3AKOH 3A JEKAPCTBEHUTE ITPOAYKTHU B XYMAHHATA
MEJIUIIUHA

O6H., /IB, 6p. 31 ot 13.04.2007 r., B cuna ot 13.04.2007 r., u3m., 6p. 19 ot 22.02.2008
r.; Pemenne Ne 5 na Koncturymmonnus cva Ha Pb ot 10.07.2008 . - 6p. 65 ot 22.07.2008 1.; n3Mm.
u jor., 6p. 71 ot 12.08.2008 r., B cmma ot 12.08.2008 r., u3m., 6p. 10 ot 6.02.2009 r., B cuna ot
29.01.2009 r., u3m. u gom., 6p. 23 ot 27.03.2009 r., B cuna ot 30.03.2009 r., 6p. 41 ot 2.06.2009 T.,
B cuiia ot 2.06.2009 1., nom., 6p. 88 ot 6.11.2009 r., B cuna ot 6.11.2009 r., u3m. u gom., 6p. 102 ot
22.12.2009 r., B cuna ot 22.12.2009 r., uzm., 6p. 59 or 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., Op. 12 ot
8.02.2011 r., B cuna ot 8.02.2011 r., 6p. 60 ot 5.08.2011 1., B cmna ot 5.08.2011 r., u3m., 6p. 61 or
9.08.2011 r., B cunma ot 10.11.2011 r., 6p. 38 ot 18.05.2012 1., B cmma ot 1.07.2012 r., nom., 6p. 60
or 7.08.2012 r., B cuia ot 7.08.2012 r., usm. u gom., 6p. 102 or 21.12.2012 r., B cuna ot
21.12.2012 r., u3m., 6p. 15 ot 15.02.2013 r., B cuna ot 1.01.2014 r., nom., 6p. 1 or 3.01.2014 r., B
cuna ot 3.01.2014 r., u3m. u nom., Op. 18 ot 4.03.2014 r.; usm. ¢ Pemenue Ne 1 na KC na Pb ot
29.01.2015 1. - 6p. 12 ot 13.02.2015 r.; u3m. u gom., O6p. 48 or 27.06.2015 r., u3m., Op. 43 ot
7.06.2016 r., 6p. 85 ot 24.10.2017 r., mor., 6p. 103 ot 28.12.2017 r., B cuma ot 1.01.2018 r., u3m. n
nor., 6p. 84 or 12.10.2018 r., B cuna ot 12.10.2018 r., mom., 6p. 91 ot 2.11.2018 r., u3Mm. u jgor.,
op. 102 ot 11.12.2018 1., B crma ot 1.01.2019 1., usm., 6p. 17 ot 26.02.2019 1., u3m. u gor., 6p. 64
ot 13.08.2019 r., u3m., 6p. 17 ot 25.02.2020 1., 6p. 52 o1 9.06.2020 r., B cuna ot 9.06.2020 1., u3m.
u jgom., o6p. 67 or 28.07.2020 r., 6p. 103 ot 4.12.2020 r., B cuna ot 1.01.2021 r., 6p. 105 or
11.12.2020 ., B cumma ot 11.12.2020 1.

I'naBa nbpBa
OBLIHA ITOJIOKEHU ST
Pasznen I
OO0uu paznopendu
Yui. 1. To3u 3aK0H ypek/ia yCIOBHITA U pefia 3a:
1. pa3zpemaBane ynorpebaTa WM PETUCTPAMATA HA IIPOMHUIIICHO NMPOU3BEJCHN WU MTPOU3BEICHU
10 METOJI, BKIIFOYBAII] IPOMUIILIEH MPOILIEC, JIEKAPCTBEHU MPOAYKTH, MIPEIHA3HAYCHH 32 XyMaHHATa
MEHIINHA;
2. (m3Mm. - [IB, 6p. 102 ot 2012 1., B cua ot 21.12.2012 r.) pa3pemaBade Npou3BOACTBOTO M BHOCA
Ha JICKAPCTBEHU TPOAYKTH;
2a. (moBa - /IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cua ot 21.12.2012 r.) mpou3BOACTBOTO, BHOCA ¥ THPTOBHITA
Ha e/IpO C aKTUBHU BEIIECTBA;
3. pa3pemaBaHe v MPOBEKIAHE HA KIMHUYHH U3ITUTBAHHUS,
4. THproBUsTa HA €APO U HA APEOHO C JIEKAPCTBEHU MPOAYKTH;
5. mapayiesieH BHOC Ha JICKapCTBEHH MPOAYKTH;
S5a. (moma - JIB, Op. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) mocpeaHUYECTBO B 00NacTTa Ha
JICKapCTBCHUTE MPOTYKTH;
56. (HoBa — JIB, Op. 18 o1 2014 r.) u3HOC Ha JIeKapCTBEHH MPOAYKTH 1O pelia Ha riaBa nesera "0";
6. pekilamara Ha JeKapCTBEHH MPOAYKTH;
7. mpocnensBaHe 0e30MacHOCTTa Ha ITyCHATUTE Ha Ma3apa JIEKApCTBEHU MPOIYKTH;
8. KacuuKanysaTa 32 HAaYMHA Ha TIPEANMCBAHE U OTIYCKaHE Ha JIEKapCTBEHUTE MPOTYKTH;
9. KOHTpOJIa Ha MPOU3BOACTBOTO U BHOCA, Ha THPrOBUATA HA €APO U JIpeOHO, MPOBEKIAHETO Ha
KIMHAYHE W3MMTBAHMS, HA peKiiamMaTa M Ha CHCTeMaTa 3a NpociensBaHe Oe30macHOCTTa Ha
IIyCHATUTE Ha Ma3apa JIeKapCTBEHU MPOAYKTH;
10. menoobpa3yBaHeTO Ha JICKAPCTBEHUTE POIYKTH;
11. U3roTBIHETO HAa MO3UTUBEH JIEKAPCTBEH CIHCHK;
12. (moBa — B, Op. 67 ot 2020 r.) mpocneasBane Ha edekTa OT TepamnusTa C JIEKApPCTBEHHU
MPOTYKTH.
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Yu. 2. To3u 3akoH MMa 3a IeNl Ja Ch3JaJe YCIOBUSA, KOUTO OCHUTYpsIBAT MyCKaHE Ha
r1azapa Ha JIEKapCTBEHU MPOIYKTH, KOUTO OTTOBApAT Ha U3UCKBAHUATA 32 Ka4€CTBO, 0€30M1aCHOCT U
e(hUKaCHOCT.

Y. 3. (1) (U3m. - [IB, 6p. 71 ot 2008 1., B cma ot 12.08.2008 r.) JlekapcTBEH NMPOIYKT B
XyMaHHaTa MeJIUIMHA €:

1. BCAKO BEIIECTBO WJIM KOMOMHAILMSI OT BEILLECTBA, IPEICTaBEHU KaTo MPHUTEKaBallll CBONCTBA 3a
JIieYeHre WK NMpo(uiakTUKa Ha 3a00JsIBaHUS TP X0pa, UITU

2. BCSAKO BEIIECTBO WJIM KOMOHMHAIMS OT BEIIECTBA, KOUTO MOTAT Ja ObJaT H3IMOJI3BAHU WU
MIpUJIaraHy Ha XOpa C Ie:

a) Bb3CTAaHOBSIBaHE, KOPUTUPAHE WM MPOMsHA Ha (PU3HOIOrHyHH (PyHKIMH Ype3 (hapMaKoIOruIHO,
MMYHOJIOTUYHO HJIK METabOIUTHO JIeHCTBUE, WU

0) mocTaBsiHE HAa MEUIIMHCKA JUArHO3a.

(2) BemectBo € Besika MaTepus, YMMTO MPOU3XOJ] MOXKe J1a Obe:

1. yoBemky (4OBEIIKA KPbB, YOBELIKU KPbBHU IPOAYKTH U APYTH);

2. KUBOTHUHCKH (MUKPOOPTaHWU3MH, KHUBOTUHCKH OpPraHH, €KCTPaKTH, CEKPETH, TOKCUHU, KPbBHH
MPOIYKTH U IPYTH);

3. pactuTeneH (MUKPOOPTraHU3MHU, PaCTEHUS, YaCTH OT PACTCHHsI, PACTUTEIHH €KCTPAKTH, CEKPETU
U IpyTH);

4. XuMH4YecKH (eJIeMEHTH, MPUPOJHH XUMUYHU MaTepuaiy, CUHTETHUYHU WIA MONYyCHHTCTUYHH
BEILIECTBA U JIPYTH).

Yiua. 4. Korato enuH mpoayKT OTroBapsi €JHOBPEMEHHO Ha XapaKTEPUCTUKUTE Ha
JIEKapCTBEH IMPOJIYKT M Ha MPOIYKT, YpPEAEH C Pyl 3aKOH, C€ MpujaraT U3MCKBAHUSITA HA TO3U
3aKOH.

Y. 5. JlekapcTBeHUTE MPOIYKTU C€ KIaCH(PUIUMpPAT CHIVIACHO aHATOMO-TEPAIEBTUYHO-
XMMHYHA KJacu(pUKanus B CbOTBETCTBHE C M3MCKBaHMATa Ha CBETOBHATA 3/paBHA OpPTaHU3AIIMS
(C30).

Y. 6. To3u 3aK0H He ce npuiiara 3a:

1. XepMeTH4ECKH 3aTBOPEHU PAJUOHYKIUIH;
2. KpbB, MJIa3Ma WM KPbBHU KIETKU OT YOBELIKHU MPOM3XOJ], C U3KIIOUEHUE Ha I1a3Ma, KOSTO €
10JIy4€Ha 110 METO/1, BKJIIOYBAILl IPOMHUIILIEH MTPOLIEC.

Yua. 7. (1) Pa3pemaBat ce mpou3BOACTBOTO, BHOCHT, THPrOBUATA HA €IpO U JAPEOHO,
peKiaMaTa " JeUYeHHETO, MPO(UITaKTUKATA M THATHOCTUKATA CAMO C JICKAPCTBEHH MPOIYKTH, KOUTO
ca MOJy4HIId pa3pelieHue 3a ynorpebda mo peaa Ha:

1. TO3M 3aKOH, WIIH

2. Pernmament (EO) Ne 726/2004 na EBponeiickus napaameHT u CbBera.

(2) 3abpansiBAaT Cce BHOCHT, THPrOBHATA, JICYEHUETO, NPOPHUIAKTHKATA W JAUATHOCTHKATA C
JIEKapCTBEHH MPOJIYKTH C U3TEKbJ CPOK HA TOAHOCT.

(3) [IputexxaBaHeTo Ha pa3pelIeHUE WX YIOCTOBEPEHUE 3a yHoTpeda, MPOU3BOICTBO U KIMHUYHU
M3MHUTBAHUSA HA JIEKAPCTBEHHM MPOAYKTH, M3JaJCHU MO pela Ha TO3U 3aKOH, HE € OCHOBaHUE 3a
0CBOOOYKAaBaHE OT OTTOBOPHOCT CHIVIACHO JIEHCTBAIIOTO 3aKOHOJATEIICTBO.

Y. 8. He ce usucksa pa3penienue 3a ynorpeda mno pejaa Ha TO3U 3aKOH 3a:

1. nexapcTBeH MPOJYKT, IPUTOTBEH 10 MarucTpajiHa pelenTypa B anTeka;

2. IeKapcTBEH MPOIYKT, IPUTOTBEH MO (hapMaKorneiiHa pelenTypa B anTeka;

3. MeXIWHHU TPOAYKTH, TPEIHA3HAYECHU 3a TPOM3BOJCTBEHAa 00pabOTKa OT JHIE, IOIYYUIIO
paspelleHre 3a IpOM3BOJICTBO IO peia Ha TO3H 3aKOH;

4. aKTUBHM U [TOMOILIHH BEILIECTBA;

5. nekapCcTBEHU MPOAYKTH B MPOILIeC HA pa3paboTBaHEe U/WIIHM U3IIUTBAHE;

6. TeKapCTBEHU POJYKTH, ITPEHA3HAYEHH 32 U3HOC;

7. (moBa - JIB, 6p. 71 ot 2008 r., B cria ot 12.08.2008 r., u3m., 6p. 102 ot 2012 r., B cuia ot
21.12.2012 r.) nexapcTBeH MPOAYKT 32 MOJEpHA Tepalius, KOUTO CE€ U3rOTBS 32 KOHKPETEH NallUeHT
[0 MHAMBHUAYAIHO JIEKApCKO MpEeINUcaHue ChboOpa3Ho crenu(UyHN CTaHAApTH 32 KA4eCTBO U CE€
npujara B IeueOHO 3aBe/ICHUE HAa U3KITIOYUTEIHATA MPO(eCHOHAIHA OTTOBOPHOCT HA JIeKapsl.
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Y. 8a. (Hos - /1B, 6p. 102 or 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) [Ipn mpou3BoACTBOTO Ha
JIEKapCTBEHH MPOAYKTH, PEAHA3HAYCHN €IMHCTBEHO 33 U3HOC, HA MEXIWHHU MPOAYKTH, aKTUBHH
BEIeCTBA U Ha TOMOIIHH BEIIECTBA CE MpHJIaraT ChOTBETHUTE pa3nopea0y Ha riiaBa mnera.

Yu1. 9. (1) Jleuenne Ha KOHKPETEH MAaLlMEHT MOXE Jia C€ Ipuilara ¢ JeKapCTBEH MPOAYKT,
KOWTO HE € pa3pelleH M0 pea Ha IliaBa TpeTa, Mo CHelUalHa Mophuka Ha JeueOHO 3aBe/ieHue 3a
OOJIHMYHA TIOMOIIl TIPU YCJIOBUSL M TIO pel, ONpeAe]ieHH ¢ Hapenda Ha MHHHCTBpa Ha
3JIpaBeoIa3BaHEeTo.

(2) PoroBoaUTENAT HA JIEYEOHOTO 3aBEEHNE HOCH OTTOBOPHOCT 3a MPUJIAraHETO Ha JICYCHUETO IO
an. 1.

(3) (HoBa — IB, 6p. 84 ot 2018 1., B cmuia ot 12.10.2018 1.) JleueHnero ¢ neKkapcTBeH MPOIYKT 32
cbeTpaaarenHa ynorpeba cbriaacHo ui. 83 ot Permament (EO) Ne 726/2004 na EBpomneiickus
napiaMeHT u Ha ChBeTa ce M3BBPINBA MPHU YCIOBUS U IO pell, ONpeesieH: ¢ Hapendara mo ai. 1.

Yua. 10. (1) MuHHCTBPBT Ha 3ApaBEONa3BaHETO MO MOTHUBHPAHO MPEAJIOKEHUE Ha
TJIAaBHUSL JbPKABEH 3/paBEH WHCIEKTOP, CBIJIACYBAaHO C W3IBJIHUTEIHUS JTUPEKTOp Ha
W3nbaautennata areHius no sekapctBata (MAJI), Moxe cbe 3amoBe]] Aa paspelid JeYeHUe 3a
OIIpeZieNIeH CPOK C JIEKAPCTBEH MPOAYKT, KOMNTO HE € pa3pelleH M0 peja Ha IiiaBa TpeTa, Koraro B
CTpaHaTa UMa OOsSBEHA eMUAEMHUs], IPUUMHEHA OT MATOI€HHU MUKPOOPTaHU3MHU HIIM TOKCHHHU, WU
uMa TpeanojiaraéMo MWJIM TOTBBPJACHO Ppa3lpPOCTPAHEHHE HAa XMUMHYECKH AareHTH WM SIpeHa
paauanus U HiMa MOJXO/I Pa3pelieH 3a yInoTpeda JeKapcTBeH MPOIYKT.

(2) B cayuaute mo an. 1 mpuTexaTenuTe Ha paspelieHue 3a ynorpeda, MpOU3BOAMUTEIUTE U
MEAUIMHCKUTE CHEHUAINCTH HE HOCIT TpaxJaHCKa WIM aJMHUHUCTPAaTUBHOHAKAa3aTEIHA
OTTOBOPHOCT 32 MOCJIEACTBHUATA PH YIoTpeda Ha Hepa3pemeHo MOKa3aHue Ha JIEeKapCTBEH MPOAYKT
WJIM Ha JIEKapCTBEH MPOJYKT, KOWTO HE € pa3pelleH 0 pefa Ha TllaBa TpeTa.

(3) Pasnopendara Ha an. 2 He M3KIIOYBA OTTOBOPHOCTTA 32 JACPEKTHU CTOKH CHIVIACHO 3aKOoHa 32
3aIuTa Ha MOTPEOUTETUTE.

Y. 11. (1) MUHHCTBPBT Ha 3ApaBEONa3BaHETO MOXKE 110 IPUYMHU, CBBP3aHU ChC 3aLUTa
3/IpaBETO Ha HACEJICHHETO, ChC 3allOBE] J1a pa3Nopenu Ha W3MbIHUTEeNHus aupektop Ha MAJL na
paspemn 3a ynorpeba JIeKapCTBEH MPOAYKT, KOMTO HE € pa3pelleH 3a ynorpeda Ha TepUTOpuUsATa Ha
Penybnuka bbirapust u 3a KOWTO HsAMa MOJAJCHO 3asBJICHHUE 3a M3JaBaHE Ha pas3pelieHue, HO €
pas3pellieH B Apyra Abp)KaBa YICHKa.

(2) B ciydaute o an. 1 u3nbJIHUTENHUAT AupekTop Ha MAJL uian ymbJIHOMOIIEHO OT HETO JIMIIE:

1. unpopmupa mpuUTeKaTENs Ha pa3pelICHHETO 3a ynorpeda Ha JIEKapCTBEHUS NPOAYKT 3a
3aroy4BaHe Ha MpoleAypa Mo pa3peliaBaHeTo Ha MPOIyKTa 3a yrnoTpeoa;

2. BIIMCBA KaTo IpUTEXaTel B U3JaJ€HOTO pa3peleHue JULIeTo o T. 1;

3. U3HCKBa OT peryjaTOpHHs OpraH Ha JbprkaBaTa WICHKA, W3/ajia pa3pelieHueTo 3a ynorpeoda,
KOIHME OT OLIEHBYHUS JIOKJIA]] M KOIIHE OT Pa3pelIeHUueTo 3a ynorpeoda.

(3) (Hom. - IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuima ot 21.12.2012 r.) M3mbeaHuTeNHATA areHIUs IO
JeKapcTBara € JIbXKHAa Jla OCUTYpU CBOTBETCTBHE Ha €THKETa, JIMCTOBKaTa 3a IallMEHTa,
kinacupuKanuaTa, pekiaMara U MpocielsBaHeTO Ha Oe30MacHOCTTa Ha IyCHATHs Ha Maszapa
JIEKapCTBEH MPOIYKT 10 ajl. | ¢ M3UCKBaHMTA Ha TO3U 3aKOoH. VH(popmanusaTa BbpXy OlaKOBKaTa U
B JIMCTOBKATa Ha JIKAPCTBEHUS MIPOAYKT IO ajl. 1 He € 3aIbIKUTENHO 12 ObJie Ha OBJIrapCcKu e3UK.
(4) M3mpnaurenauar aupextop Ha MAJI madopmupa EBpomeiickata KOMUCHS 3a HW3Ia/CHHUTE
paspelleHus 1o ai. 1, 3a UMETO U aJipeca Ha MPUTEKATENsl Ha pa3pelIeHHeTo, KaKTo U 3a JlaTaTa Ha
MpeKpaTsIBaHe Ha BaJIMIHOCTTA UM.

Ya. 12. (1) Odumnmanna dapmakornes B PemyOnuka bwarapus e EBpomneiickaTta
dapmakories.

(2) Odummannara dapmakores Moxke Aa ObAe JONMbJIBaHA C H3HCKBaHUATA Ha bbiarapckara
dapmakories.

(3) MuHUCTBPBT Ha 3/paBeola3BaHETO OINpEAeNsl ChC 3aloBel JaTHUTE Ha BIM3aHE B CUJla Ha
aKTYaJTHOTO M3JaHue Ha ounnanHata papmakores: ¥ Ha TOMBIHEHUATA KbM HETO.

(4) BanoBenra o an. 3 ce obHaponBa B "/[bppikaBeH BecTHUK" U ce MyOJMKyBa Ha CTpaHHUIaTa Ha
WNAJI B uHTEpHET.
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Y. 13. (1) Monorpaduute Ha EBponeiickata apmakornes ca 3a{bJDKUTEIHH 32 BCHUKH

BEIIeCTBa, NperapaTy U JEeKapcTBeHH (HOPMHU, KOUTO C€ ChIbpXKAT B Hes. B cirydante, 3a KOUTO
HsiMa MoHorpaduu B EBpomelickara Qapmakores, ce MpuiararT H3MCKBAHMUATA HAa aKTyaTHHUTE
u3nanus Ha ¢apmakorente Ha abpkaBure wieHkn, CAILl u fnoHus, ako ca B ChOTBETCTBHE C
obmuTe npasuia Ha EBponeiickata ¢papmakores.
(2) Koraro cienudukanusaTa, chabpkamnia ce B MoHorpadust Ha EBporeiickara dapmakores Wi B
Jpyra HanroHanHa dapMakories, € HeIoCTaThyHa 32 OCUTYPSIBaHE KaueCTBOTO Ha BEIIECTBOTO WM
nekapctBeHara ¢opma, HWMAJI wMoxke pga wu3MCKa JombJiBaHE Ha crnenuduxanuara oT
3asIBUTENIS/TIPUTEKATENS Ha Pa3pelIeHUeTo 3a ynoTpeoa.

I'naBa BTOpa
OPI'AHU HA YIIPABJIEHUE U ®PUHAHCUPAHE
Pasznen I
Opranu Ha ynpaBJjeHue

Ya. 14. (1) JlekapcTBeHaTa NMOJMTUKA € 4YacT OT JbpKaBHAaTa 3[paBHA IOJIMTUKA B

Peny6mnuka brirapus 1 ce OChIeCTBsIBa OT MUHUCTHPA HA 3IpaBEOIa3BaHETO.

(2) MuUHHCTBPBT Ha 3]paBEOIa3BaHETo:

1. e HalMOHAJIEH KOOPAMHATOP O MPOOJIEMHUTE HA JIEKAPCTBEHUTE MPOTYKTH;

2. yyacTBa B MEXJIYHapOJAHM OpPraHU M OpraHMU3alUH, OCBIIECTBABAIIM JIEHHOCTH B 00JIaCcTTa Ha
JIEKaQpCTBEHHUTE TPOIYKTH;

3. (otm. - IB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 5.08.2011 r., HOBa, Op. 102 or 2012 r., B cuia or
21.12.2012 r.) opraHm3Wpa MpPENOCTaBSIHETO Ha NyOnMyHa WHPOpPMAIMS HA NAIMEHTCKUTE
OpraHu3ali U Ha OpraHU3allMUTe Ha MOTPEOUTENIMTE OTHOCHO JEHCTBUATA, MPEAIPUETH CpELLy
danmmmdunrpaneTo Ha JEKApCTBECHH MPOAYKTH;

4. ochIIecTBsABA IPYTH J€MHOCTH, TOCOYCHH B 3aKOH.

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

Ya. 15. (1) KeM MuHHCTBpa Ha 3/1paBeona3BaHETO ce cbhb3aBa DapMakoneeH KOMUTET
KaTo KOHCYJITaTUBEH OpTraH M0 BBIIPOCHUTE Ha JieiicTBamara GpapmMaxornesl.

(2) MUHHMCTBPBT Ha 3[PaBEONa3BAHETO IO MPEAJOKEHHE HAa M3NBIHUTENHUA aupektop Ha MAJI
OTIpeJeIIsl ChC 3aIMoBe]] ChcTaBa Ha PapMaKONeHHUs KOMUTET U HA €KCIIEPTHUTE IPYNH KbM HETO U
YTIBBPIK/aBa IPaBUIHMKA 32 JEMHOCTTA UM.

(3) Heitnoctra Ha dapmakoneitHUs KOMUTET ce pUHAHCUpPA OT OroKeTa Ha MHUHHCTEPCTBOTO Ha
3/IpaBEONa3BaHETO.

Y. 16. (1) (Jom. — JIB, 6p. 91 ot 2018 r., usm., 6p. 67 ot 2020 r.) KbM MHUHHCTBHPA Ha
3/IpaBEOINa3BaHETO ce Ch3aBa Bucui cbBeT 1o gapmanus, KOUTO BKIOYBA IE€TUMA MPEICTaBUTENH,
OTIpeNleIeHd OT MHUHHCTBPAa Ha 3[paBEOINa3BaHETO, IETHMa IPEICTaBUTENH Ha beirapckus
(dapMalieBTUYEH CbIO3, €IUH IpeJIcTaBUTe]l Ha bbiarapckara acouuanys Ha I[TOMOLIHMK-
dapmarneBTuTe, 1BamMa npeacTaBuTeny Ha Hanponannara 3npasaoocurypurenna kaca (H30K) u mo
€lMH TpeJicTaBUTEN Ha (hapMaleBTHUHUTE (aKyATeTH Ha BUCIIUTE y4ywiuiia. MUHHCTBPBT Ha
3JIpaBeOIIa3BaHETO € MpeceaaTeN Ha ChBeTa 0e3 mpaBo Ha rJac.

(2) Bucmsr cbBet 1o (apMaiys € KOHCYJITaTUBEH OpraH, KOMTO 00CHhX1a U JaBa CTAHOBUILA T10:
1. OCHOBHHTE HACOKH H ITPUOPUTETH B 00IACTTa HA (papManuATa;

2. eTuuHHU NTpoOJIeMu Ha (hapManusaITa,

3. IPOEKTH HAa HOPMATHBHH aKTOBE, CBbP3aHU C (hapMarusTa;

4. Hay4HHUTE PUOPUTETH B 00acTTa Ha hapMalusTa;

5. mporpamMu 3a OpraHu3upaHe Ha OOIIECTBEHHM OOpa3oBaTeIHM KaMIaHWM B oOO0NacTTa Ha
JIEKapCTBEHUTE IPOILYKTH.

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

(4) Opranuszanusra u AeiHocTTa Ha Bucmus ceBeT mo Qapmanus ce ypexaaT ¢ NPaBUIIHUK,
U3/1aJIeH OT MUHHUCTHPA Ha 3[JpaBe0Na3BaHETO 110 NpeuiokeHre Ha Bucms cbBet 1o papmarusi.
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Yua. 17. (1) V3npaHuTenHaTa areHuus MO JieKapcTBaTa € CIEUaIM3UpaH OpraH KbM
MUHHCTBpPA Ha 3/]paBeoOIa3BaHETO 3a HAaJ[30p BbPXY Ka4yecTBOTO, 0€30MacHOCTTa M e(pUKaCHOCTTA Ha
JIeKapcTBara.

(2) (U3m. - IB, Op. 15 ot 2013 r., B cuna or 1.01.2014 r.) M3mbaHUTENHATA areHIUS II0
JeKapcTBaTa € IOPUIUYECKO JHIle Ha OrJDKeTHa M3ApBhXKKa cbe cemamuiie B rp. Codus KbM
MUHUCTbpA Ha 3/paBEONa3BaHETO.

(3) UznbpnaauTenHaTa areHIuUs MO JIeKapCcTBaTa C€ PHKOBOAM M MPEICTABISIBA OT HU3MBIHUTEICH
JTUPEKTOP, KOWTO ce Ha3HavaBa I10 peJa Ha 3aKOHa 3a aIMUHUCTPALIUATA.

(4) Ctpykrypara, GyHKIUUTE U opraHuzanusata Ha padora Ha MAJI ce ompenensit B ycTpolCTBEH
MPABUIITHHK, IPUET OT MUHUCTEPCKUS CHBET.

(5) M3nbiiHMTEIHATA areHIIUA 10 JIEKapcTBaTa:

1. nu31aBa paspeleHus 3a IPOU3BOACTBO HA JIEKAPCTBEHU MPOIYKTH;

2. W3/1aBa pa3pelieHus 3a ynorpeda 1 yA0CTOBEPEHUs 32 PETUCTPALIMs Ha JIEKAPCTBEHU MPOAYKTH;
3. (mom. - /IB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) u31aBa pa3penieHus U yI0CTOBEPEHUS 32
THProOBUS Ha €1IPO C JIEKAPCTBEHU MPOAYKTH;

4. n3naBa paspelleHus 3a napajesieH BHOC Ha JIEKapCTBEHU NIPOJYKTH;

5. (m3m. - IB, Op. 60 ot 2011 r., B cuna ot 5.08.2011 r.) u3maBa, OTKa3Ba WM IpEKpaTsBa
paspelleHus 3a ThproBus Ha ApeOHO € JIEKapCTBEHU IPOAYKTH;

S5a. (moBa - JIB, Op. 102 or 2012 r., B cunma ot 21.12.2012 r.) BnucBa NPOM3BOIUTEIHTE,
BHOCHUTEJIUTE U THPrOBIUTE HA €IpO C aKTUBHU BELIECTBA;

56. (moBa - JIB, Op. 102 or 2012 r., B cunma ot 21.12.2012 r.) BoaM pEerucThp Ha JIUIATa,
OCBIUIECTBSIBAILY TOCPEAHNYECTBO B 00JIaCTTa HA JIEKAPCTBEHUTE IPOJYKTH;

6. u3/1aBa pa3peuieHus 3a MPoBeXK/IaHe Ha KIIMHUYHU U3MUTBAHUS HA JIEKAPCTBEHU MIPOYKTH;

7. U3BBPILBA OLIEHKA HAa KA4eCTBOTO, €(prKacHOCTTA U 0€30I1aCHOCTTA Ha JIEKAPCTBEHUTE MPOAYKTU
BBB BPB3Ka C pa3pelIaBaHeTO UM 3a yrnoTpeoda;

8. u31aBa pa3pelieHus 3a pekjiama Ha JeKapCTBEHU MIPOLyKTH;

9. ochliecTBsIBA KOHTPOJ BBPXY MPOU3BOJCTBOTO, BHOCA, ChXPAHEHUETO, ThPrOBUATA HA €ApPO U
npebHO, KIMHUYHUTE W3ITUTBaHKA, 0€30MaCHOCTTA M peKJIaMaTa Ha JIEKapCTBEHUTE MPOAYKTH;

10. u3BBpIIBA TAOOPATOPEH aHAIM3 MPU CbMHEHHUE 32 OTKJIOHEHHE B KaueCTBOTO, e(UKACHOCTTA U
0€30MacHOCTTa Ha JIEKApCTBEHUTE MPOTYKTH U TPEANIpHEMa MPEIBUICHUTE B 3aKOHA MEPKH;

10a. (moBa - 1B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) ochuiecTBsiBa (pyHKIUUTE HA
KOMIIETEHTEH OpTaH 3a MpocyesBaHe Ha JIEKapCTBEHATa 0€301acHOCT;

11. (u3m. - JIB, 6p. 102 ot 2012 ., B cua ot 21.12.2012 r.) opranu3upa u MoAabpka CUCTeMa 3a
IpoclieAsiBaHe Ha JIeKapCTBeHaTa 0€301acHOCT;

12. u3naBa ceptudukaru cbriacHo ceptudukarnara cxema Ha C30;

12a. (HoBa — JIB, Op. 18 ot 2014 r.) u3naBa ceprudukaru 3a JJodpa nucTpudyTOopcKa MpaKkTHKA;

13. u3naBa ceptudukaru 3a J[oOpa mponu3BoCTBEHA MPAKTHKA;

14. (u3m. — JIB, 6p. 18 ot 2014 r.) KOHCY/NTHpa WHBECTHUIIMOHHUTE MPOCKTH 32 CTPOUTEIICTBO HA
HOBU W/WIIM TIPEYCTPOMCTBO HAa CHIUIECTBYBAIM OOEKTH, CBBP3aHH C IPOU3BOJCTBOTO Ha
JIEKapCTBEHU MIPOJIYKTH, B ChOTBETCTBUE C MpaBuiiaTa Ha JloOpara npou3BOCTBEHA IPAKTHKA,

15. m3nbiHABa QYHKIMUTE HA KOOPAUHATOP U KOHCYITATHBEH OpraH Mo mpoOJeMHUTe, CBbP3aHH C
Ka4eCcTBOTO, €(hUKACHOCTTAa U OE30MIACHOCTTA Ha JICKAPCTBEHUTE TPOIYKTH;

16. ocbiliecTBsABa KOHCYJITAHTCKA, Hay4YHa, HHPOPMAIIMOHHA U M3JIaTelIcKa JeHHOCT B 00lacTTa Ha
JIEKapCTBEHUSI CEKTOP;

17. koopauHupa ¥ ywyacTBa B JeWHOCTH, CBbp3aHu c EBpomeiickata ¢dapmakones u c¢
paspaboTrBaHeTo Ha brirapckara gpapmaxores;

18. ydacTBa B JAEWHOCTH B 00JacTTa Ha JIEKAPCTBEHUTE MPOIYKTH, CBbpP3aHH C paborara Ha
EBpomneiickara areHnus 1o jekapcrBara, EBponenckus JupekTopar o Ka4ecTBOTO Ha JIeKapcTBaTa
U 37paBeona3BaHe, HAa MEXAYHApOAHH OpPraHM M OpPraHU3alMd, KaKTO W C H3MBJIHEHUETO Ha
MEXyHapOAHH JOTOBOpH, 10 KouTo PenyOnuka brirapus e ctpana;
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18a. (moBa - /IB, 6p. 102 or 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) yyacTBa B MeXIyHapoaHAaTa
XapMOHM3AIMA U CTaHJAApTU3AIMs Ha TEXHUYECKUTE MEPKH, OTHACSIIM CE J0 MPOCIEAsIBAHETO Ha
JIeKapcTBeHaTa 0e30MacHOCT, o KoopauHaiusaTa Ha EBpornielickara areHuus mno JeKkapcTBara;

186. (noBa - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) ch3maBa U moaAbpKa HAlMOHAJICH
MHTEPHET MOPTAaJl 3a JIEKapCTBEHU MPOIYKTH;

19. ochbiiecTBsiBa APYTrH IEMHOCTH, TOCOUYEHHU B 3aKOH.

(6) (Usm. — IB, 6p. 67 ot 2020 r.) M3mbiaHUTENHATa areHIMs 1O JIEKApCTBAaTa KOOPAMHUPA
JCHHOCTUTE B 00JIACTTA HA KOHTPOJIA BHPXY JICKAPCTBEHUTE MPOTYKTH CHbBMECTHO C PETHOHATHUTE
3npaBHu uHCTiekuu (P3M1).

(7) (Homa - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) M3nbJiHEHUETO HA MEPKHUTE 10 TO3HU
3aKOH, CBBP3aHM C MPEIOTBPATSIBAHE HA HABIM3AaHETO U PAa3MPOCTpaHEHUETO Ha danmuduuupaHu
JIEKapCTBEHH MPOAYKTH, C€ OCHIIECTBSIBA B ChTPyAHHUECTBO Mex Ay NAJl u MUTHUYECKHUTE OpPTaHH.
(8) (HoBa — JIB, Op. 84 ot 2018 r., B cmma ot 12.10.2018 r.) M3nbiHuTENIHATA arcHIUS II0
JIeKapCcTBaTa MOXE Ja M3BBPIIBA ChbBMECTHHM NMPOBEpKH ¢ HarmoHanHata areHuus 3a MPUXOUTE,
Arenuust "MwutHunun", HanuoHnanHata 31paBHOOCUTYpPUTENHA Kaca, MUHUCTEPCTBOTO Ha
3apaBeorna3BaneTo U HanroHamHus ChBET 1O 1IEHU U peuMOypCHpaHe Ha JIEKaPCTBEHUTE MPOTYKTH
IpU OCBHIIECTBABaHE Ha CBOUTE (YHKIUM B 0O0JIACTTa Ha KOHTPOJIA BBPXY JIEKAPCTBEHHUTE
MIPOYKTH.

Ya. 17a. (Hos - JIB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuia ot 5.08.2011 r.) Pernonanuure 31paBHA
WHCIICKIIMHU U3/1aBaT YAOCTOBEPEHUS 3a PETUCTPALIHs Ha APOTEPHUH.

Ya. 176. (Hos — IB, 6p. 18 ot 2014 1.) (1) (U3m. u mon. — JIB, 6p. 67 ot 2020 1.) KbM
m3mbIHUTENHUST aupekrop Ha MAJL ce cp3gaBa ExcnepreH ChBET 1O THProBUS Ha APEOHO ¢
JIEKapCTBEHH MPOJIYKTH, KOWTO BKJIIOYBA TpUMa MpeICTaBUTENHU Ha bbirapckus QapmaneBTHUeH
ChIO3, €IUH MpencTaBuTen Ha bbiarapckara acouuanus Ha TMOMOIIHUK-(papMaleBTUTE, MO €IUH
npeicTaBuTeN Ha (hapMarieBTUUHUTE (HaKyITeTH Ha BUCIIUTE YUMIIMILA U YETUPHUMA MIPEICTABUTEIH
Ha UAJL. CbcTaBbT Ha ChBETA CE OIpENENs ChC 3alOBE] Ha M3MBIHUTEIHUS qupekrop Ha MAJL,
chIJlacyBaHa C MUHHCTHPA Ha 3[IpaBeOIa3BaHETO.

(2) CoeBerpT 110 1. 1 € KOHCYJITaTUBHO 3BEHO, KOETO:

1. u3rots cranoBuIa 1o noaaaeHute B MAJI 3asBiaeHust u JOKyMeHTH 1o wi. 228, an. 1 u 5, kouro
MPEJCTaBs Ha U3IIBJIHUTENHUS AUpeKTop Ha MAJIL;

2. mpaBM MOTUBUPAHM MPEIJIOKEHUS 10 MHUHHCTHPA Ha 3PaBEONa3BaHETO 4Upe3 M3MBJIHUTEIHUS
mupextop Ha MAJI 3a mogoOpsiBaHe Ha IOCTHIIA HA HACEICHUETO JI0 JIEKAPCTBEHH MPOTYKTH.

(3) Opranu3zanusara u JeifHOCTTa HA €KCIIEPTHUSI ChBET M0 al. 1 ce ypexaar ¢ MpaBUIHKK, U3a/IeH
OT U3N'BJIHUTENHUA qupekTop Ha MAJI o npemokeHre Ha CbBeTa.

(4) UneHoBeTe Ha EKCHEPTHHUS CHBET MO al. | He MOdy4yaBaT Bb3HATPaKICHUS 3a ydacTHUE B
3acejaHus Ha ChBETA.

(5) 3a cBosiTa AEWHOCT EKCHEPTHUAT CHBET MO aj. 1 ce OTYMTa €XKEroJHO MpeJ MHUHHUCThpa Ha
3/lpaBeoI1a3BaHEeTo.

Ya. 178. (HoB — JIB, 6p. 18 ot 2014 r.) He morar na ObaaT 4ieHOBE Ha €KCIIEPTHUS
chBeT 110 wiI. 170, an. 1 nuia, KouTo ca:

1. coOcTBeHUIM, YICHOBE HAa YMPABUTEIHU M KOHTPOJIHH OPraHUM HAa THPrOBCKHU JAPY>KECTBA HIIU
€IHOJIMYHU THPTOBIY C IPEAMET Ha JEHHOCT MPOU3BOICTBO, BHOC, THPTOBUS Ha €PO WJIU APEOHO C
JIEKapCTBEHU MPOTYKTH;

2. CHAPYXKHHUIIM WM aKIIMOHEPH, KOUTO MPUTEXKABaT HAJl 5 Ha CTO OT KamuTajga Ha ThPTOBCKH
IpyXecTBa € TIpeaMeT Ha JEeHHOCT MPOU3BOJCTBO, BHOC, THPrOBUSI HA €IpO WIH JpeOHO C
JIEKApCTBEHH MPOAYKTH WJIM PaOOTST HAa TPYIOB JOTOBOP B TE€3U JPYKECTBA.

Pazgea 11
Perucrpu
Y. 18. (Otm. - [IB, 6p. 60 ot 2011 1., B cria ot 5.08.2011 r.).
Yui. 19. (1) U3nbaHuTenHaTa areHuus mno JeKapcTBara MmoAIbpka U BOJU PErUCTpH Ha:
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1. (u3m. - 1B, 6p. 102 ot 2012 1., B cuna ot 21.12.2012 r.) npou3BOAUTETUTE U BHOCUTEIUTE HA
JIEKapCTBEHH MPOYKTH Ha TepuTopusTa Ha PenyOnuka bearapust u Ha KBamuUIMpPaHUTE JIUIIA 110
1. 148, 1. 2 u o wi. 161, an. 2, 1. 1;
2. (u3m. - JIB, 6p. 102 or 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) npou3BOOUTENNTE, BHOCUTEIUTE U
THPrOBIIUTE HA AP0 C AKTUBHU BEIIECTBA,
3. (mom. — JIB, 6p. 67 ot 2020 r.) pa3pemieHuTe 3a ynorpeba M pEerucTpUpPaHHUTE JIEKAPCTBEHU
MPOAYKTH Ha Tepuropuara Ha PemyOGmuka bovarapus u paspemienure 3a  ymnorpeda 1O
[EHTpATU3MpaHa Mpoleaypa JIEKapcTBEHH MPOIYKTH 1Mo pena Ha Permament (EO) Ne 726/2004 Ha
EBpomneiickus mapinamenT u Ha CbBeTa;
4. THProBIUTE Ha €1PO C JIEKApPCTBEHU IPOJAYKTH Ha TepuTopusara Ha PemyOinka bbarapus;
4a. (moma - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) mocpeaHunurte B o0JacTTa Ha
JIEKapCTBEHHUTE TPOYKTH;
5. (m3Mm. - JIB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 5.08.2011 r.) u3maneHuTe paspeuieHus 3a ThpProBUs Ha
IpeOHO ¢ JIEKapCTBEHU IPOAYKTH;
6. pa3peleHuTe KIMHUYHI U3MUTBAHMUS;
7. 3aZICHUTE pa3pelleHus 3a napasesieH BHOC;,
8. (moBa — JIB, 6p. 18 oT 2014 r., oT™., Op. 84 0T 2018 1., B cuya ot 12.10.2018 1.).
(2) (U3m. — IB, 6p. 84 ot 2018 1., B cuna ot 12.10.2018 r.) Jlanuure ot peructpute mo ai. 1, 1. 1 —
7 ce nmyOnuKkyBaT B 14-IHEBEH CPOK OT M3JaBaHE Ha CHOTBETHOTO pa3pellieHHue Ha CTpaHHUIaTa Ha
WNAJI B uHTEpHET.
(3) (HoBa — 1B, 6p. 67 ot 2020 r., oT™., O6p. 103 o1 2020 1., B cmma ot 1.01.2021 1.).
(4) (HoBa — JIB, Op. 67 ot 2020 r., usm., 6p. 103 or 2020 r., B cwma or 1.01.2021 r.)
W3mpaHuTENHATA areHIus 10 JeKapcTBaTa CBbp3Ba HAIIMOHATHUS HOMED 32 UIeHTU(UKALUS 1O Y.
259! an. 1 ¢ xoma Ha mpoAykTa mo cMuchia Ha wi. 4, Oyksa 6), noarouka i) or Jlenerupan
pernament (EC) 2016/161 na Komucusta ot 2 okromBpu 2015 r. 3a mombiaBane Ha JlupekTuna
2001/83/EO na EBpormeiickus mapiamenT u Ha ChBeTa 4pe3 yCTaHOBSBAaHE Ha MOJPOOHM MpaBUiIa
3a TOKa3aTeluTe 3a 0E30MacCHOCT, TTOCTAaBEHU BBPXY OMAKOBKATa HA JIGKAPCTBEHUTE MPOIYKTH 3a
xymanHa ymnotpeba (OB, L 32/1 or 9 ¢eBpyapu 2016 r.), Hapuuan mno-Harartbk "[lenmerupan
pernament (EC) 2016/161", 3a nexapcTBeHHTE MPOIYKTH, OmpeneieHu B [lenerupan periamMeHT
(EC) 2016/161, nmpenocraBen mo wi. 68, an. 1, 1. 11 mwun. 217, 1. 6.
(5) (HoBa — 1B, 6p. 67 ot 2020 r., oT™., O6p. 103 o1 2020 1., B cuma ot 1.01.2021 1.).
(6) (Hosa — JIB, 6p. 67 ot 2020 r.) Peructpure no an. 1 moaabpkar ornepaTuBHa CbBMECTUMOCT U
aBTOMaTU3HMpaH UHTepdeic, npeaocTassan nHGpopManusITa B MAIIMHHOYETUM (OpMaT, Ype3 KOUTO
MO3Ke Ja ObAaT U3MO0I3BaHU OT APYTU HUHPOPMALIMOHHU CUCTEMH.
(7) (Ilpegumaa an. 3 — JIB, 6p. 67 or 2020 r.) M3mbaHuTenaHaTa areHIUs IO JIeKapcTBaTa
MOAIBbPKA CUCTEMH 3a €JIEKTPOHEH OOMEH Ha JaHHU C PETyJaTOPHUTE OPraHu Ha JAPYTUuTe AbPrKaBU
unenku, EBpornelickara komucus u EBpornelickara areHuus o JiekapcTaTta.

