACIIAT JIMIE 32 KOHTAKT B ChOTBETCTBUE C M3MCKBAHUSITA
Ha wi. 107a B cpok J10 TpU Mecella OT BJIM3aHETO B cuiia Ha wi. 107a.

(2) Komucuure mo eruka, CB3AaJ€HH KBbM JIEYCOHUTE 3aBEACHHUS 110 JIOCETAIHUS peJ,
MPOIBJKABAT Ja OCHILIECTBIBAT AEHHOCTTA CHU 10 ONPEAEIIIHE Ha JIHUIE 32 KOHTAKT no wi. 107a, an.
1.

(3) Cnen onpenensine Ha Juile 32 KOHTAKT mo wi. 107a, an. 1 ¢yHKIUUTE HAa KOMUCUUTE TIO €THKA,
CH3JIaJICHU KbM JICUEOHUTE 3aBEACHUS 10 JIOCETAIIHUS PEJl, CE OCBHIIECTBABAT OT JIHUIIETO 32 KOHTAKT
no wi. 107a, an. 1, ¢ u3KiIOYeHNE HA JABAHETO HA CTAHOBHUUIE MO 4. 83, KOETO C€ M3BBPIIBA OT
xomucusTa 1o wi. 103, an. 1.

(4) ApxuBHTe Ha KOMUCUUTE 10 €TUKA, Ch3JaJICHU KbM JIeYeOHUTE 3aBE/IEHUS M0 JOCETAlTHUS Pell,
Ce MpellaBaT U ChbXPaHIBAT B ChOTBETHOTO JICUeOHO 3aBE/ICHUE.

§ 74. B cpok 10 6 Mecena oT MyOJIMKyBaHETO Ha ChOOILIEHHETO 1Mo wi. 82, maparpad 3 ot
Pernament (EC) Ne 536/2014 xiuvHUYHHWTE UW3MUTBAaHUS CE€ pa3peliaBaT U MPOBEXAAT MpU
JIOCETallIHUTE YCIOBUS U Pell, OCBEH B ciydante 1o wi. 98 ot Permament (EC) Ne 536/2014.

§ 75. (1) UznpnautenHata areHIUs IO JieKapcTBaTa Cb3/aBa CleLUaIM3UpaHaTa

eJIEKTPOHHA cucTeMa 1o ui. 2176, aji. 1 B ChOTBETCTBUE C M3MCKBAHUATA HAa TO3M 3aKOH B CPOK J10 4
Mecena OT BIM3aHETO My B CHIIA.
(2) II'spBusaT CnMchk Ha JEKAPCTBEHUTE MPOAYKTH, BKIIOUEHN B [I03UTHBHUSA JIEKAPCTBEH CIIHCBHK,
3a KOMTO € YCTaHOBEH HEJIOCTUI Ha Teputopusta Ha PemyOnuka bbarapus, ce W3rorss mnpu
Crla3BaHe Ha H3MCKBaHUATA Ha wWi. 217B, KaTo HENOCTUI'BT Ha JIEKAPCTBEHH HPOIAYKTH Ce€
YCTQHOBSIBA Bb3 OCHOBA Ha HEOOXOJUMHTE KOJIMYECTBA 3a 3a/0BOJIIBAHE Ha 3/ApaBHUTE
NoTpeOHOCTH Ha HACeJIeHHWeTO 3a TepuoJ OT €IUH Mecel, HM3YMCIeHM BB3 OCHOBAa Ha
CPEAHOMECEYHOTO MOTPeOJIeHNEe Ha ChOTBETHMS JIEKAPCTBEH MPOJYKT 3a MPEAXOJHHTE 6 Mecena
ype3 Crenranu3upanara eleKTpoHHa cucTeMa 1o peia Ha wi. 2176.
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(3) 3a u3roTBsiHE HA MBPBUS CIUCHK 10 Wi. 2178, an. 1 uagopmanmsTa mo wi. 2176, am. 3, 1. 1 — 3
ce MpeAocTaBs 3a MpeaxogHuTe 6 Mecela OT JEHS Ha Ch3/aBaHETO Ha CIeUHaTM3MpaHara
€JIEKTPOHHA CHUCTEMA IO aJl. 1, KOMTO MyOJIMYHO CE OMOBECTSIBA HAa MHTEPHET cTpaHuiaTa Ha MAJL.
Wudopmanusara ce mpemocTaBs B CPOK 0 JIBa Mecela OT Ch3JaBaHETO Ha CIeIHaTu3upaHaTa
€JIGKTPOHHA CHUCTEMA T10 all. 1.