Yu. 19a. (Hos - [IB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 5.08.2011 r.) (1) CprorBerHuTe P31
BOJST M MOJIbPKAT IMMyOIMYHHU PETUCTPH 33 U3AACHUTE OT TAX YJOCTOBEPEHHUS 32 PETUCTPALIUS Ha
JpOrepuH.
(2) B 7-mHeBeH cpok OT M3/1aBaHETO Ha YAOCTOBEPEHHUE 32 PETUCTpAlUs Ha APOTepHusi ChOTBETHATA
P3U uznpama 10 MUHHCTEPCTBOTO Ha 3/IpaBeoNa3BaHETO MH(OpMaLUs 32 U3JIaJICHUS aKT.
(3) MuHuCTEepCTBOTO Ha 3[IpaBeola3BaHETO BOAM W MOIAbpKA Ha HHTEPHET CTpaHUIATa CU
myOIMYeH HAIIMOHAJIEH PETUCTHP HA U3JaICHUTE YIOCTOBEPEHHS 32 PETUCTPALIHS Ha IPOTEPHSL.

Paspnen 111
DuHAHCUPaHE
Ya. 20. (1) Heitnocrra Ha UAJI ce punaHcupa OT OO/KETHH CPEICTBA M MPUXOIU OT
coOCTBEHa JIEHHOCT.
(2) (U3m. - AB, 6p. 15 ot 2013 1., B cuita ot 1.01.2014 1.) BromkeTHUTE CpencTBa ce OCUTYpsIBAT OT
cyOcuaus OT AbpKaBHUS OI0KET upe3 Oro/eTa Ha MUHHCTEPCTBOTO Ha 3/IpaBEONa3BaHETO.
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Y. 21. (1) U3mpaHuTenHaTa areHIys 10 JIEKapcTBaTa € aJIMUHUCTPATOP HA MPUXOIUTE
oT coOCTBEHa JICWHOCT, KOUTO ce (hopMHUparT OT:
1. xumMuKo-papMaleBTUYHH €KCIIEPTU3H;
2. 1abopaTOpHU aHAIHM3H U U3ITHTBAHHUS,
3. olleHKa Ha JOKyMEHTAllMs W W3JaBaHE Ha pa3pelleHusi, cepTu(UKaT, yI0CTOBEPEHHUS U APYTU
JIOKYMEHTH, TTIOCOYCHH B TO3HU 3aKOH;
4. olleHKa TpU TOJHOBSBaHE, MPOMSIHA W 3alMyaBaHe Ha pa3pelIeHueTo 3a ymnorpedba u
YI0CTOBEPEHHUE 32 PErUCTPAIIHs Ha JICKAPCTBEH MPOIYKT;
5. moaabpKaHe Ha paspelieHHusTa 3a YrnoTpeba WM YAOCTOBEpEHHUsTAa 3a perucrpamus Ha
JICKapPCTBEH MPOIYKT;
6. r100M W MMYIIECTBEHH CAHKIUU, HAJIOXKEHH C HAKa3aTeHU IIOCTAHOBICHUS, W3JAJCHHU 32
HapyIIEeHUs 10 TO3U 3aKOH;
7. KOHCYJNTAHTCKA, M3JaTeJICKa U HayYHOU3CIEA0BaTelICKa JEHHOCT B 00JacTTa Ha JIGKApCTBEHUS
CEKTOD;
8. chriacyBaHe Ha MHBECTUIIMOHHUTE MTPOEKTH 3a CTPOUTEICTBO Ha HOBU W/HIIM MPEYCTPONUCTBO HA
CBIIIECTBYBAIIM OOCKTH, CBbP3aHH C MPOU3BOJICTBOTO HA JIEKAPCTBEHH MPOAYKTH;
9. u3BbBpIIBAaHE HAa HHCIEKIMH BHB BpPBh3Ka C OIEHKA 3a CHOTBETCTBHETO Ha YCJIOBHSATAa Ha
MIPOM3BOJICTBO C M3MCKBaHUATA Ha JloOpaTa mpon3BOICTBEHA MPAKTUKA,
10. (moBa — JIB, Op. 84 ot 2018 r., B cunma ot 12.10.2018 r.) u3BBpIIBaHE HA MHCICKIIUHA HA
pa3peleHy 3a MPOBEKAaHe KIMHUIHHA H3TTHTBAHHS,
11. (HoBa — J/IB, Op. 84 ot 2018 r., B cmina ot 12.10.2018 r.) u3BBpIIBaHE HA UHCIICKIIUN, CBbP3aHU
c u3gaBaHe Ha ceptudukar 3a Jlobpa mpou3BOJICTBEHA MpakTHKa wiu 3a JloOpa auctpulyTopcka
MIPAKTUKa M0 UCKAHE HA MHCTIEKTUPAHOTO JIUILIE;
12. (mpemumna 1. 10 - JIB, Op. 84 ot 2018 1., B cruta ot 12.10.2018 1.) 1pyru U3TOUHUIIH.
(2) (U3m. — IB, 6p. 84 ot 2018 1., B cua ot 12.10.2018 r.) IIpu ochIiiecTBsiBaHE HA IEHHOCTUTE TIO
ar. 1, 7. 1 -5 u 7 - 11 UAJl cpbupa Takcum B pa3mep, ompeneneH B Tapuda, mpuera oT
MuHucTepckust ChBeT.
(3) (Hosa - 1B, 6p. 71 ot 2008 T., B cuma ot 12.08.2008 r.) B Tapudara mo ai. 2 ce onpenensT mo-
HUCKM W Pa3jMyYHU MO pa3Mep TaKCH 3a OCBUIECTBSIBAHE Ha MPOIEAYypUTE MO paspellaBaHe 3a
ynotpeda, MPOU3BOJICTBO M BHOC Ha JICKAPCTBEHU IMPOIYKTH 332 MAIKHU U 3a CPEIHU TPEITPHUITHS
BBB (DapMalleBTHUHHUS CEKTOP MO0 CMUCHJIA HA 3aKOHA 32 MAJIIKUTE U CPETHUTE MPEAIPUSITHUS.

Y. 22. (1) ®dunancoBuTe cpencTBa o wi. 21 ce pa3xonsar 3a:
1. konTposiHaTa aeitnoct Ha UAJI,
2. 3amiamiaie Ha JiedHoctd no wi. 21, an. 1, 1. 1 u 2, B ciy4aure, KOraTo U3BBPILIBAHETO UM €
BB3N03keHO OoT MAJI o moroBop Ha ApyrH IUNa;
3. (orm. - IB, 6p. 38 o1 2012 1., B cuzta ot 1.07.2012 1.);
4. cp3niaBaHe, NOAAbPKAHE M BOJEHE HA pErucTpuTe no wi. 19, an. 1;
5. moaxbpIKaHe Ha CUCTEMU 3a €JIEKTPOHEH OOMEH Ha JIaHHH C PETyJIATOPHUTE OPTaHH Ha JPYTHUTE
IbpKaBU 4ieHKH, ¢ EBpomnelickara komucus u ¢ EBporielickara areHiuus mno JieKkapcTBara;
6. (mom. - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuma ot 21.12.2012 r.) uapOpMaMOHHA W H3IATENICKa
JEHHOCT, CBbp3aHa C Ka4YeCTBOTO, €PEKTUBHOCTTA M OE30MACHOCTTA Ha JIKAPCTBEHUTE MPOAYKTH U
MpOCieIsIBaHe Ha JIeKapCcTBeHATa 0€301acHOCT;
7. (mom. — JIB, Op. 84 ot 2018 r., B cuna 6 Mecena ciea MyOIMKyBaHe Ha ChOOIIEHUETO MO 4. 82,
naparpad 3 or Permament (EC) Ne 536/2014) oGesneyaBaHe JCHHOCTTa Ha CHCIHATM3HPAHUTE
komucHu 1o 4. 47, an. 1 u 2, komucusgra mo wi. 103, an. 1 1 Ha cbBeTa 1o wi. 251, an. 3;
8. (ot™m. - JIB, 6p. 38 or 2012 1., B cuna ot 1.07.2012 r.);
9. yyacTus B MEKIyHApPOJIHU U HAIIMOHAIHU MEXIy1a00paTOPHU U3MUTBAHUS;
10. (u3m. - IIB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuia ot 5.08.2011 r., otm., O6p. 38 ot 2012 r., B cuia ot
1.07.2012 r.).
(2) (Jom. - /1B, 6p. 71 ot 2008 ., B cmma ot 12.08.2008 r., u3m. u gom., 6p. 12 ot 2011 r., B cuna ot
8.02.2011 r., m3m., O6p. 60 ot 2011 1., B crma ot 5.08.2011 r., 6p. 102 ot 2012 r., B cuia ot
21.12.2012 r., 6p. 84 ot 2018 1., B cmita 6 mMecerna cieq| myOJIMKyBaHe Ha ChOOIICHUETO 10 WI. 82,
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naparpad 3 ot Permament (EC) Ne 536/2014) dunancoBute cpeactBa mo uia. 259, am. 5 ce
pa3xojBar 3a:

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

2. neiftHocty Ha PapMaKONeHHUsI KOMUTET;

3. (u3m. - JIB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 5.08.2011 r., 6p. 102 or 2012 ., B crura ot 21.12.2012
r., Op. 84 or 2018 1., B crya 6 Mecena cieq myoJIMKyBaHe Ha ChOOIIEeHHeTo o wi. 82, maparpad 3
ot Pernament (EC) Ne 536/2014) neitnoctu Ha KoMucusta no npo3payHocr;

4. (ot™. - 1B, 6p. 38 o1 2012 1., B cuiia ot 1.07.2012 1.);

5. (mom. - 1B, 6p. 71 or 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r., u3m., 6p. 12 or 2011 r., B cuna or
8.02.2011 r., 6p. 60 ot 2011 r., B cmna ot 5.08.2011 1., or™., O6p. 38 oT 2012 1., B cmuma ot 1.07.2012

T.).

I'naBa Tpera
ITYCKAHE HA ITA3APA HA JIEKAPCTBEHHU ITPOAYKTHU
Pasznen I
OO01mm nos1okeHust

Ya. 23. (1) (U3m. - IB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) [IpomurnuieHo
IIPOM3BE/IEH JIEKAPCTBEH MPOAYKT WJIM JIEKApCTBEH MPOJYKT, IOJYyUYeH MO METOMA, KOMTO BKIIIOUBA
MIPOMUIIUIEH MPOLEC, MOXe J1a ObJle MyCHAT Ha Ma3apa caMo clie/l MMoy4YaBaHe Ha pa3pelleHue 3a
ynoTtpeba WiIn cie MojlydyaBaHe Ha YAOCTOBEPEHHE 3a PErHCTpalusi, U3aJIeHO M0 pelaa Ha TO3H
3akoH wiH 1o peaa Ha Pernmament (EO) Ne 726/2004 na EBpomneiickus nmapinameHT U Ha CbBeTa, U
npu cna3BaHe mi3nckBanusTa Ha Permament (EO) Ne 1901/2006 na EBpomeiickust mapiaMeHT U Ha
CwBera ot 12 nekemBpu 2006 r. OTHOCHO JIEKapCTBEHUTE MPOAYKTH 3a MeIuaTpuyHa yrnotpeda u 3a
n3menenne Ha Permament (EMO) Ne 1768/92, Tupextusa 2001/20/EO, Hupexktusa 2001/83/EO u
Pernament (EO) Ne 726/2004, napuuan mno-nHatatbk "Permament (EO) Ne 1901/2006", u Ha
Pernament (EO) Ne 1394/2007 na EBpomneiickus mapnament u Ha CpBeta oT 13 HOemBpu 2007 T.
OTHOCHO JIEKapCTBEHUTE MPOAYKTH 3a MOJEpHA Tepanus M 3a H3MEeHeHue Ha JlupekTuBa
2001/83/EO u na Pernament (EO) Ne 726/2004 (OB, L 324/121 ot 10 nexemBpu 2007 r.).

(2) Pa3pemenne 3a ynorpeba mo cMuchia Ha ai. 1 ce M3UCKBA M 33 PAJUOHYKIIHMICH TeHEepaTop,
PaZMOHYKIIMJIEH IPEKYPCOP U 3a KUT.

(3) Bugosere nponeaypu 1o cMuchia Ha ai. 1 ca:

1. nenTpanusupana;

2. mpolieypa o B3auMHO MpU3HABaHEe/ IeLeHTPATN3UPaHa;

3. HaIMOHAJHA.

(4) (Hosa - 1B, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) Ha Tepuropusara na Pemnybrnuka
Brarapus morar na 6bAaT MyCKaHU Ha Ma3apa caMo JIGKAPCTBEHU MPOIYKTH, YHUTO MPUTEkKATET HA
paspeleHrueTo 3a ymnorpe0a/yIoCTOBEpEeHHE 3a PETruCTpalus € YCTAaHOBEH Ha TEPUTOpHUsATa Ha
IbpKaBa YICHKa.

Yia. 24. (1) (U3m. - [IB, 6p. 71 ot 2008 r., B cria ot 12.08.2008 r.) Paspemenue 3a
ynoTtpeba He ce M3UCKBA 3a paauodapManeBTHIIH, TPUTOTBEHU HETTOCPEICTBEHO Mpeau yrnoTpedaTa
UM OT paspelieHd 3a ynorpeda paAuOHYKIHIHU T€HEepaTOpH, PaJUOHYKIHIHU MPEKypCOpU WU
KHMTOBE B CbOTBETCTBUE C YKa3aHUSTA HA IPOU3BOAUTENS UM.

(2) Ilponykrtute mo an. 1 ce NPUTOTBAT OT KBATU(UIIMPAHU JIMIIA B JTAOOPATOPUU WM UHCTUTYTH,
MOJyYMJIM pa3pellieHne 3a W3BBPIIBaHE HA TakaBa JIEHHOCT MO peaa Ha 3akoHa 3a 0E30MMacHO
U3IOJI3BaHe Ha s/IpeHaTa eHeprusl.

(3) IlpuroTBsHETO, U3MOI3BAHETO U MPUIIATAHETO HA MPOIYKTUTE O ajl. 1 ce U3BbpIIBA ChIJIACHO
MEIUIIMHCKUS CTaHIapT M0 HyKJIeapHa MEIUIINHA.

Ya. 25. (1) Kpurepuute 3a ompeaensHe Ha JIGKAPCTBEH MPOIYKT, MpeIHa3HA4YCH 3a
JedeHue, npoduiiakTuKa Wik AUarHOCTUKA Ha peaku 3abonaBanus, ce ypexnaar B Permament (EO)
Ne 141/2000 na EBporneiickust mapinamenT u ChbBeTa.

(2) YcnoBusta u peabT 3a U3/1aBaHE Ha pa3pelleHue 3a ynorpeda Ha JeKapCTBEHUTE MPOAYKTH 110
an. 1 ce onpenenst B Pernament (EO) Ne 726/2004 na EBponetickus napiamenT u ChbBera.
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Yia. 26. (1) (U3m. - JIB, 6p. 71 ot 2008 r., B cria ot 12.08.2008 r.) Paspemenue 3a
ynoTtpeba Ha JeKapCTBEH NMPOAYKT, yIOCTOBEPEHHE 32 PETUCTPAIH HAa XOMEOIaTHUEH JEKapCTBEH
MPOAYKT IO WI. 35 WK YAOCTOBEPEHHUE 32 PETUCTPAIIMsI HA TPATUIIMOHCH PACTUTEJICH JICKAPCTBCH
npoaykT mo wi. 37 Ha TepuTtopuara Ha PemyOnmuka beirapusi ce w3maBa OT HM3IBIHUTEITHUS
nupektop Ha MAJI Ha (pU3HUYECKO MM FOPUIMYECKO JIUIE, KOETO € YCTAHOBEHO Ha TEPUTOPUSITA HA
IbpKaBa YCHKA.

(2) Koraro nwmmero mo an. 1 He e ycTaHOBEHO Ha Tepuropusita Ha PemyOnuka Bbarapus, To
OIpeIens CBOM MPEICTABUTEIL.

(3) IlputexkaTensT Ha pa3pelieHHETO 3a yINoTpeda HOCH OTTOBOPHOCT 3a IIyCHATHTE Ha ma3apa
JeKapCTBEHH NpoayKTu. OmpenensHeTo Ha JHIE MO ajl. 2 He OCBOOOXKIaBa MpHUTEKATENs Ha
paspelieHueTo 3a ymnorpeba OT OTrOBOPHOCT ChIVIACHO JeicTBamoro B PenyOnuka Bbarapus
3aKOHOJIATEJICTBO.

Paszpnen 11
HN3uckBaHus KbM JOKYMEHTAIUSITA 32 U31aBaHe HA pa3pellleHHe 32 yoTpeda

Ya. 27. (1) (M3m. - [IB, Op. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) 3a m3naBane Ha
paspeiieHue 3a ynorpeba Ha JEKapCTBEH MPOAYKT JHUIETO mo ui. 26, an. 1 momaBa B MAIJI
3asBJICHUE MO oOpaszel, MNpUApYKeHO ¢ aocue BbB (Qopmar "EnextpoHeH 0011 TEeXHHUYECKH
JOKYMEHT", KOETO ChAbpiKa:
1. uMe u agpec Ha yNpaBICHUE/TIOCTOSHEH aJpec Ha 3asBUTEIS U HA MPEJICTABUTENS 1O WI. 26, ai.
2; KOrato 3asBUTENAT € JUIE, Pa3InYHO OT MPOU3BOIUTEINS WU MPOU3BOJUTEINUTE - aApec Ha
00EKTHTE 3a IPOU3BOJICTBO;
2. HaMMEHOBaHHE Ha JIEKapCTBEHUS MTPOIYKT;
3. TaHHU 3a KAYECTBCHHS W KOJMYECTBEHUS CHCTaB HA JICKAPCTBEHUS MPOJIYKT, KaTO CE IMOCOYBa
MEXIyHApOAHOTO HEMIaTEeHTHO HauMEeHOoBaHue, mpenopbyano ot C30, npu HalIUuKe Ha TaKOBa, WK
CHOTBETHOTO XMMHYECKO HANMCHOBAHUE;
4. TepaneBTUYHU TOKAa3aHUs, MPOTUBOIIOKA3aHUS U HEXKETIaHH JIEKAPCTBEHU PEaKIIUU;
5. (m3m. - JIB, 6p. 71 ot 2008 t., B cmma ot 12.08.2008 r.) mo3upoBKa, JiekapcTBeHa (Gopma, HAUMH
Ha MPUJIOKEHUE U ITBT Ha BbBEXKIAHE U MPEIJIOKEH CPOK Ha TOJHOCT;
6. TIpe/a3Hy MEPKH M MEPKHU 3a 0€30IacHOCT MPHU ChXPaHSIBaHE HA MPOIYKTA, IPHU MPHIATAHETO
My Ha MalUeHTUTE ¥ IPU YHUIIOKABAaHE HA OTHAABIUTE OT MPOAYKTa, MPUAPYKEHHU C YKa3aHUS 3a
MOTEHIIMATHUTE PUCKOBE OT JISKAPCTBEHHS MMPOJYKT 332 OKOJHATA CPeJia;
7. omKcaHue HA HAUWHA Ha MPOU3BOJICTBO;
8. onmrcanue Ha KOHTPOJIHUTE METOJIN, U3IOJI3BAaHH OT MPOW3BOUTEIIS;
8a. (moBa - /IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 2.01.2013 r.) gexnapanus, 4e pe3yiaTaTure OT OJUTA
no ui. 160, an. 2, npoBeAeH OT NPOU3BOAUTEINS HA JEKAPCTBEHUs MPOAYKT, NOTBbPIKAABAT, 4e
aKTUBHOTO BEILIECTBO € MPOU3BEACHO B CHOTBETCTBHE C NMPHUHIMIIUTE U pPbKOBoJAcTBaTa 3a J{oOpa
MIPOM3BOJICTBEHA MPAKTHKA; B ICKJIAPAIHUITA CE TIOCOYBA JaTaTa, Ha KOSITO € MPOBE/ICH OJIUTHT;
9. olleHKa Ha MOTEHIMAIHUS PUCK OT JIEKAPCTBEHMs IPOAYKT 32 OKOJIHATA CpeJia 3a BCEKH OTJEJICH
CIIy4aid 1 MEPKH, MPEABUICHU 32 OTPAHMYABAHETO MY;
10. pe3ynraru oT:
a) hapmaneBTHUHUTE (PUZUKO-XUMHYHH, OMOJIOTUIHH UM MUKPOOMOJIOTUYHH ) U3ITUTBAHUS;
0) NPEAKINHUYHUTE (TOKCUKOJIOTHYHH M (hapMaKOJIOTHYHH ) U3ITUTBAHUS,
B) KJIIMHUYHU U3IATBAHUS;
11. meknapauusi, 4ye NMpu KIMHUYHUTE U3MUTBAHUS, IPOBEICHN U3BbH TEPUTOPUATA HA IHP’KABUTE
YJICHKH, Ca CIIa3¢HU CTHYHUTE MPUHIUIH Ha J[oOpaTa KIMHUYHA IPAKTHKA;
12. (m3m. - JIB, Op. 102 ot 2012 r., B cunma ot 21.12.2012 r.) pe3romMe Ha cucTeMara 3a
IpocliesiBaHe Ha JIeKapCTBEHaTa 0€30IacHOCT, KOETO BKJIIOYBA CIIEIHUTE €JIEMEHTH:
a) uMe Ha KBaMMdUIUpaHOTO juie mo wi. 191, aBrobworpadus - oOpazoBaHHE, TPHIOOUT
npodecroHalleH ONMT B 00JacTTa Ha TNpociensBaHe Ha JIEKapcTBEHaTa 0€30MacHOCT U
KBaJIM(pUKAIKS 32 U3MBJIHEHUE HA 33IBDKEHUSATA MY IO PE/Ia Ha TJIaBa OCMa;
0) BcsKa eHA IbPKaBa WICHKA, B KOATO KBATH(PHUIIMPAHOTO JIUIIC U3ITHITHSIBA 3aIbDKCHUASATA CH;
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non,

B) azpec, TenedoH, dakc, apec Ha eJIeKTPOHHATA MOIIa Ha JIUIETO 1o Oykaa "a";

I) ajapec, Ha KOHTO Ce€ CbXpaHsIBAa OCHOBHMST JOKYMEHT Ha CHUCTEMaTa 3a MpOCIe/sBaHE Ha
JIeKapcTBeHaTa 0e30MacHOCT;

12a. (moBa - IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) neknapainus OT 3asBUTENs, 4e
pasrosiara ¢ HeoOXOJUMUTE CPEACTBA J]a U3IIBJIHABA 3aIbJDKEHUSTA 110 TJIaBa OCMa;

13. (u3m. - 1B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) mian 3a ynpaBjieHHE Ha PUCKA C
OMMCaHWE Ha CHUCTeMaTa 3a YIpaBJICHHE HAa PUCKA, KOATO 3asSBUTENAT IIe BbBEAE 33 CHOTBETHUS
JIEKapCTBEH MPOJIYKT, 3a€/IHO C PE3IOME Ha IUIAHA;

14. xpaTka XxapakTepuCTHKa Ha MPOAYKTa ChIVIaCHO 4. 34;

15. MakeTr Ha IbpBUYHATA U BTOPUYHATA ONAKOBKA Ha MPOJYKTa U MPEAJIOKEHUE 3a JUCTOBKA B
CHhOTBETCTBUE C U3MCKBAHUATA Ha IJ1aBa IIECTa;

16. konue OT pa3peLIeHUETO 3a MPOU3BOCTBO, U3/1aJIECHO OT PEryJIaTOPHUS OpraH Ha JIbp’KaBaTa, B
KOSITO C€ M3BBPIIBA MPOU3BOJCTBOTO, MPUIPYKEHO ChC cepTudukar 3a [JoOpa mpou3BoacTBeHA
IIpaKTUKa WIK CEPTU(PHUKAT, YIOCTOBEPSBAILl, Y€ IMPOU3BOICTBOTO HA JIEKAPCTBEHUS MPOJAYKT U Ha
aKTUBHHUTE BEIECTBA, BIM3AIIU B ChCTaBa MY, € U3BBPIICHO B ChOTBETCTBHE ChC CTAHIAPTH, Hali-
MaJIKO €KBUBAJICHTHH Ha cTaHaapTuTe Ha JloOpaTa Mpon3BOACTBEHA MIPAKTHKA;

17. xonue OT JOKYMEHT, C KOMTO JIEKapCTBEHUSIT MPOAYKT € ONpeelieH 3a JieueHue, NpoduIaKkTuka
WIM JUarHOCTHKA Ha peAKu 3a0o0iisiBaHMsl, IPUIPYKEH C KOMKE OT CTaHOBUILETO Ha EBpomnelickara
areHuus 1o JIEKapcTBaTa,

18. xonus OT BCUYKHU pa3pelleHus 3a ynorpeda, u3JaJeHu B JIpyra Jbp’kaBa WICHKa WU B TpeTa
IbpKaBa, 3a JIEKapCTBEHUS MPOAYKT, 3a KOMTO ce MCKa pa3pelieHre 3a ynorpeoa;

18a. (HoBa - 1B, 6p. 102 ot 2012 1., B cuna ot 21.12.2012 r.) xomue oT 00001IeHNEe HA JAaHHNUTE 32
0€30MMacHOCT, BKIIOYUTEIHO JaHHUTE, ChAbPIKAIIU CE B MIEPHUOJUUYHUTE aKTyaIU3UPaHU JOKIIAIU 32
0€301MacHOCT, W KOTaTo TaKWBa ca HAJMUIlE, ChOOIIEHUATA 32 MOJI03UPAHN HEKEIaH! JIEKapCTBEHU
peaxkuuu;

19. cniuchbK Ha IbpKABUTE WIEHKH, B KOUTO € MOJIaJICHO 3asBJICHHUE 3a U3/1aBaHE Ha pa3pelIeHHE 3a
ynotpe0a Ha JIeKapCTBEH MPOAYKT;

20. (u3m. - 1B, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) xonue oT KpaTkaTa XapakTepUCTUKA HA
MPOJYKTa, MPEAJIOKEeHa OT JIMLETO Mo wi. 26, an. 1, unm Komue OT KpaTKara XapaKTepUCTHUKa Ha
MpOAyKTa, 000pEHa OT PEryjaToOpeH OpraH Ha JbpKaBa WICHKA/Ibp)KaBU WICHKH, BeUe W3JAIN
paspeleHue 3a ynorpeoa;

21. xomue OT OTKa3a 3a M3[]aBaHE Ha pa3pelleHHe 3a yrnoTpeda B AbprKaBa WICHKA WIH B TpeTa
IbpXKaBa, MPUAPYKEHO ¢ MOTUBHU; MH(POpPMAIUS 32 BPEMEHHO CIHUpaHE WU 3a MpeKpaTsBaHE Ha
JeWCTBUETO Ha Pa3pelIeHNeTO 3a yroTpeoa;

22. xonue OT MpeAsIoKeHaTa JIMCTOBKA 3a MAaIlMeHTa, IPUIPYKEHO OT 0000IIeHNEe Ha PE3YITaTUTE
OT OIICHKAaTa Ha HUBOTO Ha pa30MpaeMoCT Ha CHIBPKAHMETO HA JIMCTOBKaTa OT M30paHa OT
3asiBUTENS 1eJIeBa Ipyna OT MallMeHTH, WM KOIUe OT JIMCTOBKA, 0JJOOpPEHa OT PEryiaToOpeH OpraH
Ha JbpKaBa WIEHKa, Beue U3/all pa3pelieHue 3a ynorpeoa;

23. IOKyMEHT 3a IJIaTeHa Takca B pa3Mep, omnpezelieH B Tapudara o wi. 21, an. 2;

24. (noBa - JIB, 6p. 71 or 2008 r., B cuna ot 26.07.2008 r.) mokymeHTHTE 1O Wi. 7 OT Pernmament
(EO) Ne 1901/2006.

(2) (Hom. — JIB, op. 18 ot 2014 r.) Hokymentute mo ai. 1, 1. 18 m 18a mo oTHomeHWe Ha
IbpKABUTE YWICHKH, ChOTBETHO 1O T. 19, ce mogaBaT camo B mporeaypure mo pasaen VIL

(3) 3a paaAMOHYKIIUIHY T€HEPATOPH KbM JAHHUTE M0 aj. 1 ce mpeACTaBsAT JOMBJIHUTEIHO CICIHUTE
JOKYMEHTH:

1. onucaHue Ha cucTeMara 3aeJHO C MOAPOOHO ONMMCAaHWE HA KOMIIOHEHTUTE i, KOUTO MOrar Ja
MOBJIMSISIT HAa ChCTABA MJIM HA KAUYECTBOTO HA IBIIEPHUTE PAAUOHYKITH]IU;

2. KaueCTBEHH U KOJMYECTBEHU OCOOEHOCTH Ha eyaTa Win cyOnumara.

(4) JoxymeHTHTE U JaHHHUTE OT (papMaleBTUYHHUTE, MPEIKINHUYHUTE U KIMHUYHUTE U3MUTBAHUS
ce TpuIpyKaBaT ¢ 00O0OLICHHW JOKJIaad, U3TOTBEHH OT €KCIIEPTH C HeoOXoauMmaTa TeXHHUYECKa U
npodecronanna kBanudukanusa. Kvm goknaaute ce mpuiara aBToOuMorpaduyHa crpaBka Ha
€KCIIepPTUTE, U3TOTBUIIU JI0KJIA/1a.
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(5) Hocuero Ha nekapcTBeHHs MPOAYKT Ce MPEACTaBS Ha OBITapCKU W/WJIM HA aHTTIUNCKU €3UK.

(6) (Homa - 1B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) Cucremara 3a ynpaBlieHHE Ha pHUCKa
mo an. 1, 1. 13 TpsOBa 1a e mponopiroHaIHa Ha UASHTU(DUIIMPAHUTE U Ha TTOTEHIIUAIIHUTE PUCKOBE
OT JIEKapCTBEHUS TPOJIYKT W HAa HEOOXOAMMOCTTa OT ChOMpaHe Ha HaHHU 3a 0€30MacHOCT OT
MMOCTMAPKETUHTOBH MTPOYYBAHHUS.

(7) (Homa - /1B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) IIpuTexxaTensat Ha pa3peuieHueTo 3a
ynotpe0ba akTyalu3upa JaHHUTE OT AOcHeTo mo aji. 1. 3a Bcska MpoMsHa B JOCHETO Ce Ipuiiara
peIbT Ha r1aBa TpeTa, pasael VI, korato e npuiaoKuMo.

Y. 28. (1) (U3m. - [IB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) JIumeTo mo 4. 26, ai.
1, 1OKOJIKOTO HE HapyllaBa IIpaBaTa Ha MHIYCTPUAIHA U ThPrOBCKAa COOCTBEHOCT, HE MPEJICTaBs B
UAJI nannute no wi. 27, an. 1, 1. 10, 6yksu "6" u "B", ako MoOXke /a JOKaxKe, 4e JeKapCTBEHUSAT
IIPOJYKT, MOCOYEH B 3asBJICHHETO, € T€HEPUUEH Ha peepeHTEH JIEKapCTBEH MPOAYKT, KOWTO €
paspellieH Win e Ol pa3pelieH 3a ynorpeda B IbprkaBa 4ieHKa, MPeu He TO-MaJKo OT 8 TOUHH.
(2) Ilpurexarensat Ha pa3pelICHUETO 3a yOoTpeda Ha TeHEPUYHUS MPOAYKT 10 al. 1 He MoXe Jia To
IyCHE Ha Mazapa, mpenu na uzrekar 10 roauHu OT AaTrara Ha IBPBOTO pa3pelieHue 3a ynorpeda Ha
pedepeHTHHUS TeKapCTBEH MPOAYKT.

(3) Jluuero mo un. 26, an. 1 mpu cna3BaHe Ha ycioBusATa mo ain. 1 u 2 moxe na nmoxane B MAJI
3asBIICHHE 3a pa3pelieHue 3a ynorpeba Ha reHepuueH Ha pedepeHTeH JeKapCTBEH MPOAYKT U
Korato pedepeHTHUAT MPOAYKT HE € UMaJ U3JIaJIeHO pa3pelleHre 3a ynorpeda Ha TEpUTOpUITa HA
Peny6mnuka brarapus.

(4) B ciaywyaute mo an. 3 nuuero mo wi. 26, an. 1 mocouBa B 3asBieHHETO Mo wi. 27, am. 1
IbpKaBaTa YwIEHKa, B KOATO peepEHTHHUAT MPOIYKT € pa3pelieH Wik € Ol pa3pelieH 3a yrnorpeoa.
(5) B ciyuaute mo an. 3 MAJI u3uckBa OT peryiaropHus OpraH Ha JbprkaBaTa WiEHKa, IOCOYeHa B
3asgBICHUETO TO wi. 27, an. 1, moTBbpkAeHHEe HAa WH(popMamusaTa Mo an. 4, KOJIMYECTBEHUS WU
KAueCTBEHUS CBhCTaB Ha pedepeHTHHs MPOAYKT U aKo € HeoOXOAuMo, JOMBJIHUTEIHA
JOKYMEHTaIUSl.

(6) M3nbiHUTENHATA areHus 1o JeKapcTBaTa MpeocTaBs MpH MOMCKBAaHE OT PEryjJaTOpeH opraH
Ha Jbp)KaBa WICHKA, B KOSITO € MOJaJCHO 3asBJICHUETO 3a 'eHEpUUYEH Ha peepeHTEH JIEKapCTBEH
MPOJYKT, KOWTO € pa3pellieH WU € OWI paspelleH 3a ynorpeda Ha Tepuropusara Ha Pemybmuka
Bbwarapus, HeoOxoaumara nH(GOpMAIHs 1Mo aj. 5 B CPOK J0 €IWH MECeI] OT 1aTaTa Ha MMOMCKBAHE.
(7) HdeceTrouIIHUAT MEPUOJ MO al. 2 MOXKe Ja ObJe yIbIDKEH HAal-MHOIO C €IHA TOJUHA IO
MCKaHe Ha MPUTEXKATENS Ha pa3pelIeHHeTo 3a ynorpeda Ha peepeHTHHUS JIeKapCTBEH MPOAYKT, aKO
npe3 MbPBUTE § TOJMHU OT M3/1aBaHE Ha pa3pellleHueTo 3a yrnorpeda Ha pedepeHTHHs JeKapCTBeH
MPOAYKT MPUTEKATEISIT My IOJy4YH 3a ChIIUS HPOAYKT pa3pelieHUE 3a HOBO TEPareBTUYHO
MOKa3aHWe, YUUTO 3HAUWUTEIHH KIMHUYHMA TPEAUMCTBA TNpe] ChIIECTBYBAIIUTE JIeYeOHU
BB3MOXHOCTHU Ca HAyYHO OOOCHOBAHHU.

(8) (HoBa - IB, 6p. 12 ot 2011 1., B cuna ot 8.02.2011 r.) Koraro 3a jiekapcTBEeH HPOAYKT €
M371a/ICHO THPBOHAYAIIHO pa3pelieHue 3a ynoTpeda B ChOTBETCTBHE € Wi. 23, 32 BCAKA MPOMSIHA B
KOJMYECTBOTO Ha aKTMBHOTO BEIIECTBO, B JIeKapcTBeHaTa (hopma, B KOJIMYECTBOTO B OMAKOBKA, B
TS Ha BBBEXKJAHE HA JIGKAPCTBEHHUS MPOAYKT, KAKTO W 3a BCHUYKM JAPYTHM IPOMEHH WU
pasmmpsBaHe Ha 00XBaTa Ha pa3pelieHUueTo 3a YrnoTpeda ChIIO Ce H3[aBa pa3pelieHHe ChIVIACHO
M3HCKBAHUATA HA TO3W 3aKOH WJIM ITbPBOHAYAIHOTO pa3pelieHne 3a ynorpeda ce nombiBa. Bernuku
TE3H pa3pellieHus Ce CMITAT KaTo MPUHAJUIeKAIIN KbM €JHO TJI00aTHO pa3pellieHue 3a ynorpeda Ha
JIEKapCTBEHMSI MPOAYKT 3a LEJINTE Ha MpUjlaraHe Ha TO3HU YJIeH.

Y. 29. (1) Jlunero mo um. 26, an. 1 npencrass B UAJI pesynratute oT HEOOXOIUMUTE
MPEIKIVMHAYHA W/WIM KIWHUYHA W3IUTBAHUS B CIydauTe, KOTaTro JICKAPCTBEHHSAT MPOIYKT,
MOCOYEH B 3asIBICHUETO:

1. He MOKe /1a ce OIpenenu KaTo FeHEpUY€eH, WK

2. U3MUTBAHUATA 32 OMOHATMYHOCT HE JOKa3BaT OMOEKBUBAJIICHTHOCT, WU

3. (mom. - 1B, 6p. 71 ot 2008 ., B crita ot 12.08.2008 r.) mmMa npoMsiHa B aKTHBHOTO BEIIECTBO WIIN
BelIeCTBA B KOJUYECTBOTO HAa AaKTUBHOTO BEIIECTBO WJIM BEIIECTBA B JI030Ba EAMHHIA, Ha

crp. 12



TEeparneBTUYHUTE TOKa3aHUs, Ha JIeKapcTBeHaTa (opma, Ha HaYMHA HA TMPUIOKEHHE CIPSIMO
pedepeHTHHUS JIeKapCTBEH NPOIYKT;

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

(2) Korato OuosoruyeH JIeKapcTBEH MPOIYKT, MOCOUEH B 3asiBIICHUETO, MOA00CH Ha pedepeHTeH
OMOJIOTMYEH JIGKApCTBEH MPOAYKT, HE OTroBaps Ha YCIOBUATA, 3a Ja OblIe OIpeaeseH Karo
TEHEPUYCH JICKAPCTBEH MPOAYKT IMOpaad pPa3IM4eH HAYMH Ha TPOU3BOJACTBO WM Pa3IUYHHU
M3XOJIHU MaTepuajy B CpaBHEHUE ¢ pehepeHTHHS WK MO IPYTH NPUIHHH, 3asIBUTEIISAT MIPEICTaBs B
NAIJI pesynratute OT HEOOXOJAMMHUTE MPEIKIMHUYHA W/WIH KIMHUYHH W3IHTBAHUS, CBBP3aHH C
TE3H YCIIOBUSIL.

(3) B cnyuaute 1o aii. 1 u 2 ce mpencTaBs U JOKYMEHTAIMATA, ONIPEiesieHa B Hapeaoara o wi. 42.

Y. 30. (1) JIumero no ui. 26, an. 1, AOKOJIKOTO HE HapyllaBa paBaTa Ha MHAYCTpUAIHA

U THProBcka coOcTBeHOCT, He TpeacTaBs B MAJl nannurte o wi. 27, an. 1, T. 10, 6ykBu "0" unm
"B", akO MOXe Ja JOKaXke, MpU YCJIOBUsS, OINpeAeNieHH B Hapendara mo uji. 42, ye aKTUBHOTO
BEIIECTBO, BIM3AII0 B ChCTaBa Ha MpPEUIaraHus 3a pa3pelieHue 3a ynorpeda JeKapcTBeH MPOIyKT,
e ¢ jgo0pe ycTaHoBeHa ymoTpeba B MEAMIIMHCKATa MpakTUKa, MMa MpU3HaTa ePUKACHOCT U
MPUEMIIMBO HUBO Ha Oe3omacHoOCT. B Te3n cimywyam pe3ynTaTUTe OT M3MUTBAHHUATA U TECTOBETE
MOTaT /1a C€ 3aMEHST CbC ChOTBETHUTE HAYYHH IMyOIUKALIUH.
(2) Jluuero mo an. 1 mpencraBs pe3yJaTaTUTE OT HEOOXOJUMHUTE MNPEAKIMHUYHU U KIMHUYHU
M3MUTBAHUA B CIy4ail Ha JIEKapCTBEH MPOJYKT, ChbPIKAIll aKTUBHH BEILIECTBA, C T0Ope yCTaHOBEHA
ynotpeba, KOUTO He ca OWITM M3MOJ3BAaHU B TpelaraHaTa KOMOMHAIMS 32 TEPAICBTUYHU 1enu. B
TO3U CIIy4ail He Ce MPEACTaBs JOKYMEHTAIMs [0 OTHOLIIEHUE Ha BCAKO OT/IETHO aKTUBHO BEILIECTBO.
(3) Koraro akTUBHO BEIIECTBO MO CMHUCHJIA Ha all. | ¥Ma JOKa3aHO HOBO TEPANEBTUYHO MOKA3aHHE
Ha Oa3zara Ha 3HAYUMHU NPEAKIMHUYHU WU KIMHUYHU JaHHH, CBBP3aHM C HOBOTO TMOKa3aHHE,
€HOKpATHO 3a CPOK OT €JJHa TOJIMHA CJIE/BAlll 3asgBUTE] HE MOXE /1a Ce [1030BaBa Ha JIaHHUTE 3a
HOBOTO MOKa3aHUe Ha aKTUBHOTO BEIIECTBO.

Yn. 31. B cuydwail, Koraro JeKapCTBEH MNPOAYKT ChAbpKA AKTHBHU BEIECTBA,
W3MOJI3BaHU B ChCTaBa Ha Pa3pelIeHH 3a ynorpeda JIeKapCTBEHU MPOAYKTHU, HO HEH3IMOJ3BaHHU B
npejjiaraHaTa KOMOMHAIMS 3a TEPaneBTUYHH IEJNH, JMIETO mo wi. 26, an. 1 mpencraBs
pe3yNTaTuTe OT NPEAKIMHUYHUTE U OT KIMHUYHUTE U3MUTBAHUS, CBHP3aHH C Ta3u KoMOuHanus. B
TO3U CIIy4ail 3asBUTEIIAT HE MPEACTABS TOKYMEHTAIMSI OTHOCHO 0€30IMacHOCTTa U e(PUKACHOCTTA Ha
BCSKO OTJIEJTHO aKTUBHO BEIIECTBO.

Y. 32. [IpurtexartensT Ha paspelieHre 3a ynorpeda Ha JIEKApCTBEH MPOIYKT MOXKE Jia
paspeiy HM3M0JI3BaHETO Ha (hapMalleBTHYHATA, MPEAKIMHAYHATA U KJIMHUYHATA JOKYMEHTAIus,
ChABpXKAIa Ce B JOCHETO Ha JICKAPCTBEHHS MPOIYKT, IIPH OLICHSIBAHE HA IMOCJIEIBAIIN 3asBJICHUS
Ha JIEKAPCTBEHH NPOAYKTH CbC ChHIIUS KAueCTBEH M KOJMWYECTBEH CHCTAB IO OTHOILIEHUE Ha
aKTUBHHUTE BEIIECTBA U ChC ChINATa JIeKapCcTBEeHa (hopMma.