(4) CoucbkbT o an. 2 ce usnpamia ot MAJI u na Arennus "Mutaunu" o ciry:xe0eH pej.

(5) MuHuCTEepCTBOTO Ha 3]IpaBeola3BaHETO OKa3Ba chiaciicTBue Ha MAJl mpu ch3maBaHeTo Ha
cCHelMalIn3upaHaTa eJIeKTpOHHA cucTeMa 1o wi. 2176, an. 1.

§ 76. HOI[38.KOHOBI/IT€ HOPMATHUBHU aKTOBC IIO IIPUJIAraHETO Ha TO3M 3aKOH CC IIpHUeMar,
CbOTBCTHO M34aBAaT U IMPUBCKAAT B CbOTBCTCTBHUC C M3MCKBAHHATA HAa TO3W 3aKOH B CPOK OO0 TpHU
MeEC€la OT BJIM3aHETO MY B CHJIA.

§ 77. lloganeHuTe 1O BIM3aHETO B CWJIA HA TO3M 3aKOH YBEJOMJICHHUS 3a M3HOC Ha
JICKapCTBEHW NPOAYKTH, BKJIHOYEHU B [IO3UTHUBHMS JE€KapCTBEH CNUCHK mo 4. 262, an. 1, or
TeputopusaTa Ha PenyOnuka brirapus ce pa3riexaaT u JOBBPIIBAT 110 JOCETAITHUS P,

§ 78. 3akoHBT BIM3a B CHJIa OT JeHS Ha OOHapojBaHeTO My B "Jlbp)kaBeH BECTHHK' C
u3kimoyeHne Ha § 5,8 7—-12,814-21,827-30,§31,1.2,8§32,§39—-41,§56,8§ 60 u § 66, 1. 1
-8, 10, 12, 15 — 17, 19 — 22, xouTo BIM3aT B cuia 6 Mecela ciell MmyOoJInKyBaHe Ha ChbOOIEHUETO
no wi. 82, maparpad 3 ot Permament (EC) Ne 536/2014.

[MPEXOAHU U 3AKJIFOYUTEJIHU PA3ITIOPEBA
KbM 3aKOHa 32 U3MEHEHHE M JOMbJIHEHHWE Ha 3aKOHA 3a JIEKapCTBEHUTE MPOJYKTH B XyMaHHAaTa
MeIUIHA
(B, 6p. 67 or 2020 1.)

§ 68. B cpox mo Tpum Mecema OT BIM3aHETO B CHja Ha TO3M 3aKoH V3mbaHUTENHATa
areHIIMs 1o JIEKapCTBaTa BIKMCBA B PErUCThpa 1o ui. 19, an. 1, T. 3 pa3pemenure 3a ynorpeda mo
LEHTpaTu3upaHa Mmpoueaypa JeKapcTBeHH MpoayKTH 1o peaa Ha Permament (EO) Ne 726/2004 na
EBpomneiickus napiameHT u Ha CbBera.

§ 69. (1) B cpok n0 Tpu Mecena OT BJIM3aHETO B CHJIa Ha TO3U 3aKOH M3mbiaHMUTENHATa
areHuus 1o JIeKapcTBaTa BIKMCBa HAallMOHAJIEH HOMEp 3a UeHTUdUKauus 1o wi. 19, an. 3 Ha BCUUKu
JIEKapCTBEHM NPOJYKTH, BIIMCAHU B perucTbpa mo wi. 19, an. 1, 1. 3.

(2) 3a nexapcTBEHHWTE MPOIYKTH, KOWTO ca BKIOYEHH B [lO3UTHMBHUS JIEKAPCTBEH CIHUCHK, B
perucTbpa Ha TMpeielHUTEe LEeHM W B pPErucTbpa Ha MAaKCUMaJIHHUTE MPOAAXKHHU IIE€HU
W3nbaHuTenHaTa areHIus MO JieKapcTBaTa BOHMCBa B peructbpa nmo wi. 19, an. 1, 1. 3 karo
HallMOHAJIeH HOMEp 3a MJIEHTH(UKALMs Ha JIEKAPCTBEHUS NMPOJYKT HIEHTHU(PHUKALMOHHUS HOMED,
[IOCOYEH B CHOTBETHHS PETUCTBP, BOJEH OT HalmoHamHus ChbBET MO LIEHH UM peuMOypcHupaHe Ha
JIEKapCTBEHUTE MIPOIAYKTH.

(3) B cpok g0 18 Mecerna oT M3TMYAHETO Ha CpPOKa MO ajl. | MpUTEKATENUTE Ha pa3pelieHus 3a
yrnoTpeda OCUTypsIBaT BbBEXKAAHETO HA YHUKAIHUS HALIMOHAJIEH HOMEp 3a MAECHTH(QUKALUS O Y.
19, an. 3 3a BCekH CBOI JIeKapCTBEH MPOJYKT KAaTO YacT OT MHJIMBUIYaTHUS UACHTU(UKALIMOHEH
Oener no 4. 68a.

§ 70. (1) 3aBapeHuTe 10 BIM3aHETO B CHJa HA TO3W 3aKOH JIMIA, KOUTO MPUTEkKABAT
€IHOBPEMEHHO pa3pelleHue 3a ThProBHUS Ha €IpO M pa3pelleHue 3a ThProBUs Ha JpeOHO ¢
JIEKapCTBEHM MPOJIYKTH B alTeKa, IPUBEXAAT JEHHOCTTa CH B ChOTBETCTBHE C M3UCKBAHUATA HA YII.
195a n 222a B cpok 10 6 Mecena OT BIIM3aHETO B CHJIA HA TO3H 3aKOH.

(2) Koraro B cpoka mo ai. 1 jauiero He € IpUBeNo IeHHOCTTa CU B ChOTBETCTBUE, U3IBIHUTEITHUST
nupektop Ha MAJI oTHema pa3peleHneTo, KOeTo € U3aieHo ¢ no-KbCcHa nara. Koraro Bropara 1o
BUJ IGMHOCT € ThProBus Ha IpeOHO C IEKapCTBEHHU MPOAYKTH, U3IBJIHUTEIHUAT qupekTop Ha MAJI
OTHEMA PA3PELICHUATA, U3/1aJICHHU Ha JIMILIETO, 38 BCHUKH allTEKHU.

(3) UsuckBanusta Ha wi. 195a u 222a ce mpumnarat u 3a MOAQJCHUTE J0 BIM3aHETO B CHJIa HA TO3HU
3aKOH 3asBJICHUS 32 ThPrOBUS Ha €JJpO U/UJM Ha IPeOHO C JIEKApCTBEHH MPOIYKTH.
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§ 71. (1) B cpok mo 12 mecena oT BIM3aHETO B CHJIAa HA TO3M 3aKOH HanmoHamHuAT chBET
10 1IeHU U peuMOypcHpaHe Ha JeKapCTBEHHTE MPOyKTH BIMCBA MHpOpMALMATa 1o wi. 2621, an. 2
3a JIeKapCTBEHUTE MPOAYKTH, KOUTO ca BKIOYeHH B [103UTHBHUS TeKapCTBEH CIUCHK.
(2) M3nbaHuTenHaTa areHIUsA IO JIeKapcTBaTa MpeAocTaBs HeoOXoaumara WHGOpManus Ha
Harnmonanuus chbBeT 1o 1IEHU U peuMOypcHpaHe Ha JIEKapCTBEHUTE MPOIYKTH MO ajl. 1 B cpok Jo 6
Mecela OT BIIM3aHETO B CHJIa HA TO3U 3aKOH.