Y. 33. [IpoBexaaHeTo Ha HEOOXOAUMUTE MPOYYBAHUS U U3MUTBAHUS C II€]l U3TOTBSIHE
Ha JOKyMEHTaIlMs 3a pa3pelieHHe 3a ynorpeda M MOCieIBalIUTe MPAKTUYECKH H3WCKBAHUS BHB
BpPB3Ka C pa3pelllaBaHeTo 3a yrnoTpeda Ha JIEKApCTBEHU MPOIYKTH MO wi. 28 U 29 He € HapyIIeHHe
Ha TIATCHTA WM Ha cepTU(UKATa 32 JOIMMBIHUTEIHA 3aKPUIIa Ha JICKAPCTBEH MPOAYKT.

Y. 34. (1) Kparkara xapakTepucTiKa Ha MPOAYKTa ChIbpKa clieAHaTa HH(OOPMALIUS:

1. HauMeHOBaHWE Ha JICKAPCTBEHUS MPOJIYKT, KOJUYECTBO HA AKTUBHOTO BEIIECTBO 3a J1030Ba
€IMHMUIIA, JIEKapCTBeHa GopMa;

2. KOJMYECTBEH M KAaueCTBEH CBhCTaB MO OTHOUICHHWE HAa AaKTHMBHUTE BEIIECTBA W HA TE3U OT
MIOMOIIHUTE BeIIeCTBa, MH(OpMALMATA 32 KOUTO € ChIIECTBEHA 3a MPABUIHOTO MpHUIIaraHe Ha
MPOJIYKTAa; U3MOJ3BA C€ OOMIONMPUETOTO UME MM XHMHYHOTO OIMCAHUE;

3. nexapcTBeHa (opma;

4. KIIMHUYHU JaHHU:

a) TeparneBTUYHU TTOKa3aHUs;

0) JO3MPOBKA M HAYMH HA MPUJIOKEHUE IPU BH3PACTHU U TIPH JICTIa;

B) IPOTUBOIOKA3aHMUS;
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I) CHeUUaTHH MPEAyNPEeKISHUS W TMpelAna3sHu MEpKU Ipu ymnoTpeda; 3a HMYHOIOTHUYHHUTE
JICKApCTBEHH IPOAYKTH - MPEANasHH MEPKH 3a JHUIAaTa, KOUTO paboTAT C TAX M TH Ipuiarat Ha
MAUEHTH, KaKTO U Mpena3Hu MEpKH, KOUTO TPSOBa J1a ce MpeArnpueMar OT NalueHTa;

1) B3aUMOJICHCTBUS C IPYTH JICKAPCTBEHH MPOIYKTH WIH APYyTH (HOPMH HA B3aUMO/ICHCTBHS,

) ynorpeba nmpu OpeMEHHOCT U KbPMEHE;

) Bb3JIEiCTBHE BHPXY CIIOCOOHOCTTA 3a o(pupaHe U padoTa ¢ MallIUHY;

3) HeXKeJIaHU JIEKAPCTBEHU PEaKIIUU;

1) TIpeio3upane (CUMIITOMU, aHTUAOTH, CIICIITHU MEPKH);

5. (hapMaKoIOTUYHU TaHHU:

a) hapMaKoAMHAMUYHU CBOMCTBA;

0) papMaKOKHHETHYHU CBOWCTBA,

B) MPEAKJIMHUYHY TaHHH 332 OE30M1aCHOCT;

6. hapmalleBTUUHU JaHHU:

a) CIIMCHK Ha TIOMOIIHNUTE BELIECTBA;

0) OCHOBHU HECHBMECTHUMOCTH;

B) CPOK Ha TOJHOCT; CPOK Ha TOJHOCT CJeJ pa3TBapsHE Ha JIEKAPCTBEHUS MPOAYKT (Ipu
He0OXO0IMMOCT) WJIU CJIel OTBapsiHE HA MbPBUYHATA OMAKOBKA 32 IIbPBU IIBT;

T') CIICMAIHN YKa3aHUS 332 CbXPaHCHHE;

1) BUJl ¥ CbCTaB Ha OMAKOBKUTE;

€) CHEeNHMaTHH YKa3aHUs 3a HU3XBBPJISIHE Ha OCTaThbKa OT JICKAPCTBEHHMS MPOAYKT WIA Ha
OTIAIbUHUTE MAaTEPHAIIU OT HETO;

7. mpUTeKaTeN Ha pa3pelIeHueTo 3a yrnorpeoa;

8. perucTpalmoHeH HOMep;

9. nata Ha TBPBO pa3pelIeHre 3a ynoTpeda Uil Ha TIOAHOBSBAHE HA pa3peIIeHUETo 3a yIoTpeoa;
10. mata, Ha KOSITO € W3BBPIICHA NMPOMSHA B CHABPKAHHETO HAa KpaTKaTa XapaKTePUCTHKA Ha
MPOAYKTA;

11. 3a paguodapmaneBTUIIM - wH3ueprnarenHa uWHGOpMalMs 3a BBTpEIIHATa paJualMOHHA
TO3UMETPHS;

12. 3a panguodapMaieBTUIIN - TOJPOOHN MHCTPYKIHUU 33 €KCTEMIIOPATHO IPUTOTBSIHE U KA4eCTBEH
KOHTPOJI M KOTaTO € MPUIOKHMO, MAKCUMAITHOTO BpeMe Ha ChbXpaHEHHUE, Npe3 KOETO ChOTBETHHST
MEXIUHEH TMPOAYKT KaTro eilyaT WIM TOTOB 3a ymnoTpeba ¢apMaleBTUK ChOTBETCTBA Ha
crienu(puKausaTa CH.

(2) B kparkaTta xapakTepHCTHKa Ha JIEKQpCTBEHUTE MPOAYKTH Mo ui. 28 - 33 Morar na He ce
BKJIIOYBAT YAaCTUTE OT KpaTKaTa XapaKTepHCTUKA Ha peepeHTHUS JIEKapCTBEH MPOIYKT, OTHACSIIN
ce JI0 MOKa3aHus U JIeKapcTBeHH (OpMH, KOUTO ca OUITU O] MaTeHTHA 3aKpHUJIa [0 BPEMETO, KOraTto
TCHEPUYHHST MPOAYKT € OMII Ha mazapa.

(3) UzuckBanusita kbM (popmara U ChIBPKAHUETO HA KpaTKaTa XapaKTEpUCTUKA Ha MPOJYKTa Ce
omnpeenaT B Hapeadara 1o wi. 42.

(4) (HoBa - IB, Op. 102 ot 2012 1., B cuima ot 21.12.2012 r.) KpaTkara xapakTepucTuka Ha
JIEKapCTBEHUTE TPOIYKTH, BKIIOUEHH B crmuchKka 1o wi. 23 ot Permament (EO) Ne 726/2004 na
EBpomneiickust mapnament u CbBeTa, ChAbPKa HHPOPMAIIUS ChC ClIeTHUS TeKCT: "To3u JeKapcTBeH
MPOAYKT MOJUICKH Ha JONBJIHUTENHO Habmonenue". [Ipea Tekcra ce mOCTaBst 3HaK B YEPEH LIBSIT
cbriaacHo wi. 23, maparpad 5 ot Permament (EO) No 726/2004 na EBpormelickusi mapiamMeHT U
CspBera, NpuapyKeH OT 00sICHUTETHA OeeKKa.

(5) (HoBa - IB, 6p. 102 ot 2012 1., B cuima ot 21.12.2012 r.) KpaTkara XxapakTepucTuka Ha
JEKapCTBEHUTE MPOAYKTH CHIbPXKA CTAaHAAPTEH TEKCT, KOWTO TIOOUIPsSBAa MEAMIUHCKUTE
CHEIHATUCTH Ja JAOKIAJABAT BCSKAa IOJO3MpaHa HEXellaHa JIEKapCTBEHAa peaklMsl ChITIACHO
obpasmute mo wi. 185, ai. 2, 1. 4.
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Paznea 111
CrnenuuyHu H3UCKBAHNS 32 XOMEONATHYHH JIEKAPCTBEHH MPOAYKTH

Yu. 35. (1) YnoctoBepeHue 3a perucTpaiusi Ha XOMEONaTH4eH JEKapCTBEH MPOIYKT Ce
M3J1aBa 1o ONpPOCTEHA MPOLEAYPa, aKO OTTOBAPSI HA CIICAHUTE YCIOBHSL:
1. mpuinara ce nepopagIHO WM BHHIIHO;
2. BBPXY OIaKOBKaTa My WM B Ipyra uH(GopMaIus, CBbp3aHa C HEro, He ca MOCOYEHHU Ceun(puIHN
TeparneBTUYHU MOKa3aHUS;
3. paspelieH € B JOCTaThb4HA CTEIEH, 32 Jla rapaHTHpa 0e30MacHOCTTa Ha MPOAYKTa, U HE ChABPKa
MOBEYE OT €/IHA JIECETOXWIISIIHA YacT OT TUHKTypaTa Maika WU MOBeYe OT €Ha CTOTHA YacT OT
Haii-Mankara J03a, HW3MOJ3BaHA B aJlONATHATA, HAa AaKTUBHUTE BEIIECTBA, YHWETO HAJIHYUE B
aJlonaTHYEeH JIEKApCTBEH MPOAYKT BOIH JI0 3aABKUTEIHO JIEKAPCKO MPEIIUCaHHe.
(2) 3a u3naBaHe Ha yAOCTOBEPEHHUE 32 PETUCTPALIM HA XOMEOIATHYCH JICKAPCTBEH MPOIYKT JIUIETO
o wi. 26, an. 1 nmogasa B MAJI 3asiBnenue mo odpasell, B KOETO MOrar Ja ObAaT MOCOYEHH Cepusi OT
JICKapCTBCHH MPOYKTH, TIOJYUYEHU OT €UH U CHIIl XOMEONATUICH U3TOYHUK WM OT €JHHU U CHIIH
M3TOYHHUIIN.
(3) 3a ngoka3zBaHe Ha (papMalEeBTUYHO KAuye€CTBO M XOMOTEHHOCT Ha MapTHUAUTE HA JIEKAPCTBEHUS
MPOJIYKT KbM 3asBJICHHUETO I10 aJl. 2 ce Mpujiara cieaHaTa JOKyMEeHTalUs:
I. (m3m. - 1B, Op. 71 or 2008 r., B cuna or 12.08.2008 r.) HayyHO HaMMEHOBaHUE WIU
(dapmakorneiiHo HAMMEHOBAaHUE HA XOMEONATHYHHUS U3TOYHUK UM U3TOYHUIM 3a€HO C PA3IUYHUTE
IBTULIA HA BBBEXK/IaHE, JISKApCTBEHH (POPMHU U CTETICH Ha pa3pekaaHe;
2. pocue, B KOETO ce ONMCBAa HAYMHBT HA IMOJIy4aBaHE M HA KOHTPOJ HAa XOMEONATHYHUS U3TOUYHUK
WJIM U3TOYHHIIM, I0KA3BaIlo XOMEoNaTnyHara ynorpeda Ha 6a3ara Ha moaxozsima oudnuorpadus;
3. gocue Ha METOAMTE Ha MPOU3BOACTBO M KOHTPOII 3a BCsAKA JIeKapcTBeHa opMa M ONMHUCAHHE Ha
METOAMTE Ha pa3pexaHe U MOTCHIMPaHE,
4. paspenieHue 3a MPOM3BOACTBO, MPHUIPYKEHO che ceprtuduxar 3a JloOpa mnpou3BoACTBEHA
NpaKTHKa WIA CbC CEepTHU(HKAT, HOKa3Ball, Y€ MPOAYKTHT € TPOM3BENEH TIpPH YCIOBHS,
€KBMBAJICHTHU Ha U3HCKBaHUsATA 32 J[0Opa mpon3BOCTBEHA MPAKTUKA;
5. KOIUSl OT PETUCTPAIMK WM pa3pellieHus 3a yrnoTpeda, MOIyYeHH! 3a ChIIUTE MPOIYKTH B IPYTH
IbPKABU YJICHKU;
6. MaKkeT Ha MbPBUYHATA W/WJIM BTOPHYHATA OIIAKOBKA HA MPOJYKTA;
7. JaHHM 32 CTAOMIIHOCTTA HA MPOAYKTA.
(4) V3uckBaHMsTa KBM JAHHHUTE T10 aJl. 3 CE ONPELNIST B HapexoaTa mo 4. 42.

Yui. 36. (1) 3a xoMeonaTHYHU JEKAPCTBEHU MPOJYKTH, PA3IUYHU OT MOCOYCHHUTE B UJI.
35, an. 1, ce mpunarar pasnopeaodure Ha wi. 27 - 32.
(2) 3a xoMeomaTUYHU JIEKAPCTBEHU NPOAYKTH MO an. 1 jurero mo wi. 26, an. 1 He mpencraBs
pe3yaTaTh OT MPEIKIMHAYHN U KIMHUYHHE M3UTBAHM, KOTaTO MOXKE J1a JIOKake ¢ oubmmorpadcku
JaHHW OT HayyHaTa JUTepaTypa, ue XOMeomaThuyHaTa yrnoTpeda Ha JEKapCTBEHHs MPOAYKT WIH
XOMEOMATHYHUTE U3TOYHHIIN, KOUTO BIIM3aT B ChCTaBa My, Ca C YCTAaHOBEHA OE301acHOCT.
(3) B ciiydaute o an. 2 ot 6ubauorpadckute qaHHU TPSOBA J1a ca YCTAaHOBEHHU:
1. XOMEOaTHYHHAT XapaKTep Ha M3IOJI3BAHNUTE CYPOBHHU M TSIXHATA TPAJAULMOHHA yHoTpeda mpu
3asiBEHOTO MOKa3aHHE;
2. OE3BpEIHOCTTa HA XOMEOIATHYHHUS JIEKAPCTBEH NPOAYKT IO OTHOUICHWE Ha CTEleHTa Ha
paspexaHe Ha BCSIKAa OT ChbCTaBKUTE.

Pazgen IV
Crneuu(puyHu M3MCKBAHUS 32 TPAAUIMOHHU PACTUTEHH JIEKAPCTBEHHU MPOAYKTH
Ya. 37. (1) YiocTroBepeHue 3a perucTpamus Ha TPAJAUIIMOHEH PACTHTEIICH JICKApCTBEH
MPOAYKT C€ U3aBa [0 OIIPOCTEHA MTPOLEAYPA, AKO OTTOBAPS HA CICAHUTE yCIOBUS:
1. UMa TepanmeBTUYHM [OKa3aHHs, MPUCHIIM Ha ymorpedara Ha TPATUIMOHHUTE PACTUTEIHU
JICKapCTBCHH TIPOIYKTH, M CIIOpPE]] ChCTaBa U IIeJiTa 3a ynorpeda € mpenHasHadeH 3a ynorpeba 6e3
JIEKapCKO MpeAucanue U HabJII0ICHHE,

ctp. 15



2. mpwiara ce €IMHCTBEHO B OIPEAENCHO KOJIMYECTBO Ha JIEKApPCTBEHOTO BEIIECTBO B J030Ba
eIMHUIIA U TIPU OIpe/IesieHa TO3UPOBKa;

3. mpuiiara ce nepopagHo, Ype3 BAUIIBaHe (MHXANAIusl) WK € peHa3HaueH 3a BhHIIHA yHoTpeda;
4. mepuoIbT HA TPAIUIIMOHHA yHoTpeba chriaacHo wi. 38, an. 1, T. 5 e U3TeKbI;

5. IaHHUTE 3a TPaJUIMOHHATA yHoTpeOa Ha JIEKapCTBEHUS MPOAYKT JI0Ka3BaT, ue He € BPEICH Mpu
OTIpeNIeICHUTE YCJIOBUS Ha ymnorpeba M (apMakOJOTHYHUAT e€PeKT WIM e(PUKACHOCTTa Ha
JIEKapCTBEHHUsI MPOJIYKT Ca YCTAHOBEHHU Ype3 IBJITOTOIUIITHATA MYy YIIOTpeOa U HATpyHaHHs OIUT.
(2) MBnpiHMTENIHATA areHUUsl 10 JIeKapcTBaTa MOXKE J1a MPUIIOKH MpoIeaypara mno ai. 1 copsimo
pacTHUTENEH JIEKapCTBEH MPOIYKT, KOMTO ChAbPKa BUTAMUHU WJIU MUHEPAIH, YUATO OE30MACHOCT €
J0Ka3aHa JIOKYMEHTAJTHO M YHETO JEHCTBHE CHPSIMO PACTUTEIHUTE JICKAPCTBEHU BEIIECTBA B
MPOJYKTA M0 OTHOILIEHUE Ha CIIeHU(DUYHUTE MYy MOKA3aHHs € CIIOMaraTesHo.

Y. 38. (1) 3a u3gaBane Ha yI0CTOBEPEHHUE 33 PETUCTPALIUS HA TPATUIIMOHEH PACTUTENICH
JIEKapCTBeH MPOAYKT NuieTo mo wi. 26, an. 1 momaBa B MAJl 3asBneHue, mMpUIpyKEHO ChC
ClleIHaTa IOKYMEHTALIUS:

1. nanauTe, mocouenu B wi. 27, an. 1, 7. 1 -9 u 1. 10, 6yksa "a";

2. (m3m. - IB, Op. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) kpaTka XapakTepUCTHUKA Ha MPOAYKTa, C
HM3KJIIOYEHHE Ha JAaHHUTE 110 WwiI. 34, ain. 1, T. 5;

3. B ciydaid Ha pacCTUTEJNICH JICKAPCTBEH MPOAYKT IO CMUCHIA HA Wwi. 37, ajl. 2 Wi Ha KOMOMHUPAH
pacTHUTEeNeH JIeKapCTBEH MPOAYKT - uHpopmanusra no wi. 37, an. 1, 1. 5 3a KOMOMHALMSTA; KOTATO
OTJCITHUTE AaKTHBHM BEUIECTBA HAa KOMOWHHUpPAHUS NPOAYKT HE ca JOCTaThbuHO TIO3HATH, CE
MIPEJICTaBAT JaHHU 32 TPAJAULIMOHHATA yIoTpeOa Ha BCSIKO OT TSIX;

4. Komue OT paspemieHue 3a yrnorpeda WM yIOCTOBEPEHHE 3a PEruCTpalusi Ha PACTHTEITHHUS
JIEKapCTBEH MPOAYKT, U3aICHN OT AbPKaBa WICHKA WK OT TpeTa Abp)KaBa, U/UIU KOMHE OT OTKa3,
MPUIPYKEHO C MOTHUBUTE 33 PEUICHUETO;

5. (m3m. - [IB, 6p. 71 ot 2008 1., B cuma ot 12.08.2008 r.) Oubamorpadcku JaHHU WM €KCIIEPTHH
CTaHOBHINA, KOUTO JOKa3BaT, Y€ PACTUTEIHHUAT JIEKAPCTBEH IMPOIYKT, 32 KOWTO € IOA3ACHO
3asiBJICHHE 32 PETUCTpallMs, WM CHOTBETCTBAIl Ha HEr0 MPOAYKT MMa Haii-manko 30-roguiiHa
ynorpeba B CBETOBHaTa MEAWIWHCKA IPAKTHKAa, OT KOWTO IMOHE 15 roguHm ymoTpeda Ha
TEPUTOPHATA HA AbprKaBa WICHKA JI0 JlaTaTa Ha Mo/laBaHe Ha 3asBJICHHUETO 3a PErUCTpaIus;

6. O6ubmuorpadcku JaHHM OTHOCHO O€30mMacHOCTTa Ha MPOAYKTA, MPHIPYKEHH C EKCIIEPTEeH
JIOKJIaJ;

7. KomHWe OT pa3pelIeHueTO 3a TPOM3BOJCTBO, MNPHAPYXKEHO Cbc ceprudurar 3a JloOpa
MIPOM3BOJICTBEHA IMPAKTUKa WM ChC CepTU(UKAT, JIOKa3Ball, Y€ MPOIYKTHT € MPOU3BEACH MpU
YCIIOBHSI, EKBUBAJICHTHHU Ha M3UCKBaHUATA 32 J[0Opa Mpon3BOACTBEHA MTPAKTHKA.

(2) WzmpnHuTenHATa areHIUS MO JIeKapcTBaTa MOXE Ja M3UCKa OT 3asABUTENS JIOMBIHUTEIIHA
nH(pOpMaIKA 32 OLIEHKa Ha OE30MaCHOCTTA Ha JICKAPCTBEHHS MTPOAYKT 110 ail. 1.

(3) MsnbiHuTenHaTta areHUus MO JIeKapcTBaTa MOXKE Ja Moucka craHoBuile oT Komutera mo
pacTUTENIHU JIEKapCTBEHU MPOAYKTH KbM EBporeiickaTa areHiusi 1O JIeKapcTBaTa OTHOCHO
JIOCTOBEPHOCTTA Ha JaHHWUTE MO aj. 1, T. 5, KaTo My MpeloCcTaBu HEOOXOJUMHUTE YaCTU OT JOCHUETO
Ha JIEKapCTBEHUS MPOIYKT.

(4) IlpencraBenute gaHHW MO ain. 1, T. 5 ca BaJIMOHU M B CIyyauTe, Korato B mepuoaa Ha 30-
rOAMIIHATA YIIOTpeOa B MEUIIMHCKATA TPAKTHKA!

1. chOTBETCTBAIIMUAT JIEKAPCTBEH MPOAYKT Ha MPOJYKTa, 32 KOWTO € TMOJaJCHO 3asBIIEHUE 3a
peructparsi, € Oni Ha mazapa 0e3 pa3pelieHre Wik PerucTpanus 3a yrnorpeoda, uim

2. xorato OpoAT Ha CHCTAaBKUTE B JIEKAPCTBEHHs MPOAYKT, 32 KOWTO € MOJAJCHO 3asBICHUE 3a
perucTpanysi, € HaMaJeH WM € HaMaJIeHO KOJIMYECTBOTO UM B JI030Ba €MHHULIA.

Y. 39. (1) KoraTo pacTuTenHHT JieKapCTBEH MPOAYKT € Oui Ha ma3zapa Ha OOIIHOCTTa
o-Majako oT 15 roauHu, HO oTroBapst Ha ycioBusita Ha wi. 37, an. 1, MAJI nmpenocrass 3a
CTaHOBHIIE JOKyMeHTanuATa mo wi. 38, an. 1 Ha Komutera no pacTuTenHH JEKapCTBEHU MPOAYKTH
KbM EBpornelickaTta areHnus 1o JeKapcTBara.
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(2) U3nbnHuTeNnHATA areHIys M0 JeKapcTBaTa B3eMa OKOHYATENIHO PellIeHue cie/l MyOInKyBaHEeTO
Ha MoOHOrpadus OT KOMHTETa 1O aj. | 3a ChOTBETCTBUETO HA MPOJIYKTa C KPUTCPHUHTE 3a
perucrpanus 3a TpaAUIMOHHA yIoTpeoa.

(3) B cnyuaute 1o ain. 1 cpoksT 110 wi. 44 criupa J1a Teye.

Yu. 40. V3neiaHuTenHaTa areHuus Mo JieKapcTBaTa MOXKE Ja M3UCKa OT 3asBUTENs Ha
pacTuTeNeH JIeKapCTBEH MPOIYKT Ja MoJaAe JOKyMeHTauus mo wi. 27 - 32 uiau no wi. 35.

Ya. 41. (1) (M3m. - B, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) M3nbiaHUTEIHATA
areHIMsl 1Mo JIeKapcTBaTa NMyOJNMKyBa Ha CTpaHUIlATa CM B MHTEPHET CIUCHK HAa PACTUTECIIHHUTE
BEIIECTBa, MpenapaTd WIKM KOMOWHAIMM OT TSAX, W3MOJ3BaHW B TPAJULUOHHHUTE PACTUTEIHH
JIEKApCTBEHH TMPOAYKTH, W3rOTBEH OT KoMuTeTra mo pacTUTEIHM JIEKapCTBEHU MPOIYKTH KbM
EBporneiickara arenuusi mo jekapcrtBara. CHHCHKBT ChABpKA 3a BCAKO PACTUTEIHO BEIIECTBO
TEepaneBTUYHU MOKAa3aHUs, ChIbPKAaHUE HA aKTUBHATAa ChCTABKa B JI030Ba €IMHMIIA U JTO3UPOBKA,
ObT Ha BBbBEXKJaHE M Jpyra uHbopManusg, HeoOXoAuma 3a 0€30MacHOTO U3IMOJ3BAaHE Ha
PACTUTEIHOTO BEIIECTBO KATO TPAJAUIIMOHEH JIEKAPCTBEH MPOIYKT.

(2) Koraro mpeioxkeHUsIT B 3asBIECHUETO MPOIYKT 3a PETMCTpalus 3a TPaJullMOHHA ymoTpeda
ChJIbPKa PACTUTEITHO BEIIECTBO, MPEnapar Wik KOMOWHAIUS OT TSAX, BKJIIFOUCHHU B CIHCHKA 110 all. 1,
3asBUTEJIAT HE MPECTaBs JaHHUTE, TOCOYEHHU B Wi. 38, an. 1, 1.4 - 6.

(3) Koraro pacTuTenHOTO BEIIECTBO, MPEMAPATHT WJIM KOMOMHAIIMATA OT TSIX ObAT U3KIIOYEHH OT
cnuchbka Mo an. |, TIpuTexarensT Ha YAOCTOBEPEHUETO 3a PETUCTpallds Ha PaCTUTEIHUS
JIEKapCTBEH MPOIYKT TpsioBa na npeactaBu B MAJI mbianata moxkymeHTanus mno 4wi. 38 B CpoOK 10
TPH Mecella OT IPOMSHATA.

(4) B ciyqait ye npuTex)aTeNsIT Ha YIOCTOBEPEHHUETO 33 PETUCTPAIUs HA PACTUTEIIHUS JIEKAPCTBEH
MPOJYKT HE M3IIBJIHU 3aAbKeHueTo o ain. 3, MAJI npekpatsiBa ya0CTOBEPEHUETO 32 PETUCTPALIUS
Ha MPOJIyKTa.

Paznen V
IIpouenypa 3a u3aBaHe HAa pa3pelleHNe 32 YIIOTPe®a HA JIEKAPCTBEHH MPOAYKTH U
perucTpanus Ha XOMeONATHYHU U TPATUIIHOHHN PACTUTETHH MPOAYKTH

Y. 42. V3uckBaHUATa KbM JAHHUTE U JOKYMEHTUTE OT JOCUETO 1o wi. 27 - 32, ui. 35,
an. 3, wi. 36, an. 2 u o 4. 38 ce onpeaensaT B Hape0a Ha MUHUCTbpa Ha 3/IpaBeoIa3BaHEeTo.

Y. 43. (1) (U3m. — JIB, 6p. 67 ot 2020 1.) B cpok 10 15 nHM OT marara Ha mojaaBaHe Ha
JTOKyMeHTanuara no wi. 27 - 32, un. 35, an. 3 unu no wi. 38 MAJI npoBepsiBa mbiiHOTaTa Ha
YacTUTE Ha JIOCHETO, MPUIpPYKABAIlK 3asBICHUETO, U CHOTBETCTBHETO UM C M3UCKBAaHHUATA 32
M3JIaBaHe Ha Pa3pelIeHUeTo 3a yroTpeda WM Ha yIOCTOBEPEHUETO 38 PETUCTPAIIHS IO TO3H 3aKOH.
(2) Koraro He ycTaHOBM HENBJIHOTH WJIM HECHOTBETCTBHS B MOJajeHara TokymeHtauus, MAJI
yBEIOMSABA IMCMEHO 3adBMUTENS, B CpOKa IHo ai. 1, 4Ye JoKyMeHTalusTa € BaiugHa. B
YBEJIOMJICHHETO C€ [TOCOYBA J1aTaTa, OT KOSITO 3al04Ba JIa Teue CPOKBT MO Wil. 44.

(3) Koraro ycTaHOBM HENBIHOTH W/WIM HECHOTBETCTBUS B JOKyMeHTamusaTa mo an. 1, MAJI
yBEAOMSIBA TUCMEHO 3asBUTENS Jla MPEACTaBH JOMBIHUTENHA MHQOpPMAIMs W/UIN [a MPEACTaBU
YCTHO WJIM TIMCMEHO OOSICHEHWE MO0 KOHCTATUPAHWUTE HENBJIHOTH M HECHhOTBETCTBHS B CPOK 10 14
JTHU OT JIaTaTa Ha YBEJOMJICHHUETO.

(4) Koraro usuckBaHusATa mo ajg. 3 HE ca M3OBJIHEHUM B ycTaHOBeHUs cpok, MAJI mucmeno
yBEIOMSIBA 3asBHUTENS, Y€ 3asBJICHHETO HE € BaluaHO. B To3u ciywait MAJI Bpbina nmogaaenara
JOKyMeHTalus B 14-1HEBEH CPOK U Bb3CTAHOBSIBA 75 Ha CTO OT IUIaTEHAaTa OT 3asBUTEIS TaKca.

(5) Koraro usuckBanusTa 1o an. 3 ca U3NbJIHEHU B ycTaHOBeHUS cpok, MAJI yBenomsiBa mucMeHO
3asiBUTENSA, Y€ JOKYMEHTalUsATa € BaJWJHA, KaTO B YBEJOMJIEHHETO IOCOYBA JaTara, OT KOSTO
3aro4Ba J1a Te4e CPOKBT 1O 4. 44.

Ya. 44. Tpouenypara mo u3gaBaHe Ha paspelicHue 3a yrnorpeda Wi perucrpanus Ha
JIEKapCTBEH IMPOJYKT 3aro4yBa OT JaTaTa, MOCOYeHa B YBEIOMIICHHUETO MO 4. 43, ai. 2, CbOTBETHO
o wi. 43, an. 5, ¥ NpUKIItoUBa B Cpok 70 210 quu.

Y. 45. (1) Koraro B MAJI e momaneHo 3asBiIeHHE 3a pa3pelleHre 3a ynorpeda uim 3a
perucrpanus Ha JIEKapCTBEH MPOJAYKT, 3@ KOWTO B CbOTBETCTBUE C AaHHMUTE 1O ui. 27, ain. 1, 1. 18

crp. 17



uMa uHpopMaIus, Y€ B JbpKaBa WIEHKA MMa HM3JaJICHO paspelleHue 3a ynorpeda Ha ChIIUA
neKkapcTBeH npoaykt, MAJI yBegoMsBa MMCMEHO 3asABUTEINS 3a IPUJIaraHe Ha Mpoleaypara 1o 4il.
74.
(2) Koraro B MAJI e monaseHo 3asBIICHHE 3a pa3pelieHre 3a ynorpeda WM 3a perucrparus Ha
JIEKapCTBEH MPOJIYKT, 32 KOUTO B ChOTBETCTBHE C AaHHUTE MO wi. 27, ain. 1, T. 19 uma undopmarus,
4e B JIbpKaBa WICHKA JJOCUETO Ha ChIIUS JIEKAPCTBEH MPOJIYKT € B Ipolec Ha oneHsBaHe, Al ne
pasriexaa ToKyMeHTauusTa no wi. 27 - 32 unum wi. 35, an. 3, wid 1no wi. 38 ¥ yBeoMsBa IUCMEHO
3asBUTEJNS 3a MPUWJIAraHe Ha mpoleaypara mo 4i. 75.
(3) 3a mpuarane Ha pasnopeaduTe Ha an. 1| U 2 JeKapcTBEH MPOAYKT C€ OMpelensl KaTo elIWH U
ChILl, pa3pellieH B JIpyra IbpKaBa YiIeHKa, WM KaTo MPOAYKT, KOWTO € B MPOLIEC Ha OLICHSIBAaHE Ha
JIOCHETO B JIpyra IbprKaBa WieHKa, KOraTo JIBaTa JIEKapCTBEHU MPOAYKTa:
. umar eIHaKbB KauyeCTBEH M KOJIMYECTBEH CbHCTaB [0 OTHOLIEHHWE Ha aKTUBHOTO
BEIIECTBO/BEIIECTBA U C€ MpearaT B €lHa U chlla JieKapcTBeHa (opma, KaTo ca AOMYCTHMH
Pa3IMKH B TOMOIIIHUTE BEIIECTBA, aKO TOBA HE BIIMsie HA 0€301MacHOCTTa U €PUKACHOCTTA, H KOTaTo
2. IpUHAANEKAT HA €IHO JIPYXKECTBO, WM 3asBJICHUE 3a JICKAPCTBEHUTE MPOAYKTH IOAaBaT JIHIIA,
NPUHAIISKAIIM KbM €IHO M CBIIO JPYXKECTBO WM OOCIMHEHHS Ha JPYXKECTBA, WM KOTaTo 3a
JIEKapCTBEHUTE MPOJYKTH IOJIaBaT 3asBIICHUE JIMIIA, KOUTO Ca CKJIIOYMIIM JIMLEH3UOHEH WIA IPYT
JIOTOBOP WJIM W3BbPUIBAT CbBMECTHU JCHCTBUS, CBbP3aHU C IyCKaHE Ha Ia3apa Ha CbOTBETHHUS
JIEKapCTBEH MPOJIYKT B PA3IMYHUTE IbPKABU YJICHKU.

Y. 46. (1) IIpu ouensBane Ha nokymeHTanusta MAJI:
1. MOXe 1a U3BBPIIU U3NUTBAHE HA KPAWHUS MPOIYKT, HA MEXKIUHHUS MPOAYKT WA HAa U3XOJAHUTE
MaTepUaIn 3a JEKApCTBEHMs MPOJIYKT, KAKTO U Jla TM M3IpaTH 3a U3NUTBaHE B jaboparopus oOT
cucremMara Ha OQUIMATHUTE KOHTPOJHU JIEKapCTBEHU JIa0OpaTOpUU B IIbp’KaBa 4JEHKA, 3a Ja
YCTaHOBU J1ajl KOHTPOJHUTE METOAM 3a aHaJM3, WU3MOJ3BaHU OT IPOU3BOJAUTENS U ONMCAHU B
JIOCHUETO, OTTOBAPAT HA U3UCKBAHUSTA;
2. TOTBBpXKJaBa cjej] MpPOBEpKa Ha MSICTO WIM IO JOKYMEHTH Jajld IPOU3BOJIUTEIINTE Ha
JIEKapCTBEHH MPOAYKTH OT TPETH IbpPXKaBU M3BBHPIIBAT MPOU3BOACTBOTO B CHOTBETCTBUE C
JaHHWTE, OMMMCAHU B Wi. 27, an. 1, T. 7, WUy W3BBPIIBAT KOHTPOJIA B CHOTBETCTBUE C METOJUTE,
onucanu B . 27, ai. 1, 1. §;
3. mpoBepsBa  TMOCOYEHUS B  3asABJICHHETO  OOGKT HA  MPOU3BOJACTBO,  KOTaTo
MIPOU3BOIUTENAT/IPOU3BOIUTEINTE HA JIEKAPCTBEHU MPOAYKTHU OT TPETH IBPIKABU MO U3KIIOUYCHHE
ca BB3JIOKWIM Ha APYT MNPOM3BOAMTEN Ja U3BBPILIBA ONPEAEICHU €Talu OT MPOU3BOACTBOTO WU
KOHTpOJIa Ha JIeKapCTBEHUS MPOIYKT.
(2) Korato MAJI u3BbpiiBa mpoBepKka Ha MICTO Ha OOEKT 3a MPOU3BOJACTBO, CPOKBT IO wi. 44
CrIHpa Ja Te4e 10 U3TOTBSHE Ha JIOKJIA/l C pe3ydATaTUTe OT MPOBEpKara.
(3) B cayuaute no an. 1, T. 2 u 3 mpoOM3BOAUTENUTE 3aIljalllaT Takca B pa3Mep, ONpENeseH B
tapudara mo wi. 21, ai. 2.

Yu. 47. (1) Kem usnbianutennus gupekrop Ha MAJL kaTo KOHCYATaTHUBHM OpraHU ce
Ch37aBaT CIACAHUTE CHEIUATN3UPAHU KOMUCHH:
1. KoMucus 3a nekapcTBeHU MPOAYKTH;
2. KoMucus 3a UMyHOJIOTHYHHU JI€KApPCTBEHU MPOIYKTH;
3. Komucus 3a xoMeonaTuyHu JIEKapCTBEHH MPOLYKTH;
4. KoMucus 3a pacTUTEIHH JIEKaPCTBEHH MPOTYKTH;
5. Komucus 3a paguodapmaneBTuny;
6. (HoBa - JIB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuiia ot 12.08.2008 r.) Komucus 3a nekapcTBeHH MPOIYKTH C
MIPUJIOXKEHUE B IEAUATPUSITA,
7. (Hosa - JIB, 6p. 71 ot 2008 r., B cruta ot 12.08.2008 r., usm., 6p. 102 ot 2012 r., B cuna or
21.12.2012 r.) Komucust 3a iIekapCcTBEHU MPOAYKTH 32 MOJIEPHU TEpaIHH;
8. (Homa - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) Komucus 3a oreHka Ha pucKa MpH
IpoclieAsiBaHe Ha JIeKapCTBEeHaTa 0€30MacHOCT.
(2) Ilpu wHeoOXoaUMOCT H3NBIHUTENHUAT AupekTop Ha WAJl moxe na ch3maBa U JApyru
CHelHalIu3UpaHu KOMUCHUU U3BBH ITOCOYEHUTE B all. 1.
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(3) B cneunanu3upanutTe KOMUCHU C€ BKJIFOUBAT CIIEIUATMCTH, KOUTO UMAT HAyYHU MMOCTHKEHUS U
MPAKTUYECKH OIHUT B CHOTBETHUTE C(epr Ha NMPHIIOKEHHUE HA JICKAPCTBEHUTE TPOTYKTH.
(4) KbM MOCTOSIHHUSA CHCTaB Ha KOMHCHHTE MOTaT Ja C€ MPUBIUYAT U BHHIIHU CICIHUATUCTH C
HAYYHH [TO3HAHUS U MPAKTHYECKU OMUT B 00JacTTa Ha crienu(uvHaTa JIeKapCTBEHA IpyTIa.
(5) U3nbnautennust gupektop Ha MAJI onpenens cbe 3amoBe]] chbcTaBa Ha KOMUCUUTE 32 CPOK TpU
TOAMHHU, pa3Mepa Ha BB3HATPAXKACHUETO MM M yTBHP)KIAaBa MPABWIHMK 32 YCIOBHSATA M pela Ha
paborara uM.
(6) Hdo 30 snyapu Bcska roAMHA W3MBIHUTENHUAT aupekrop Ha MAJl yTBbpkiaBa cnuchblM Ha
eKCIIepTUTE W3BBH ChCTaBa HAa KOMHUCHUUTE MO ai. 1 cien omoOpeHue OT MHUHHUCThpa Ha
3/lpaBeoI1a3BaHEeTo.
(7) U3npnautennust aupextop Ha MAJI Mmoxe 1a ocBoOOIM MPEACPOYHO WICH HA ClIeUaTIn3upaHa
KOMHCHS 110 HETOBa MOJIOA PH HEM3ITBJIHEHUE Ha 3aIbJDKEHHSITa My 32 TIOBEYE OT TPU Mecela WiIn
pH HeJOOPOCHBECTHO OCHIIECTBSIBAHE HA (PYHKIIMHUTE MY.
(8) CbcTaBbT HA KOMHUCUUTE U CHHCHKBT HAa EKCHEPTUTE MO aj. 6 ce 00sABABAT HAa CTpAHUIATA HA
HAJI B unTepHer.

Y. 48. (1) UnenoBere Ha CrieUATM3UPAHUTE KOMUCHUU 110 WI. 47, an. 1 U eKCnepTure mno
ui1. 47, an. 4 moanucBaT AeKJIapalus, ¢ KOSTO ce 3abJlKaBaT Jia He:
1. pasrmacsiBatT JaHHU U OOCTOSITEICTBA, CTAHAIM UM M3BECTHH IPU MJIH IO TTOBOJI OCHIIECTBSBAHE
Ha JICWHOCTTA UM;
2. y4acTBaT B JICMHOCTH, CBbP3aHH C MPOU3BOACTBOTO HJIM THPrOBUATA HA €IpO U Ha JPeOHO ¢
JIEKapCTBEHH MPOJTyKTH.
(2) B cnyuaii ye numara mo an. 1 ca ydacTBaau B HSIKOM OT €TamuTe Ha IOATOTOBKA Ha
JOKYMEHTaIusATa, HeoOXoAruMa 3a paspelllaBaHe 3a yrnorpeda Ha JIEKapCTBEHHsI MPOAYKT, T€ HE
MOTarT J]a y4acTBaT B 3aCEAaHUATA Ha ChOTBETHATA CHEIMATM3UpPaHa KOMUCHS 110 4iI. 47.
(3) Jlumata mo an. 1 He riacyBaT mpu B3eMaHe Ha PEHICHHS IO BBIPOCH, MO KOUTO T€ HIIU
YJICHOBETE Ha CEMEHCTBOTO UM MMAT THPTOBCKH, (PMHAHCOBHU HWJIU IPYTH UHTEPECH.

Y. 49. (1) (U3m. - [IB, 6p. 102 oT 2012 1., B cua ot 21.12.2012 1.) B cpok no 200 quu
OT JlaTaTa Ha MOCThIIBaHE HA BauaHa AoKyMeHTanus MAJl cbBMECTHO ChC ChOTBETHATa KOMHCHS
o ui. 47, an. 1 oleHsBa KaueCTBOTO, 0€30MacHOCTTa U e(hUKACHOCTTA Ha JIEKAPCTBEHUS MIPOAYKT U
M3TOTBS OIICHBYEH JOKJIA/ C KOMEHTapu Ha PE3yiTaTUTe OT (hapMaleBTHUYHUTE U MPEAKINHIYHUTE
TECTOBE, KJIMHUYHUTE M3MUTBaHUS, HA CHUCTeMaTa 3a yNpaBJeHHE Ha pHUCKa M Ha CHCTeMara 3a
npocieasiBane 0€30MacHOCTTa Ha CHOTBETHHS JIGKAPCTBEH TPOIYKT. V3TOTBEHHAT OICHBYCH
JIOKJIaJ] ce MpeICTaBs Ha U3MBIHUTETHUS nupekTop Ha MAJL
(2) (Homa - IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cmma ot 21.12.2012 r.) JokmansT 1o an. 1 ce akryaimn3upa
Ipy HaTM4YMe Ha HOBa HMHQOpMAIMSA, BaKHA 3a OIEHKAaTa Ha KayecTBOTO, OE30MacHOCTTa H
e(UKaCHOCTTa Ha JICKApCTBEHUS MPOAYKT.
(3) (IMTpepumna an. 2 - JIB, 6p. 102 or 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) Koraro jgexapcTBeHUST
MPOAYKT ChABPKA reHeTHIHO Moauuiupanu oprann3mu, MAJI npenocraBs Ha MUHUCTEPCTBOTO
Ha OKOJIHATa CpeJia U BOAUTE HEOOXOAMMAaTa JOKYMEHTAIUS OT JIOCHETO Ha JIEKAPCTBEHUS MPOAYKT
Y M3UCKBA CTAaHOBHIIEC B CPOK 60 IHU MO OTHOUICHWE HA MOTEHIMATHHS PHCK 32 OKOJHATa Cpeia.
[lecTaeceTAHEBHUAT CPOK € B pAMKHUTE Ha CpOKa 1o ai. 1.
(4) (Ilpegumua an. 3 - JIB, 6p. 102 or 2012 r., B cwra ot 21.12.2012 r.) B cny4aure Ha
pamuodapmanestuin  MUAJI  mpemoctaBs HeoOxoaumara JOKYMEHTAallMsi OT JIOCHETO Ha
JIEKapCTBEHHSI MPOIYKT U M3MCKBA CTAHOBUIIE B CPOK 60 THHM OT AreHIHMATA 32 SAPEHO PEryInpaHe
[0 OTHOIIEHHE Ha KayecTBOTO MU 0Oe30macHOCTTa Ha mpoaykra. lllecTneceTAHEBHHUST CpPOK € B
paMKuTE Ha cpokKa 1o ai. 1.
(5) (Ilpemumma am. 4, wam. - 1B, 6p. 102 or 2012 r., B cmma ot 21.12.2012 r.) Korato
MUHHCTEPCTBOTO Ha OKOJHATa CpeJa M BOAWUTE W ATCHIUATA 3a SAPEHO peryJiupaHe HeE ce
MpOM3HECaT B YCTAaHOBEHHUTE MO al. 3 W 4 CpOKOBe, ce IMpHeMa, Y€ CTAaHOBUIIETO UM €
TIOJIOKHUTEITHO.