§ 72. (1) Meronukara mo 4. 2270, ai. 5 ce u3znaBa B CpoK 0 6 Mecela OT BJIM3aHETO B
CuJia Ha TO3M 3aKOH.
(2) Hammonannara anteyHa kapta mo wi. 227a, ain. 1 ce mpuema B CpPOK JI0 €IHAa TOAWHA OT
BJIM3aHETO B CHUJIA HA TO3U 3aKOH.

§ 73. B cpok g0 Tpu Mecela OT BJIM3AHETO B CHJIa HAa TO3U 3aKOH YNPABUTEIAT Ha
Hanmonannata 31paBHOOCHUTYpUTENIHA Kaca MOXKE €JHOKPATHO Ja ONpENeNd HOB pa3Mep Ha
WHIUBUAYAJIHUTE  OCHOBHM  MECEYHHM  3aljlaTd  Ha  JUPEKTOpUTE Ha  pallOHHUTE
3IPaBHOOCUTYPUTEITHH KacH, 0€3 Ja HaIXBBPJIS MAKCUMAIHHUS pa3Mep Ha OCHOBHATa MECEYHa
3arjiaTa 3a CbOTBETHOTO HUBO U CTEIEH, B paMKHUTE Ha Pa3XOAMTE 3a MepcoHal Mo OrokeTa Ha
H3O0K 3a chorBeTHaTa roauHa, HE3aBUCUMO OT W3BBHPIICHHUTE WM MPEACTOAIIM YBEIMYCHHS Ha
MECEYHHTE 3aIlJIaTH [IPe3 CbOTBETHATA FOIUHA.

§ 78. (1) IlonzakoHOBUTE HOPMATHUBHU aKTOBE MO MPHJIAraHETO HA TO3H 3aKOH, 3aKOHA 3a
3/IpaBHOTO OCHUTI'ypsiIBaHE, 3aKOHA 32 MEIMIMHCKUTE M3/eIMs U Ha 3aKOHa 3a XopaTa ¢ yBpeKIaHHUs
ce nmpuemat, ChOTBETHO M3/JaBaT U MPUBEXK/IAT B CbOTBETCTBUE, B CPOK /IO TPU MECeIla OT BIU3aHETO
B CHJIa HA TO3M 3aKOH.

(2) o nmpuemaHeTO, CbOTBETHO M3/1aBaHETO, U MPUBEKIAHETO B CHOTBETCTBHE Ha MOJI3aKOHOBUTE
HOpPMAaTHBHU aKTOBE MO ai. | ce mpuiaraT JEWCTBAIIUTE MOJ3aKOHOBM HOPMATHUBHH aKTOBE,
JOKOJIKOTO HE MPOTUBOPEYAT HA ChOTBETHHSI 3aKOH.

I[MTPEXO/JIHU U 3AKJIFOUUTEJIHU PA3TIOPEJIBU
KbM 3aKoHa 3a Oro/pkera Ha HarronanHara 31paBHOOCUTypuTeNnHa Kaca 3a 2021 r.
(B, 6p. 103 oT 2020 r., B cruta ot 1.01.2021 1.)