Yua. 50. (1) Korato UAJI ycTtaHOBM HeCHOTBETCTBUSA B JOCHETO C H3HUCKBaHHATA 3a
W3IaBaHE Ha pa3pelieHHe 3a ymoTrpeda WM YAOCTOBEPEHHE 3a PETUCTpAIysl MO TO3M 3aKOH,
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yBEAOMSIBA IUCMEHO 3asBHUTENs Ja NPEICTaBU JONBIHUTEIHA HHPOpMAIs, CBbp3aHa C
JOKYMEHTAIusATa 1Mo wi. 27 - 32 wim no wi. 35, an. 3, wim 1o wi. 38, u/Wiu J1a MpeoCTaBu YCTHO
WM MUCMEHO OOSICHEHHE MO KOHCTAaTHMPAHUTE HEMbIHOTH M HECHOTBETCTBUS B cpok 180 mHM OT
JaTaTa Ha YBEIOMSIBAHETO.

(2) B cayyaute no an. 1 cpokbT mo wi. 44 crnupa Aa Tede OT JaraTa Ha YBEIOMSIBAHETO /10
MPeIOCTaBsHE HA NCKaHAaTa WH(POPMAITHSI.

(3) Uznbanutennust agupekrop Ha MAJI npekpatsaBa mpolieaypaTa o u3gaBaHe Ha pa3peliecHue 3a
ynotpebda Win yA0CTOBEpEHHUE 3a PErUCTPaIUs Ha JIEKAPCTBEH MPOIYKT, KOTATO:

1. 3asIBUTENAT HE MpeAocTaBU MHPOPMAIUATA 110 all. | B TOCOYEHHUSI CPOK;

2. nuuara no wi. 26, an. 1 mouckaT NMCMEHO NMPEKPATIBAHETO H.

Ya. 51. B cpoxk 10 aHM OT M3rOTBSIHETO HA OIEHBYHHUS AOKIan mo ui. 49, am. 1
M3MBIHUTENHUAT aupektop Ha MAJl w3maBa paspemieHue 3a yrnoTpeba/ yIOCTOBEpEHHE 3a
perucTpanus Ha JeKapCTBEHUS MPOIYKT WM IPaBU MOTHBUPAH OTKa3.

Y. 52. (1) (U3m. - [IB, O6p. 102 ot 2012 r., B cuita ot 21.12.2012 r.) B cpok 5 guu ot
JaTaTa Ha U3/1aBaHe Ha pa3pelIeHUeTo 3a ynoTpeda/y10CTOBEPEHUETO 3a PErHCTpalis B pErUcThpa
mo wi. 19, ain. 1, T. 3 ce BmcBar ClIeIHUTE TaHHU 32 Pa3peIICHUETO/yI0CTOBEPEHHUETO:

1. peructpanioHeH HOMED;

2. HOMEp W Jara Ha pa3pelieHHeTO 3a yHoTpeda/yAOCTOBEPEHUETO 3a pPETUCTpalds Ha
JIEKapCTBEHHUSI POIYKT;

3. HAMMEHOBAHME HAa JICKAPCTBEHUS TIPOAYKT;

4. MeXIyHApOIHO HEMATeHTHO HAMMEHOBAaHKE Ha BCSIKO aKTUBHO BEIECTBO;

5. ¥Me ¥ aJpec Ha TPUTEKATels Ha pa3pelIeHUETO 3a YIoTpeda/yI0CTOBEPCHHUETO 32 PErHUCTPAITHs;
5a. (noBa - /1B, O6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) ycnoBusita mo 4i. 55a, 56 u 56a,
BIIMCaHU B Pa3pEUICHUETO 32 YIIOTpeOa/yI0CTOBEPCHHUETO 32 PErHUCTPAITHS;

6. JaTa Ha U3BBPIICHA IPOMSHA B Pa3pelICHUETO 32 YIIOTpeda/yJOCTOBEPEHHUETO 32 PETUCTPAIUSATA;
7. nara Ha IpeKpaTsABaHEe Ha pa3pelICHUETO 3a YIOoTpeOa/yJ0CTOBEPEHUETO 32 PETHCTPAIIHATA,

8. Apyry 1aHHH.

(2) Pazpemenuero 3a ynorpeda/yI0CTOBEPEHHUETO 32 PETUCTPALUS Ha JICKAPCTBEHHS MPOIYKT Ce
BpPBUBA Ha JIMIIETO MO wi. 26, ann. 1 U BIU3a B cujia OT JaTaTa Ha BIIMCBAHETO MY B PETUCTHpa MO Y.
19,am 1, 1. 3.

Ya. 53. (M3wm. - [IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuia ot 21.12.2012 r.) (1) U3nbnauTenHATA
areHIIUs 110 JICKapCcTBaTa MyOJIMKyBa Ha MHTEPHET CTpAaHUIaTa CH B CPOK 10 14 IHU OT U3JaBaHETO
Ha Pa3pelIeHHEeTO 3a yHoTpeda/yJOoCTOBEpEHHE 3a perucrpamnus AaHHUTe Mo 4wi. 52, am. 1,
omoOpeHara KpaTka XapaKTepUCTHKA Ha MPOyKTa M JAHHUTE OT JIUCTOBKATA.

(2) U3npaHuTenHATa areHIys 10 JeKapcTBaTa myOIuKyBa Ha MHTEPHET CTPAaHUIIATa CU OLEHBbUHUS
noknax mo wi. 49, am. 1 ¢ MOTHBHTE 3a B3€TOTO pEIICHHE, KaTo 3ajuvyaBa JJaHHUTE,
MIpeICTaBIsBAIIN ThPrOBCKa TaifHA.

(3) HoxknmamsT mo an. 2 ce mpUApYXKaBa OT pe3oMe Ha pa3dmpaeM 3a OOMIECTBEHOCTTA €3HK.
PesromeTo chabpika pa3zen, CBbp3aH ¢ yCIOBHATA 32 YIIOTpeda Ha JIeKapCTBEHUS MPOIYKT.

Ya. 54. (1) (U3m. - [IB, 6p. 12 ot 2011 r., B cuna ot 8.02.2011 r.) IIpurexarensat Ha
paspeleHneTo 3a yrnorpeda/yJJoCTOBEpEHUETO 3a PEerucTpalusl Ha JIGKAPCTBEH MPOIYKT MHUCMEHO
yBeaomsaBa MAJl 3a natara Ha nelCTBUTENHOTO IyCKaHE Ha Ia3apa Ha JIEKapCTBEHUS MPOAYKT B
Peny6nuka bearapus.

(2) (Msm. — OB, ©Op. 18 or 2014 r1.) Ilpurexarenar Ha pa3pelICHHETO 3a
ynotpe0a/y10CTOBEPEHUETO 3a PETUCTpallvs Ha JIEKapCTBEH MPOAYKT yBenomsiBa mucmeno MAJI
Hal-Mallko JBa Mecela Tpeau MPEyCTaHOBSBAaHE HAa MPOJAXOWTE HAa JICKApCTBEH MPOIYKT,
HE3aBHCHMO JIaJId € BPEMEHHO, UJIH MOCTOSTHHO.

3) (Msm. — OB, ©6p. 18 or 2014 r1.) Ilpurexarenar Ha pa3pelICHHETO 3a
ynotpe0a/y10CTOBEPEHUETO 3a PETUCTpallus Ha JIEKapCTBEH MPOIYKT IOCOYBA MPUYMHHUTE 32
IIPEYCTaHOBSIBAHE HAa NpPOJaXOuUTe B CHOTBETCTBUE ¢ wi. 68, an. 1, T. 6 W nekmapupa Janu
MPEANPUETUTE OT HEro JSHCTBHS MO all. 2 ce ABJDKAT Ha HAKOE OT OCHOBAHMSTA MO Wi. 276 Wi 1O
. 277.
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(4) (U3m. — 1B, Op. 18 ot 2014 r.) Ilpu mpeycraHoBsiBaHE Ha MPOAAKOUTE Ha JIEKAPCTBEHUS
NPOAYKT B pPE3YdTAaT Ha HENPEIBUAMMU OOCTOSATEICTBA MPUTESKATEIAT Ha pa3pelIeHHETO 3a
ynoTpe0a/y10CTOBEpPEHUETO 3a PEerucTpaIs Ha JeKapCcTBEH NPOAYKT yBeaomsiBa mucmeno MAJIL B
CpPOK J10 7 THU OT YCTaHOBSIBAaHE HA OOCTOSTEIICTBATA.

Y. 54a. (Hos - 1B, 6p. 60 ot 2011 1., B cmma ot 5.08.2011 r.) (1) (M3m. — JIB, Op. 18 ot
2014 r.) Ilpm nonyuyaBaHe Ha curdHaa B M3mbiaHuTenHaTa areHuuss IO JieKapcTBaTa 3a
MIpeyCTaHOBsIBaHE MPOAAKOUTE Ha JIEKAPCTBEH MPOIYKT, C U3KIIOUEHUE Ha CIlydanuTe Mo wi. 54, ai.
2 u 4, areHIMsATa U3BbPLIBA IPOBEPKa B cpok 30 THU OT MOJIy4aBaHETO HA CUTHAJIA.
(2) Ilpu uzBbpuIBaHE Ha TpoBepkaTa 1o ai. 1 MAJI moxke na u3ucka nHdopmanus ot mpuTexaTens
Ha pa3pemnieHueTo 3a ynorpeda u/WiM OT JIMIETO MO WI. 26, ajl. 2 OTHOCHO MPEYyCTAHOBSBAHETO HA
MPOJaXXOUTE HA KOHKPETHUS JIEKAPCTBEH MPOAYKT, KAKTO M OT ThPTOBIUTE HA AP0 C JEKAPCTBEHU
MPOAYKTH OTHOCHO HAJIMYHUTE KOJMYECTBA OT MPOIYKTA.
(3) MsnbaHuTenHata areHuMsl IO JieKapcTBaTa MyOJIMKYBa Ha CTpaHUIAaTa CH B HHTEPHET
pe3yaTaTuTe OT U3BBPIICHATA IPOBEPKA.

Ya. 55. (1) Pazpemenuero 3a ymnoTpe0a/yIOCTOBEPEHHMETO 3a pPETUCTpalus Ha
JIEKapCTBEH MPOJYKT CE U3/aBa OT U3NbJIHUTENHUSA qupekTop Ha MAJI 3a cpok 5 roguHu.
(2) (dom. - B, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) Cnen u3THyaHe Ha cpoka Mo ai. 1
pas3penieHrneTo 3a ynorpeda/yJoCTOBEPEHHETO 32 PETHCTPALUs Ha JIEKApCTBEHUS MPOAYKT MOXKE J1a
O0bae nmoaHoBeHo oT MAJI Ha Ga3ara Ha olleHKa Ha CHOTHOILIEGHUETO IMOJ3a/pPHUCK, IO pela Ha Y.
59a.
(3) (Usm. - JIB, Op. 71 or 2008 r., B cwra ot 12.08.2008 r.) Pa3pemenunero 3a
ynoTpeda/yJ0CTOBEPEHNETO 3a PErHcTpanus MOXKe Ja ObJe NMPeKpaTeHo M Npeau M3THYaHe Ha
Cpoka mo an. 1, ako MpUTEeXaTelasIT My MOHMCKA MUCMEHO TOBAa OT M3MBIHUTENHUS AUPEKTOP Ha
NAJI, xato nocoyu NpUYNHHTE.
4) (Hom. - JB, Op. 71 or 2008 r., B cmia ot 12.08.2008 r.) Paspemenuero 3a
ynotpeda/y0CTOBEPEHUETO 32 PETUCTPAIlUs CTaBa OE3CPOYHO CIIe]] IMOJHOBSIBAHETO MY, OCBEH B
CIIy4auTe 1o ai. S.
(5) (U3m. - 1B, 6p. 71 ot 2008 r., B cmia ot 12.08.2008 r., 6p. 102 or 2012 r., B cuia oT
21.12.2012 r.) Ilpm HanuuMe HaA OCHOBATECIHM TNPUYMHU, CBBpP3aHH C IMPOCICIAsBaHE Ha
JeKapcTBeHaTa 0€30MacHOCT, BKIIFOUYUTEIHO MOPAIN €KCIO3HUIUS Ha JIEKAPCTBEHUS MTPOAYKT BBPXY
HejocTaTbueH Opoil manuentu, MAJI Moxxke ga M3UCKa OT MpPHUTEXKATENs Ha pa3pelieHUuEeTo 3a
ynotpeba Ja mojaaze 3asBiIeHHEe 3a IOJHOBSIBAHETO MY 3a OLIe 5 TOJUHHM IO pena Ha wi. 59a.
(6) (M3m. - JIB, 6p. 71 ot 2008 r., B cunma or 12.08.2008 r.) Ilpm wm3TtMyaHe Ha cpoka Ha
paspenieHneTo 3a ynoTpeda/y0CTOBEPEHHETO 3a PETUCTPAllUs WU TPH TMPEKPATSBAHETO HM
JIEKapCTBEHUST MPOAYKT MOKe Ja ObJe MpoAaBaH 10 M3YepIiBaHE HA HAIUYHUTE KOJIWYECTBA B
CTpaHara, HO HE IOBEYE OT €IHAa TOJWHA, CYATAHO OT JaraTta Ha W3TUYAaHETO, ChOTBETHO Ha
MIPEKPATIBAHETO, C U3KIIIOYCHHE Ha CIy4YauTe, KOraTo MPUYMHUTE 32 MPEKPATIBAHETO Ca CBbP3aHU
¢ 0e301acHOCTTa Ha JIEKAPCTBEHUS MPOAYKT.
(7) W3nbnaurennust gupektop Ha HMAJl  oTHemMa cbc 3amoBen  pa3pelIeHHETO  3a
ynoTpeba/y0CTOBEPEHNETO 3a PErHCTPaLus Ha JIEKapCTBEH MPOAYKT, KOTaTo:
1. mpuTexkaTeNnaT My He € MyCHall JIEKapCTBEHUs MPOAYKT Ha Ma3apa J0 TpHU TOJUHH OT JlaTaTa Ha
M3JIaBaHe Ha Pa3pelIeHueTo 3a yrnoTpeda, min
2. nmpojaxOuTe Ha JIEKApCTBEHUS MPOJYKT ca MPEYCTAaHOBEHH 3a MEPUOJ OT TPU MOCIEAOBATEIHH
TOAMHY CIIe/] IyCKaHeTO My Ha Tasapa.
(8) 3amoBeaTa mo an. 7 MOJUIeKM Ha oOKajBaHe MO pela Ha AJIMUHHCTPATHBHOINPOLIECYATHUS
KOJIEKC.
(9) Ilo u3kIIOYEeHHE U B UHTEPEC Ha OOIECTBEHOTO 37paBe pasnopeadarta Ha an. 7 MOXKe J1a He ce
npujara, ako MPUTEKATENAT Ha Pa3pelIeHueTo 3a yrnoTpeda Ha JIEKapCTBEHHS MPOIYKT MOCOYH
OCHOBATEJIHU MPUYHHU. B Te3u ciyyau M3mbIHUTENHUAT qupektop Ha MAJI MmoTuBHpa peiieHueTo
CH.
(10) IIpuTexxarensaT Ha pa3pelieHre 3a yrnorpeda exXeroaHo 3aramia Takca B pa3Mep, onpeesicH B
tapudara mo wi. 21, an. 2, 3a moaIbpKaHe Ha U3/IaJICHOTO pa3pelleHre 3a ynorpeoa.
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Y. 55a. (Hos - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) (1) U3nbiHATETHUAT
mupextop Ha MAJI Moxe na n3nane paspemeHue 3a ynorpeda/yocTOBEpEHNE 3a PETUCTPaIis Ha
JIEKapCTBEH MPOJIYKT, B KOETO J1a ObJIaT BKIIOYCHH €THO WJIM MOBEYE OT CIEAHUTE YCIOBUS:

1. na ce mpenmpreMar ompeaeIieHd MEPKH 3a TapaHTHpaHe Oe30macHaTa ynorpeda Ha JICKapCTBEHUS
MIPOJYKT, KOUTO J1a ObJaT BKIIOYEHH B CUCTEMATA 3a YIPaBIEHUE HAa PUCKA;

2. 1a ce MPOBEXKAAT MOCTMAPKETHHTOBY IPOYYBAHUS 32 O€30I1aCHOCT;

3. 1a ce cmasBaT MO-CTPOTH OT MOCOYEHHWTE B IJIaBa OCMa 3aJbJDKEHHUS 32 PErHCTpUpaHE WU
JOKJIaJIBaHE HA IMOJ03MPAHUTE HEIKEIIAHN JICKAPCTBCHH PEAKITUH;

4. na ce cra3BaT BCAKaKBH JPYTH YCIOBHS WU OTpaHUYEHHUs C oriej Oe3zomacHara M edukacHa
ynotpebda Ha JICKapCTBEHUS IPOIYKT;,

5. HaNMMYuWe Ha aJiIeKBaTHA CHCTEMa 3a Mpocie/isBaHe Ha JeKapcTBeHaTa 0e30MacHOCT;

6. &1a ce W3BBPIIBAT MMOCTMAPKETUHTOBH TPOYYBAaHUS 3a €(UKACHOCT, KOTAaTO MMa OITACCHUS,
CBBp3aHH ¢ e(pUKACHOCTTA HA JIEKAPCTBEHUsI MPOIYKT, KOUTO MOKe Ja OBbAaT pa3pelieH! caMmo e
KaTo JICKAPCTBEHUSAT MPOAYKT ObJIC ITyCHAT Ha Ia3apa.

(2) B paspemennero 3a ynorpe0a/yIO0CTOBEPEHHETO 3a PETUCTpallus Ce MOCOYBAT CPOKOBE 3a
W3ITBJTHCHHUE HA YCIIOBHSTA 110 aJl. 1, KOTaTo € MPHUII0KUMO.

(3) OcHoBanusTa 32 HaJlaraHe Ha YCJIOBHETO MO al. 1, T. 6 ce ompeAesnsT ¢ Aejerupad akT Mo WieH
226 ot dupektusa 2001/83/EO, kaTo ce OTYMTAT HAYIHUTE HACOKH, pa3pabOTCHH B PHKOBOJICTBOTO
o ui. 194a.

(4) W3uckBaHusTa 3a TPOBEXKJAHE HA IMOCTMAPKETUHTOBM MPOYYBAHHUS 32 €(PUKACHOCT Ce
OTIpEeIETISAT B PhKOBOJCTBO, H3/a/ieHO OT EBporneiickaTa areHIus 1o JekapcTBara.

Ya. 56. (U3m. - IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 1.) (1) 1o uskimroueHue
clie]] KOHCYNTalUsi CbhC 3afABUTENS W3MBIHUTETHUAT Aupekrop Ha MAJl moxe npa wuzgane
paspenieHue 3a ynorpebda/ yI0CTOBEpEeHHE 3a PETUCTPALIH TI0J] yCIOBUE, KOTAaTO 3asBUTEISAT MOXKE
Ja JOKaXKe, 4e He € MPeJICTaBUII U3UYepIIaTeTHA JaHHU OTHOCHO e€(UKacCHOCTTa U 06€3011acHOCTTa Ha
JICKapCTBCHHMSI MMPOTYKT MPY HOPMATHH YCJIOBHS Ha ynoTpeda Mmopajay e1Ha OT CICTHUTE IPUIHHH:
1. mokazaHusTa, 32 KOUTO € MpEeAHA3HAUEH JICKAPCTBEHUST MPOJYKT, Ca TOJKOBA PAIKO CpPELIaHH,
4e 3asABUTEIAT HE MOXKE JIa TIPEJICTABU IIBJICH J0KA3aTEeIICTBEH MaTepUaIl, UITH
2. CbCTOSIHUETO HA HAYYHHTE MO3HAHUS KbM MOMEHTA € TaKOBa, Y€ HE MOXE Jla CE MPEICTaBAT
BCCOOXBATHU JTaHHH, WU
3. cpOupaHeTo Ha MOJOOHU JIaHHU MPOTUBOPEYM HA OOMIONPHETHTE MPUHLMUIIM Ha JieKapcKara
eTHKA.

(2) Pa3pemenuero 3a ynorpeba/yJ0CTOBEPEHHUETO 3a perucTpaius mo ai. 1 ce uznasa npu eHo OT
CIICZIHUTE YCIIOBUSI:

1. 3agBUTENAT/IIPUTEKATENAT J1a U3MBIHSABA Iporpama OT MPOYYBAHHS 3a CpPOKa MO ail. 3, KaTo
pe3yJITaTUTE OT TE3U MPOYUBAHUS CIIYKAT 32 MPEOIIEHKA HAa ChOTHOMICHUETO TI0JI3a-PHCK;

2. NEeKapCTBEHHST MPOAYKT € C PEKHUM Ha OTIYCKaHe caMoO IO JIEKapCKO MpEeINucaHue, KaTo B
OTIpe/ICTICHU CIy4al MOXKE JIa Ce yImoTpeOsBa camMo TOJ[ CTPUKTEH JICKAPCKU KOHTPOJ B JICYCOHO
3aBelieHME 3a OOJHHYHA IOMOII, a B Cly4aid Ha paguodapmaleBTHK - caMO IMOJ KOHTpoJia Ha
OIIPaBOMOIIEHO JIUIIE;

3. B JIMCTOBKAaTa, KakKTO W BBB BCSIKAa METUIIMHCKA MH(MOpMalUs, MpUApYKaBalla JIEKapCTBEHUs
MPOJYKT, CJIeBa Ja € MPEABHICH TEKCT, C KOWTO ce OOpbhIa BHHUMaHWE HA MEAWIIMHCKHUTE
CHEIHAIMCTH, Y€ HIKOU OT HAJTMYHUTE JaHHU 3a JIEKapCTBEHUsI MPOAYKT MOJJICKAT HA TOCTIeIBAIN
MIPOYYBAHMSI.

(3) Pazpemenuero 3a ynorpeda/ya0CTOBEpEHUETO 32 PErUCTpalus o ai. 1 ce u3gaBa 3a CPpoK eIHa
TOAMHA W 3a BCsAKA CielBalla TOJMHA MOXKEe Ja ObJe yIbDKaBaHO Ha 0Oa3zaTa Ha OICHKAa Ha
U3MBIHEHUETO Ha YCIOBUSATA 1O all. 2.

Y. 56a. (Hos - /IB, 6p. 102 ot 2012 1., B cuna ot 21.12.2012 r.) (1) Cnen u3naBane Ha
paspeiieHueTo 3a ymnorpeba/ymocToBepeHueTo 3a peructpauus HWAJL Moxke J1a 3aabiKd
MIPUTEKATEIIS HA Pa3pelICHUETO/yI0OCTOBEPEHUETO J1a ITPOBE/IE:

1. MOCTMapKEeTUHIOBO MPOyUYBaHEe 3a 0€30MacHOCT, aKO ca HAJUIE OMAaceHUs 3a UICHTUDUIMPAHU
VI TIOTSHIMATHUA PUCKOBE WJIH JIUTICBA WH(OpPMAIIUs, CBhp3aHa ¢ MPOCICIIBAHE HA JICKapCTBEHATA
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0€30MacHOCT 32 ChOTBETHHS JICKAPCTBEH MPOAYKT; KOTAaTO CHIIUTE PUCKOBE CE OTHACST U 3a APYTU
JIEKapCTBEHH MPOJYKTH, clien KoHcynramun ¢ Komurera 3a oleHKa Ha prcka B obiacTra Ha
dapmakonornyHara OAUTETHOCT, CH3JaJCH MO pelda Ha wieH 56, maparpad 1, OykBa "aa" ot
Pernament (EO) Ne 726/2004 na EBpomneiickust mapiamenT u Ha CwBera, MAJI mpenoppuBa Ha
CbOTBETHUSI TMPUTEKATEN Ha pa3pelieHre 3a ynorpeda Ja MpoBeAe CHhbBMECTHO IMPOyYBaHE 3a
0€30MacHOCT ¢ IPYTHTE 3aCeTHATH MPUTEKATENN Ha pa3pelIeHue;

2. TOCTMApKETHHIOBO TMpOYy4YBaHE 3a e(HuKacHOCT, KOraro IMO3HAHUETO 3a OoyecTra WIH
U3MO0JI3BaHaTa KJIMHUYHA METOJIOJIOTHS JlaBa OCHOBAaHME 3a PEBU3UMPAHE HA OLEHKUTE 3a
e(pUKaCHOCT, U3BOJUTE 32 KOUTO Ca HAIIPaBEHH KbM JlaTaTa Ha U3[laBaHE Ha pa3pelieHueTo.

(2) MWznpnanutenHaTa areHuMs IO JIeKapcTBaTa IMHCMEHO YBEAOMSBA IpUTEXarens Ha
paspeleHrueTo 3a ynorpeda/yaoCTOBEpEHUETO 3a PErucTpanus 3a 3aJAbDKEHHUETO Mo al. 1, Karto
000CHOBaBa MPUYMHHTE M [TOCOYBA IEJIUTE HA MIPOYYBAHETO M CPOKOBETE 32 MPOBEKIAHETO MY .

(3) B 30-1HeBeH cpok OT moSydyaBaHe Ha YBEIOMIICHUETO T10 all. 2 MPUTEKATENSIT Ha Pa3pelieHueTo
3a ynorpe0a/yJI0CTOBEPEHUETO 3a perucTpaius Moxe na moucka or MAJl mpenmocraBsHe Ha
BB3MOXHOCT 32 IIpe/ICTaBsiHe Ha MH(OpMAIIHs OTHOCHO 33AbJDKEHUATA 110 ail. 1.

(4) Cnen mnomyuyaBaHe Ha wuckaHeto no aid. 3 HMAJl ompenenss cpok 3a IpencTaBsHE Ha
uH(pOpMaLUATa OT MIPUTEKATEIS HA Pa3PEUICHUETO 32 YIOTpeOa/y10CTOBEPEHUETO 33 PETUCTPALIHS.
(5) UsnpnauTENIHATA areHIUs 110 JIEKapCcTBaTa ciell aHaIu3 Ha HHPOpMAaLuUATa 110 ajl. 3 MOXe:

1. 1a MOTBBPIU 3aBIIKEHUETO 1O al. 1, uin

2. 1a rO OTMEHH.

(6) M3nbyiHKUTEHATA areHIUs 10 JIEKapCTBaTa yBEIOMSBA MIPUTEKATENS 32 B3ETOTO PELICHUE T10 aJl.
5.

(7) B cayuaute mo an. 5, T. 1 usnbanutenHuar aupexrop Ha MAJL cioyxeOHO M3MeHs U3aIeHOTO
paspelieHre 3a ymnoTpeda/yAoCTOBEpEHHE 3a pPErucTpanus Ha JIEKapCTBEHHS MPOIYKT, KaTo
BKJIIOUBA B HETO KaTO YCJIOBUE 3aIbJDKEHUETO 110 ail. 1.

(8) OcHoBaHusATa 3a HAJIaraHe Ha 3abJDKEHUATA MO al. 1, T. 2 ce onpenensrT ¢ AeJerupad akT 1o
ui1. 226 ot Jupextuna 2001/83/EO.

Y. 566. (Hos - /IB, Op. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) (1) IIpurexarenar na
paspeleHrueTo 3a ymnoTpeda/yJoCTOBEPEHHETO 3a PEerucTpalus BKJIOYBA B CBOSITA CHCTEMa 3a
yIpaBJIeHUE Ha PUCKA BCUUKHU YCIOBHS 110 4. 55a, 56 u 56a.

(2) B cayuaute mo an. 1 mpuTexaTeNnaT Ha pa3pelieHHueTo 3a YNoTpebda/yI0CTOBEPEHHETO 3a
peructpauus nogana 10 MAJI ysenomiieHue 3a npoMsiHa B CCTEMaTa 3a yIpaBiIeHUE Ha PUCKa.

Yia. 56B. (Hos - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuia ot 21.12.2012 r.) U3nbnauTenHaTa
areHIys 1o JieKapcTBara u3mpama uHpopmanus o EBporelickaTa areHIus Mo JieKapcTBara 3a
M3JaJICHUTE pa3pelieHus mno wi. S5a, 56 u S6a.

Yui. 57. (1) Usneaaurennust aupexktop Ha MAJl oTka3Ba m3naBaHe Ha paspellieHue 3a
ynotpeba WK yIOCTOBEpEHUE 3a PErMCTpalus Ha JIEKAPCTBEH MPOAYKT, KOTaTo Ciel OlEHKa Ha
JIOCHETO 110 4il. 27 - 32 ce yCTaHOBH, Ye:

1. CHOTHOIIIEHUETO MOJI3a/PUCK € HEOIArOPHUATHO, HIIN

2. epUKaCHOCTTA Ha JICKAPCTBEHHS MPOAYKT HE € 3aIlUTeHa yOSAUTEIHO OT 3asiBUTENIS, WITH

3. KOJIMYECTBEHUSAT U KAUeCTBEHUST ChCTAB HA JIEKAPCTBEHUS IPOAYKT HE OTTOBAPAT HA OMUCAHUS B
JIOCHETO.

(2) (Hom. - [IB, 6p. 71 ot 2008 r., B cmna ot 12.08.2008 r.) M3nbaauTenHusaT nupekrop Ha MAJI
OTKa3Ba M3/1aBaHE Ha pa3pelIieHue 3a yrnorpeda in yI0CTOBEPEHHE 32 PETUCTPAIHS Ha JIEKAPCTBEH
MPOJYKT, KOTaTO HSAKOU OT JaHHHUTE B JJOCMETO HE ChOTBETCTBAT HA M3WCKBaHMTA Ha Wi. 27 - 32
WM Ha Hapeadara 1mo 1i. 42.

(3) Usnbauutennuar aupextop Ha MAJL oTka3zBa peructpanus Ha TPaJUIMOHEH DPACTUTENICH
JIEKapCTBEH IPOJYKT, KOTaTo ciie] OLEHKAa Ha JOKYMEHTalusTa C€ YCTaHOBM, Y€ MPOAYKTHT HE
OTroBaps Ha YCJIOBHSTA MO Wwi. 37, ann. 1, JaHHUTE B JOCUETO HE CHOTBETCTBAT HA WiI. 38 WIIH:

1. KOJIMYECTBEHUAT U KaUECTBEHUAT ChbCTAB HE OTTOBAPAT HA ONMCAHUTE B JIOCUETO;

2. IeKapCTBEHUAT MPOIYKT MOXKe J1a ObJIe BpeJeH Mpy MpaBUIHA YIIOTpeOa;
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3. JaHHMTE 3a TPaJAMLMOHHATA yNoTpeda ca HeJOCTAaThYHHM, OCOOCHO KOoratro (hapMakoJIOTHYHHUTE
CBOMCTBa WK e(hUKaCHOCTTa HE ca JIOKa3aHU Bb3 OCHOBA Ha JIBJTOTOAMIIHA yIOTpeOa U HATPyIaH
OIIUT;

4. hapManeBTHYHOTO Ka4ECTBO HA JICKAPCTBEHUS MIPOAYKT HE € I0CTaThuHO 00OCHOBAHO.

Y. 58. [IpurexarensaT Ha pa3pelIeHUETo 3a yIoTpeda HOCH OTTOBOPHOCT 3a I'bJIHOTaTa
U JIOCTOBEPHOCTTA HA JIaHHUTE B JIOCUETO.

Y. 59. (1) Otka3zbT Ha U3NBIHUTENHUA aupekTop Ha MAJI 3a n3naBaHe Ha pa3peleHue
3a ynotpe0a/yJOCTOBEpEHHE 32 PETHCTPaLUs Ha JISKapCTBEH MPOAYKT MOXKe Ja ObJie 00KaIBaH 1o
pena Ha AAMUHUCTPATUBHOIPOLIECYATHUS KOJEKC.

(2) Ortka3pr Ha w3MBAHHUTENHUSA AupekTop Ha WAJl M MoTMBUTE 3a HEro ce MyOJMKyBaT Ha
CTpaHMIIaTa Ha areHIUsATa B UHTEPHET.

Y. 59a. (Hos - JIB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) (1) (M3m. - IB, Op. 102
ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) B cnyyaute mo ui. 55, an. 2 u 5, HO He MO-KBbCHO OT 9 Mecela
npeay M3THYAHETO Ha CPOKa Ha Pa3pelIeHHeTo 3a ynorpeda/yJOoCTOBEPEHHETO 3a PEeruCTparius,
npurexarenar My nojasa B MAJI 3asBienue 3a NoJHOBsSIBaHE, IPUIPY>KEHO ¢ 000OIIEHO JJOCUE IO
OTHOIICHHE HAa KAa4eCTBOTO, 0€30MacHOCTTa U €(pUKACHOCTTA, BKIIOYHTEIHO OIIEHKA HA JaHHUTE,
ChIBPXKALIM C€ B JIOKJIAIUTE 32 MOJO3UPAHU HEXKEJIaHU JIEKapCTBEHH PEAaKLUHM U MEePUOAUYHHTE
aKTyalIH3MpaHu JOKIaau 3a OE30MacHOCT, MOJAaBaHW B CHOTBETCTBHE C IJIaBa OCMa, U BCHYKHU
000peHH MPOMEHM CJeJ MH3/1aBaHe Ha pa3pelIeHUueTo 3a YHnoTpe0da/y0CTOBEpEeHHETO 3a
perucrpanusi.

(2) U3uckBaHusATa KbM JJAHHUTE U JOKYMEHTHUTE OT JOCHETO IO aji. 1 ce ompenensar B Hapeadara 1o
. 42.

(3) B cpok 10 120 auu OT mocThIIBaHe Ha 3asBIEHUETO U JoKyMeHTarusTa o ai. 1 MAJI onensisa
Ka4ecTBOTO, 0€30MacHOCTTa M e(PHUKACHOCTTAa Ha JIEKAPCTBEHUS MPOIYKT M M3TOTBS OICHBYCH
JIOKJIa/1, KOMTO MpeJICTaBs Ha U3bJIHUTEIHUA qupekTop Ha MAJL

(4) Koraro ycTaHOBH HEI'BJIHOTH W/WIIM HECHOTBETCTBUS B MIPEJCTaBEHATa TOKYMEHTAINA 110 all. 1,
NAJl yBenomsiBa NUCMEHO HNPUTEXATENs Ha pa3pelIeHHETO 3a YNoTpeda/yl0CTOBEpEHHETO 3a
peructpauMst U JaBa yKa3aHHMs 3a OTCTpaHsBaHeTO WM. lIpurexarensrt Ha pa3pelieHueTo 3a
ynoTpe6a/y10CTOBEPEHUETO 3a PETUCTpalMsl OTCTPaHsABAa HEIIbJIHOTUTE U/UIM HEChOTBETCTBUSATA B
JOKyMEHTanusATa B cpok 10 30 1HU OT JaTaTa Ha IOJydyaBaHE Ha YBEIOMIICHHUETO.

(5) B cpok 10 guu oT moiy4yaBaHe Ha OLIEHBYHUSA JOKIA[ MO aji. 3 U3IBJIHUTEIHUAT JUPEKTOp Ha
WAJI nznaBa paspemieHre 3a MOJHOBSIBAHE HAa Pa3pelIeHHETO 3a yHnoTpeda/yIoCTOBEPEHUETO 3a
perucTpanys Ha JIEKapCTBEHUS MPOTYKT UM MOTUBUPAH OTKA3.

Y. 596. (Hos - [IB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) (1) U3nbnHuTeTHUAT
aupektop Ha MAJI oTka3Ba MOAHOBSIBAaHE Ha pa3pelIeHUETO 3a yNoTpeOa/y0CTOBEPEHHETO 3a
perucrpanmsi Ha JEKapCTBEHUs IMPOIYKT, KOraTro cliel] OL€HKa Ha JocueTro mo wi. 59a, an. 1 ce
YCTaHOBH, Y€
1. nexapcTBEHUAT MPOLYKT € BPEAEH MIPH MpaBUIHA yHOTpeOda, Win
2. TUIICBa TepaneBTUYHA e(PUKACHOCT, WIH
3. CbOTHOIIEHHUETO T0JI3a/PUCK € HEOIAroNmpHUATHO MPH MPaBHIIHA yHIOTpeda, WIn
4. KOJINYECTBEHUAT U KAUECTBEHUST ChbCTAB Ha JIEKAPCTBEHUSI IPOAYKT HE OTTOBAPST HA ONUCAHUS B
JOCUETO, WIH
5. JaHHUTE B AOCHETO 10 wil. 59a, ani. 1 ca HeBepHHU, U
6. KOHTPONBT Ha JICKAPCTBEHHS MNPOJYKT W/WIM Ha CHCTaBKUTE W HA MEKIAMHHUTE €Talmd OT
IIPOM3BO/ICTBEHMSI IIPOLIEC HE € U3BBPIIBAH WM HE € U3I'BJIHABAHO JIPYrO U3HCKBaHE, IPH KOETO €
U3/1aJICHO Pa3peleHUETO 3a IPOU3BOJCTBO, WU
7. HSIKOM OT JAHHUTE B JOCHETO HE OTIOBapsT Ha U3MCKBaHUATA HA Wi. 59a, an. 1 u 2.

(2) Otka3pr Ha wusmbaHUTENHUsA upekTop Ha MAJl 3a noaHOBsBaHE Ha paspelleHue 3a
ynoTpe6a/y10CTOBEpEHUE 3a PErucTpalys Ha JEKapCTBEH HPOAYKT MOXKe Ja Objae o0kaiBaH IO
pena Ha AJIMUHHMCTPATUBHOIIPOLIECYaJIHUS KOJEKC.

(3) Otka3bT Ha U3NBIHUTEIHUS AUpekTop Ha MAJl u MoTuBUTE ce MyOJIMKyBaT Ha CTpaHHUILaTa Ha
WNAJI B uHTEpHET.
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Y. 598. (Hos - JIB, 6p. 60 ot 2011 1., B cuna ot 5.08.2011 r., u3m., 6p. 102 ot 2012 1., B
cwia ot 1.04.2013 r.) U3nbaHuTennata areHuus 1o jekapcrsara yBenomsa HarmonanHus cbBer
0 [ICHU U peMMOypCcUpaHe Ha JIEKApCTBEHUTE MTPOAYKTH 33 IPEKPATEHUTE U OTHETUTE pa3peIICHHs
3a ymnoTpeda, KakTO W 3a HANpaBeHHWTE OTKa3W 3a IOJHOBSBAaHE HA W3JAaJICHU pa3pelIeHHs 3a
yrnorpeba Ha JIeKapCTBEHH MTPOIYKTH B 7-THEBEH CPOK OT M3/IaBAaHETO Ha ChbOTBETHHS aKT.

Pasznen VI
IIpoMenu B u31a/1eHO pa3pelieHue 3a ynorpeda

Yia. 60. (1) (M3m. - JIB, 6p. 12 ot 2011 r., B cria ot 8.02.2011 r.) IIpurexarensat Ha
paspelnieHre 3a ynorpeda Ha JIeKapcTBEH IPOAYKT € JUThkeH 1a yBeaomu MAJI 3a Bcsika mpoMsiHa B
YCIIOBUSITA, IPU KOUTO € U3/13aJICHO Pa3pelIeHUeTO.

(2) (U3wm. - [IB, Op. 12 ot 2011 r., B cuna ot 8.02.2011 r.) [IpomenuTe Morar na Obaar ot tum A,
tun Ib, Tun 11, pasmupsiBane Ha 06XBaTa Ha pa3peUICHUETO 3a yHOoTpeda U CHEIIHU OTPaHUYUTEITHH
MEpKH 3a 0e3011acHOCT.

(3) (U3m. - IB, 6p. 12 or 2011 r., B cuna ot 8.02.2011 r.) YcnoBusta u KpUTEpUUTE 3a
KiacuuKanys Ha MPOMEHHUTE CE ONPENENAT ¢ Hapenoara 1mo qi. 42.

(4) (Usm. - JIB, Op. 12 or 2011 r., B cuma or 8.02.2011 r.) IIpomsHa, KOATO HE ce SBSBA
pasmmpsiBaHe Ha 0OXBaTa M YMATO KilacH(UKaluMs OCTaBa HEOIpenesieHa CIie/ IMpHiaraHe Ha
yCIOBUSITA M KPUTEpUUTE MO Hapenbata mo wi. 42, ce cmsATa 3a npomsHa ot Tun Ib mo
noapazoupane.

(5) (Homa - JIB, 6p. 12 ot 2011 r., B cuna ot 8.02.2011 r.) Kato u3kiiroueHue ot an. 4 mpoMsHa,
KOSITO HE C€ sBSBA pa3lIMpsBaHE HAa 00XBaTa M YMATO KJIACH(HKAIKs OCTaBa HEOmpeseseHa ciel
MpUJIaraHe Ha ycIOBUATA U KpUTEpUUTE Ha HapeadaTa mo wi. 42, ce cMsTa 3a npomsiHa ot tur Il B
CIICIHUTE CITy4au:

1. mo uckaHe Ha MpUTEXKATEIs Ha pa3pelIeHHeTO 3a ymnorpeda, OTpa3eHO B 3asBICHUETO 3a
MIPOMSIHA;

2. korato MAJI cnen onieHka Ha BaTMAHOCTTA HA YBEAOMIICHHETO 10 4. 63 mpereHu, ye npomsiHata
MOJKE JIa UMa CHIIECTBEHO BB3ACHCTBUE BHPXY Ka4eCTBOTO, OE30MACHOCTTA WM €(UKACHOCTTA Ha
JIEKapCTBEHHUSI IPOIYKT.

Yu. 61. (M3m. - IB, 6p. 12 ot 2011 r., B cuna ot 8.02.2011 r.) (1) 3a Bcsika npomsiHa OT
tun A, tun Ib, Tun Il unu pazmmpsiBane Ha o0XBaTa NPUTEKATEIAT HA pa3pelIeHUueTo 3a yrnorpeda
Ha JIEKapCTBEHUs MPOAYKT nojasa B MAJI oTenHo yBe1oMIIeHHE, CbOTBETHO 3asIBICHUE.

(2) Koraro nagena mpomsiHa BOAM 10 MPOMsSHA B JAaHHUTE OT KpaTKaTra XapaKTepUCTHKa Ha
MPOAYKTa, HA OMAKOBKATa W/WJIM B JIMCTOBKATa, TE3H MPOMEHH CE€ IIPUEMAT KaTo 4acT OT 3asBeHaTa
MIPOMSIHA U 32 TSAX HE Ce MojaBa OTACIHO 3asBICHHE.