§ 20. (1) B cpok no Tpu Mecerna OT BIM3aHETO B CUJIa HA TO3W 3aKOH M3mbiaHUTENHATA areHIus 1o
JeKapcTBaTa mpeaocTaBs Ha HaluoHalHuS ChbBET MO IIEHW M peuMOypcUpaHe Ha JIEKapCTBEHUTE
MIPOJYKTH B €IEKTPOHEH (opMaT, o 0Opasell, yTBbPJAEH OT HEro, MH(popMalus 3a pa3pelieHuTe 3a
yrnoTpeda U perucTpupaHuTe JIEKapCTBEHH NMPOJYKTH Ha TepuTopusiTa Ha PenyOnuka bearapus u 3a
paspelieHuTe 3a ynorpeda Mo LEHTpalu3upaHa IMpoleaypa JIEKapCTBEHU MPOJYKTH MO pela Ha
Pernament (EO) Ne 726/2004 na EBponeiickust napiameHT u Ha CobBera oT 31 mapt 2004 r. 3a
yCTaHOBsIBaHE Ha mporienypu Ha Cbro3a 3a pa3peliaBaHe U KOHTPOJ Ha JEKapCTBEHU MPOAYKTHU 3a
XyMaHHa U BeTepHHapHa yrnoTpeda u 3a ch3gaBaHe Ha EBponeiicka areHius 1o Jiekapcrpara.

(2) HaunoHanHUAT CHBET MO LIEHH U PEUMOYpCUpaHe Ha JIEKAPCTBEHUTE MPOIYKTH YTBbpXKAaBa
obpasena o aj. 1 B 7-1HEBEH CPOK OT BIM3AHETO B CHJIa HA TO3U 3aKOH.

§ 21. (1) UnenTuduxkanoHHUTE HOMEpAa Ha JIEKAPCTBEHUTE MPOAYKTH, BIHCAHU B
[lo3uTUBHUS JIEKapCTBEH CHUCHK, B pErucTbpa Ha IMPENEIHUTE IIEHM U B PETUCTbpa Ha
MaKCHMaJHHUTE MPOJaXHU IEHH, C€ CMIATAT 3a HAIMOHAJeH HOMEp 3a WICHTU(UKAIUS Ha
JleKapCTBEHMs TIPOAYKT 110 CMHChIa Ha ui. 2591, anm. 1 or 3akoHa 3a jekapcTBEHUTE IPOIYKTH B
XyMaHHaTa MEIUIMHA.

(2) B cpok o 6 mecerna oT npenoctaBsHeTo Ha uHopmanusTa o § 20, an. 1 HannonanHusar chBeT
10 1IEHU U peuMOypcUpaHe Ha JIEKapCTBEHUTE MPOJAYKTH MYyOJMKyBa HA MHTEPHET CTpaHUIlaTa Cu
peructupa o wi. 259, an. 2, 1. 4 ot 3aKoHa 3a JIEKAPCTBEHUTE TPOJYKTH B XyMaHHATa MEIULIMHA.

(3) B cpok g0 Tpu Mecelia OT BIM3aHETO B CHJIa Ha TO3M 3aKOH MPUTEXKATEIUTE Ha pa3pellieHus 3a
yrnoTpeba/ynoCTOBEpEHUEe 32  pPErucTpaluss Ha JIEKapCTBEH NPOAYKT TMPEAOCTaBAT  Ha
W3nbaHuTeNnHaTa areHius IO JIeKapcTBaTa 3a BCHYKHM JIEKAPCTBEHU MPOAYKTH, MOIYUHIN
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paspelieHue 3a ynoTpeba/yIoCTOBEpeHHE 3a pEerucTpalus Ha TEpPUTOpUATAa HAa CTpaHaTa 4pes
CrelMaIn3upaHara eleKTpoHHa cuctema o wi. 2176, an. 1 ot 3akoHa 3a JIeKapcTBEHUTE MPOIYKTH
B XyMaHHaTa MeIWlMHa, MH(OpMalKg 3a KoJa Ha IMPOJyKTa MO CMHUCHIAa Ha uwi. 4, OykBa 0),
noarouka i) ot Jlenerupan pernament (EC) 2016/161 na Komucusra ot 2 okromBpu 2015 T. 3a
nombiBane Ha JlupektmBa 2001/83/EO nHa EBpomelickuss mapiameHT W Ha CbBeTa upes
YCTQaHOBSIBAHE Ha MOAPOOHM IMpaBHja 3a IMOKa3aTeauTe 3a Oe30MacHOCT, IOCTaBeHH BBPXY
OTaKOBKaTa Ha JICKapCTBEHUTE MPOJIYKTH 3a XyMaHHa yrnorpeda (OB, L 32/1 ot 9 depyapu 2016
r.), Hapu4aH mo-Haratek "Jlenerupan permament (EC) 2016/161", 3a nexapcTBeHHTE MPOIYKTH,
onpeneneHu B Jlenerupan pernament (EC) 2016/161.