(3) lpuTexkarensaT Ha pa3pelIeHUETO 3a ynoTpeda Moke Ja rpynupa MPOMEHHUTE, KOTaTo:

1. yBenomsiBa €IHOBPEMEHHO 3a €IHU M ChIIU NPOMEHH THUIl [A B yCIOBHSTAa HA €IHO WM MOBEYE
paspernieHus 3a yrnorpeoa;

2. 3asBABa €IHOBPEMEHHO HSAKOJIKO IPOMEHU B YCIOBUSATA Ha pa3pelieHus 3a YrnoTpeoda,
MPUHAISKANTN KbM TJIOOATTHOTO pa3peliieHue 3a ymoTrpeda mo wi. 28, ai. § Ha JICKapCTBEHHUS
MIPOJYKT, IIPH YCJIOBHE Y€ CHOTBETHUTE MPOMEHH MONAAAT B €AMH OT CICAHUTE CIIy4au:

a) e/IHa OT IIPOMEHUTE B IpyIaTa € pa3IiupsiBaHe Ha 00XBaTa Ha pa3peuIeHHeTo 3a yrnoTpeoa;

0) eqHa OT MpOMEHHUTE B rpymnaTa € mpomsiHa Tui I, a BCHuku ocTaHanmu MpoOMEHU B Tpymara ca
MMPOMEHH, KOUTO Ca CJIEACTBUE OT NpomsiHaTa tu II;

B) €[lHa OT MPOMEHHUTE B rpymnata e npomsiHa Tun Ib, a BCUuku ocraHanu mMpoMeHH B rpyrmara ca
MIPOMEHH, KOUTO Ca CJIEACTBUE OT NpoMsiHaTa Tul Ib;

I') BCUYKHA MPOMEHHU B TpyllaTa ce OTHACIT caMO JI0 MPOMEHHU OT aJMUHHUCTPATUBEH XapakTep B
KpaTKaTa XapakTepUCTHKa Ha MPOJYKTa, INCTOBKATA 32 MAI[UEHTA MJIN OMAaKOBKATa;

1) BCUYKW TIPOMEHU B rpyraTa ca IpOMEHH B OCHOBHATa JOKYMEHTAIUsl Ha aKTUBHOTO BEIIECTBO,
OCHOBHATa JIOKYMCHTAIIUS HAa BAKCHHHUS aHTUTCH WJIH OCHOBHATA JOKYMEHTAIIHS 32 TUIa3Mara;
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€) BCHYKM MPOMEHHM B TrpylaTa ca BbB Bpb3Ka C IMPOEKT, NMpeJHA3HAYEH Ja YChBBPIICHCTBA
IIPOM3BOJICTBEHUSI TPOLEC U KAUeCTBOTO HA CBOTBETHHUS JIEKAPCTBEH MPOAYKT WU
HEroBOTO/HETOBUTE aKTMBHO/aKTHBHH BEILIECTBO/BEIIECTBA;

) BCHYKM IIPOMEHM B TIpylara ca IPOMEHH, KOMTO 3acsiraT KaueCTBOTO Ha IaHJEMUYHA
MIPOTUBOTPUITHA BAaKCHHA;

3) BCUUKHM IIPOMEHHU B rpynaTa ca IPOMEHM B CHCTEMaTa 3a JIeKapcTBEHa O€30M1acHOCT IO TIJlaBa
ocMa;

1) BCUYKH IIPOMEHM B rpylnaTa ca CJIeICTBUE OT ONpEJesIeHa CIEIIHa MsApKa 3a 0€30MacHOCT U ca
MoJaJIcHu B CbOTBETCTBHE C 4JI. 66;

K) BCHUKMA IPOMEHHU B Tpylara ca CBbP3aHM C BKJIIOYBaHE Ha MHQOpMaIus 3a NaJeH (papMako-
TeparneBTHYEH KJac;

J) BCHYKH ITPOMEHH B TpyTiaTa ca CJIJACTBUE OT OlEHKAaTa Ha MEPHOANYEH JOKIIAI 32 O€30MacHOCT;
M) BCHYKH IIPOMEHH B Tpymara ca cjeJCTBUE OT MPOYy4YBaHE Clie]] MOoJlydaBaHe Ha pa3pelleHue 3a
ynoTtpeda, mpoBeICHO MO/ Ha[30pa Ha MIPUTEXKATEIS Ha pa3pelIeHUETo 3a yrnoTpeda;

H) BCUYKM NMPOMEHHU B rpymnaTa ca CJIEICTBUE OT W3MBIHEHHETO Ha YCIOBUE B pa3pelieHHE 3a
ynotpeba o 4. 56;

3. 3asgBEHUTE MPOMEHH B YCIIOBUSTA HAa €QHO U CHIIO pa3pellieHue 3a yrnoTpeba He momajgaTr B
ciy4auTe 1o T. 2, npu ycioBue ue MAJI ce cbriacu 1a mpuiioxku KbM TE3HW MIPOMEHH €IHA U ChIIa
mpoueaypa.

(4) Ilpu rpynupane Ha NPOMEHHU IO ajl. 3, T. 2 U 3 NpUTEKATEIAT HA pa3pelIeHueTo 3a ynorpeda
nonxasa B MAJI:

1. enMHHO yBeOMJIEHUE, KOraTo MOHE €/1Ha OT npoMeHute e Tul Ib u Bcnuku ocrananu ca tun 1A
nnu tun Ib;

2. eIMHHO 3asBJIEHUE, KOraTO OCHOBHATA MPOMsHA € TUM Il 1 HUTO eHa OT APYrUTE IPOMEHHU HE €
pasumpsBaHe Ha 00XBaTa Ha pa3peleHUeTo 3a ynorpeda;

3. €MHHO 3asIBJIEHUE, KOTaTO OCHOBHATA MPOMsIHA € pa3lIupsBaHe Ha 00XBaTa Ha pa3peLIeHUETO 3a
ynotpe0a.

(5) 3aegHO CBC 3asABICHUETO, CHOTBETHO YBEIOMJICHHETO MO ayl. | uim 4, mpuTeXKarenar Ha
paspelieHreTo 3a ynorpeba rnojaana:

1. noKyMeHTaIus, CBbp3aHa C IPOMEHUTE, OTpeIelieHa ¢ Hapea0aTa 1mo wi. 42;

2. TOKYMEHT 3a IJIaTeHa Takca B pa3Mep, orpeeseH ¢ Tapudara mo wi. 21, ain. 2.

(6) M3mpmautennuar aupexkrop Ha MAJl yTtBBpkmaBa oOpasuuTe Ha 3asiBICHHE, CHOTBETHO
yBeJIOMIJICHHE T10 ajl. 1 u 4, KOUTO ce MyOJIMKyBaT Ha UHTEepHET cTpanuiiata Ha MAJL.

Y. 62. (U3m. - [IB, 6p. 12 or 2011 r., B cuna ot 8.02.2011 r.) (1) Ilpurexarensat Ha
paspeleHreTo 3a yrnorpeda Moxe Ja mojaje yBeAoMieHHe 3a mpoMeHu Tul [A B cpok 12 mecena
ClIe/] IPUJIAraHeTo UM C U3KJIFOUYEHUE Ha IIPOMEHHUTE, KOUTO M3UCKBAT HE3a0aBHO YBEIOMIICHHE.

(2) Ilpomenute tum [A, kouTo M3MCKBAT He3a0ABHO YBEIOMIICHUE, CE€ OMPENENST ¢ Hapendara 1mo
. 42.

(3) B cinyuaute mo an. 2 mpuTexarensT Ha pa3pelleHUueTo 3a ynorpeda mojaBa yBeAOMIICHHE 3a
npomsiHarta Tur A He3abaBHO clie/r mpUIaraHeTo .

(4) B 30-nHeBeH cpok OT mMojJy4yaBaHE HAa yBEAOMJIEHHETO Mo ai. 1, ckorBetHo mo an. 3, MAJI
YBEZOMSBA MIPUTEKATENSI HA pa3pelieHueTo 3a ynorpeoa:

1. manu mpoMsHaTa/IPOMEHUTE Cce MpueMa/mpueMar WM He; KOraTo MpoMsiHaTa/IPOMEHUTE HE ce
npreMa/mpuemMar, ce moco4BaT MOTUBHUTE 32 TOBA, U

2. 1anmy MpOMsHATa/IPOMEHUTE BOAM/BOJIAT 0 MPOMSHA HA JaHHUTE B U3/1aJICHOTO pa3peliecHue 3a
ynoTtpeba; Korato ce Hajara mpoMsHa B H3/1aJICHOTO pa3pelieHne 3a ynoTpeda, ce npuiara 4wi. 64a.
(5) IlputexarensaT Ha pa3peUICHHETO 3a YINOTpeda MpeycTaHOBsiBa He3a0aBHO MpUIIATaHETO Ha
CHOTBETHATa/ChOTBETHUTE NPOMSIHA/TIPOMEHH THI [A ciiex moiy4yaBaHe Ha yBEJOMJICHHE 110 ai. 4,
T. 1 3a Hempuemase.

Yua. 63. (M3m. - JIB, 6p. 12 or 2011 r., B cuma or 8.02.2011 r.) (1) Koraro
yBegoMiIeHHeTo 3a npomsina Tun Ib otroBaps Ha u3uckBanusara Ha wi. 61, MAJI yBemomsiBa
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MIPUTEKATEN Ha pa3pelIeHueTo 3a ynorpeda, ue yBeJOMICHHETO € BAIMIHO U IIO0COYBa JlaTaTa, OT
KOSITO CPOKBT 110 aJl. 2 3a1104Ba Ja Teye.
(2) B 30-mHeBeH cpok OT moiyuyaBaHe Ha BanuaHo yBeaomsienue MAJl omensiBa mojaaenara
JOKYMEHTAIUS U yBEIOMSBA IPUTEKATEISI HA pa3pelIeHneTo 3a yrnorpeoda:
1. manu ogoOpsiBa mMpoMsiHATA WIIM HE; KOTaTo MpOMsiHATA HE ce 0J00psABa, CE MOCOYBAT MOTHUBUTE
3a TOBa, U
2. nany mpoMsiHaTa BOAM JO MPOMSIHA Ha JaHHUTE B U3JaICHOTO paspelieHue 3a ynorpeda; Korato
ce Hajlara mpoMsiHa B U3/IaJICHOTO pa3pelieHue 3a ynorpeoda, ce npuiara @wi. 64a.
(3) Koraro B cpoka mo an. 2 MAJI ycraHOBH HECHOTBETCTBHsI B IOJaJieHAaTa JOKYMEHTAIUs C
M3MCKBAHUATA HA 3aKOHA U Hapeadara mo wi. 42, Ts yBeIOMsIBa MPUTEKATENS HA Pa3peIICHUETO 32
ynorpe0a.
(4) B 30-1HeBeH cpok OT MOJy4yaBaHE HA YBEJIOMJIEHUETO T10 aJl. 3 MPUTEXKATENST Ha Pa3pelieHUETo
3a ynorpeba Moke J1a MPOMEHHU WM JOMBIHH JOKYMEHTAIUATA.
(5) Korato B cpoka mo an. 4 mnpuTexareiasT Ha pa3pelieHHEeTO 3a ymnorpeda He IpelcTaBu
IIpOMEHEHa WK JOoNbiHeHa JokyMmeHTanus, MAJI npekpaTsiBa mpoleaypara U yBeaoMsiBa 3a TOBa
MPUTEXKATENS HA pa3pelIeHueTo 3a yrnoTpeoda.
(6) B 30-1HeBeH cpok OT MoJlydaBaHe Ha MpoMeHeHaTa JokymeHtauus no an. 4 MAJI ysenomsiBa
MPUTEXKATENS Ha pa3pelIeHueTo 3a yrnorpeoda:
1. manu ogoOpsiBa mMpoMsiHATA WIIM HE; KOTaTo MpOMsiHATa HE ce 0J00psABa, CE MOCOYBAT MOTUBUTE
3a TOBa, U
2. nany mpoMsiHaTa BOAM JO MPOMSIHA Ha JAaHHUTE B U3JaICHOTO pa3pelieHne 3a ynorpeda; Korato
ce Hajiara mpoMsiHa B U3/IaJICHOTO pa3pelieHue 3a ynorpeoda, ce npuiara wi. 64a.
(7) IlputexaTenar Ha pa3pelIeHHETO 3a ynoTpeda mpuiara ogoOpeHara mpomsHa tum Ib crien
[10JIy4aBaHEe Ha YBEOMJIEHHUE 110 al. 2, T. 1, CbOTBETHO 110 ail. 6, T. 1 3a ogo0psiBaHe Ha MPOMsIHATA.
Yia. 64. (U3m. - IB, 6p. 12 ot 2011 r., B cuna ot 8.02.2011 r.) (1) Koraro 3asBinenuero
3a nmpoMsHa Tun II otroBaps Ha um3uckBanusTa Ha ui. 61, MAJI yBegomsBa mpuTexarens Ha
paspeleHueTo 3a ynorpeda, ue 3asgBIEHUETO € BaJIMIHO, KaTo TI0COYBA JlaTaTa, OT KOSTO CPOKBT I10
aJl. 2 3armoy4sa Jia Teue.
(2) B 60-nHeBeH cpok OT mojy4yaBaHe Ha BanuAHO 3asiBieHue MAJI U3roTBsi olleHBYEH JOKIAJ 32
MIPOMSIHATA.
(3) CpoksbT 1o an. 2 moxe na obae:
1. HamaJsleH TIpU CIIEIIHU CIIyYau, KOMTO ca CBbp3aHH ¢ Oe3omacHaTta ymorpeba Ha JIEKapCTBEHUS
MPOIYKT, UITU
2. yapmxkeH 10 90 1M pu poMsiHa, ¢ KOSITO ¢€ U3MEHs WK J00aBs TEpareBTUYHO [TOKa3aHUE.
(4) Korato MAJI ycraHoBM HECHOTBETCTBHS B IOJaJeHATa JOKYMEHTAIUsl C M3MCKBaHHUATA Ha
3aKoHa M HapenOara mo wi. 42, T yBeIOMsBa MPUTEKATENs Ha Pa3pelIeHHeTo 3a yrnoTpeda u
OTIpe/IeTisl CPOK 3a MPEIOCTaBsIHE HA JOMBIHUTETHATa UHPOPMAILIHS U JOKYMEHTAIHSI.
(5) B ciyuaute 1o an. 4 cpoKbT MO ajl. 2 crupa Ja Tedye A0 MPEACTABSIHETO Ha JOMbIHUTEIHATA
uH(pOpMaLIUs U JOKYMEHTAIIHSL.
(6) B cpok 10 15 mHU OT U3rOTBSIHE HA OLIEHBYHUSA JOKJIA] U3IBJIHUTEIHUAIT qupektop Ha MAJL:
1. omoOpsiBa mpomsiHATa WM MpaBU MOTHUBUPAH OTKa3 M YBEJAOMSBA 3a TOBa IMPUTEKATENs Ha
paspenieHneTo 3a ynorpeoa;
2. yBeloMsiBa MpUTEXKATENsl Ha pa3pelieHUueTo 3a ynorpeda fanu ogoOpeHara MpoMsiHa BOIU 10
IpoMsiHa Ha JIaHHUTE B M3aJICHOTO pa3pelieHue 3a ymorpeba; Koraro ce Hajara mpoMmsiHa B
W3J1aJICHOTO pa3pelleHue 3a ynorpeda, ce mpuiara 4i. 64a.
(7) MputexaTensatT Ha pa3pelIeHUETo 3a ynoTpeda MoXKe Jla MPUIIOKH 0J00peHaTa mpoMsiHa tair 11
camo cliell U3[IJaBaHeTO Ha pa3pellieHue 3a MPoMsIHa 1Mo 4. 64a.
Y. 64a. (Hos - /IB, Op. 12 ot 2011 r., B cmma or 8.02.2011 r.) V3mbIHATETHUST
nupektop Ha MAJI u3naBa pa3penieHue 3a IpoMsiHa B pa3pelIeHHeTo 3a yrnoTpeda B CpoK:
1. Tpumecer AHM OT W3/JaBaHE HAa YBEAOMJIEHHETO 1o 4wi. 62, am. 4, 1. 2, wi. 63, an. 2, T. 2,
ChOTBETHO Wi. 63, an. 6, T. 2 win wi. 64, ain. 6, T. 2, KOraTo ChbOTBETHaTa MPOMsIHA BOJAM O
yAbIDKaBaHe ¢ 6 Mecela Ha CpoKa, ocodeH B wieH 13, maparpadu 1 u 2 or Permament Ne 1768/92
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Ha CwBera (EMO) ot 18 roHu 1992 r. OTHOCHO Ch3[aBaHETO HAa AOMBIHHUTENEH CepTUPUKAT 3a
3aKpuIIa Ha JIEKApCTBEHHUTE MPOIYKTH, B ChOTBETCTBHE € Wi. 36 oT Permament (EO) Ne 1901/2006;
2. 1mectaeceT AHU OT U3JaBaHE HAa yBEJOMIICHHETO O Wi. 62, an. 4, T. 2 - npu npoMeHu tun [A,
KOUTO HE U3MCKBAT HE3a0aBHO YBEJOMSBAHE;

3. WeCTAECeT IHU OT U3/1aBaHE HAa YBEJOMIICHUETO M0 Wi. 64, ai. 6, T. 2 - 3a npomenu tu 1I;

4. cTO U OCEMJIECET JIHU - BbB BCUUKH OCTaHaJIU CIIy4aH.

Yia. 646. (Hos - JIB, 6p. 12 or 2011 r., B crma ot 8.02.2011 r.) (1) Ilpn npomenwu,
OTHACALIM CE /10 IPOMEHU B AKTUBHOTO BEILIECTBO 3a IEJINTE€ HA €XKEroJHaTa akTyajlu3alus Ha
MIPOTUBOTPUITHUTE BaKCHHM, MPUTEXKATENSAT Ha paspelieHuero 3a ymnorpeba momaBa B MAJI
3asBIICHHUE, PUAPYKEHO C TOKYMEHTAlHUs, OlpeaesieHa ¢ Hapeadara mo wi. 42. B 7-aHeBeH Cpok
NAJI npoBepsiBa MbJIHOTATa Ha MOJIaZieHaTa JOKYMEHTAIHSI.

(2) Koraro 3asBieHHETO OTroBapsi Ha M3MCKBaHuATa Ha an. 1, MAJl yBegomsiBa mpurexaresns Ha
paspeleHueTo 3a yrnorpeda, ue 3asgBICHUETO € BaJIMIHO, KaTO TI0COYBA JlaTaTa, OT KOSTO CPOKBT I10
aJl. 3 3amoy4sa Jia Teue.

(3) B 45-nHeBeH cpok OT mosiyyaBaHe Ha BanuaHO 3asBieHue MAJI oneHsiBa JOKyMeHTanusTa u
U3rOTBS OLEHBYEH JOKJIAJ.

(4) U3nbaHuTEeNHATa areHUUs 10 JIEKapcTBaTa MOXE Ja U3UCKA OT MPUTEKATENs Ha Pa3pelIeHHeTO
3a ynorpeba Ja MpeACTaBU KIMHUYHUTE JaHHU W JAHHUTE 32 CTa0MIIHOCTTa Ha JIEKAPCTBEHUS
npoaykT. [lpurexxarenst Ha paspenieHHeTo 3a ynoTpeba npenactas B MAJl u3nckaHuTe NaHHU B
CpOK 12 AHM OT U3THUYAHETO Ha CPOKA IO ail. 3.

(5) M3nbnHUTeNHATA areHlMs MO JIeKapcTBaTa OLICHABA JOKYMEHTAlMATAa U B3€Ma OKOHYATEIHO
pemieHre B cpok 10 OHM OT mosy4aBaHETO Ha JAAHHUTE O al. 4, KaTO M3/aBa pa3pelieHue 3a
MIPOMSIHA WJIM OTKA3.

Yu. 65. (1) Koraro npurexaTenar Ha pa3pelleHUEeTO 3a ynorpeda YCTaHOBH PHUCK 3a
3/IpaBeTO MpHU yrnorpedara HA JIGKAPCTBEHUS MPOIYKT, TOM IpeanpueMa CIEUIHH OTPaHUYUTEITHH
MepKH U He3abaBHO yBenomsiBa mucmMeno MAJL.

(2) MBnbiHuTeNnHAaTa areHius MO JeKapcTBaTa ce MpoM3Hacs MO MEpPKHUTEe B Cpok 24 daca OT
YBEJOMJICHHUETO.

(3) Korato UAJI He ce mpousHece B CpOKa Mo ajl. 2, cMATa ce, Ue MEPKUTE ca 0JI00peHH.

(4) Korato MAJI ycraHoBH, 4ye MMa PUCK 3a 37paBETO Ha XOpara OT ynoTpedaTa Ha JIEKapCTBEHUS
MIPOJYKT, pa3Nopek/ia Ha MpUTEXaTelNsl Ha pa3pelIeHUeTo 3a ynorpeda aa npeanpueMe HezabaBHO
OTPAaHUYUTEITHH MEPKH.

(5) B cnyuante mo an. 1 u 4 mpuTexaTeNnaT Ha pa3pelIeHHeTO 3a ynorpeda Ha JIeKapCTBEHUS
poaykr ceriacysa ¢ MAJI HaunHa U CPOKOBETE 3a BbBEKIAHE HA IPEINIPUETUTE MEPKH.

(6) IlpurexaTenaT Ha pa3pelIeHHETO 3a YInoTpeda Ha JIEKApCTBEHHUS MPOAYKT TMoJaBa 0
M3MBIHUTENHUS aupektop Ha MAJI 3adBienue 3a npomsiHa Mo peja Ha wi. 64 He MOo-KbCHO OT 15
JTHU clie/l [aTaTa Ha IpeIrprueMane Ha MEpKUTE.

Y. 66. (1) (U3m. - JIB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 ., 6p. 12 o 2011 1., B
cuia ot 8.02.2011 r.) I[Ipurexatenar Ha paspeuieHHe 3a ynoTpeda Ha JIEKAPCTBEHUS MPOAYKT
10J1aBa 3asiBJIICHUE 32 pa3lIMpsiBaHe Ha 00XBaTa HA M3/1aJICHOTO pa3pelieHue 3a ynoTpeda npu:

1. mpoMsiHa HAa aKTUBHOTO/aKTUBHUTE BEIIECTBO/BEIIECTBA:

a) 3aMsHa HA XUMHYECKU aKTHBHO BEIIECTBO C PA3JIMYCH KOMILIEKC/AEPUBAT, BKIIOUBAIL] COJI/€CTEp,
ChbC ChIllaTa TEPANEeBTHYHA YaCT, MPH KOETO XapaKTePUCTUKUTE Ha edukacHOCTTa/Oe30MacHOCTTa
HE CE pa3jnyaBaTr ChILECTBEHO;

0) 3aMsiHa ¢ pa3IUYeH U30Mep, pa3lIuyHa CMeC OT M30MEpH, 3aMsHa Ha CMEC C M30JIUPaH H30Mep
(HampuMmep Ha paleMaT C €IUHUYEH EHAHTHOMEp), IpPHU KOETO XapaKTepUCTHKUTE Ha
e eKTUBHOCTTa/0€30MacCHOCTTa HE C€ Pa3INyaBaT ChIIECTBEHO;

B) 3aMsHa Ha OHWOJOTMYHO AaKTUBHO BEIIECTBO C TAaKOBa, KOETO HMa MAaJKO MO-pa3InyHa
MOJIEKYJISIpHAa CTPYKTYypa, MPH KOETO XapaKTEpUCTUKUTE HA e(eKTUBHOCTTA/0€30MacHOCTTa HE Ce
pa3nuyaBaT ChHIIECTBEHO, C HU3KJIIOUEHHWE Ha MPOMEHM B AaKTUBHOTO BEIECTBO Ha CE30HHA,
mpeanaHeMIyHa WK MaHAeMUYHa MPOTHUBOTPUITHA BAKCHHA 32 YOBEIKA yIOTpeba;

cTp. 28



r) MPOMSIHA HAa BEKTOpa, M3MOJ3BaH 3a MPOM3BOACTBOTO HA AHTUTCHA WM U3XOJIHHUS MaTepual,
BKJTIOYMTEITHO HOBA OCHOBHA KJIEThYHA OaHKa OT APYT U3TOYHHK, IIPU KOETO XapaKTEPUCTHKUTE HA
e eKTUBHOCTTa/0€3BpETHOCTTA HE CE PA3INYaBaAT ChIIECTBEHO;

1) HOB JIMT@H/I WM CBBP3BAIll MEXaHU3BM 32 paano(apMareBTUK, IPU KONTO XapaKTEPUCTUKUTE HA
e eKTUBHOCTTa/0€30MacCHOCTTa HE Ce Pa3INyaBaT ChIIECTBEHO;

€) TMpoMsHAa B CKCTpaxvpams pa3TBOPUTENl WJIA B  CHOTHOUICHHETO  PACTUTEITHO
BEIIECTBO/PACTUTENEH Mpernapar, Mpu KOETO XapaKTepUCTHKUTE Ha eduxacHOCTTa/Oe3BpeIHOCTTA
HE C€ pa3INyaBaT ChIIECTBEHO;

2. mpoMsiHa B KOJMYECTBOTO Ha AaKTUBHOTO BEUIECTBO, JieKapcTBeHaTa ¢dopMa U NbHTS Ha
BBBEXK/IAHE:

a) MPOMsIHAa B OMOHAJTMYHOCTTA;

0) mpoMsiHa BB (papMaKOKHMHETHKATA, HAIPUMEP POMSIHA B CKOPOCTTa Ha OCBOOOKIaBaHE;

B) IpOMSIHA WJIK J00aBsHE HA HOBO KOJMYECTBO HA aKTUBHOTO BEIIECTBO/aKTUBHOCT;

I') IpoMsiHA WJIU 100aBSHE HAa HOBA JIEKapCTBEHa (popma;

1) TpoMsiHA WM Jo0aBsHE Ha HOB NbT HAa BBBEXKIAHE - MPU MAPEHTEPAIHO MPHIOKEHHUE €
HEOOXOMMO Ja c€ TpaBu pasrpaHUYEHHE MEXIy HWHTpaapTepUaleH, WHTPABEHO3EH,
MHTPAMYCKYJICH, TIOJIKOXKEH U APYTU MbTHILA HA BbBEXKIAHE.

(2) 3asBnennero no ain. 1 ce moaasa 3aeAHO C JOKyMeHTauusTa mo wi. 27, an. 1, . 10, cBbp3aHa ¢
MPOMEHHUTE 10 all. 1.

(3) U3uckBanusTa KbM JOKYMEHTALMSATA 10 aJl. 2 C€ OIpeesaT B HapeadaTa no wi. 42.

(4) HauMeHnoBaHMETO Ha JEKapCTBEHUS MPOAYKT B M3IAJCHOTO pa3pelieHHe 3a paslliupsiBaHe Ha
00XBara Ha MbPBOHAYATHOTO pa3peuIeHne 3a yrnorpeda He ce MPOMEHS.

(5) UznaBaneTo Ha paszpeleHHe 3a pa3liMpsBaHe oOxBaTa Ha Bede H3MaJCHO pa3pelleHue 3a
ynoTtpeba Ha JIeKapcTBEH MPOIYKT C€ U3BBPIIBA IIPH YCIOBHUATA U 110 pea Ha wi. 49 - 51.

Y. 67. (1) [IputexxarensT Ha pa3pelIeHHETO 3a YIoTpeda Ha JIEKapCTBEHUS MPOIYKT
MoJIaBa 3asiBIICHUE 32 W3/laBaHe HAa HOBO pa3pelIeHue 3a yrnorpeda mpu:

1. no0GaBsHe WM MpeMaxBaHe HA €HO WJIM TMOBEYE aKTUBHU BEIIECTBA, BKIIOUUTEIHO aHTUT€HHU
KOMIIOHEHTH 32 BAaKCUHHTE;

2. mpoMsiHA B KadyeCTBOTO HAa AaKTHUBHOTO BEIIECTBO, IMOCOYEHA B JOCHETO, KOSTO IMPOMEHS
CBIIECTBEHO XapaKTEPHCTUKHUTE 3a 0€30MacHOCT W e(UKACHOCT Ha JICKAPCTBEHHS TNPOIYKT, U
MIPOMEHEHOTO BEIIECTBO CE OMPEEIsi KaTo HOBO;

3. mo0aBsiHE Ha HOBO WJIM MPOMSIHA Ha CHIIECTBYBALIOTO TMOKAa3aHUE 3a JICYCHUE, MPOPIIAKTHKA
WM TMarHOCTHKA B Ipyra TepaneBTUYHa 00J1acT.

(2) (Homa - [IB, 6p. 71 ot 2008 1., B cuna ot 12.08.2008 r.) [IpuTexaTensT Ha pa3pelICHUETO 3a
ynorpeba Ha JEKapcTBEHMsI MPOJYKT IMOJaBa 3asBIICHHWE 3a HM3JaBaHe Ha HOBO pa3pellieHHe 3a
ynoTtpeba, KOrato 3asiBICHHETO 3a MOJHOBSBAaHE Ha Pa3pelIeHUETO 3a ymoTpeda He € MOJa/IeHO B
cpoka 1o wi. 59a, ain. 1.

(3) (Ilpegumaa an. 2 - JIB, 6p. 71 ot 2008 r., B cmia ot 12.08.2008 r.) 3asBicHHETO Ce
MpHUApY>KaBa OT JOKYMEHTAIUs, OIpeielieHa B Hapenoarta mo ui. 42.

(4) (Ilpeaumna an. 3, nom. - /1B, 6p. 71 ot 2008 r., B cuia ot 12.08.2008 r.) B ciyuaure no an. 1 u
2 ce npuiara npoueaypara no ui. 49 - 51.

Yur. 68. (Uzm. - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) (1) IIpurexarenar Ha
paspeleHue 3a ynorpe0a/y10CTOBEPEHHETO 3a PETUCTPaIUs Ha JIEKAPCTBEH MPOAYKT € ITbKEH J1a:
1. oTyMTa MOCTMKEHUATa HAa HAYYHO-TEXHUYECKUS MPOTPEC M J1a BHBEXKIA BCUYKH HEOOXOIMMHU
MPOMEHU B JOKyMEHTanusTa mo wi. 27, an. 1, 7. 7 u 8 ¢ 1men JexkapcTBEHHUSAT HPOAYKT Ja ce
MPOU3BEXK/Ia U KOHTPOJIHMPA CHIVIACHO OOMIONPUETHTE HAYYHH METOIHU; MPOMEHUTE CE M3BBPIIBAT
0 pe/ia Ha TJIaBU TpeTa U MeTa;

2. momaBa He3abaBHO B MAJI Bcsika HOBa MHGpOpManus, KOSITO MOXKE Ja HAJIOXH HPOMSHA B
JAHHHUTE U JOKYMEHTHUTE 10 ui. 27 - 32 1 B KpaTKara XapakTepUCTHUKa Ha MIPOIYKTa,

3. undpopmupa Beanara MAJI 3a Bcska 3a0paHa WM OrpaHUYEHHUE, HATOKEHO OT PETyJaTOpHU
OpraHd Ha APYTU AbP>KaBH, B KOUTO JIEKAPCTBEHUAT MPOAYKT € MyCHAT Ha Ma3apa, 3a MPUYHHHTE,
Mopajii KOUTO Ca HAJIOKEHH Te3W MEPKH, KaKTO M 3a BCAKA JApyra HOBa MH(POPMAIUs, KOSTO MOXE
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Ja TOBJMSE Ha OILIEHKaTa Ha TMOJ3UTE M PHUCKOBETE HA CHOTBETHUS JIEKAPCTBEH MPOIYKT;
nHpOpMaNKATA BKIIOYBA KaKTO IOJOKUTEIHUTE, TaKa U OTPUIIATEITHUTE PE3YJITATH OT KIMHHYHHUTE
W3MUTBAHUSA WJIM JIPYTH MPOYYBAHUS HA BCHUKM IMOKa3aHWs U TMOMYyJallMH, HE3aBHCUMO Jalu ca
BKJIIOYCHHU B Pa3peIICHUETO 32 yIoTpeda, KaKTo U JaHHU 3a yrnorpedaTa Ha JIGKAPCTBEHUS POIYKT,
KOraTo Ta3u yrnoTpeda € U3BbH YCIOBUATA Ha pa3pelIeHueTo 3a ynorpeoa;

4. cpxpaHsBa M aKTyalu3upa HHGOpMAIMsTa 3a JIEKApCTBEHHS MPOIYKT C TEKYIIUTE HAy4YHU
MO3HAHUS, BKJIIOUUTEIHO 3aKJIIOYCHHSITa OT OLICHABAHETO W TPENOpBKUTE, MyOIUKYyBaHU Ha
EBpomneiickus HHTEpHET MOPTAI 32 JIEKAPCTBEHH MPOIYKTH, Ch3/IaJIeH B ChOTBETCTBHE C WieH 26 OT
Pernament (EO) Ne 726/2004 na EBponeiickus napiameHnt u Ha CbBeTa,

5. pasmpocTpaHsBa JIEKAPCTBEHHUSI MPOIYKT C MOCIETHO Oon00OpeHaTa KpaTka XapakTepUCTHKa Ha
MPOJYKTa U JMCTOBKA 3a MallMeHTa;

6. (moBa — JIB, Op. 18 ot 2014 r.) uadopmupa MAJI 3a BCIKO MPEANPUETO OT HETO JICHCTBHE,
CBBpP3aHO C BPEMEHHO CIIMpaHe MpeAJaraHeTO Ha Ma3zapa Ha OMpeeNieH JIGKApCTBEH MPOAYKT,
U3TEIJISIHE OT I1a3apa Ha OIpeiesieH JIEKapCTBEH MPOIYKT, UICKaHE 3a MpeKpaTsBaHe Ha pa3pelieHHe
3a ynotpeba WM 3asBEHO HaMEpPEeHHE 3a HEMOJHOBSBAHE HAa Pa3pelICHHETO 3a yrnoTpeda, KakTo U
71a TIOCOYH MPUYUHUTE, MOPAJAH KOUTO € TPEANPHETO TOBA JACHCTBHUE; B TE3U CIIy4au MPHUTEKATEIAT
Ha pa3pelieHueTo 3a ynorpeda Aekiapupa Jaiu IpearnpHeTUTe OT HEro JIEHCTBUS ce IBbJDKAT Ha
HSIKO€ OT OCHOBAHUSATA 11O WiI. 276 unu no ui. 277;

7. (HoBa — JIB, Op. 18 ot 2014 r.) uadopmupa MAJIL, ako neiictBusTa 1o T. 6 ca MPEINPUETH B
TpeTa IbpKaBa U ce AbJKAT Ha HAKOE OT OCHOBaHUsATA MO Wi. 276 wnu no wi. 277,

8. (moBa — JIB, Op. 18 ot 2014 r.) uadopmupa EBporelickaTa areHuus 1o JiekapcTBaTa, KOraTo
necTBusATa 110 T. 6 U 7 ca IpealpueTy Ha OCHOBaHue . 276 u 277;

9. (moBa — /1B, 6p. 18 ot 2014 r.) ocurypsiBa 10CTaThbYHHU KOJIUYECTBA OT JIEKAPCTBEHUS MIPOIYKT 32
3aJJ0BOJISIBAaHE HA 3[[PaBHUTE MOTPEOHOCTH Ha HaceleHneTo Ha PemmyOnuka bearapus;

10. (HoBa — JIB, 6p. 84 ot 2018 r., B cuma ot 12.10.2018 r.) mpenocraBs Ha MAJI, exxecenMuuHO
WM IpU IPOMsIHA Ha 0OCTOSITENICTBATA, Ype3 CHeHaIN3paHaTa eJIEKTPOHHA cucTema 1o wi. 2176,
an. 1 uadopmanus 3a:

a) IOCTaBeHUTE Ha TepuTopusiTa Ha PemyOnmka beirapus xomudecTBa, HOCOYSHH MO JIEKAPCTBEHU
NPOAYKTH, BKIOYeHH B [lO3UTHMBHUSA INEKapCTBEH CHUCHK, HA KOUTO € TpUTexarel Ha
paspenieHneTo 3a ynorpeoa;

0) THProBIUTE HA €IpO, HA KOUTO ca JOCTAaBEHU KOJMYECTBATa JIEKAPCTBEHU MPOJIYKTH MO OyKBa
uan;

B) J1aTaTa, Ha KOSATO Cca U3BBPIICHH JOocTaBKUTe 1o Oykeu "a" u "0";

I') HAIMYHUTE B CKJIQJOBETEC KOJHMYECTBA, MOCOYECHU MO JICKAPCTBEHH MPOIYKTH, BKIIOYCHH B
[To3uTUBHUS JTE€KapCTBEH CIUCHK, HA KOUTO € IPUTEXATeN Ha pa3pelieHrneTo 3a yrnorpeoa,

11. (moBa — /IB, 6p. 103 or 2020 r., B cuna ot 1.01.2021 r.) npenocrass na MAJI 3a Bcuuku
JIEKapCTBEHH MPOAYKTH, pa3pelleHu 3a ynorpeda Ha TEpUTOpUATA HA CTpaHATA, BKIIOUYUTEIIHO MIPH
IIpOMsIHa Ha O0OCTOSITENICTBATa, Ype3 CIelHalu3upaHaTa eJIeKTpoHHa cuctema o wi. 2176, an. 1
uH(popManug 3a KojJa Ha MPOJYKTa MO cMUChiIa Ha wi. 4, OykBa 0), monrouka i) oT [enerupan
pernament (EC) 2016/161 3a jiekapCTBEHUTE MPOITYKTH, ONIPEICICHH B HETO.

(2) IlpuTexarensaT Ha pa3pelIeHUEeTo 3a ynoTpeda/yJ0CTOBEPEHUETO 3a PErHCTpaIlUs € [UThKEH Mpu
nouckBane ot MAJI na npeacrasu:

1. maHHM B MOAKpENa Ha MOJOKUTEIHOTO ChOTHOIIEHUE MOJI3a/PHUCK 32 JIEKAPCTBEHUS IPOAYKT;

2. (m3m. — JIB, Op. 18 ot 2014 r.) nanam 3a obeMa Ha MPONAKOUTE HA JEKAPCTBEHHUS MPOIYKT U
BCAKaKBa Jipyra MHGoOpMaIus, ¢ KOATO MPUTEXKATENAT Ha pa3pelieHrueTo 3a ynorpeda pasmosnara,
OTHOCHO 00eMa Ha JIEKapCKUTE MPEJIUCaHUsI 3a IPOIyKTa;

3. KomWe OT OCHOBHATa JOKyMEHTallUs Ha CHUCTeMaTa 3a MpocielsBaHe Ha JEKapCTBEHATa
0e30macHOCT.

(3) [Iputexkartenar Ha pa3pelieHHEeTo 3a ynorpeda npeaoctas Ha MAJl nokymeHTanusra mo an. 2,
T. 3 B 7-THEBEH CPOK OT I10JIy4aBaHE HA UCKAHETO.
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Y. 68a. (Hos — JIB, Op. 67 ot 2020 r.) IlputexxarensT Ha pa3pelieHue 3a ynorpeda
OCUTYpsIBa BBBEKJAHETO Ha WHAMBHIYaTHHUS MACHTH(PHUKAIMOHEH Oener mo wi. 168, an. §, T. 1 Ha
BCsIKa OMAKOBKA B CUCTEMAaTa OT perucTpu B cboTBeTcTBUE ¢ [enerupan pernament (EC) 2016/161.

Y. 69. (1) (M3m. — IB, 6p. 67 ot 2020 1.) [IpuTekarensaT Ha pa3pelnicHue 3a yrnorpeda
Ha BaKCHMHA WJIM Ha MUMYHOJIOTHYEH JICKApPCTBEH MPOAYKT, MpeIHA3HA4YeH 3a UMYyHHU3alusl, Mpeau
IIyCKAaHETO Ha BCAKa IapTHIA OT NPOAYKTa Ha Ma3apa € JUIbKeH j1a npeacrasu B MAJL:

1. 3asiBeHue o obpaszel, yTBbPACH OT U3MbIHUTETHUS AupekTop Ha MAJL;

2. MOCTpH OT KpailHHS MPOAYKT HW/HIM MOCTPU OT MPOIYKTa B HACHITHO CHCTOSHUE/HEPa3JIsT
MPOJAYKT, W/WIM MOCTPU OT MEXKAMHHU W H3XOJHU MPOAYKTH B KOJIWYECTBA, IMOCOYCHH B
PBKOBOACTBOTO 3a 0CBOOOXKIaBaHE Ha MapTHA JIEKAPCTBEH MPOIYKT OT O(HIMAICH KOHTPOJICH
opras, u3JajeHo oT EBpomeickusi IUpEeKTopaT MO KAaueCTBOTO Ha JIEKAPCTBEHHUTE MPOIYKTH U
3/IpaBEOIa3BaHE;

3. TpPOTOKONMW 3a MPOU3BOACTBOTO W KAYECTBEHHS KOHTPOJI Ha MapTUAara, H3JaJeHd OT
MIPOU3BOJIUTENS, KOUTO ca ChOOpa3eHH KaTo MHUHHUMYM C JaHHUTE, MMOCOYEHHW B oOpasema or
aJIMMHHCTpaTHBHATa Mpoueaypa Ha EBpomneiickus JuUpeKkTopar Mo KauyecTBOTO Ha JieKapcTBaTa U
3[[paBeoIIa3BaHe 32 0CBOOOKIaBaHE Ha MapTHIA OT O(UIHATICH KOHTPOJICH OpTaH.

(2) IlputexaTensat Ha pa3pelIeHUeTo 3a ynorpeda Ha HOBU UMYHOJIOTHYHHU JIEKAPCTBEHH MPOAYKTU
WJIM Ha UMYHOJIOTHYHU JICKAPCTBEHH MPOJYKTH, TPOU3BEICHN C HOBU MM TPOMEHEHHU TEXHOJIOTHH
WIN C TEXHOJIOTMHM, HOBU 3a OTJEJIECH MPOM3BOAMTEN, H3IBJIHSIBA 3aabJDKEHHSATa Mo an. 1 3a
KOHKPETHUS TEPHOJ, IOCOUYCH B Pa3pelICHUETO 3a yrnoTpeoda.

(3) (Hom. — [IB, 6p. 67 ot 2020 r.) B cpok 60 aHuM OT naTaTa Ha MPEIOCTABSIHE HA ITBJIHUS KOMILICKT
nokymenTd MAJI n3BbpiiBa oIieHKa Ha MPOTOKOJIUTE OT MPOU3BOJCTBOTO M KaUYECTBEHUSI KOHTPOJI
Ha KUBU BaKCHHH, UIMYHOJIOTUYHH ¥ HOBH UMYHOJIOTUYHH JICKAPCTBEHU MPOIYKTH U U3NUTBAaHE Ha
MPEJOCTAaBeHUTE MOCTPU B aKpeIuTHpaHa JabopaTopwsi WM Jpyra ouuuaiHa jgadopaTtopus 3a
KOHTPOJ, 3a Jla YCTAaHOBHM Jalld JIGKAPCTBEHUTE MPOAYKTH MO aid. | u 2 ca mpou3BEIEHU B
CbOTBETCTBUE C OA00PEHUTE CHELUPUKALIMY.

(4) (M3m. — 1B, 6p. 67 ot 2020 r.) IIpu monoxureneH pe3ynrar OT OlEeHKaTa U U3MUTBAHETO IO aJl.
3 UAJI uzpnaBa ceptudukar 3a 0CBOOOK/1aBaHE HA MMapTUIATA.

(5) U3m. — 1B, 6p. 67 ot 2020 r.) Ceptudukar 3a ocBoOOXKJaBaHE Ha MApTUAA C€ U3JaBa OT
M3IBJIHUTENHUS AupekTop Ha MAJI uam oT onmpaBOMOIIEHO OT HETO JUTHKHOCTHO JIMIIE W TPEAd
MyCKAaHETO Ha MapTUAaTa OT JEKapCTBEHUS MPOIYKT HA Ma3zapa B JIPYTH IbP>KaBU — [0 MCKaHE Ha
MPUTEXKATENS HA Pa3pelIeHHeTo 3a ymoTpeda Ha JieKapcTBEHHs NpoaykT. KbMm 3asBieHunero ce
MPEJICTaBAT MOCTPU MO ai. 1, T. 2 ¥ MPOTOKOIHU 3a MPOU3BOJACTBOTO U KAaUYECTBEHHUS KOHTPOI Ha
napTUAaTa, W3IaJCHU OT IMPOU3BOAUTEINSA, KOWTO Ca ChOOpa3eHHM KAaTo MUHUMYM C JaHHUTE,
nocoyeHu B PpkoBo1cTBOTO Ha CBETOBHATA 37jpaBHA OpPraHU3alMs 32 OCBOOOXKIaBaHe HA MAPTUAU
OT HAIIMOHAJICH PETyJIaTOPEH OpTaH.