(4) B cpok a0 Tpu Mecelia OT BIM3aHETO B CHJIa HA TO3M 3aKOH MPUTEXKATEIIUTE HA pa3pelIeHus 3a
mapajelieH BHOC Ha JIEKapCTBEH MPOAYKT NpPeNocTaBiIT Ha V3mbiaHUTeNnHaTa areHuus Io
JeKapcTBaTa 3a BCUYKHU JIEKAPCTBEHU IPOIYKTH, MOJIYYWJIM pa3pellieHue 3a IMapajieJieH BHOC Ha
TEPUTOPHATA HA CTpaHaTa 4pe3 clieluaIn3upaHaTa €JeKTpoHHa cucreMa mo wi. 2176, an. 1 or
3akoHa 3a JIGKAPCTBEHUTE MPOJYKTH B XyMaHHATa MEIUIIMHA, HH(POpMAIHs 3a KOJa Ha MPOIYKTa
mo cmuchia Ha 4wi. 4, OykBa 0), moarouka i) ot J[enerupan pernament (EC) 2016/161 3a
JIEKapCTBEHUTE MIPOJYKTH, OIPEIEIIEHU B HETO.

3AKJIIOYUTEJIHU PA3ITIOPE/IBA
KbM 3aKOHA 32 U3MEHEHUE U IOIbJIHEHUE Ha 3aKOHA
3a JICKapCTBEHHUTE MPOAYKTH B XyMaHHATa MEIUIIUHA
(/IB, 6p. 16 or 2024 r., B cuna ot 23.02.2024 1.)

§ 14. Ilputexarenure Ha pa3pelieHHE 3a YNOTpebda Ha JIEKAPCTBEH NPOAYKT U
MIPUTEKATENNUTE Ha pa3pellieHre 3a napajielieH BHOC, KOUTO /10 BIM3aHETO B CHJIa HA TO3U 3aKOH HE
ca IpeocTaBUiIN Ha M3mbIHATETHATA areHITUs 110 JIeKapcTBaTa HHpopMamusITa o 4wi. 68, an. 1, T.
11 m un 217, 1. 6, ca UIBXXKHH Ja TPEIOCTaBAT Ta3u MHQPOpMALUs B CPOK 10 €IUH Mecell OT
BJIM3aHETO B CHUJIA HA TO3U 3aKOH.

§ 15. bearapckara opranu3zaiys 3a BepuQpHUKaIlKs Ha JIeKapcTBaTa OCUTYpsIBa JOCTHIIA IO
1. 2726, an. 3 Ha HAllMOHATHUTE KOMIETEHTHH OpraHu mo wi. 2726, an. 3 B CPOK /10 €AUH Mecell
OT BIIU3aHETO B CHJIa HA TO3U 3aKOH.

§ 16. MUHHCTBPBT Ha 3/IpaBEONa3BaHETO MPUBEXKIAa Hapeadara mo wi. 2170, an. 9 u
HapenOara mo wi. 28r, an. 6 oT 3aKoHa 3a 3[[paBeTO B ChOTBETCTBHE C U3UCKBAHUATA HA TO3H 3aKOH
B CPOK JIO TP MECeIla OT BJIIM3aHETO B CHJIa HA TO3H 3aKOH.