(6) (M3m. — JIB, 6p. 67 ot 2020 r.) KoraTo orneHkara ¥ WM3MMTBAHETO IO al. 3 3a ChOTBETHATA
napTuAa JIEKapCTBEHH NPOAYKTH Ca HM3BBPUICHW OT oduimanHa j1adopaTtopus 3a KOHTPOJI Ha
JIEKapCTBEHH MPOJIYKTU B JApyra AbpikKaBa WiICHKa Mpeau MyCKaHeTO Ha MapTHAaTa Ha ma3apa B
CTpaHaTa, MPUTEXKATENAT Ha paspenieHueTo 3a ynorpeda mnpexactaBs B MAJl ceprudukara 3a
O0CBOOOKIaBaHe Ha MapTHUaTa JIEKAPCTBEHU NPOAYKTH, H3JaJ€H OT pPErylaTOpHUs OpraH Ha
IbpKaBaTa WiICHKa, KaKTo U MH(POpMaroHeH (GopMyJsip 3a mpoaaxoda mo odpasell, yTBbPIASH OT
M3I'BIHUTENHUS AupekTop Ha MAJL.

(7) B cnyudaute nio an. 6 MAJI He u3BbpIiBa AeitHOCTUTE 110 al. 3 U 4.

Yur. 70. (1) (U3m. — AB, 6p. 67 ot 2020 r.) [IpuTexkarensaT Ha paspelieHue 3a ynorpeda
Ha JIGKAPCTBEH MPOAYKT, MOJIYYECH OT YOBEIIKa KPBB WJIM YOBEIIKA IUIa3Ma, MPEIN MyCKaHEeTO Ha
BCsKA MapTHAA OT MPOJIyKTa Ha Ma3apa € JUTb>KeH jaa npencrasu B MAJL:

1. 3asiBeHHeE 10 00pa3el, YTBbPAEH OT U3MbIHUTEIHUS AupekTop Ha MAJL;

2. MOCTpU OT KpaWHHUSA MPOAYKT H/WIK MOCTPU OT MPOJAYKTAa B HACHITHO CHCTOSHUE/HEPA3JIAT
MPOJIYKT, W/WIM MOCTPH OT MEXJIWHHH W W3XOJHU IPOJYKTH B KOJIMWYECTBA, IMOCOYCHH B
PpKkOBOACTBOTO 32 OCBOOOXK/IaBaHE Ha MapTUIA JIEKAPCTBEH MPOAYKT OT O(UIIMATIEH KOHTPOJCH
opras, u3zaaeHo oT EBponeiickus mupekTopar 1mo KayecTBOTO Ha JEKapCTBaTa U 3ApaBeolla3BaHe;
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3. TpOTOKONMW 3a TMPOU3BOACTBOTO M KAYECTBEHUS KOHTPOJ Ha MapTUAara, H3JaJeHd OT
MIPOU3BOJIUTENS, KOUTO ca ChOOpa3eHH KaTo MHUHHUMYM C JaHHUTE, MOCOYEHHW B oOpasema or
aJIMMHHCTpaTHBHATa TMpoueaypa Ha EBpomneiickus AupeKkTopar Mo KauyecTBOTO Ha JieKapcTBaTa U
3[[paBeoIIa3BaHe 32 0CBOOOKIaBaHE Ha MapTHIA OT O(UIHATICH KOHTPOJICH OpTaH.

(2) (Hom. — [IB, 6p. 67 ot 2020 r.) B cpok 60 aHuM OT naTaTa Ha MPEIOCTABSIHE HA ITBJIHUS KOMILICKT
nokymenTr MAJI n3BbpiiBa olieHKa Ha MPOTOKOJIUTE OT MPOU3BOJICTBOTO M KaUYECTBEHUSI KOHTPOII
Ha JICKApCTBEHUS MPOAYKT, MOJYyYeH OT YOBEIIKa KPbB WM YOBEIIKA MJIa3Ma, U HU3MHUTBAHE HA
MIPEJOCTAaBeHUTE MOCTPU B aKpeIuTHpaHa JabopaTopwsi WM Jpyra ouuuaniHa jgadopaTtopus 3a
KOHTPOJ, 33 J]a YCTAaHOBU JaJli JIGKAPCTBEHUAT MPOAYKT 10 ai. 1 e mpou3BelieH B ChOTBETCTBHE C
o100peHuTe crienuUKaInH.

(3) (M3m. — IB, 6p. 67 ot 2020 r.) IIpu monoxureneH pe3ynrar OT OlEeHKaTa U U3MUTBAHETO IO aJl.
2 NAJI nznaBa ceptudukar 3a 0cBOOOKJaBaHE HA MMapTHIATA.

(4) (Ot™m. — IB, 6p. 67 oT 2020 1.).

(5) (U3m. — 1B, 6p. 67 ot 2020 r.) KoraTo omneHkara ¥ M3MNUTBAHETO MO al. 2 3a ChOTBETHATa
napTujia JEeKapcTBEeHH NPOAYKTH Ca HU3BBPIICHH OT oduIuanHa JadopaTtopusi 3a KOHTPOJ Ha
JIEKapCTBEHH TMPOAYKTH B Jpyra Jbp)KaBa WiICHKA MPEAd MyCKaHETO Ha MapTHaTa Ha Ias3apa B
CTpaHaTa, IMPUTEXKATENAT Ha pa3penieHueTo 3a ymnoTpeba mpencraBs B MAJl cepruduxara 3a
0cBOOOXKJaBaHEe Ha TMapTUATa JIEKAPCTBEHW TPOIYKTH, HM3A3JCH OT pEryJaTOpHUS OpraH Ha
IbpKaBaTa 4ieHKa, KakTo U MH(opMamroHeH (GopMyIsip 3a mpoaaxbda mo odpasell, yTBbPIAEH OT
M3IBJIHATENHUA qupekrop Ha MAJL

(6) B ciydaute o an. 5 MAJI He u3BbpiIBa ASHHOCTHUTE 110 all. 2 U 3.

Y. 70a. (Hos — [IB, Op. 67 ot 2020 r.) M3mbaHUTEIHATA areHIUs 10 JIEKAPCTBATa MOXKE
Jla U3BBPIIU JONBJIHUTEIHA W3MUTBAHUS HA MOCTPHU OT JIEKAPCTBEH MPOAYKT mo 4ia. 69 u 70 B
CIICJIHUTE CITy4au:

1. 3HauMTeNHA MPOMSIHA B MpoIleca Ha IMPOU3BOJCTBO, KiacuuiMpaHa MO pel, OmpeiesieH B
Hapezabara 1o wi. 42;

2. MpOMSIHA Ha MSCTOTO Ha MIPOU3BOJICTBO;

3. Hexxenano crOuTHe 10 § 1, T. 40 OT JOIBIHUTETHUTE PA3IIOPEOH;

4. 3HAUUTENHUA OTKJIOHEHHS B MPOU3BOJACTBEHHUS MIPOLIEC;

5. IPOMEHU B MPOLEAYPHUTE 32 U3MUTBAHE HA IPOU3BOTUTEIIS;

6. HeoyakBaHa MPOMEHJIMBOCT B PE3YJITAaTUTE OT M3MHUTBAHHATA MO KOHTPOJA HAa KayecTBOTO,
M3BBPIICHH OT MPOU3BOIUTENS I OT O(UITHATTHISI KOHTPOJICH OpTaH;

7. KpUTHYEH JOKJIAJ] OT U3BHPILECHA MHCTIEKIUS Ha IPOU3BOIUTEINS.

Ya. 706. (Hoe — JIB, Op. 67 or 2020 r.) (1) 3a wm3maBane Ha cepTUdUKAT 3a
O0CBOOOKIaBaHe Ha MapTUAa MPHUTEXKATENAT Ha paspemieHue 3a ynorpedba mpenctaBs B MAJL
JOKYMEHT 32 IIJIaTeHa Takca B pa3Mep, ornpesereH B Tapudara mo wi. 21, an. 2.

(2) Pazxonmure 3a W3BBpIIBAHE HA HU3MUTBAHMUATA MO Wi. 69 u 70, KaKTO M pa3xoauTe 3a
JOMBIHUTEITHA U3NMUTBAHMS 110 WwI. 70a ca 3a CMeTKa Ha 3asiBUTEIIS.

(3) CeptudukarsbT 32 0cBOOOXKIAaBaHEe HA MapTHAA CE W3/laBa Ha OBJITapCKH €3UK HAa MMETO Ha
MPUTEXKATENS HA Pa3pelIeHUEeTo 3a yrnoTpeda Ha JeKapCTBEHHUS MPOAYKT, a IO HETOBO MCKaHE — U
Ha aHTJIMICKHU €3UK.

(4) Korato B ciiyuaure no wi. 69 u 70 maptuaara Ha JE€KapCTBEH MPOIYKT HE € B ChOTBETCTBHE C
onoOpeHuTe crenuuKay, U3NbIHUTEIHUAT TupekTop Ha MAJl uin onmpaBOMOIIEHO OT HEro
JUI'HKHOCTHO JIMIIE MPaBW MOTHUBUPAH OTKAa3 3a M3JlaBaHEe Ha CepTH(HKAT 32 OCBOOOKIAaBaHE Ha
napTujaTa.

(5) U3mpiiHuTeHATA areHIMs 10 JIeKapcTBaTa U3Ipalla JaHHU 3a OTKa3a 1o aj. 4 B cucTeMara Ha
oUIMaTHUTE KOHTPOIHU JIEKAPCTBEHH J1aOOpaTOpUH Ha JbpxaBuTe WwieHku u Ha Koudenepanus
[IBeiiapus.

(6) OTka3zpT Mo an. 4 mojuieku Ha oOXKallBaHE MO pefa Ha AJIMHUHHUCTPATHBHOIIPOLIECYATHUS
KOJIEKC.
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Y. 71. (1) [lputexaTenar Ha pa3pelieHue 3a YIoTpeda € JTbKeH Ja MOAIbpKa CUCTeMa
3a OJIOKMpaHe W M3TETJISIHE OT TMa3apa Ha JICKApCTBEHHW MPOAYKTH, KOUTO HE OTTOBapsAT Ha
M3HCKBaHUSTA 32 Ka4eCTBO, 0€30MacHOCT U €(hUKACHOCT.

(2) IlputexarensT Ha pa3pelieHue 3a ynorpeda € JUIbKeH Ja OJOKHMpa W U3TETIH JICKapCTBEHUTE
MIPOJYKTH, MOKa3alli HECHOTBETCTBUE C U3UCKBAHUATA 32 KAUECTBO, €(UKACHOCT M 0€30MacHOCT, MO
pena Ha HapenoOara o wi. 274, an. 1.

Y. 72. (Otm. - [IB, 6p. 102 o1 2012 1., B cuna ot 21.12.2012 1.).

Y. 73. (1) IlpuTexarensT Ha pa3pelIeHUETO 3a YoTpeda MOXKe Ja IPEXBbPIIU IpaBaTa
BBPXY pa3pelieHueTo 3a ynorpeda Ha JeKapCTBEHUS MPOAYKT Ha JPYro OPUIUYECKO JIMIE WU Ha
o0eMHEeH s, KOUTO HE ca IOPUANYECKH JIMIA, YCTAHOBEHH HA TEPUTOPHUATA HA JHP)KABUTE WICHKH.
(2) IlpuTexxarensaT Ha pa3peuieHUeTo 3a yrnoTpeba noxasa B MAJI 3asBieHue, KbM KOETO Mpujara
JOKyMEHTAIusl, ONpeseieHa B Hapemdara mo wi. 42, Karo Moco4Ba MpEUIOKEHHE 3a Jara Ha
MIPEXBBHPIISHETO.

(3) IIpu ycranoBsBaHE Ha HEMBJIHOTH B JOKyMeHTamus 1o ain. 2 MAJl yBegomsiBa muCMEHO
MPUTEXKATEN Ha pa3pelieHueTo 3a ymnorpeba 1ga mpencTtaBu HeoOxoaumaTa JOMBJIHUTETHA
nHpopmanusg B cpok 30 mguu. CpoKbT MO ai. 5 crupa Ja Tedye OT Jarara Ha YBEJAOMIICHHETO 0
MpeIoCTaBsiHE HAa CKaHaTa HHGOpMaIus.

(4) Axo B cpoka Mo ai. 3 MPUTSKATSISAT HA Pa3pelICHHEeTO 3a ynorpeda He JIONBIHU
JOKYMEHTAIUsATa, MpoLeypaTa Mo MPeXBbPIISIHE HA pa3pelIeHrueTo 3a ynoTpeda Ha JeKapCTBEHUS
MIPOJYKT C€ IpeKparsBa.

(5) B cpoxk 30 nHu OT naTtara Ha MoOJaBaHE Ha 3asBJICHUETO MO ajl. 2 U3MBJIHUTEIHUIT AUPEKTOP Ha
HNAJI uznaBa pazperieHue 3a IpoMsHa, ¢ KOETO ce€ 0J00psiBa MpexBbpisiHeTo. B paspemnienuero 3a
MIPOMSIHA CE MIOCOYBA U JIaTaTa Ha MPEXBbPIISIHE Ha Pa3pelIeHUETO 3a ynoTpeoda.

(6) HoBusT mpuTeKaTeNl Ha pa3pemeHueTo 3a ynorpeda moema u3Isuio mpaBarta U 3abJDKCHUSITA Ha
MIPEeIMITHIS MPUTEXKATE HAa pa3pelIeHueTo 3a ynorpeoa.

(7) Ilpu mpexBBPIISTHETO HA pa3peIIeHUETOo 3a ynoTpeda Ha JIEKapCTBEH MPOIYKT IO peaa Ha ai. | -
6 CPOKBT My HE C€ TIPOMEHS.

Pa3pen VII
IIpoueaypa no B3aMMHO NpU3HABAaHE U IeNeHTPAJIM3UPAHA MPoLeaypa

Yu. 74. (1) Koraro nuuero no ui. 26, an. 1 uma u3gaieHo paspelieHue 3a ynorpeda B
Apyra AbpKaBa YiICHKa 3a CHUIHS JIEKAPCTBEH MPOIYKT IO CMHCHIA Ha Wi. 45, an. 3, 3a KOWTO e
MOJIJIO 3asiBIEHUE 3a paspelieHue 3a ynorpeda g0 MAJL, To monaBa MckaHe O peryjJaTOpHHUs
OpraH Ha IIOCOYEHA OT HEro B 3asBJICHUETO JbprKaBa WICHKA, HApUYaHA [0-HATaThK "pedepeHTHa
IbpokaBa', 1a M3TOTBU OLEHBYECH JOKJIAJ WIK Ja aKTyaJu3upa ChLIECTBYBAILUS.
(2) Coc 3asBnenuero auuero no ain. 1 nonasa B MAJI nocue, K0eTo € HASHTUYHO Ha MOJaJI€HOTO B
pedepeHTHaTa AbpKaBa U B JIPyr'uTE AbP)KaBU WICHKH, IOCOUEHHU B 3asBJICHUETO, HApUYAHM I10-
HaTaThK '"3acerHaru abp>kaBu'.
(3) UzmbnHuTenHaTa areHIMs MO JIEKapcTBaTa M 3asBUTENAT IOJIyyaBaT IO CIy)KeOeH IbT OT
perynaTopHus opraH Ha pedepeHTHaTa IbpXkKaBa 1Mo ajl. | OIeHBYHHUS JOKIIAA 3aeJHO ¢ ojo0peHarTa
KpaTKa XapaKTepUCTUKa Ha MPOIYKTa U C OJOOPEHUTEe MaKeT Ha ONAKOBKaTa M Ha JIMCTOBKATa 3a
MaIMeHTA.
(4) U3nbpnaHuTenHaTa areHuus IO JeKapcTBaTa pas3riiekaa AOKYMEHTUTE MO ajl. 3 M NHUCMEHO
uHpopmupa pedepeHTHaTa AbpKaBa 3a B3ETOTO pemeHue B cpok 90 aHM OT garara Ha
[I0JIyYaBaHETO UM.
(5) B cpox 30 auu OT mony4yaBaHETO Ha YBEJOMJICHUE 3a NPUKIIOYBAHE Ha Ipolieaypara OT
pedepeHTHaTa IbpAKABa U3NBJIHUTENHUAT AupekTop Ha MAJI u3nasa paspemenue 3a ynorpeda Ha
JeKapCTBEHHUsI MPOAYKT Ha Teputopusita Ha Pemybnuka boeiarapus ¢ omgoOpeHute KpaTka
XapaKTepUCTHKA Ha MPOJIYKTa, MaKeT Ha ONIaKOBKaTa U JINCTOBKATA 3a MallUeHTA.

Yu. 75. (1) Korato nuuero no wi. 26, an. 1 nonasa eqnoBpemenHo B UAJI u B npyru
Ibp)KaBU YICHKH 3asBJICHME 3a pa3pelleHHe 3a ynorpeda Ha JIeKapCTBEH MPOIYKT, 3a KOUTO HiIMa
W3JAJICHO pa3pelieHne 3a ynorpeda Ha TEepUTOpHsTa Ha Jbp)KaBa WICHKA, TO II0COYBA B
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3asiBJICHUETO PEryJjaTOpHHsl OpraH Ha Jbp)KaBaTa 4iICHKa, Hapu4aHa MO-HATaThK "pedepeHTHa
IbpakKaBa'", KOMTO /1a M3rOTBU IPOEKT HAa OLIEHBYEH JOKJIAJ, IPOEKT Ha KpaTKa XapaKTepUCTHKa Ha
MPOJYKTa U MPOEKT Ha MaKeT Ha OMAaKOBKATa U JINCTOBKATA 3a MAIEeHTA.
(2) Cnc 3asgBnenuero ymiero mo ain. 1 momaBa B MAJI mocue, UIIGHTUYHO HA MOJAJACHOTO BBHB
BCUYKU JPYTH IbpPXKABU UJICHKU, MOCOUYECHU B 3asBIICHUETO, HAPUUYaHU TO-HATATBK ''3acerHatu
IbpKaBu".
(3) M3nbiHuTenHaTa areHIus MO JIeKapcTBaTa M 3asBUTENAT IMOJydyaBaT MO CIIyXe0eH MbT OT
perynaTtopHus opraH Ha pedepeHTHaTa IbpkaBa MPOEKTa Ha OLEHBbYEH JOKJIaJ], IPOEKTa Ha KpaTKa
XapaKTepUCTHKA Ha MPOJYKTa U MPOEKTa HAa MaKeT Ha OMAaKOBKATa U Ha JTUCTOBKATa 3a MallleHTa.
(4) UsnbnHuTenHaTa areHUMs MO JeKapcTBara pasriiexaa JOKYMEHTUTE MO al. 3 ¥ MUCMEHO
unpopmupa pedepeHTHaTa Ibp)KaBa 3a B3ETOTO pelieHHe B cpok 90 1nHU OT narata Ha
I10JIy4aBaHETO UM.
(5) B cpok 30 auu OT moiy4yaBaHETO Ha YBEJOMJICHHE 3a MPUKIIOYBAHE HA Mpoleaypara OT
pedepeHTHaTa IbpKaBa U3MBIHUTETHUAT AupekTop Ha MAJI m3naBa paspemienue 3a ynorpeda Ha
JIEKapCTBeHMs] TMPOAYKT Ha TepuTopusta Ha PemyOmuka boviarapus ¢ omobpeHute Kparka
XapaKTEepUCTHKA Ha MPOJIyKTa, MaKeT Ha OMaKOBKaTa U JMCTOBKATa 3a MalUeHTa.

Yu1. 76. (1) Korato Penybnuka bearapus e pedepentna appxana no ui. 74, MAJI:
1. B cpok 90 nHM OT naTaTa Ha MOJlaBaHE Ha BaJMJHA JOKYMEHTAllUs U3Ipallla Ha peryjlaTopHUTE
OpraHM Ha 3aCerHaTUTE IbpPXKABU W Ha 3asSBUTENS OLEHBYHMS JOKIAJA, MPUAPYXKEH ¢ oJo0peHara
KpaTKa XapaKTepUCTHKA Ha MPOAYKTAa U C OJ0OpEHHUTE MAKET Ha OMAKOBKAaTa M Ha JINCTOBKAaTa 3a
MaIMeHTa;
2. 3aKpHBa IMpolielypaTa U yYBEJOMsBa 3asBUTENS U 3aCETHATUTE JbpPXKaBU, AKO BCUYKU 3aCErHATH
IbPAKABU ca s 0I00pHUITH.
(2) B cpok 30 nHM OT 3aKpHBaHETO Ha IpoleaypaTa 1o ai. 1, T. 2 U3NBJIHUTENHUAT JUPEKTOP Ha
NAIJI uznaBa pazpelieHue 3a yrnorpeda Ha JIeKapCTBEHUs MPOAYKT Ha TepuTopusara Ha Pemybnuka
bearapus ¢ onoOpeHuTe KpaTka XapaKTepUCTHKAa Ha MpPOJAyKTa, MAakeT Ha ONAKOBKAaTa U Ha
JUCTOBKATA 3a MallMeHTa.
(3) Koraro Penry6niuka bearapust € pedepentHa appxasa mo wi. 75, MAJL:
1. B cpok 120 auu oT maraTa Ha MOJaBaHE HA BaJKAHA JOKYMEHTAIUS M3Ipallla Ha PeryJIaToOpHUTE
OpraHM Ha 3aCerHAaTUTE AbP)KABU M Ha 3asBUTENS IPOEKTa HAa OLEHBUHUS JOKJIAJ, IPOEKTa Ha
KpaTKa XapaKTepUCTHKA Ha MPOAYKTa U MpPOEKTa Ha MakeT Ha OMaKoOBKAaTa W Ha JINCTOBKaTa 3a
MAIMEHTa;
2. 3aKpHBa MpoIeIypaTa U yBEJOMSBA 3asBUTENS U 3aCETHATUTE IbpPXKABU, AKO BCUYKU 3aCETHATH
JBPKaBH ca sl OJ00PHUITH.
(4) B cpok 30 nHu OT 3akpuBaHE Ha MpoleAypaTta Mo ai. 3, T. 2 U3MBIHUTEIHUAT TUPEKTOp Ha
WAJI n3naBa paspenienue 3a ynotpeda Ha JEeKapCTBEHHs MPOAYKT Ha TepuTopusTa Ha PemyOnuka
bearapus ¢ omobpeHuTe KpaTka XapaKTepUCTHKAa Ha MPOIyKTa, MakeT Ha OMaKOBKAaTa W Ha
JIMCTOBKATa 3a MallUEHTA.

Y. 77. (1) Koraro MAJI He onoOpu mpenctaBeHaTa JOKyYMEHTAIMS 10 4. 74, an. 3 wiu
1o 4. 75, an. 3 mo cphoOpakeHHsl 3a MOTEHLMAJIEH CEPUO3€H PHUCK 3a 3[paBETO Ha HACEJIEHUETO,
M3rOTBS MOAPOOEH NOKJIaa C MOTHBH J0 pedepeHTHaTa AbpKaBa WICHKA, 0 JPYTUTE 3acerHaTu
IbpKaBU U J10 3asIBUTEIIS.
(2) Cnopuaute BbIpocu mo ai. 1 ce pasmexaar or KoopauHanMoHHATa Tpyma Ha IbpKaBUTE
YJIEHKU. 3asBUTEIAT MOXKE /a MPEACTaBH CBOSTA MO3ULUSA M0 Pas3MIEKIAHUTE BBIPOCH MUCMEHO
WJIH YCTHO.
(3) U3nbpanutennaTa areHuus 1o jekapcrara ydyactsa B KoopauHamuoHnHaTta rpyna no ain. 2 1o
3aKpHUBaHE Ha MpOIeaypaTa oT peepeHTHaTa IbpKaBa.
(4) B cpox 30 nmHM OT modyyaBaHE€ Ha YBEIOMJICHHE 3a 3aKpUBaHE Ha TMpoleaypara oOT
pedepeHTHaTa AbpiKaBa M3MBIHUTENHUAT nupektop Ha MAJI uznaBa pasperienue 3a ynorpeda Ha
JIEKapCTBEHMSI IPOAYKT C OJJOOPEHUTE KpaTKa XapaKTepUCTHKa Ha IPOAYKTa, MaKeT Ha OlaKoBKaTa
Y Ha JIMCTOBKATA 3a MallUeHTa.
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Yua. 78. (1) Korato B mpoueaypa npen Koopaunanmonnara rpymna mo ui. 77, am. 2
IbpKABUTE WIEHKH HE MOCTUTHAT ChIJIAaCHE, CIOPHUTE BBIIPOCU ce pasriexaar or Komurera 3a
JIEKapCTBeHH MPOAYKTH 3a XyMaHHa ymnoTpeba kbM EBpormeiickara areHius Mo JiekapcrBara Io
apOuTpakna npoueaypa. Komue ot jokymMeHTanusaTa ce u3paiia Ha 3asBUTeIs.

(2) 3asButenaT npexacraBs B EBporelickara areHuus mo jJeKapcTBara JOCHETO Ha JIEKApCTBEHUS
MPOAYKT M KpaTKaTa XapaKTepUCTHKA Ha MPOTYKTa.

(3) B cayuaute mo an. 1, ako MAJI e omoOpuia oneHbUHUS IOKJIAJ, MPOEKTa Ha KpaTKara
XapakTepUCTHKa Ha TMpOJyKTa M MaKeTa Ha OIAaKOBKaTa W Ha JIMCTOBKaTa 3a NAIUEHTa,
MpeloCTaBeHn OT pedepeHTHaTa abpiKaBa, U3MBIHUTENHUAT Aupekrop Ha HMAJI mo monba Ha
3asgBUTENS MOXKE Jla M3/ajie paspelieHue 3a ynorpeda Ha JEKapCTBEHHS MPOIYKT, MPEAH Jia €
3aBbpIIMIIA apOUTpaXKHATA Mpoleaypa mo ai. 1.

(4) Cnen npuxirouBaHEe Ha apOUTpaXkHaTa NPOLEAypa H3NBJIHUTENHUAT aupekTtop Ha MAJI
MPUBEXKJA W3aJCHOTO pa3pelieHre 3a ynorpeba mo aid. 3 B ChOTBETCTBHE C DPELICHUETO Ha
EBponeiickara komucus.

Yui. 79. (1) Koraro perynaropHuTe opraHy Ha €JHa WA Ha HAKOJKO AbP)KaBU YICHKH ca
NpHUETH Pa3IMYHU DPEHICHUs IO OTHOIICHWE Ha pPa3pelIeHHEeTO 3a ynorpeda Ha €IWH U ChIl
JIEKapCTBEH MPOAYKT WM MO OTHOILIEHHE Ha HETOBOTO BPEMEHHO CIUpPAHE UM HAa OTHEMAHETO MY,
HNAJI ortnacs Bbhnpoca no Komurera 3a JieKapCTBEHM NPOAYKTH 3a XyMaHHa ynorpeda KbM
EBporneiickara areHuus 1o jgekapcTBara 3a npujiaraHe Ha apOUTpaxkHa mpouenypa. 3asBUTEINAT WK
NPUTEXKATENIAT Ha pa3pelIeHneTo 3a ymorpeba Moke aa oTHece BbIpoca a0 Kowmwurera 3a
JIEKapCTBeHH MPOAYKTH 3a XyMaHHa ynoTpeba kbM EBpomeiickaTa areHuus mo JieKapcTBaTa 3a
Ipujiaraie Ha apOuTpakHa MpoLeaypa [0 CBOS MPELICHKa.

(2) (Or™m. - 1B, 6p. 102 o1 2012 1., B cuma ot 21.12.2012 1.).

(3) (U3m. - JIB, 6p. 102 ot 2012 1., B cuna ot 21.12.2012 r.) B cinyyaute no an. 1 MAJIl wim
3asIBUTEISAT/IPUTEKATENAT Ha pa3pelieHrueTo 3a yrnoTpeda Ha JIEKApCTBEHHUS MPOIYKT IMPEI0CTaBs
Ha EBporneiickara areHius 1o jekapcTBaTa 1siata HaTiaHa HHpOpMaIus 1Mo CbOTBETHUS BBIIPOC.
(4) (Or™. - 1B, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 5.08.2011 r.).

(5) (Otm. - AB, 6p. 60 ot 2011 r., B crita ot 5.08.2011 1.).

Yia. 79a. (Hoe - 1B, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 5.08.2011 r.) (1) B 3aBuUcuMOCT OT
pemienuero Ha EBpomeiickata koMmucus cien NpUKIOYBaHE Ha apOutpaxkHa npouenypa MAJL B
cpok 30 gHH OT MoTy4yaBaHe HA yBEJAOMIICHUETO:

1. m31aBa, BpeMEHHO CIHpa WITH MPEKPATsABa pa3pemieHne 3a yrnoTpeoda, miu

2. M3UCKBA J]a c€ M3BBHPILIAT MPOMEHU B M3/IaJIEHOTO pa3pelleHre 3a MOCTUTaHe Ha ChbOTBETCTBUE C
pewenreTo Ha EBponelickata KOMUCHS.

(2) MU3npnHuTEIHATA areHIIMsI 110 JIeKapcTBaTa yBenomsiBa EBponeiickata komucus u EBpornelickara
areHuus 1o JIeKapcTBaTa 3a U3/1aJIeHUs aKkT 1o ai. 1.

Yu1. 796. (Hos - /IB, 6p. 102 ot 2012 1., B cuna ot 21.12.2012 r.) (1) B cyuaute, xorato
ca 3acerHaTv MHTepecuTe Ha EBpomeiickusi cpio3 U Mpeau B3EMAaHE Ha PELIEHUE 3a U3JaBaHE Ha
paspeleHue 3a ynorpeda Ha JIeKapCTBEH MPOIYKT, 32 Bp€MEHHOTO My CIIMpaHe, 3a MPeKpaTsIBaHETO
Wi 3a mpomsiHata My, MAJL, 3asBUTENAT UM IPUTEKATEIAT HA pa3perieHue 3a ynorpeda Morar 1a
OTHEcaT BBIIpOca 0 KOMUTETA 1Mo wi. 79, an. 1 3a mpunarane Ha apOUTpakHa MPoLIEaypa.

(2) B cayuaute mo an. 1, Korato ce3MpaHETO € B pe3yiTaT Ha OLIEHKA Ha JIaHHH, CBBP3aHU C
Mpocie/isBaHe Ha JieKapcTBeHaTa 0e30MacHOCT Ha pa3pelleH 3a yrnoTpeba JIeKapCTBEH MPOIYKT,
BBIIPOCHT CE€ OTHACS JO KOMHTETa 1o wi. 56a, an. 1, 1. 1 u ce npunara nporneaypara no wi. 194y
nma 194m.

(3) (MI3m. — 1B, 6p. 18 or 2014 r.) UsnbaHuTenHata areHIus MO JIEKapcTBaTa Ipujara
mpoleaypaTa 1o riaBa ocma, pasnen [V, koraro e Heo6X0IMMO MPHUJIAraHEeTO Ha €JHA OT MEPKUTE,
nmocoueHu B wi. 194y, an. 2 u 3.

(4) (Hoa — 1B, Op. 18 ot 2014 r.) HezaBucumo ot an. 1 — 3, koraro € HEOOXOUMO CIEITHO
JICHCTBHE 32 3aliTa Ha OOMIECTBEHOTO 3/IpaBe Ha HIKOW eTam OT apOuTpaxkHaTa mpoueaypa, MAJI
MO3Ke Ja CIIpe IeHCTBUETO Ha Pa3pelIeHHETo 3a yrnoTpeda u J1a 3a0paHu yrnotpedaTa Ha ChbOTBETHUS
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JIEKapCTBEH MPOAYKT Ha Teputopusta Ha PenmyOnuka bbarapus 1o nmpruemManeTo Ha OKOHYATEITHOTO
pelieHue.

(5) (HoBa — /IB, 6p. 18 ot 2014 r.) B cnyuaute no an. 4 MAJI undopmupa EBponeiickara komucus,
EBpomneiickara areHIms 1Mo JeKapcTBaTa W JAPYTUTE Ibp)KaBU YICHKH 32 MOTHBHTE 32 CBOETO
pelieHre He MO-KbCHO OT cleABalus paboTeH JeH.

Yu. 80. (U3m. - /1B, 6p. 12 ot 2011 r., B cuna ot 8.02.2011 r.) YcnoBusara u peasT 3a
U3BbpIIBAaHE HAa MPOMEHU B M3JAJICHUTE pa3pelieHHs 10 TO3M pas3fen ce ypexxaaTr ¢ PermameHt
(EO) Ne 1234/2008 na EBpomneiickara komucust ot 24 HoemBpr 2008 T. OTHOCHO Pa3TiekKIaHETO Ha
MIPOMEHUTE B YCJIOBUATA Ha pa3pelleHUsATa 32 THPrOBUS C JICKAPCTBEHU MPOJIYKTH 32 XyMaHHA
ynotpeba u BeTepuHapHu JekapcTBern npoaykta (OB, L 334/7 ot 12 nexemspu 2008 r.).

I'naBa yerBBpTa
KJIMHUYHU U3IIUTBAHUSA
Paszpnen I
OO0umu pasnopendu

Ya. 81. (U3m. — [IB, Op. 84 ot 2018 r., B cunma 6 mecena ciex myOiauKyBaHe Ha
cbobmenuero no ui. 82, maparpad 3 ot Pernament (EC) Ne 536/2014) (1) KnunuyHo u3nutBane
Ha TepuTOopuATa Ha PemyOnuka bbirapus Moxe J1a ce MpoBeXkaa cie/] NoJy4yaBaHe Ha pa3pelieHue,
u3J1a7ieHo npu ycinoBusaTta u no peaa Ha Pernmament (EC) Ne 536/2014 na EBporneiickus napiamMeHT
u Ha CobBeta oT 16 anpun 2014 r. OTHOCHO KJIMHUYHUTE W3MUTBAHUS Ha JIEKAPCTBEHU MPOIYKTH 3a
XyMaHHa ynotpeba, u 3a orMmsaHa Ha Jupektusa 2001/20/EO (OB, L 158/1 ot 27 maii 2014 r.),
HapuvaH no-HatatbK "Permament (EC) Ne 536/2014", u Ha TO31 3aKOH.

(2) N3nbnHuTenHaTa areHIys Mo JieKapcTBaTa U3MbIHABA ICHHOCTUTE HA JOKIAABAIla, ChOTBETHO
Ha 3acerHaTa JbpiKaBa M JOIBJIHUTENIHO 3acerHara JbpkaBa 1o cMmuchbia Ha Permament (EC) Ne
536/2014, u e HaIIMOHATHOTO 3BEHO 3a KOHTAaKT Mo 4wi. 83 ot Pernament (EC) Ne 536/2014.

Y. 82. (U3wm. - /IB, 6p. 71 ot 2008 r., B crita ot 12.08.2008 ., 6p. 84 ot 2018 ., B cuna
6 mecena cnen nMyOnHMKyBaHe Ha cboOmieHueto mo wi. 82, maparpad 3 ot Permament (EC) Ne
536/2014) (1) 3a u3xaBane Ha pa3pelICHHE 3a MPOBEXKIaHE HA KIMHUYHO M3MUTBAHE M 32 U3/IaBaHE
Ha pa3pelIeHre 3a ChIIIECTBEHA TPOMSHA B Pa3pelICHO KIMHUYHO U3IUTBAHE BH3JIOKHUTEINAT M10/1aBa
3asBiieHne u jocue chriaacHo riaBa IV ot Permament (EC) Ne 536/2014 upe3 Ilopranma Ha
EBpomneiickus cpio3 (EC) o wi. 80 ot Pernament (EC) Ne 536/2014.

(2) 3a monaBaHe Ha 3asBICHHUE O all. | M 3a OlLlEHKAa Ha JOKYMEHTAIUATa, IPUIOKEHA KbM HETO,
BB3IIOKUTENAT 3arialia Takca B pa3Mep, omnpezerneH ¢ Tapudara mo wi. 21, an. 2.

Ya. 83. (U3m. — JIB, Op. 84 ot 2018 r., B cuma 6 mecena ciex myOiauKyBaHe Ha
cpoOmieHuero o wi. 82, naparpad 3 ot Pernmament (EC) Ne 536/2014) Komucusra mo 4. 103, an.
| u3BBpIIBA OLIEHKA HA €TUYHUTE ACTIEKTH HAa KIMHMYHOTO M3MUTBAHE U HA CHIIECTBEHATA IIPOMSHA
Ha KJIMHUYHOTO M3MUTBaHE Mpu ycioBusta u no pena Ha Pernmament (EC) Ne 536/2014 u u3rorss
MOTUBHPAHO CTaHOBMIIIE, KOeTo npexacrass Ha AL

Y. 84. (U3m. — [IB, 6p. 84 ot 2018 r., B cmia 6 meceua cien myOIuKyBaHe Ha
cpobmennero o wi. 82, maparpad 3 ot Permament (EC) Ne 536/2014) (1) U3nbaauTenHara
areHlus Mo JIeKapcTBaTa M3J/laBa pa3pelieHue 3a KIMHUYHO M3MHUTBAHE, pa3pelleHne 3a KIMHUYHO
W3MUTBAHE TIPU ONPEACTICHH YCJIOBHUS, pa3pelIeHHe 3a ChUIECTBEHA MPOMSHA Ha KIMHHUYHO
U3MHUTBAaHE, pa3pelleHHe 3a ChIIECTBEHA MPOMSHA Ha KIMHUYHO HU3IUTBAaHE IMPHU OMpPEIEICHU
YCIJIOBUS WJIM OTKa3Ba M3JaBaHETO Ha pa3pelleHue Npu ycaoBusTa U 1o peaa Ha Pernament (EC) Ne
536/2014.

(2) Otka3zpT mo an. 1 momiexu Ha oOXxajlBaHe MO pefa Ha AJIMHUHHUCTPATUBHOIPOLIECYaATHUS
KOJIEKC.

Ya. 85. (U3sm. — [IB, Op. 84 ot 2018 r., B cuma 6 mecena ciex myOiauKyBaHe Ha
cbobmenuero o wi. 82, maparpad 3 ot Pernament (EC) Ne 536/2014) C napen0a Ha MUHUCTBpA
Ha 3]]paBEONa3BAHETO CE ONPEIEIIAT:

1. ycnoBusTa U pebT 3a nmojaBaHe Ha AaHHHU U uHpopmaius ot MAJI u or ETnunara komucus 3a
kimuHngHE n3nuTBaHus B [loprana va EC mo wi. 80 ot Pernmament (EC) Ne 536/2014;

ctp. 36



2. nocteirbT Ha MAJI 1 Ha ETnuHaTa KOMUCHS 3a KIIMHUYHU U3NHUTBaHKA 10 ba3zara mannum Ha EC
no wi. 81 ot Permament (EC) Ne 536/2014;

3. ycnoBusITa U peAbT 3a NMPEACTaBsSHE HA CTAHOBWILATA MO Wi. 83 M pPeAbT 3a B3aUMOJEUCTBUE
Mexay MAJI u ETnunaTa koMucus 3a KIMHUYHU U3ITUTBAHUS,

4. noxkymentute u nannute ot [Ipunoxenue I u [Ipunoxenue Il or Pernament (EC) Ne 536/2014,
kouto ce oneHsiBat oT MAJI u or ETnuHaTa koMucHs 3a KIMHUYHY U3MUTBAHUS, KAKTO U €3UKBT, HA
KOHTO ce MpeCTaBsT.

Ya. 86. (1) (Hon. — AB, Op. 84 ot 2018 r., B cuya 6 mecena cien MmyOJMKyBaHE Ha
cbobIenuero no ui. 82, naparpad 3 ot Pernmament (EC) Ne 536/2014) Benuku nuia, mpoBexaanin
KIIMHUYHO U3IMTBaHE, TPSAOBA Ja UMAaT ChOTBETHATA MPOQECHOHATHA KBATH(PHUKAIUS, O0yUCHUE H
OIIMT, 3a /1a U3MBJIHABAT CBbP3aHUTE C U3MHUTBAHETO 33Ja4l B CHOTBETCTBHUE C MpaBuiara 3a Jloopa
KJIMHUYHA NTpakTuka cbriaacHo Permament (EC) Ne 536/2014.

(2) Knuan4HO M3NMTBaHE HA JIEKAPCTBEH MPOAYKT C€ U3BBPIIBA MO PHKOBOJCTBOTO HA JeKap WU
JIieKap 1o JACHTAJIHA MEIUIIMHA C MPU3HATA MEAUIIMHCKA CTICIIUAITHOCT B ChOTBETHATA 00JIacT, KOUTO
€ 3alo3HaT ¢ HAIWYHUTE MPEAKIMHUYHUA /WM KIMHUYHU JaHHMU 32 MPOJYKTa U PUCKOBETE U
MPOIIEAYPHUTE MO MPOYUYBAHETO.

(3) Ilo BpeMe Ha KIMHUYHO U3MHUTBAHE 332 MEAMIIMHCKHUTE TPIKU, MPEIOCTaBSIHU Ha YYaCTHHKA B
M3MUTBAHETO, U 32 B3€MAHETO HAa MEIUIIMHCKU PEIICHUS HOCH OTTOBOPHOCT JIeKap C MOAXOIsINa
KBaJIM(DUKAIIMS UITK JIeKap 10 JeHTalTHA MEeIULIMHA.

Y. 87. (1) (U3m. - [IB, 6p. 59 ot 2010 1., B cuna ot 31.07.2010 r., 6p. 60 ot 2011 1., B
cuna ot 5.08.2011 r., gorm., 6p. 84 ot 2018 1., B crma ot 12.10.2018 r1.) KiinHUYHO M3NHUTBaHE MOXKE
Ja ce MPOBEX/Ja B JICUCOHW 3aBEJCHUS 32 OOJHUYHA TMOMOII, IEHTPOBE 3a IICHXUYHO 3]PaBe,
LIEHTPOBE 32 KOXKHO-BEHEPUYECKH 3a00JIIBaHUS, KOMIUIEKCHH OHKOJOTUYHH IEHTPOBE, TUAIU3HU
[IEHTPOBE, JUArHOCTHYHO-KOHCYJITATUBHU IIEHTPOBE, MEIUIIMHCKH IICHTPOBE, JICHTAIHH IICHTPOBE
U MEAMKO-JICHTAHU IEHTPOBE, KAaKTO M B MHIWUBUIYaTHH M TPYNOBH MPAKTUKH 32 MbPBUYHA U
CHeIMaM3upaHa MEIUIMHCKA TTOMOI, IMONYYIN pPa3pelieHre 3a JIeHHOCT/yIOCTOBEpEeHHE 3a
perucrtpanus 1o peaa Ha 3aKoHa 3a JIe4eOHUTE 3aBEIACHHUSL.