§ 17. MuHHCTBPBT Ha  3[paBeola3BaHETO  MpHUBexkaa  HanuoHnamHarta
3npaBHOMH(OpMaIIMOHHA cucTeMa mo 4. 28r, an. 1 or 3akoHa 3a 3ApaBeTO B CHOTBETCTBUE C
M3HUCKBAaHUATA HA TO3U 3aKOH B CPOK J0 6 Mecela OT BIM3aHETO B CHJIa HA TO3H 3aKOH.

§ 18. M3nbanutenHuaTr aupekrop Ha M3mbnHuTenHaTta areHIUs 1O JieKapcTBaTa
NpUBEX/Aa CIelUaTu3upaHaTa eNeKTpoHHa cucrtemMa mo wi. 2170, amn. 1 B ChOTBETCTBHE C
M3HCKBAHUATA HA TO3M 3aKOH U Ha 3aKOHA 3a €JIEKTPOHHOTO YIPAaBICHHE B CPOK 10 6 Mecena OT
BJIM3aHETO B CHUJIA HA TO3U 3aKOH.

§ 19. Ilpeacemarenst Ha HanuonamHus chBET MO IIEHH W peuMOypcupaHe Ha
JIEKapCTBEHUTE MPOAYKTH TMPHUBEXKAA perucTbpa mo wi. 259, am. 2, T. 4 B CHOTBETCTBUE C
W3HCKBAaHUATA HA TO3W 3aKOH B CPOK JI0 6 Mecela OT BIIM3aHETO B CHJIA Ha TO3M 3aKOH.

§ 20. VYopaBurenst ©Ha HamumonanHarta 31paBHOOCUTYPHUTENIHA Kaca IPUBEX]A
nH(popManmoHHaTa cucreMa 1o wi. 63, an. 1 ot 3akoHa 3a 3[paBHOTO OCUTYPSIBaHE B ChOTBETCTBUE
C M3MCKBAHUSTA HA TO3U 3aKOH B CPOK /10 6 Mecella OT BJIM3aHETO B CUJIa Ha TO3H 3aKOH.

§ 21. B 6-meceyeH CpoK OT BIM3aHETO B CHJa Ha TO3M 3aKOH MMHUCTEPCTBOTO Ha
3/1paBeonasBaHeTo, M3mbJIHUTENHATA areHius 1Mo JiekapcTBaTa, HallMOHATHUAT CHhBET MO IIEHU U
peumOypcrupaHe Ha JeKapCTBEHWTE TMpoJayKTH, HaruoHanHata 34paBHOOCUTYpUTENIHA Kaca,
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bearapckata opranuzanus 3a BepuU(pHUKalUs Ha JeKapCcTBaTa, MPUTEKATEIUTE HA pas3pelieHue 3a
THPrOBHUsl Ha €ApO C JIEKAPCTBEHHW MPOAYKTH, MPUTEKATEIUTE Ha pa3pellieHre 3a ThProBus Ha
IpeOHO C JIEKapCTBEHU MPOIYKTH, JIeYCOHUTE 3aBeACHUS 1o Wi. 222, an. 4, T. 1 u 2, IEHTpoBETE H
xocnucuTe mo uwi. 222, an. 4, 1. 3 u 4 u nedyeOHUTE 3aBeAeHUs Mo wi. 222, an. 6 ocurypsiBar
orepaTHBHATa ChbBMECTHUMOCT M CBBHP3aHOCTTA 32 aBTOMAaTH3MpaH OOMEH Ha JaHHH B MalIMHHO
yeTuM (OopMar B peasiHo Bpeme 1o wi. 272B.

§ 23. 3akoHBT BIIM3a B CHJIA OT JCHsS Ha OOHapoaBaHEeTO My B "JIbp’kaBeH BECTHUK', C
HU3KII0YeHKE Ha § 7 OTHOCHO 4il. 262, ai. 20 u § 22, KouTo BiIu3aT B cujia 6 Mecela Cle] BIM3aHeTO
B CHJIa Ha TO3H 3aKOH.
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