(2) (HoBa — /IB, Op. 84 ot 2018 r., B cuna ot 12.10.2018 r.) KnuHWUYHO M3MHUTBAHE C JICKAPCTBEHU
MPOJYKTH, ChABPKAIIM HAPKOTUYHU BEIECTBA, MOKE Jla CE€ MPOBEXK/Ia caMo B JIeUeOHU 3aBEACHUS
3a OOJNHMYHA IIOMOIN, IICHTPOBE 3a TIICHXHYHO 3][paBe, IIEHTPOBE 3a KOXXHO-BEHEPHYCCKH
3a00JIBaHUS M KOMIUJIEKCHU OHKOJIOTMYHU LIEHTPOBE, B CTPYKTypaTa Ha KOUTO € pa3KpuTa anTeka,
npuTeXkKaBalla JUIeH3us: cbriaacHo wi. 33, an. 1 oT 3akoHa 3a KOHTPOJ BBPXY HAPKOTUUHUTE
BEIECTBA U MPEKypPCOPUTE, MIU KOUTO Ca CKIIOYWIM JOTOBOp C JIPYro JieueOHO 3aBelieHUE, B
CTPYKTypaTa Ha KOETO € pa3KpHuTa amnTeka, MpuTexaBalla JUIEH3Us cbhriaacHo wi. 33, an. 1 or
3aKoHa 32 KOHTPOJ BbPXY HAPKOTUYHHUTE BEIECTBA U MIPEKYPCOPUTE.
(3) (ITpegumna an. 2, u3Mm. - JIB, 6p. 84 or 2018 r., B cmma ot 12.10.2018 r.) Knuan4HO n3nmTBaHe
MOJKE JIa ce MPOBEeXk/Ia caMo B JIeueOHO 3aBe/IeHUE, B KOETO MMa OINPEAENICHO JIHIIE 32 KOHTAKT IO
yi1. 107a, an. 1.
(4) (Ilpequmna an. 3 - JIB, Op. 84 ot 2018 r., B cunma ot 12.10.2018 r.) PekoBomuTensT Ha
7e4eOHOTO 3aBe/ICHHE, B KOETO MIC CE MPOBEKIA KIMHUYHO M3MUTBAHE HA JICKAPCTBEH IMPOJIYKT,
JlaBa ChIJIACHETO CH 33 yYaCTHUETO Ha IJIaBHUS M3CIeN0BaTelN U 3a MPOBEXKIaHETO Ha U3IHUTBAHETO.
Y. 88. (1) KnuanuHo n3nuTBaHe BbpXy XOpa C€ U3BBPILBA ChC:
1. Hepazpemenu 3a yrnorpeda B Penybnvka bbarapus nekapcTBeHU IPOAYKTH;
2. pazpemienu 3a ynorpeda B PemyOnuka bbiarapust nekapcTBeHH POIYKTH, KOTATO C€ U3MUTBAT 3a
HEepa3pelIeHo MoKa3aHue, 3a JeKapcTBeHa (popma, pa3iauyuHa OT pa3pellieHara, B HEM3CleIBaHa 10
MOMECHTA TpyTa IMAlMeHTH WX 32 MOJIy9aBaHe Ha JIOIBJIHUTEITHA HH(OPMAITHS.
(2) Pa3zpemenu 3a ynotpeba B PenyOnuka bbiarapus mo cmuchia Ha an. 1, T. 2 ca jekapcTBEHU
MPOAYKTH, TOJTYYUIT pa3pelieHue 3a ynorpeda o peaa Ha TO3M 3aKOH WM o pena Ha Permament
(EO) Ne 726/2004 na EBponeiickus napiament u CpBera.

Yiua. 89. (Orm. — JIB, Op. 84 ot 2018 r., B cuna 6 meceua cien MyOJuKyBaHE Ha

cpobmenuero no wi. 82, nmaparpad 3 ot Pernmament (EC) Ne 536/2014).
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Yiua. 90. (Orm. — [IB, Op. 84 ot 2018 r., B cuma 6 meceua cien myOIuKyBaHe Ha
cpobOmenueTo 1o wi. 82, maparpad 3 ot Permament (EC) Ne 536/2014(*).

(*) ben. peo. C § 84, 1. 1 ot 3akoHa 3a U3MEHEHHUE U TOIbJIHEHUE Ha 3aKOHA 32 3all[UTa Ha JTUYHUTE
JTAHHU 3aKOHOJATEIIAT MpaBu npomsiHa B 4wi. 90, T. 2, 6e3 1a ce € choOpa3mil ¢ OTMsIHATa Ha 4ICHA B
op. 84 oT 2018 1.

Y. 91. BB3JIOKHATENAT W TIAaBHUAT W3CIEAOBATEN CKIIOYBAT 3aCTPaxOBKa, MOKpPUBAIIA
OTrOBOPHOCTTA UM 3a MPUYMHEHUTE MPU UITU T10 MTOBOJI MPOBEXKIAHETO HA KIIMHUYHOTO U3IUTBAHE
HEUMYIIIECTBEHU ¥ UMYIIIECTBEHU BPEIN HA YYACTHHIIUTE.

Y. 92. (1) (U3m. — JIB, Op. 84 ot 2018 r., B cuna 6 mecena cien myOIuKyBaHE Ha

cpobmennero mo wi. 82, maparpad 3 ot Permament (EC) No 536/2014) Bb3noxutenst Hocu
OTTOBOPHOCT B ClTy4ail Ha YBpEXKJIaHUS HA 3[PaBETO WIH HAa CMBPT, IPUUMHEHU MIPH WIH 110 MTOBOJ
MPOBEXKIAHETO HA KIMHUYHOTO W3MUTBAHE, KOTAaTO W3MHTBAHETO € TIPOBEXKIAHO CHIIACHO
M3HCKBAHUSATA U MPOLIETYPUTE HA 0100pEHUS IPOTOKOI.
(2) (M3m. — 1B, Op. 84 ot 2018 1., B cmta 6 Mecerna ciej myOJIMKyBaHe Ha ChOOIICHUETO 110 Wi, 82,
naparpad 3 ot Pernmament (EC) Ne 536/2014) 'maBHUAT nU3caea0BaTeN HOCH OTTOBOPHOCT B CIIy4aii
Ha YBpPEXKJIaHUS Ha 37PAaBETO WM HA CMBPT, IPUUMHEHU TPU WIH IO ITOBOJ Ha MPOBEXKIAHETO HA
KIIMHUYHOTO M3IHUTBaHE, KOraTo HE Ca CHa3eHU M3UCKBAHHATA U MPOLEIYPUTE Ha OJ0OpEeHHUS
MPOTOKOJL.

Y. 93. (U3m. — [IB, 6p. 84 ot 2018 r., B cmia 6 meceua cien myOIuKyBaHE Ha
cpobmennero mo wi. 82, maparpad 3 ot Permament (EC) Ne 536/2014) (1) Koraro KIMHUYHOTO
M3MHUTBAHE C€ MPOBEXJa caMO Ha TepUTopusaTa Ha PenmyOnuka bwiarapus win Ha TepUTOpHITa HA
PerryObnmuka bBearapuss W Ha TepuTOpUATa HA TpeTa JAbpPXKABA, BB3IOKHUTEIAT OMPEICIIS
MpeJICTaBUTEN Ha TepuTopusiTa Ha PemmyOinka bbarapus 3a KOHKPETHOTO KIIMHUYHO M3MTUTBAHE.

(2) JIuuero no ai. 1 e agpecaT Ha KOMyHHUKalLUATa C Bb3JIOKUTENS, IpeasuaeHa B Pernament (EC)
Ne 536/2014.

Yn. 94. Bo3noxurensar ocurypsBa 0€3Bb3ME3JHO  M3MUTBAHMUS  JICKAPCTBEH
MPOIYKT/MPOAYKTH U BCAKO U3JENNE, HEOOXOANMO 3a IPUIIaraHeTO My .

Yua. 95. (Orm. — JIB, Op. 84 ot 2018 r., B cuna 6 meceua cien nyOJuKyBaHE Ha
cpobmienuero no wi. 82, maparpad 3 ot Pernmament (EC) Ne 536/2014).

Y. 96. (1) (M3m. — JIB, 6p. 84 or 2018 r., B cuina 6 mecemna cien myOIuKyBaHE HA
cbobmenuero no wi. 82, maparpad 3 ot Pernmament (EC) Ne 536/2014) KnunuyHo u3nutBane Ha
JEKapCTBEHH MPOAYKTH CE€ JOIMyCKa caMO BBPXY JIMIE, KOETO € Jaj0 CBOETO MHCMEHO
UH(OPMUPAHO ChITIACHE.

(2) (Otm. — JIB, 6p. 84 ot 2018 1., B cuya 6 Mecena ciie] myOIrKyBaHe Ha ChOOIICHUETO IO WI. 82,
naparpad 3 ot Pernament (EC) Ne 536/2014).

(3) (M3m. — 1B, Op. 84 ot 2018 1., B cmta 6 Mecena ciiej MyOJIMKyBaHe Ha ChOOIICHUETO TI0 WI. 82,
naparpad 3 ot Pernmament (EC) Ne 536/2014) Uudopmupano ceriacue no riasa V ot Perimament
(EC) Ne 536/2014 moxxe na qaBa camo JeecriocoOHO JINIe, KOSTO pa30upa ChITHOCTTA, 3HAUCHUETO,
o0xBaTa M E€BEHTYaJIHUTE PHUCKOBE OT KIMHUYHOTO u3nuTBaHe. MHdopmupaHoTo chriacue 3a
y4acTue B KIMHUYHO H3MUTBAHE MOXKE JIa ObJIC OTTETIICHO MO BCSIKO BpEME.

(4) (M3m. — 1B, 6p. 84 ot 2018 1., B cuna 6 mecena cnef myOJIMKyBaHe Ha ChOOIIEHUETO 10 Wil 82,
naparpad 3 ot Pernmament (EC) Ne 536/2014) Mudopmupano ceriacue 1o riaBa V ot Perimament
(EC) Ne 536/2014 3a neneecriocoOHO MBIHOJETHO JHUIIE CE JaBa OT 3aKOHHUS MY IMPEICTaBUTEIN.
Cehrinacuero Ha 3aKOHHHUS TPEJCTaBUTEN TPsOBa 1Oa TpeACTaBisiBa MpeAroiaraeMara BOJS Ha
y4yacTHUKa M MOXE Ja ObjJe OTTErNIeHO IO BCSIKO BpeMme 0e3 OTpUIaTeNIHU TMOCIEICTBUSA 3a
YYaCTHUKA.

(5) B cayuaute mo ui. 162, am. 3 or 3akoHa 3a 3ApaBeTO HHPOPMHUPAHO ChHIJAcHE JlaBa
HA3HAYEHOTO OT ChJA JIHIIE.

(6) Ha nHemeecrmocoOHOTO MBIHOJNETHO JHIE C€ MpeAocTaBs HHGOpMalus 3a HU3MHUTBAHETO,
EBEHTYaJTHUTE PHCKOBE M MOJI3UTE B ChOTBETCTBHE C HETOBATa CIIOCOOHOCT 3a pa3dupaHne.
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(7) U3puyHOTO KEnaHue Ha HEeJeeCrOCOOHOTO MBIHOJIETHO JIUIE J1a OTKa)Xe Ja yJacTBa WJIH Ja ce
OTTETJM 1O BCSKO BpeMe OT KIMHUYHOTO H3MUTBaHE TpsOBa Aa ObJEe B3E€TO NPEABHI OT
U3CcIe0BaTeNsl, a IpU HEOOXOIUMOCT - OT TJIABHUS U3CIIEI0BATEN.

Y. 97. (1) (U3m. — JIB, 6p. 84 ot 2018 r., B cuia 6 mecemna cien myOIuKyBaHE HA
cbobmenuero no wi. 82, maparpad 3 ot Permament (EC) Ne 536/2014) KnunuuHO u3nuTBaHE
BBPXY MaJOJIETHO JIMIE CE MPOBEXkAA CIeN MOJlydaBaHe Ha MHUCMEHO MH()OPMHUPAHO ChIIIAacCHE HA
JBamMaTa pOAMTENH WIM Ha HACTOMHUIIUTE Ha JIMIIETO IpU cra3BaHe Ha rnaBa V ot Permament (EC)
Ne 536/2014 u un. 96, an. 3.

(2) Cpriacuero Ha pOAMTENUTE U HACTOMHUIIUTE TPsOBa Ja MpeacTaBisBa MpernojaraeMara BoJs
Ha MAJIOJIETHOTO JIUIIE M MOXeE J1a ObJIe OTTETJICHO M0 BCSKO BpeMe 0€3 OTpUIATEITHH TTOCIEACTBUS
3a MajoJETHOTO JIUIIE.

(3) MBpu4HOTO *KenaHue Ha MAJIOJIETHOTO JIMIIE J]a OTKaXe J1a y4acTBa WM JIa CE OTTETJIN MO BCSKO
BpeMe OT KJIMHUYHOTO M3MUTBaHE TpsiOBa na ObJe B3€TO MpPEIBUJI OT H3CIENOBATeNs, a MpU
HEOOXOUMOCT - OT TJIABHUS M3CIIEI0BATE.

(4) (M3m. — 1B, 6p. 84 ot 2018 1., B cuia 6 mecena cnes myOIMKyBaHe Ha ChOOIIEHUETO 1O 4il. 82,
naparpad 3 ot Permament (EC) Ne 536/2014) Kiinau4HO M3NUTBaHE BHPXY HEIBIHOJIETHO JIUIIE CE
MPOBEXKIa Cle[ MOolydaBaHe Ha MHUCMEHO WH(OPMHUPAHO ChIVIACHE OT JUIETO M OT JBamara
POIUTENH WK OT MOIEYHTENs pH crazBane Ha riaBa V ot Permament (EC) Ne 536/2014 u 4. 96,
an. 3. Korato equHUAT pOIUTEN € HEM3BECTEH, MOUMHAJ WU € JIMIIEH OT POAUTEIICKU MpaBa, HIn
HE ca My NPEJIOCTaBEHU TAaKWBa MpaBa B CIIy4YauTe Ha Pa3BOJ, HUCMEHOTO MHPOPMHUPAHO ChITIACHE
Cce JlaBa OT HEII'BJIHOJIETHOTO JIUIIE U OT POJUTENS, KOMTO yIpakHsSIBa POJUTEICKUTE MpaBa.

(5) Cobrinacuero Ha HEMBIHOJIETHOTO JIMIIE, HA POIAUTENIMTE WJIM Ha TOMEUUTENsT MOXE Ja Obiae
OTTETrJICHO IO BCSKO BpeMe 0e3 OTpUIaTeNIHU MOCIEICTBUS 32 HEIIbIHOJIETHOTO JIHIIE.

(6) M3pu4HOTO KeIaHue Ha HEMBJIHOJETHOTO JIMIIE /1a C€ OTTETIIM MO BCAKO BPEME OT KIIMHUYHOTO
M3MUTBaHE TPsiOBa Ja ObA€ B3ETO MPEIBUI OT M3CIIEN0BATeNs, a MPU HEOOXOAUMOCT - OT IJIaBHHUS
M3CIeI0BATEIL.

(7) Ha mManoneTHOTO UM HEMBIHOJIETHOTO JUIIE C€ MPEeNoCTaBst MHPOpMAIUS 32 U3MUTBAHETO, 32
EBEHTYAJTHUTE PUCKOBE M 3a IMOJIBHTE MO pa3dupaeM 3a HEro HauWH OT JieKap, KOMTO MMa OIHT C
MaJIOJIE€THU U HEI'bJIHOJIETHU JIUIIA.

Yiua. 98. (Orm. — JIB, Op. 84 ot 2018 r., B cuna 6 meceua cien NnyOJuKyBaHE Ha
cpoOmienuero no wi. 82, maparpad 3 ot Permament (EC) Ne 536/2014).

Yia. 99. (Orm. — JIB, Op. 84 ot 2018 r., B cuna 6 meceua cien MyOJuKyBaHE Ha
cpoOmenuero no wi. 82, maparpad 3 ot Pernmament (EC) Ne 536/2014).

Pasznen 11
(Ot™m. — 1B, Op. 84 o1 2018 1., B cuJ1a 6 mecena cjex nyoJMKyBaHe HA ChLOOIIEHHETO MO 1WiI. 82,
naparpad 3 ot Pernament (EC) Ne 536/2014)
KjuHnYHO M3NMTBaHE ¢ ySI3BUMH I'PYNH NAHEHTH

Yua. 100. (Orm. — IB, 6p. 84 or 2018 r., B cuna 6 mecena cien myOJMKyBaHe Ha
cbobOmenueTo mo wi. 82, maparpad 3 ot Permament (EC) Ne 536/2014).

Y. 101. (Omm. — IB, Op. 84 or 2018 r., B cuna 6 mecena cien myOJHMKyBaHe Ha
cbobOmenueTo mo wi. 82, maparpad 3 ot Permament (EC) Ne 536/2014).

Y. 102. (Omm. — IB, O6p. 84 or 2018 r., B cuna 6 mecena cien myOJMKyBaHe Ha
cpobOmenueTo o wi. 82, maparpad 3 ot Permament (EC) Ne 536/2014).

Paznea 111
ETnyna xoMucHsi 32 KIMHUYHU U3NNTBAHUSA
(3ara. u3m. - /IB, op. 84 ot 2018 r., B cua1a ot 12.10.2018 r.)
Y. 103. (M3m. - JIB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 5.08.2011 r., 6p. 84 ot 2018 r., B cuiia
or 12.10.2018 r.) (1) Kpm MuHHCTBpa Ha 3[paBeomna3BaHETO c€ Ch3aaBa ETuyHa xomucus 3a
KIMHAYHA W3MUTBAaHUS, 4YUHTO CBCTaB C€ ONpeAeliss ChC 3aloBell Ha MHUHHUCTbpa Ha
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3/IpaBEeOIa3BaHETO U BKJIIOYBA PEIOBHU W PE3EPBHU WIIEHOBE. Pe3epBHUTE Y/IEHOBE y4yacTBaT B
3acelaHusATa Ha KOMHUCHUATA U UMAT IPaBO Ha TJIac MPU OTCHCTBHETO HA PEIOBHUTE WICHOBE.

(2) Komucusita mo ain. 1 ce cberon oT 7 10 12 penoBHHU WICHOBE, BKIIOUUTEIHO Ipeacenares u
3aMECTHHK-TIpeJIceIaTell, KOUTO MMAaT KBaTM(HUKALKS M OMHT Ja pasriiefaT M OICHAT HAyYHHUTE,
MEIUIMHCKUTE U €TUYHUTE acCleKTH Ha MPeJI0KEHOTO KIMHUYHO M3NHUTBaHe. M3uckBaHUATa KbM
KBaJM(UKAIMIATa HAa WICHOBETE HAa KOMHCHATA MO ald. 1, KakTo M YCIOBUSITA M PEObT 3a
OTIpe/IeNITHETO Ha TOMMEHHHUS ChCTaB Ha KOMUCHSTA C€ yPexkaaT ¢ mpaBuiHuKa o wi. 106, axn. 1.
(3) Komucusta no an. 1 BkirouBa HE IO-MaJKO OT JIBaMa PEJOBHM YJIEHOBE C HEMEAMIIMHCKO
o0Opa3oBaHHe — MPEJCTAaBUTENHU Ha JIBaTa Moja.

(4) 3a Hy>)xauTe Ha CBOSITa pabOTa KOMUCHSATA MO al. | MOKe J1a MPUBIMYA BHHIITHU CIICHUAINCTH.
(5) Camo unieHOBeTEe Ha KOMUCHSATA 1O all. 1, KOUTO HE ca B KOH(JIMKT HA HHTEPECH, HE Y4acTBaT B
KOHKPETHO W3MHUTBAHE W Ca HE3aBUCHUMH OT BB3JIOKHUTENS, JIEYEOHOTO 3aBEICHUE, KBJIETO Ce
MPOBEXKa KIMHUYHOTO U3MHUTBAHE, U OT TJIaBHUS M3CIEA0BaTEN, MOTaT Jla y4acTBaT B OL[EHKATa IO
1. 83, KaKTO U Jia IrJ1acyBaT U Jla y4acTBaT B 00CHKIAHETO.

(6) 3a BBHILIHU CIIEIUAINCTY M0 al. 4 MoraT Aa ObJaT MPUBIUYAHU JTUIA, KOUTO HE Ca B KOH(IUKT
Ha WHTEPECH, HE Y4acTBaT B KOHKPETHO M3MHUTBAHE U Ca HE3aBHCUMH OT BB3JIOKHUTEINS, JIEYOHOTO
3aBelieHue, KBAETO CE MPOBEXKA KIMHUYHOTO U3MUTBAHE, U OT IJIABHUSI U3CIIEA0BATEN.

(7) UneHnoBeTe Ha KOMUCHUATA 11O al. | ¥ BHHITHUTE CHCIIUAIKMCTH 0 aj. 4 HEe MOTraT Jja UMaT YacTeH
MHTEpeC WiK obara, KOUTO OMxa MOTJIM J]a TOBIUSAT Ha TsIXHATa O€3MPUCTPACTHOCT MPH OLIEHKATa
o ui. §3.

(8) 3a ymocroBepsiBaHe Ha OOCTOSITENICTBATa MO all. 5 — 7 4WIGHOBETE HA KOMHUCHUSATA MO al. 1 u
BBHIIHUTE CIEIUATUCTH MO ajl. 4 MOANMCBAT JAEKJapainus 1Mo pel W oOpasel, ONpeieicHH B
npaBwiHuKa o 4i. 106, an. 1.

Y. 104. (Otm. — /1B, 6p. 84 ot 2018 1., B cmma ot 12.10.2018 1.).

Ya. 105. (1) (U3m. — 1B, 6p. 84 ot 2018 r., B cuia ot 12.10.2018 r.) ManaarsT Ha
YJIEHOBETE Ha KomucusTa 1o 4i. 103, an. 1 e ¢ npoAbIKUTENHOCT 4 TOAUHU.

(2) (U3m. — IB, 6p. 84 ot 2018 1., B cua ot 12.10.2018 r.) Ha Bceku Be TOJMHM €HA BTOpPA OT
cbCcTaBa Ha koMucusTa 1Mo 4. 103, ain. 1 ce oOHOBsIBA.

(3) (M3m. — 1B, Op. 84 ot 2018 r., B crura ot 12.10.2018 r.) Unen Ha xomucusara o wi. 103, am. 1
HE MO>XKe J1a ObJle Ha3HAaYaBaH B ChIIaTa KOMUCHS 32 TIOBEYE OT JIBa MOCIIEIOBATEIITHA MaH/1aTa.

Yia. 106. (U3m. — JIB, Op. 84 ot 2018 1., B crma ot 12.10.2018 r.) (1) MuHUCTBPBT Ha
3/IpaBEOINa3BaHETO YTBBPK/aBa MPABMIIHUK 32 YCIOBUATA M pela 3a paboTa Ha KOMHCHATA 110 HII.
103, an. 1.

(2) Komucuara mo wwi. 103, am. 1 m3paboTBa M mpueMa MUCMEHH CTaHJAPTHH OIEPATHBHU
MpOLEypU B COTBETCTBUE C MpaBmiiarta 3a Jlo0pa KIMHUYHA [TPaKTUKA.
(3) 3acenanusra Ha komucusTa 1o 4wi. 103, an. 1 ca 3akpurtu.

Y. 107. (Omm. — IB, Op. 84 or 2018 r., B cuna 6 mecena cien myOJMKyBaHe Ha
cpobOmenueTo 1o wi. 82, maparpad 3 ot Pernmament (EC) Ne 536/2014).

Yua. 107a. (Hos — JIB, Op. 84 ot 2018 r., B cuna 6 Mmecena cien myOnMKyBaHe Ha
cpobmennero o wi. 82, maparpad 3 ot Permament (EC) Ne 536/2014) (1) PpkoBoguTenure Ha
nedeOHUTE 3aBECHUS, B KOUTO C€ U3BBPIIBAT KIMHUYHU U3MUTBAHUSA, ONPEACIAT JIULE WIH JUIa
32 KOHTAKT.

(2) Jlunero wiM nuiara 3a KOHTAKT Mo aji. | uMaT KBanu(UKaus U OMHUT Ja OCBHIIECTBSIBAT
MOHUTOPHUHT BHPXY NMPOBEKIAHUTE B JICYEOHOTO 3aBEeICHUE KIMHUYHH M3IIUTBAHUS 3a CIIa3BaHE HA
npaBmiara Ha JfoOpaTa KIMHUYHA IPAKTUKA.

(3) U3uckBanusaTa KbM KBaIU(UKALMATA HA JTUIATA 32 KOHTAKT 10 ajl. 1 ce ypexxaar B IpaBUJIHUKA
mo wi. 106, an. 1.

(4) Ilpu KoOHCTaTHpaHW OTKJIOHEHHS OT OJOOPEHHUS IMPOTOKOJN W/WIM HEXENaHW JIEKapCTBEHU
peakiuu B X0/1a Ha KJIMHUYHOTO M3MHUTBaHe, KOUTO HE ca JoKiaaBaHu 1o pena Ha Pernament (EC)
Ne 536/2014, nuuero 3a koHTaKT 10 ai. 1 yBemomsaBa MAJI n komucusita mo wi. 103, an. 1.

Y. 108. (Orm. — JIB, Op. 84 or 2018 r., B cuna 6 mecena cien myOJMKyBaHe Ha
chobmenueTo o wi. 82, maparpad 3 ot Permament (EC) Ne 536/2014).
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Pazgen IV
Pa3penienne 3a npoBe:kaaHe HA KJIMHUYHO U3MUTBAaHE

Yiua. 109. (Orm. — JIB, Op. 84 or 2018 r., B cuna 6 mecena cien myOJMKyBaHE Ha
cbobOmenueTo mo wi. 82, maparpad 3 ot Permament (EC) Ne 536/2014).

Yiua. 110. (Omm. — JIB, Op. 84 ot 2018 r., B cuna 6 mecena cien myOJMKyBaHe Ha
cbobOmenueTo mo wi. 82, maparpad 3 ot Permament (EC) Ne 536/2014).

Yua. 111. (Om. — IB, Op. 84 ot 2018 r., B cuna 6 mecena cien MmyOJMKyBaHE Ha
cbobOmenueTo 1o wi. 82, maparpad 3 ot Permament (EC) Ne 536/2014).

Y. 112. (Omm. — IB, 6p. 84 ot 2018 r., B cuna 6 mecena cien myOJMKyBaHe Ha
cbobOmenueTo mo wi. 82, maparpad 3 ot Permament (EC) Ne 536/2014).

Y. 113. (Omm. — IB, 6p. 84 ot 2018 r., B cuna 6 mecena cien myOJHMKyBaHe Ha
cpobOmenueTo mo wi. 82, maparpad 3 ot Permament (EC) Ne 536/2014).

Yu. 114. (1) (M3m. — [IB, 6p. 84 ot 2018 ., B cuna ot 12.10.2018 r.) 3a nmonyuyaBane Ha
CTaHOBHIIIE 110 WI. 83 BB3JI0KHUTEIIAT [IO4aBa 3asaBJeHue 10 KomucusaTa no wi. 103, amn. 1.
(2) (Otm. — 1B, 6p. 84 ot 2018 1., B cuna 6 Mecena ciej MyOIrKyBaHe Ha ChOOIIEHHETO O Wil 82,
naparpad 3 ot Permament (EC) Ne 536/2014).
(3) (Otm. — 1B, 6p. 84 ot 2018 r., B cuna 6 Mecena ciej MyOIuKyBaHe Ha ChOOIIEHHETO O Wi 82,
naparpad 3 ot Permament (EC) Ne 536/2014).
(4) (Homa - IB, 6p. 12 ot 2011 r., B cuna ot 8.02.2011 r., oT™m., Op. 84 ot 2018 1., B cuia 6 mecena
ciieq myOIMKyBaHe Ha choOIIeHneTo mo wi. 82, maparpad 3 or Permament (EC) Ne 536/2014).

Yua. 115. (Omm. — IB, 6p. 84 ot 2018 r., B cuna 6 meceua cien myOJMKyBaHe Ha
cpobOmenueTo 1o wi. 82, maparpad 3 ot Permament (EC) Ne 536/2014).

Y. 116. (Orm. — JIB, Op. 84 or 2018 r., B cuna 6 mecena cien myOJMKyBaHe Ha
cbobOmenueTo mo wi. 82, maparpad 3 ot Permament (EC) Ne 536/2014).

Y. 117. (Omm. — IB, 6p. 84 ot 2018 r., B cuna 6 mecena cien myOJHMKyBaHe Ha
cpobOmenueTo mo wi. 82, maparpad 3 ot Permament (EC) Ne 536/2014).

Yiua. 118. (Omm. — JIB, 6p. 84 ot 2018 r., B cuna 6 meceua cien myOJMKyBaHe Ha
cpobOmenueTo mo wi. 82, maparpad 3 ot Permament (EC) Ne 536/2014).

Yua. 119. (Omm. — IB, Op. 84 ot 2018 r., B cuna 6 mecena cien myOJMKyBaHe Ha
cpobOmenueTo 1o wi. 82, maparpad 3 ot Permament (EC) Ne 536/2014).

Y. 120. (Omm. — JIB, Op. 84 or 2018 r., B cuna 6 meceuna cien myOJHMKyBaHe Ha
cpobOmenueTo 1o wi. 82, maparpad 3 ot Permament (EC) Ne 536/2014).

Y. 121. (Omm. — IB, Op. 84 ot 2018 r., B cuna 6 mecena cien myOJMKyBaHe Ha
cpobOmenueTo 1o wi. 82, maparpad 3 ot Permament (EC) Ne 536/2014).

Y. 122. (Omm. — JIB, Op. 84 or 2018 r., B cuna 6 meceuna cien myOJMKyBaHEe Ha
cpobOmenueTo 1o wi. 82, maparpad 3 ot Permament (EC) Ne 536/2014).

Y. 123. (Omm. — JIB, Op. 84 ot 2018 r., B cuna 6 meceuna cien myOJMKyBaHe Ha
cpobOmenueTo o wi. 82, maparpad 3 ot Permament (EC) Ne 536/2014).

Y. 124. (Omm. — JIB, Op. 84 ot 2018 r., B cuna 6 mecena cien myOJHMKyBaHe Ha
cbobOmenueTo o wi. 82, maparpad 3 ot Permament (EC) Ne 536/2014).

Y. 125. (Omm. — JIB, Op. 84 ot 2018 r., B cuna 6 mecena cien myOJMKyBaHe Ha
cpobOmenueTo mo wi. 82, maparpad 3 ot Permament (EC) Ne 536/2014).

Paznen V
(Ot™m. — 1B, Op. 84 o1 2018 1., B cni1a 6 mecena cJiaex ny0JMKyBaHe Ha CbOOIIEHHETO MO 1. 82,
naparpad 3 ot Pernament (EC) Ne 536/2014)
IIpomenu
Yia. 126. (Orm. — JIB, 6p. 84 or 2018 r., B cmia 6 mecema ciej IMyOJIMKyBaHE Ha
cpobmennero no wi. 82, maparpad 3 ot Pernmament (EC) Ne 536/2014).
Ya. 127. (Omm. — JIB, 6p. 84 or 2018 r., B cmia 6 mecema ciej IMyOJIMKYBaHE Ha
cpobmennero no wi. 82, maparpad 3 ot Pernmament (EC) Ne 536/2014).
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Y. 128. (Omm. — JIB, Op. 84 ot 2018 r., B cuna 6 mecena cien myOJHMKyBaHe Ha
cbobOmenueTo mo wi. 82, maparpad 3 ot Permament (EC) Ne 536/2014).

Y. 129. (Omm. — JIB, Op. 84 ot 2018 r., B cuna 6 mecena cien myOJHMKyBaHe Ha
cbobOmenueTo mo wi. 82, maparpad 3 ot Permament (EC) Ne 536/2014).

Y. 130. (Orm. — JIB, Op. 84 ot 2018 r., B cuna 6 mecena cien myOJHMKyBaHe Ha
cbobOmenueTo mo wi. 82, maparpad 3 ot Permament (EC) Ne 536/2014).

Y. 131. (Omm. — JIB, Op. 84 ot 2018 r., B cuna 6 mecena cien myOJMKyBaHe Ha
cbobOmenueTo mo wi. 82, maparpad 3 ot Permament (EC) Ne 536/2014).

Pasznen VI
(Ot™m. — 1B, Op. 84 o1 2018 1., B cnu1a 6 mecena cJiex ny0JIMKyBaHe Ha CbOOIIEHHETO MO 1. 82,
naparpad 3 ot Pernament (EC) Ne 536/2014)
CnupaHe Ha KJIMHHYHOTO U3NUTBAaHe

Ya. 132. (Orm. — JIB, Op. 84 or 2018 r., B cmia 6 mecema ciej ImyOJIMKYBaHE Ha
cpoOmeHnero no wi. 82, maparpad 3 ot Pernmament (EC) Ne 536/2014).

Ya. 133. (Orm. — JIB, Op. 84 or 2018 r., B cmia 6 mecema ciej myOJIMKYBaHE Ha
cpobmeHnero no wi. 82, maparpad 3 ot Pernmament (EC) Ne 536/2014).

Ya. 134. (Orm. — JIB, 6p. 84 or 2018 r., B cmia 6 mecema ciej myOJIMKYBaHE Ha
cpobmennero no wi. 82, maparpad 3 ot Pernmament (EC) Ne 536/2014).

Pa3pen VII
(Ot™m. — [IB, Op. 84 o1 2018 1., B cuJ1a 6 mecena cjaea nyoJMKyBaHe HA ChLOOIIIEHHETO MO 1Wil. 82,
naparpad 3 ot Pernament (EC) Ne 536/2014)
IIpociensiBane HAa 6e30MACHOCTTA

Yua. 135. (Omm. — JIB, Op. 84 or 2018 r., B cuna 6 mecena cien myOJMKyBaHE Ha
cbobOmenueTo mo wi. 82, maparpad 3 ot Permament (EC) Ne 536/2014).

Y. 136. (Orm. — JIB, Op. 84 or 2018 r., B cuna 6 mecena cien myOJMKyBaHe Ha
cpobOmenueTo 1o wi. 82, maparpad 3 ot Permament (EC) Ne 536/2014).

Yua. 137. (Omm. — JIB, Op. 84 ot 2018 r., B cuna 6 mecena cien myOJHMKyBaHE Ha
cbobOmenueTo mo wi. 82, maparpad 3 ot Permament (EC) Ne 536/2014).

Yiua. 138. (Orm. — JIB, Op. 84 ot 2018 r., B cuna 6 mecena cien myOJHMKyBaHe Ha
cbobOmenueTo 1o wi. 82, maparpad 3 ot Permament (EC) Ne 536/2014).

Yia. 139. (Uzm. - JIB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r., 6p. 102 ot 2012 1., B
cuna ot 21.12.2012 r., orm., 6p. 84 ot 2018 r., B cuna 6 mecena cien myOJUKyBaHE Ha
cpoOmenuero no wi. 82, maparpad 3 ot Pernmament (EC) Ne 536/2014).

Ya. 140. (U3m. - JIB, 6p. 102 ot 2012 1., B cuna ot 21.12.2012 r., ot™., 6p. 84 ot 2018
r., B cuia 6 Mecera cief myOiMKyBaHe Ha choOmenuero no wi. 82, maparpad 3 ot Pernament (EC)
Ne 536/2014).

Yiua. 141. (Omm. — JIB, Op. 84 or 2018 r., B cuna 6 mecena cien myOJMKyBaHE Ha
cbobOmenueTo 1o wi. 82, maparpad 3 ot Permament (EC) Ne 536/2014).

Pazngen VIII
(Ot™m. — /IB, Op. 84 o1 2018 1., B cni1a 6 mecena cJiaex ny0JMKyBaHe Ha CbOOIIEHHETO MO 1. 82,
naparpad 3 ot Pernament (EC) Ne 536/2014)
YBenomiieHHe 32 NPUKJIIOYBAHE HA KIIMHUYHOTO N3NNTBAaHe

Ya. 142. (Orm. — JIB, O6p. 84 or 2018 r., B cmia 6 mecema ciej IMyOJIMKYBaHE Ha
cpobmiennero no wi. 82, maparpad 3 ot Pernmament (EC) Ne 536/2014).

Ya. 143. (Orm. — JIB, Op. 84 or 2018 r., B cmia 6 mecema ciej IMyOJIMKYBaHE Ha
cpobmenuero no wi. 82, maparpad 3 ot Pernmament (EC) Ne 536/2014).

Ya. 144. (Orm. — JIB, Op. 84 or 2018 r., B cmia 6 mecema ciej MyOJIMKYyBaHE Ha
cpobmenuero no wi. 82, maparpad 3 ot Pernmament (EC) Ne 536/2014).
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I'naBa yerBbpTa "a"
(ITpexumen pasaen IX ot rnasa yersbpra - 1B, 6p. 12 ot 2011 r., B cuiia ot 8.02.2011 r.)
HEUHTEPBEHIIMOHAJIHU TPOYUYBAHUSA
(3ara. u3m. - /IB, op. 12 ot 2011 r., B cujia ot 8.02.2011 r.)

Yn. 145. (1) (Hom. - OB, Op. 12 or 2011 r., B cuma or 8.02.2011 r1.)
HewnHTepBeHIIMOHATHO MPOYYBAHE CE MPOBEX/IA C pa3pelieHn 3a ynorpeda B PemyOmuka bearapus
JIEKapCTBEHH MPOJYKTH, KOTATO C€ M3MUTBAT 3a MOJIydaBaHE Ha JOIMBJIHUTENHA HUH(OpManus 3a
MPOAYKTa, TMPEANUCBAH IO OOWYAWHUS HAYUH B CHOTBETCTBHUE C YCIIOBHUSTA, ONPEACICHU B
paszpelieHueTo 3a ynorpeda. Ha yuacTHUIIMTE B HESMHTEPBEHIIMOHAIHH MPOYYBAHUS HE e MpHiarar
IMAarHOCTUYHU WJIA TIPOCIEISBAIIM MPOLENypH, Pa3IUYHA OT OOMYaiiHaTa MpaKTHKa, KaTto 3a
aHaJIM3 Ha MOJIyYeHUTE IaHHU C€ M3MOJ3BAT EMUAEMHUOIOTHYHN METOTH.

(2) (U3m. - IIB, Op. 12 ot 2011 r., B cuna ot 8.02.2011 r., orm., 6p. 102 ot 2012 r., B cuia ot
21.12.2012 1.).
(3) U3m. - IIB, Op. 12 ot 2011 r., B cuna ot 8.02.2011 r., orm., O6p. 102 ot 2012 r., B cuia ot
21.12.20121.).
(4) (Homa - /1B, 6p. 12 ot 2011 r., B cuna ot 8.02.2011 r., otm., 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot
21.12.2012 1.).
(5) (Hosa - JIB, 6p. 12 or 2011 r., B cuna ot 8.02.2011 r., ot™m., 6p. 102 ot 2012 r., B cuia ot
21.12.2012 1.).
(6) (Hosa - JIB, 6p. 12 or 2011 r., B cuna or 8.02.2011 r., ot™m., 6p. 102 ot 2012 r., B cuia ot
21.12.20121.).

Ya. 145a. (Hos - B, 6p. 102 or 2012 r., B cumma or 21.12.2012 r.) (1)
HeunTepBeHIIMOHAIHY TMOCTMAPKETUHIOBH MPOYYBaHHS 3a OE30MacHOCT C€ MPOBEKIAT IO
WHUIIMATHUBA HA MPUTEXKATENs HA Pa3pelICHHUETO 3a yIoTpeda WM B U3IBIHEHUE HA YCIOBUATA IO
ui. 55a 1 56a u ca cBbp3aHU ChC ChOMpaAHE HA JAHHHM 1O JIEKapCTBeHa 0€30MacHOCT OT MAIleHTH U
MEIUIMHCKH CIICIUATTUCTH.

(2) (M3m. — 1B, 6p. 17 ot 2019 r.) Koraro npu npoy4BaHeTo ce IIaHupa ChbOUpPaHETO Ha JaHHU OT
MAaIMeHTH, cjeaBa Ja ObJe MOMyYyeHO TAXHOTO chriacue. JIMUHWTE NaHHM Ha TMALUEHTUTE Ce
00paboTBaT Mpu crazBaHe U3MCKBAHMSITA 32 3alllUTa HA JTMYHUTE JTaHHU.

(3) MeauuuHCKUTE CIEMUAIMCTH HE IMOJydaBaT (PMHAHCOBM WJIM JPYTH CTHUMYJIH 32 Y4acTHE B
HEMHTEPBEHIIMOHAIIHUTE TMPOYYBaHUs 32 0€30MacCHOCT OCBEH KOMIICHCALMU 3a H3Pa3X0ABAHOTO
BpEMeE U CPEJICTBA.

Yia. 1456. (Hos - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cmita ot 21.12.2012 r.) (1) Ilo Bpeme Ha
IIPOBEXKAaHE HA NIPOYyYBAHETO 10 Wwi. 1458, an. 1 u wi. 145e, an. 1 npurexaTtenar Ha pa3peleHUeTo
3a ynorpeba OChHILECTBSIBA MOHUTOPUHT HA MOJMYYCHHUTE JAHHU M OTYUTA BIUSHHUETO UM BBPXY
CHOTHOIICHUETO TTOJI3a/PUCK 32 JIEKAPCTBEHUS MPOYKT.

(2) Iputexatenar Ha pa3penieHHeTo 3a ynorpebda chobmaBa Ha MAJI Becska HOBa mH(pOpManus,
KOSITO OM MOTJIa 12 IOBJIHsIE HA ChOTHOIIIEHUETO IT0JI3a/PUCK 32 JIEKAPCTBEHUS MMPOIYKT.

(3) 3angpmxenueTo Mo an. 2 He OcBOOOXKIaBa MPUTEXKATEIs HA pa3pelieHUueTo 3a ymorpeda or
M3HCKBaHETO Ha Wwi. 1943 3a mpemocraBsHe HAa WH(pOpMANMATA MO ajl. 2 M 4Ype3 MEePUOJHIHUTE
aKTyaJlM3UpaHu JOKJIaau 32 0€30MacHOCT.

Y. 1458. (Hos - /IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 1.) (1) (M3m. — 1B, 6p.
84 ot 2018 r., B cuia ot 12.10.2018 r.) KoraTo mpoy4BaHeTo ce mpoBexaa caMO Ha TEPUTOPHUSATA
Ha PenyOmuka bbarapus B U3NBIHEHHE Ha 3aIb/DKCHHE MO Wi, 56a, NpUTEXATEIsIT Ha
paszperieHueTo 3a ynorpebda mpencrass B MAJI npoekT Ha MpoOTOKoJa Ha MPOy4YBaHETo. [IpoekThT
Ha MPOTOKOJIA, MPUAPYKEH C MUCMEHO chIylacue 1mo wi. 145a, an. 2, ce nmpeacTaBs U B KOMHCHSTA
mo wi. 103, an. 1.

(2) Msnbanurtennust aupekrop Ha MAJL B cpoxk no 60 nHM OT jarara Ha MOjTy4yaBaHE Ha
JOKYMEHTAIMsATa 1Mo ai. | u3mpaia Ha mpUTeXarTess Ha pa3pelieHueTo 3a yrnorpeda yBe1oMIeHHE
3a 0J100psiBaHE Ha MPOYYBAHETO MIIM MPaBH MOTHBHUPAH OTKa3.

(3) Uznbaaurennust aupektop Ha MAJI oTkaszBa npoBexIaHe HA TPOYUBAHETO C €IUH UIU MTOBEYE
OoT MOTHUBHTE 1O Wi. 145¢, an. 2, T. 2.
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(4) (U3m. — 1B, 6p. 84 ot 2018 r., B cmma ot 12.10.2018 r.) Komucusita o wi. 103, ai. 1 B cpok 10
60 mHU OT ;MaTara Ha TOJNyYaBaHE Ha JOKYMEHTAalMATa MO aji. | W3mpamia Ha TpUTEeXaTels Ha
pas3peleHneTo 3a ynorpeda mosoKUTeIHO WIH OTPUILIATEIIHO CTAHOBUIIIE.

(5) (U3m. — 1B, 6p. 84 ot 2018 r., B cuma ot 12.10.2018 r.) [IpoBexxmaHeTo Ha MPOYYBAHETO MOXKE
7la 3a1I04YHE clie]] mojdy4yaBaHe Ha ogo0penue ot MAJI v monoXUTEeTHO CTAHOBHILE OT KOMUCHSTA TI0
yi. 103, an. 1.

(6) 3a onenka Ha gokymeHTausTa o an. 1 MAJI cwbupa takca B pa3mep, ornpeneseH B Tapudara
mo wi. 21, an. 2.

Y. 145r. (Hos - JIB, 6p. 102 ot 2012 ., B cuna ot 21.12.2012 1.) (1) (U3m. — JIB, Op. 84
or 2018 r., B cuna ot 12.10.2018 r.) [IpuTexartensaT Ha pa3pemieHHETO 3a ynorpeda mpuiara
IUTAHUPAHU CBHIIECTBEHHM TMPOMEHH B MPOTOKOIA B ciaydaute mno wi. 1458, am. 1 cuen
IpenBapuTeHOTO UM ogo0psiBane oT MAJI u ot komucusita no ui. 103, an. 1.

(2) (U3m. — JIB, 6p. 84 ot 2018 ., B cuima ot 12.10.2018 r.) IIpurexarensT Ha pa3pelICHHETO 3a
ynotpeba npeacrass B MAJl u B komucusara mo wi. 103, an. | moxymeHTanmsTa, CBbp3aHa C
MIPOMEHUTE, © MOTHUBUTE 3a TOBA.

(3) Uznbanutennusat qupekrop Ha MAJL B cpok 10 30 1HU OT mojyyaBaHEe Ha JIOKyMEHTALUATA 110
ann. 2 ogoOpsiBa MPOMEHEHHsI MPOTOKOJI UM M3[]aBa MOTUBHUPAH OTKa3 U YBEIOMsIBa MpUTEKATEINs
Ha pa3pelIeHueTo 3a yrnorpeoa.

(4) (U3m. — 1B, 6p. 84 ot 2018 r., B cmma ot 12.10.2018 r.) Komucusra o wi. 103, an. 1 B cpok 10
30 mHM OT ;aTara Ha TOJNyYaBaHE HAa JOKYMEHTAIMATa MO ajl. 2 HM3MIpalla Ha IpPUTEKaTeNs Ha
pas3peleHneTo 3a ynorpeda moioKUTeIHO WIH OTPUILIATEIIHO CTAHOBUIIIE.

(5) MBnbaautennust aupektop Ha MAJl oTka3Ba mpomeHuTe mo aji. 1 ¢ enuH Wik MoBeYe OT
MOTHBHTE, IOCOYEHH B . 145¢e, ai. 2, 1. 2.

(6) (U3m. — JIB, 6p. 84 ot 2018 r., B cuma ot 12.10.2018 r.) [IputexkartensT Ha pa3peuicHUETO 32
ynotpeba Moke Ja MPUIOKH MpoMEeHHTe o an. 1 cien monydaBane Ha omoopenue ot UAJL u
MMOJIOKUTEIHO CTAHOBHIIE OT KoMucuaTa mo wi. 103, an. 1.

(7) 3a onenka Ha nokymeHnTanusTa o an. 1 MAJI cwbupa takca B pa3mep, ornpeneseH B Tapudara
mo wi. 21, an. 2.

Y. 145a. (Hos - [IB, 6p. 102 ot 2012 1., B cuna ot 21.12.2012 1.) (1) IIpurexarensat Ha
paspeleHnueTo 3a ynorpeda mnpeacraBs OKOHYaTelIeH J0Kiax oT npoyusBaHero Ha MAJI B cpok 1o
12 Mmecena creq NpUKIOYBaHE ChOMpaHeTo Ha JaHHU. KbM JIoKjiana ce mpuiara U pe3omMe Ha
pe3yJITaTUTe OT NPOYUYBAHETO.

(2) IlpuTexarensaT Ha pa3pelIeHUETOo 3a ynorpedba Moxe Ja mojaje MOTUBUpaHO uckaHe a0 MAJI
3a OTJIaraHe Ha cpoka Mmo aji. | Hal-Malnko TpU Mecela Ipeau Jarara 3a IMpeACTaBsHE Ha
OKOHYATEIIHUA JJOKJIAJ], IOCOYEHA B MMPOTOKOIA.

(3) U3npnauTenHaTa areHIus 1o JeKapcTBaTa 0400psBa UM IPaBU MOTUBUpPAH OTKa3 Ha UCKAaHETO
IO ajl. 2 ¥ yBeJJOMsIBa MPUTEKATENSI Ha pa3pelieHueTo 3a ynorpeoda.

(4) Koraro mpurexaTensT Ha pa3pellleHHeTo 3a ynorpeda Bb3 OCHOBA Ha JOKIaAa mo ai. 1
MpeleHu, 4e € HeoOxoauma MpoMsSHAa B pa3pelieHHeTo 3a ymoTpeba, Toi momaBa ao HAJI
3asBJICHUE 32 IPOMsHA 110 peJia Ha I1aBa Tpera, pasaen VI

(5) Usnbnuutennusar nupektop Ha MAJl cbc 3amoBen cmupa AEHCTBUETO WM IPEKpaTsiBa
paspenieHueTo 3a ynorpeda, koraro MAJI Bb3 ocHOBa Ha JOKIaaa Mo ai. | U ciex KOHCYJITalus ¢
MPUTEXKATENS Ha pa3pelieHHeTo 3a ymoTrpeda NpeleHd, 4Ye € HeoOXOIHWMO CIHpaHe WU
IIpeKpaTsBaHe Ha Pa3peLICHUETO 3a ynoTpeoda.

Ya. 145e. (Hos - IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuma ot 21.12.2012 r.) (1) Koraro
MIPOYYBAHETO CE€ MPOBEXKA KAKTO Ha TepuTopusTa Ha PenyOnuka bearapus, Taka u Ha TepuTOpHITa
Y Ha JPYTU ABPKaBU YICHKHU, 32 JIEKapCTBEHH MPOAYKTH, pa3perieHu no pena Ha Permament (EO)
Ne 726/2004 na EBponeiickus mapiamenT 1 Ha ChbBeTa WM TI0 pe/ia Ha TiaBa TpeTa, paszaen VII B
U3MBJIHEHHE Ha 33Jb/DKCHUATA MO Wi. 55a wiu mo wi. 56a, mpUTeX)aTenaT Ha pa3pelieHUueTo 3a
ynotpe0ba mojiaBa 10 KOMUTETa 1o 4. 56a, ai. 1, T. 1 mpoekTa Ha MPOTOKOJL.

(2) B cpok no 60 mHu oT maTaTta Ha IMOJIydaBaHE HA JOKYMEHTAIUATA MO al. | KOMHTETHT MO Yl
56a, an. 1, 1. | U3TOTBS CTAHOBHUIIE W U3TIPAIa Ha IPUTEKATEIS HA Pa3pelICHUETO 3a yIoTpeoda:
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1. yBenomieHue 3a ogo0peHue, uiu

2. MOTUBHUPAH OTKa3, KOIraro:

a) KOHCTaTHpa, Y€ MPOBEKIAHETO Ha MPOYYBAHETO HAchpuaBa YNoTpeOaTa Ha JIeKapCTBEHUS
POAYKT, U/WIH

0) mpereHu, ye AM3AMHBT Ha MPOYYBAHETO HSAMA J1a MOCTHTHE 3aJI0)KEHUTE B MPOTOKOJIA IENH,
u/unm

B) IPOYYBaHETO MMa XapaKTep Ha KIMHUYHO U3IUTBAHE.

(3) (U3m. — IB, 6p. 84 ot 2018 r., B cuna ot 12.10.2018 r.) B cnydaure mo am. 2, T. 1
MIPUTEKATENAT Ha pa3pelIeHHETOo 3a yrnoTpeda npeacTass yBegomieHueTo Ha MAJL

(4) (M3m. — ]IB, 6p. 84 ot 2018 1., B cuma ot 12.10.2018 r.) Komucusra o wi. 103, an. 1, B cpok 10
15 nHu OT nataTa Ha MOMy4YaBaHEe HA YBEJOMJICHHETO MO all. 3 M3Mpalla Ha MPUTEXKATeds Ha
pas3penIeHrneTo 3a yrnorpeda MmoxoKUTEITHO WK OTPUIIATEITHO CTAHOBHIIIE.

(5) (M3m. — JIB, Op. 84 ot 2018 1., B cuna ot 12.10.2018 r.) [IpoBexkaaHeTo Ha MPOYYBAHETO MOXKE
Jla 3aIl0YHE cJie/] [10Jly4aBaHe Ha MOJI0KUTEIHO CTAaHOBHUIIE OT KomucHsTa o wi. 103, an. 1.

(6) Coabpkanuero U ¢opmaTa Ha IPOTOKOJA MO al. 1 ce ompenenar ¢ PerinameHt 3a u3nbiHeHHE
(EC) Ne 520/2012 na Komwucusara ot 19 rorm 2012 1. OTHOCHO M3BBPIIBAHETO HA JACHHOCTUTE B
obnactra Ha ¢apmakonornynara OgutenHoct, npeasuaenu B Permament (EO) Ne 726/2004 Ha
EBponeiickus napnament u Ha CbBera u B Jupextuna 2001/83/EO na EBpormneiickusi mapiaMeHT U
Ha CoBeta (OB, L 159/5 ot 20 ronu 2012 r.), HapuuaH no-Hatatbk "PeriiaMeHT 3a M3MbIHEHHE
(EC) Ne 520/2012".

Y. 145:x. (Hos - /1B, 6p. 102 oT 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) (1) Ilpurexarensat Ha
paspenieHueTo 3a ymnorpeba B ciaydaute mo ui. 145e, an. 1 mpuiara rulaHMpaHd ChIIECTBEHU
IIPOMEHHU B MPOTOKOJIA Ha MPOYYBAHETO CIie] MPEIBAPUTEITHOTO UM OJ0OpsSBaHE OT KOMHUTETa IO
yi1. 56a, an. 1, T. 1.

(2) IlpuTexarensaT Ha pa3pelIeHUETo 3a ynorpeda mpeacTaBs Ha KOMHUTETa Mo Wi. 56a, an. 1, 1. 1
JOKYMEHTaIUATa, CBbpP3aHa C IPOMEHUTE, U MOTUBH 3a TOBA.

(3) (U3m. — 1B, 6p. 84 ot 2018 r., B cuyna ot 12.10.2018 r.) Korato komMmuTeThT Mo wi. 56a, an. 1, T.
1 omoOpu mpoMeHUTE B MPOTOKOJIA, MPUTESKATEIAT HA Pa3pelIeHUETO 3a yrnorpeda yBeqomsisa MAJI
n xomucusgTa no wi. 103, axn. 1.

(4) (U3m. — JIB, 6p. 84 ot 2018 1., B cmma ot 12.10.2018 r.) [IputexartensT Ha pa3peuieHUETO 32
ynotpeba MOXKe J1a IPUIIOKU MPOMEHUTE 10 ajl. | cies MmoyiyyaBaHe Ha MOJOKUTEIHO CTaHOBUIIE
oT koMmucusara o wi. 103, an. 1.

Y. 1453. (Hos - /IB, 6p. 102 oT 2012 1., B cmma ot 21.12.2012 r.) (1) [IpurexarensaT Ha
paspenieHueTo 3a ynorpeda mnpeacTaBs Mo €JIEKTPOHEH MbT Ha KOMUTETa Mo wi. 56a, an. 1, T. 1
OKOHYATelIeH JOKJIaJ, MPUAPYKEH C Pe3toMe Ha pe3yJITaTUTe OT IPOyUYBaHETO, B CPOK /10 12 mecena
Clle/l MPUKIIIOYBAHE CHOMPAHETO HA TaHHH.

(2) IIpurexaTtenar Ha pa3pelIeHHETO 3a YMoTpeda MOXe Ja MoJaZe MOTUBHPAHO HCKaHE 0
KoMHTETa 0 wi. 56a, ain. 1, 1. 1 3a oTyiarane Ha cpoka mo aji. 1 Hal-MaJKo TPU Mecela Mpeau
JaTara 3a Mpe/iCTaBsHe Ha OKOHYATETHUS J0KIa/, TOCOYeHA B TPOTOKOIA.

(3) KomutersT 1O wit. 56a, an. 1, T. 1 omoOpsiBa wim npaBu MOTUBUPAH OTKa3 Ha UCKAHETO IO aj. 2
Y yBeJIOMSIBa MPUTEKATEIs Ha pa3pelIeHUETo 3a yrnoTpeoa.

(4) CpabpkanueTo U (hopMara Ha JOKIaaa Mo al. 1 ce ompenensaT ¢ PermameHTt 3a M3IIbIHEHHE
(EC) Ne 520/2012.

Y. 145u. (Hos - /IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuia ot 21.12.2012 1.) (1) KomutersT 1o ui.
56a, an. 1, 1. 1 B3 ocHOBa Ha fokinaaa nmo wi. 1453, an. 1 u cien KOHCyJITalUs ¢ MPUTEKATENS HA
paspelleHneTo 3a ynorpeda mu3jiaBa MOTHBHpPaHa IPENopbka OTHOCHO pa3pelIeHUEeTo 3a yrnorpeda
HAa JICKApCTBEHUS MPOAYKT U 5 U3Ipala Jao:

1. Komurera 1o jnexapcTBEHUTE MPOMYKTH 3a XyMaHHa yrnorpebda mo 4i. 5 ot Permament (EO) Ne
726/2004 na EBponeiickus mapiaMmeHT u Ha CbBeTa, WiIH

2. KOOpAWHAIMOHHATA Tpyna no wi. 77, ai. 2.

(2) B ciiydaute mo an. 1, T. 2, KOrato KOMUTETHT MO Wi. 56a, an. 1, T. 1 e mpenopbyan nmpomsHa,
CIMpaHe WIM NpPEeKpaTsBaHE Ha pa3pelieHueTo 3a ynorpeda, KOOpAWHALMOHHATA Tpyla,
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IIPEJCTaBIsIBaHA OT IbpPXKABUTE WIEHKU, B KOUTO € IMPOBEIECHO NPOYUYBAHETO, U3/1aBa CTAHOBUIIIE
OTHOCHO HEOOXOIMMHUTE [EHCTBHSA, KOWTO CIIe[Ba Ja C€ NpeArnpHeMar IO OTHOIIEHHE Ha
paspelIeHneTo 3a yrnorpe0a, BKIIOUUTETHO TpauK 3a U3IBIHEHUETO MY.
(3) Koraro npezncraBeHUTE AbP)KaBU WICHKH B KOOPIAMHALMOHHATA TPyIa IMOCTHTHAT KOHCEHCYC
OTHOCHO CTAaHOBMIIETO IO al. 2, TO ce MmyOnuKkyBa Ha EBpomneiickuss MHTEpHET mHopTan 3a
JIEKAPCTBEHHUTE MPOAYKTH 10 WiI. 68, an. 1, T. 4 u ce u3npaiia Ha IPUTEKATEIS HAa pa3pelIeHUETO 3a
ynotpeoa.
(4) Uznbanutennusat aupekrop Ha MAJL B chOTBETCTBHE CBC CTAHOBMILETO IO al. 2 CHHUpa
JeWCTBUETO WM NMPEKPATsABa pa3peleHHEeTo 3a yrnoTpeoda.
(5) Koraro B craHoBuiieTo no aj. 2 ca IOpernopbyaHU INPOMEHH B W3/aJCHOTO DPa3pelIeHHE 3a
ynoTpeba, MpUTeXaTeIsIT Ha pa3pelieHUeTo 3a ynorpeda B paMKUTE Ha OnpeieseHHus rpauk 3a
n3nbiHeHHe noxaBa a0 MAJI 3asBieHue 3a mpomsiHa IO peaa Ha IviaBa Tpera, pasaen VI,
BKJIFOYBAILO aKTyaJIM3UpaHa KpaTKa XapaKTepUCTUKA Ha MPOJYKTa U JIMCTOBKA.
(6) Koraro He moxe na Objie NMOCTUTHATO ChIJIaCHE€ B paMKUTE HAa KOOpAMHALIMOHHATa Ipyma,
MO3UIIMATAa HA MHO3MHCTBOTO OT Ibp)KABUTE WIEHKU ce MpenocTaBs Ha EBpomelickata koMucus,
KOSITO TIpUeMa pelIeHne 3a MPOMsIHA, CIIMPAHe WM MPEKpaTsBaHe Ha Pa3pelIeHueTo 3a ynorpeoa,
U3J1a/IEHO OT ChbOTBETHUTE PETyJIAaTOPHU OPraHU Ha JbP>KaBUTE UICHKH.
(7) Pemenuero mo am. 6 ce myOnukyBa Ha EBpomneickusi MHTEPHET MOpTaN 3a JICKApCTBEHHUTE
IPOAYKTH 10 Wwi. 68, ai. 1, T. 4 1 ce n3npaia Ha IPUTEKATEI Ha pa3pelIeHneTo 3a yrnorpeoa.
(8) UzmrpiHMTEMIHATA areHIMs M0 JIeKapcTBaTa Mpuiiara BpeMEHHUTE W/HITH OKOHYATEITHUTE MEPKU
OT perieHuero no ai. 6 u uHpopmupa EBponeiickara areHuus mno jekapcrBata U EBpomnelickara
KOMHCHSL.
(9) B caywaute no an. 1, . 1 KoMuTeThT 110 JIeKapCTBEHUTE MPOIYKTH 3a XyMaHHa ynorpeba B
CbOTBETCTBUE C IperopbkaTa Ha KoMUTeTa Mo wi. 56a, an. 1, T. 1 M3naBa cTaHOBUILE OTHOCHO
3aI1a3BaHeTo, N3MEHEHHUETO, CIUPAHETO WIIM MPEKPaTIBAaHETO Ha BAJIMAHOCTTA HA Pa3pelICHUEeTO 3a
ynotpeda, BKIIFOYUTETHO TpaduK 3a U3ITBIHEHHE HA CTaHOBHUIETO. CTaHOBHUIIETO ce MyOJIMKyBa Ha
EBpomnelickust HHTEpHET MOpTaJl 3a JIEKApCTBEHUTE MPOIYKTH 110 Wwi. 68, ain. 1, T. 4 u ce usnpaia Ha
MIPUTEXKATEINS HA Pa3pelIeHUEeTo 3a yrnoTpeoda.
(10) Korato B craHoBMIIETO IO al. 9 e M3pa3eHa NO3MLHUSA 3a MpellpueMaHe Ha PeryjJaTopHU
JeCTBUS TI0 OTHOIIICHHUE Ha pa3pelIeHusTa 3a ynorpeda, EBponeiickara KOMUCHS IpUeMa pelieHne
3a MPOMsIHA, CIIMpAaHE WM MPEeKpaTsBaHEe Ha pa3pelleHHsTa 3a ynorpeba, U3JaleHu Mo pela Ha
Pernament (EO) Ne 726/2004 na EBponetickust mapiamenT u Ha CbBeTa.

Y. 145k. (Hos - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cua ot 21.12.2012 1.) (1) (U3m. — JIB, 6p.
84 ot 2018 r., B cuna ot 12.10.2018 r.) HennTepBeHIMOHAIIHK NPOYYBAaHUS Ha TEPUTOpHUATA Ha
PenyGnuka bbarapus ce npoBexaaT Ipu yCIOBUS U 110 PEJ, ONIPEeNeHH ¢ Hape10a Ha MUHUCTbpa
Ha 3/1paBEONa3BaHETO.
(2) IIpu npoBexnaHe Ha HEMHTEPBEHIMOHAIHYU MPOYYBaHUA HO al. | ce mocouBa U3TOYHUKBT HA
¢buHaHCHpaHe.

I'naBa nera
MPOU3BOACTBO U BHOC HA JIEKAPCTBEHU INPOAYKTU U AKTUBHHU
BEIHIECTBA
(3aru. u3m. - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuia ot 2.01.2013 r.)
Paznen I
IIpoussoacrseo
Y. 146. (1) (U3m. - IB, 6p. 102 ot 2012 1., B cuna ot 2.01.2013 r.) IIponsBoacTBOTO Ha
BCUYKHU BUJIOBE JIEKAPCTBEHU MPOAYKTU 10 CMHCHJIA Ha TO3W 3aKOH U Ha JIEKAPCTBEHU MPOIYKTH,
MpeHA3HAYCHU 33 KJIMHWYHO HM3MHUTBAHE, MOTAT Jla M3BBPIIBAT Ha TepuTopusara Ha PermyOmuka
boearapust camo GU3UYESCKU WM FOPUIMYSCKH JIMIA, PETUCTPUPAHH KaTO ThProOBIIM HA TEPUTOPHUAITA
Ha J’bpKaBa WIEHKa, KOUTO ca MOJYyYWJIM pa3pelieHue 3a MPOU3BOJICTBO, U3/IaJICHO OT JAUPEKTOpa
Ha M3mbJIHATETHATA areHITUs 110 JIeKapcTBaTa.
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(2) Pa3pemennie 3a mMpoW3BOACTBO C€ M3UCKBA M B CIydyauTe, KOrato MPOIyKTUTe mo ai. 1 ca
IpeJHa3HaueHH caMo 33 U3HOC.

(3) (U3m. - JIB, Op. 71 ot 2008 r., B cuma ot 12.08.2008 r.) Pa3pemnieHue 3a mpou3BOJCTBO Ce
M3KCKBA U 32 JIMIIA, KOUTO U3BBHPIIBAT SAHOBPEMEHHO MJIH MIOOTICITHO €HA OT CJICTHUTE JCHHOCTH:
OBJIHO WM YacTMYHO TPOU3BOJACTBO, pa3IUYHU MpolecH Ha pa3dacoBaHe, OMAKOBaHE,
MPEOIAaKOBaHe, CTHKETHPAHE, KA4eCTBEH KOHTPOJ M OCBOOOXKIAaBaHE Ha MAPTUAM JICKAPCTBCHH
MPOJIYKTH U JICKAPCTBEHU MPOIYKTH, MIPEeIHA3HAYCHH 32 KIMHUYHO U3MHUTBAHE.

(4) (Otm. - 1B, 6p. 71 ot 2008 1., B cruta ot 12.08.2008 r.).

(5) He ce u3uckBa paspelnieHre 3a IpOU3BOJCTBO, KOraTo MpollecuTe Ha pazdacoBaHe, cMECBaHE
WJIM ONIAaKOBAHE CE M3BBPIIBAT [0 MAaruCTpaliHa WK (hapMaKoICiiHa PEIenTypa B anTeKa.

Ya. 147. (U3m. - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B crua ot 2.01.2013 r.) M3nbiaauTENHATA
areHIMs I10 JICKapCTBaTa BhBEXKIa MHMDOPMALHS 32 M3AAICHUTE Pa3pelIeHHs 3a IPOU3BOJCTBO Ha
JIEKapCTBEHH MPOAYKTU U cepTudukatu 3a JloOpa mpous3BOACTBEHA MpaKTUKa B 0a3aTa JaHHHU HA
EBponeiickust cpro3.

Yu1. 148. 3a nonmyyaBaHe Ha pa3pelieHre 3a MPOU3BOJCTBO JIULETO Mo wi. 146 TpsOBa ga
pasrmnosara:

1. ¢ mepcoHan ¢ moaxojsuia KBaaupuKalus B 3aBUCUMOCT OT clielu(duKara Ha MPOU3BEKIAHUTE
BHJIOBE JICKAPCTBEHH MPOIYKTH U JIEKAPCTBEHU (POPMHU;

2. MO BCSIKO BpeMe Hail-MajKko ¢ €HO KBaTU(UIIUPAHO JHIIe, KOETO OTTOBaps HA YCIOBUSTA MO Y.
159;

3. ¢ MOMeIleHus 3a MPOU3BOACTBO, KOHTPOJ U ChXpaHEHUE Ha JICKAPCTBEHUTE MPOAYKTH, CHAOIeH!
C He0OXOAMMOTO TEXHHUECKO 000py/IBaHE U C TaOOPaTOPUH 32 KOHTPOI.

Y. 149. PpkoBoauTenWTe HA MPOU3BOACTBO M KOHTPOJI BBPXY KauecTBOTO Ha
JICKapCTBCHH MPOJIYKTH B MPEANPUATHATA 32 TPOU3BOJICTBO Ca JIIIA:

1. xouto mpuTekaBaT 00pa30BATENHO-KBATH(PUKAIIMOHHA CTEMEH '"MarucTop' MO CIEHHATHOCT
"papmanus", "xumus" wunum "Ouonorus" W HAM-MaIKO JBE TOJIWHUA MPAKTUYECKH OIUT BBHB
(bapMaleBTUYHOTO MPOU3BOCTBO;

2. KOUTO OTrOBapsT Ha W3MCKBAHUATA MO T. | W MMAT JOMBJIHUTEIHO MPHU3HATA CHEIUATHOCT IO
paauoOHONIOTUSl UM PAAUOXMMHS - 32 paanodapMaleBTULMA WIA 32 JIEKAPCTBEHH MPOIYKTH,
MOJIJIO’KEHU Ha HOHU3WPAIIHU JTHYCHHUS;

3. ¢ mnpu3HATa CHEHUATHOCT MO KIWHUYHA XEeMAaToJIOTHs, MEIUIIMHCKa MUKPOOUOIIOTHS,
BHUPYCOJIOTHSI MJIM UMYHOJIOTHS - 32 TIPOU3BOJICTBOTO HA UMYHOJOTUYHH JICKAPCTBCHH MPOIYKTH -
BaKCHHHM, TOKCHHH, CEpPyMH, 3a OHOTEXHOJIOTHYHH MPOIYKTH M 3a JIEKAPCTBEHU MPOIYKTH,
MOJTyYEeHU OT YOBEIIKA TIa3Ma WM OT YOBEIIKA KPBB.

Y. 150. (1) JIunero mo un. 146 npexacrass B MAJI 3asBnenue no obpasen, yTBbpJACH OT

TUPEKTOpa HA arCHIIHSTA.

(2) 3aeaHO CHC 3asBICHUETO MO . | 3asIBUTENAT MPEICTaBS U:

1. (mom. — IB, 6p. 103 ot 2017 ., B cuna ot 1.01.2018 r., u3m. 6p. 67 ot 2020 r.) qUIUIOMA 32
BHCIIe 00pa3oBaHue, JOKYMEHT 3a MPUAOOUTA CIEUATHOCT, TOKYMEHT 3a TPYAOB CTaX U TPYAOB
JIOTOBOD 3a Jiniara 1o wi. 148, 1. 2 u ui. 149;

2. Komusi OT JIOTOBOPM 3a Bb3JIaraHe Ha IMPOU3BOJACTBOTO W/WIM KOHTpOJIAa Ha 3asgBEHHUTE 32
MIPOU3BOJICTBO MPOAYKTH - B CIIydauTe 1o wi. 151;

3. (u3m. - [IB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuma ot 12.08.2008 ., 6p. 60 ot 2011 ., B cua ot 5.08.2011 r.)
TaHHW 32 ENWHHUS HIeHTU(GUKANMOHCH KOJA Ha THhProBela WIH KOoIlepamusTa OoT ThpProBCKHS
pPETUCTBD, a 3a JAPYKeCTBaTa, PETUCTPUPAHU B IbpKaBa - uieHKa Ha EBpomeiickus cbio3, WU B
nppxkaBa - crpana mo CropasymeHueTo 3a EBpoOnelickoTo HMKOHOMHYECKO MPOCTPAHCTBO -
JOKYMEHT 3a aKTyajHa pErucTpauus IO HAI[MOHATHOTO 3aKOHOAATENCTBO, W3JaJeH OT
KOMITETEHTCH OpraH Ha ChOTBETHATA JIbP)KABa;

4. (u3m. - JIB, 6p. 60 ot 2011 r., B cua ot 5.08.2011 r., 6p. 102 or 2012 1., B cuna ot 2.01.2013 1.)
CIHUCHK Ha MPOU3BOJICTBEHUTE ICHHOCTH U JICKAPCTBEHUTE (POPMU, KOUTO IIIE TIPOU3BEIKIAT;

5. cXeMH Ha TIOMEIIEHUsTa 3a MPOU3BOJCTBO, KOHTPOJ U CBhXpaHEHHWE U JIOCHE Ha
MIPOU3BOJICTBEHATA MOIIIHOCT;
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6. OlleHKa 3a BB3JICHCTBUE BHPXY OKOJHATA Cpea MPH MPOU3BOJCTBOTO HA JIEKAPCTBEHU MPOAYKTU
B IIPE/IBUJICHUTE B 3aKOHA 3a Olla3BaHE Ha OKOJIHATA cpesa Ciayyau;

7. paspemieHre OT ATEHLHMATa 3a SIAPEHO peryjJupaHe, KOraTo 3asBIEHHUETO Ce€ OTHAcs 0
MPOU3BOJICTBO Ha paauodapManeBTUIIM WJIA Ha JIEKAPCTBEHU TMPOJYKTH, TOAJIOKECHH Ha
HOHHU3UPAILY JIYSHUS TPU IPOU3BOICTBOTO UM;

8. (ot™m. — JIB, 6p. 67 ot 2020 1.);

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

10. moxyMeHT 3a mjIaTeHa Takca B pa3Mep, ornpezesieH B Tapudara mo wi. 21, an. 2.

(3) Ilpu mpou3BOACTBOTO Ha HAPKOTHYHU BEIIECTBA U JIEKApPCTBEHH (HOPMH, KOUTO ChIAbpXKAT
TaKMBa BEIIECTBA, CE CIa3BaT M HW3UCKBAaHUATA HA 3aKOHA 3a KOHTPOJ BBPXY HAPKOTHYHUTE
BEIIECTBA U MIPEKYPCOPUTE.

(4) (HoBa — JIB, Op. 103 ot 2017 r., B cmma ot 1.01.2018 r., m3m., O6p. 67 ot 2020 1.)
V3nmbaHuTeNnHATa areHuus IO JIeKapcTBaTa YCTaHOBsIBa CIIyKeOHO OOCTOsITeNCTBaTa OTHOCHO
CHIUMOCTTA Ha JIMIETO 1Mo Wwi. 148, 1. 2 u Ha nmuuata no wi. 149, korato ca OBATapCKH TPAKIAHU.
3a nuImara, KOUTO He ca OBJIrapCKH Ipa)KIaHU, ChC 3aSBICHUETO CE MPEJCTaBs CBUAETEICTBO 3a
CHIUMOCT WJIM aHAJIOTUYCH JOKYMEHT, H3/1aJIeH OT KOMIIETEHTECH OpTraH Ha ChOTBETHATA IbPIKaBa.
(5) (HoBa — [IB, 6p. 67 ot 2020 r.) M3nbiHuTenHata areHIus MO JieKapcTBaTa CIIyXeOHO
YCTaHOBABa OOCTOSITEJICTBaTa OTHOCHO HAJIWYUETO Ha paspelieHue 3a IOJ3BaHE WIH
yIOCTOBEPEHUE 3a BBBEXKJAHE B EKCIUIOATallMsl Ha MOMEIIEHUSTa 3a MPOU3BOJACTBO, KOHTPOJI H
CbXpaHEHME, U3/Ja/ICHU 110 pesla Ha 3aKoHa 3a YCTPONCTBO HA TEPUTOpUSATA, UM HA APYT BalIHUJEH
JOKYMEHT 10 CMHUCBJIa Ha 3aKOHA 32 YCTPONUCTBO HA TEPUTOPHUSITA.

Y. 151. KoraTo HSKOHM OT €TanuTe Ha MPOMU3BOACTBOTO MJIM KOHTPOJIHUTE U3NUTBAHNUS B
MIPOM3BOJICTBEHUS MPOIIEC C€ U3BBPIIBAT 110 JOTOBOP B APYr OOEKT Ha TepuTopusaTa Ha Pemybnuka
bparapus wnu u3BbH Hes, nuuara mno wi. 146 ca AnbXKHU J1a 1OCOYaT MECTOHAXO0XIEHUETO Ha TO3U
00EKT U KOMHE OT JOTrOoBOpa, B KOHTO CE€ OMpenessT OTTOBOPHOCTHTE HAa BCSKAa OT CTPaHUTE IO
OTHOIIICHWE Ha Cra3BaHe M3MCKBaHUATA Ha JloOpaTa mpoOM3BOJACTBEHA NMPAKTHUKA HA JIGKAPCTBEHU
MPOJIYKTH U 33IbJDKEHUATA HA KBATU(PUIIMPAHOTO JUIE 1o wi. 148, T. 2.

Ya. 152. (U3m. - IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 2.01.2013 r.) (1) [Ipunuunure u
n3nckBaHuATa 3a JloOpa mpou3BOJCTBEHA MPAKTHKA 332 BCHUKH BUJOBE JEKApCTBEHU MPOAYKTH, HA
JICKApCTBEHH NPOIYKTH 33 KIMHUYHO U3MUTBAHE W HA aKTHBHM BEILIECTBA CE OIPENENAT ¢ Hapenda
HAa MHUHHCTHpPA Ha 3JpaBeOla3BaHETO W C aKTOBE M PBHKOBOJCTBA, mpuetu OT EBpormelickara
KOMHCHSL.

(2) IlpuHunuTe U U3MCKBaHUATA 32 o(UIlMATHA OIICHKA HAa PHUCKa C Lled ycTaHoBsBaHe Ha J[oOpa
MIPOM3BOJICTBEHA TPAKTHKA 32 TIOMOIIHHM BEIIECTBA C€ ONpeneisT ¢ Hapeabara mo am. | um ¢
PBKOBOJICTBA, MPUETH OT EBponeiickaTa KOMHCHS.

Yu. 153. (1) IIpu nocrenBane Ha 3asBiaeHue no wi. 150 MAJI onensBa mopaneHara
JOKYMEHTAaIusli ¥ W3BbPIIBA IMPOBEpKa HAa MSICTO Ha OOEKTHTE 3a MPOM3BOACTBO, KOHTPON H
CbXpaHEHHE, BKIIOUYUTEITHO U B CIy4auTe 1o wi. 151, 3a ycTaHOBsSIBaHE HA CHOTBETCTBUETO MEKIY
Mpe/icTaBeHaTa JOKyMEHTAlMs M YCJIOBHUATAa 3a MPOHU3BOJACTBO, KOHTPOJI W ChXpaHEHHE Ha
M3XOJJHUTE MaTEPUANX 32 MIPOU3BOJICTBO M HA TOTOBHUTE JICKAPCTBEHH MPOIYKTH U CHOTBETCTBUETO
UM C U3UCKBaHUATa Ha JloOpaTa Mpou3BOACTBEHA MTPAKTHKA.

(2) PazxoauTe 1o u3BBHpILIBaHE HA MPOBEPKA HA MACTO 10 aJl. 1 ca 3a CMETKa Ha 3asBUTEISL.
(3) 3a u3BbplIBaHE Ha NpPOBEpPKAa Ha MSCTO MO al. | 3asgBUTENAT 3aruialia Takca B pa3Mmep,
orpeneneH B Tapudara mo wi. 21, an. 2.

Y. 154. (1) Koraro MAJI yctaHOBM HEN'BJIHOTH B MPEACTaBEHATA TIOKYMEHTALIMS U/UIH
HECHOTBETCTBUE MEXKIy CBHABPKAHHETO HA TPEICTaBeHATa JIOKYMEHTAMs W CBHCTOSHUETO Ha
o0eKTa WM M3UCKBAaHUATA 3a KBaTU(UKAIMATA HA MEPCOHANA, YBEIOMSBA MUCMEHO 3asBUTENS U
JaBa MUCMEHU yKa3aHMs.

(2) B cayuaute no an. 1 cpoksT 1o ui. 155, an. 1 cnupa 1a Tede 10 npuBekIaHe Ha 0OEKTa WM Ha
JOKYMEHTAIUATAa B ChOTBETCTBUE C M3UCKBAHUSATA.

Ya. 155. (1) (M3m. — IB, Op. 84 ot 2018 ., B cuia ot 12.10.2018 r.) U3nbaHUTETHUAT

nupextop Ha MAJI B cpok 60 1HU OT JaTaTa Ha MoJaBaHe HA 3asiBIEHUETO 110 4i. 150:
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1. u3aBa paspelieHue 3a MpoOU3BOACTBO, WU
2. mpaBU MOTUBHpPAH OTKa3.
(2) (U3m. - 1B, 6p. 60 ot 2011 1., B cuna ot 5.08.2011 r., 6p. 102 ot 2012 1., B cuna ot 2.01.2013
r.) Pa3pemienue 3a mpou3BOJICTBO Ce M3aBa caMoO 3a IMIOCOYCHUTE B 3asBICHUETO MPOHU3BOJCTBEHU
JNEHHOCTH M JIeKapcTBEeHH (GOPMH M JICKAPCTBEHHM IMPOIYKTH, IpEeIHA3HAYEHU 32 KIMHHUYHO
W3MUTBaHE, W 32 IOMEHICHHUATA, KBJAETO IIE C€ H3BBPIIBAT MPOU3BOACTBOTO, KOHTPOIBT U
CbXPaHEHHETO.
(3) AxToBere 110 ai. 1 ce BpbuBaT Ha 3assBUTEIIS.
(4) Pa3pemenreTo 3a Mpou3BOACTBO € 0€3CPOYHO.
(5) OtkaszsT Mo ain. 1, T. 2 moaseku Ha oOXKaJBaHE MO peAa Ha AJIMUHHCTPATUBHOIPOLECYATHHUS
KOJIEKC.

Yia. 156. (1) [putexarenar Ha pa3pelieHre 3a MPOU3BOJACTBO IOJaBa 3asBJICHHUE MPU
MIPOMSHA Ha!
1. nmuero mo wi. 148, T. 2;
2. nmunara 1o wi. 149;
3. (orm. - IB, 6p. 60 ot 2011 1., B cuta ot 5.08.2011 r.);
4. MECTOHAXOXKJICHUETO WJIHM MPEyCTPOMCTBO HA HAKOM OT 0OEKTHUTE 3a MPOU3BOICTBO, KOHTPOJI WIIH
CbXpaHECHHE;
5. (m3m. - IB, 6p. 60 ot 2011 1., B cuna ot 5.08.2011 r.) mpou3BOICTBEHUTE ICHHOCTH;
6. (m3m. - /1B, 6p. 60 ot 2011 r., B cma ot 5.08.2011 r., 6p. 102 ot 2012 1., B cuma ot 2.01.2013 1)
MIPOU3BEXKIAHUTE JIEKAPCTBEHHU (POPMHU;
7. (u3m. - 1B, Op. 60 ot 2011 r., B cuna ot 5.08.2011 r.) Thproeckara perucTpanusi.
(2) (M3m. — 1B, 6p. 67 ot 2020 r.) KbM 3asiBieHueTo 10 an. 1 ce npuiaraT JOKYMEHTH, CBbP3aHHU C
IpoMsiHaTa, KOUTO ca OIpeJeNIeH! B Wi. 156a 1 JOKYMEHT 3a IulaTeHa Takca B pa3Mep, ONPE/ICIICH B
tapudara mo wi. 21, ai. 2.
(3) (Homa - JIB, 6p. 60 ot 2011 r., B crua ot 5.08.2011 r.) B 14-1HeBeH CpoK OT HAaCTHIIBAaHE HA
MpoMsHAa Ha OOOPYIBAaHETO MPUTEXKATEIAT Ha pPa3pelIeHHETO 3a IPOU3BOJACTBO YBEIOMSBA
nucmeno MAJIL.
(4) (Homa - JIB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 5.08.2011 r.) [IpurexarensaT Ha pa3pelicHHUE 3a
npou3BojcTBO moaaBa B MAJl yBemomiieHWE IMpH 3alo4BaHe Ha TPOU3BOJCTBO 32 BCEKHM HOB
paspeliieH 3a ynorpeda JeKapCcTBEeH IPOIYKT.
(5) (Ilpegumna an. 3 - B, 6p. 60 or 2011 r., B cuna ot 5.08.2011 r.) Pa3pemenuero 3a
MIPOM3BOJICTBO CE€ MPEKpaTsIBa, B CIIydail 4e MPUTEKATENAT My IIPEKpaTu JAeHHOCTTa CH, 32 KOETO €
JUTHKEH MUCMeHo na yseaomu MAJL

Yia. 156a. (Hoe — 1B, 6p. 67 ot 2020 r.) (1) ITpu npomsna mo wi. 156, ai. 1, 1. 1 u 2
3asBUTEJIAT TPEACTaBS:
1. qumuioma 3a 3aBBPILIEHO BHUCIIE 00pa30BaHUE;
2. TpyAOB JIOTOBOD;
3. JOKYMEHTH, YJO0CTOBEPSBAIU AOM'BIHUTEIHA KBATH(DUKAIHS;
4. TOKYMEHT 3a TPY/IOB CTaX.
(2) MBnbiHUTENHATA areHIus MO JeKapcTBaTa YCTAHOBSBA CIY:KEOHO 0OCTOSTENCTBATa OTHOCHO
CHIUMOCTTA Ha JIMIETO 1Mo Wwi. 148, 1. 2 u Ha nmuuata no wi. 149, korato ca OBATapCKH TPAKIAHU.
3a numara, KOUTO HE ca OBJIrapCKH Ipa)KIaHU, ChC 3aSBICHUETO CE MPEJCTaBs CBUAETEICTBO 3a
CHIUMOCT WJIM aHAJIOTUYEH JOKYMEHT, H3/1aJIeH OT KOMIIETEHTEH OpTr'aH Ha ChOTBETHATA IbPIKaBa.
(3) Ilpu mpomsiHa o uin. 156, an. 1, T. 4 3agBUTENAT IPEACTaBs CleIHATa JOKYMEHTAIMs, CBbp3aHa
ChC CHOTBETHATA IIPOMSHA!
1. cxema 3a W3rpaxJaHe WIHM IMPEYCTPONCTBO Ha IMOMEIIEHHUSATA 3a MPOU3BOJICTBO, KOHTPOI U
CbXpaHECHHE;
2. OIleHKa Ha BB3ACHCTBHETO BBPXY OKOJHATA Cpela IMPU MPOU3BOACTBOTO HA JIEKAPCTBEHU
MPOAYKTH — B MIPEIBUCHUTE B 3aKOHA 32 OIla3BaHE HAa OKOJHATA CPeJia CIIydau;
3. OCHOBEH IUIaH 3a BaJUAUpaHE, BKIIOYBAIIl TOMEIIECHUATA, 3asIBEHH 32 MPOMSIHA;
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4. xonue OT JOroBOpa 3a Bb3JIaraHe, KOrato HSAKOU OT JEHHOCTUTE MO IMPOU3BOACTBO, KOHTPOI U
CbXpaHEHHE Ha JICKapCTBEHUTE MPOAYKTH C€ H3BBPIIBAT B JAPYr OOCKT HA TEPHUTOpHUATA HA
Penybnuka bearapus wiu n3BbsH Hesl.

(4) IIpu npomsiaa mmo wi. 156, an. 1, 1. 4 MAJI cinykeOHO ycTaHOBSIBA 0OCTOSATEICTBATa OTHOCHO
HaJUYMETO Ha pa3pellieHue 3a IMOJI3BaHE WM YJOCTOBEPEHUE 3a BbBEXKIAHE B €KCILIOaTalusl Ha
[IOMEILEHUATAa 3a IPOU3BOJCTBO, KOHTPOJ U CbXpaHEHHE, W3/aJeHU IO pela Ha 3akoHa 3a
YCTPOMCTBO HA TEPUTOPHUATA, WM Ha JPYyr BAIHMJACH JOKYMEHT IO CMHUChJIA Ha 3akoHa 3a
YCTPOWCTBO HA TEPUTOPUSATA.

(5) Ilpu mpomsina o wit. 156, an. 1, T. 5 3a9BUTENAT NpeACTaBs cleAHATA JOKYMEHTAIUS:

1. cnuchbK Ha CTaHJAPTHUTE ONEPATUBHU MIPOLIEYPH 32 IPOU3BOICTBO, KOHTPOJI U IIOYUCTBAHE;

2. OCHOBEH IUIaH 3a BaJUJUpPaHe, BKIIOUBAI [IPOLIECUTE, 3asBEHU B IIPOMSIHATA U MOJJIEkKAIIN Ha
BaJIMAMpaHE.

(6) Ilpu mpomsina o wit. 156, an. 1, T. 6 3a9BUTENAT NpeACTaBs cleAHATa JOKYMEHTAIUS:

1. cnuchK C MEXIyHapOJAHUTE HENATEHTHM HAUMEHOBAHMUS M THPrOBCKUTE HAUMEHOBAHUS Ha
JIEKapCTBEHHUTE MPOJYKTH, JIeKapcTBeHaTa UM ¢opMa, ChIbpPKAHUE HA AKTHBHOTO BEIIECTBO B
J1030Ba €JMHUIIA U KOJIMYECTBO B KpaliHaTa OMaKOBKa;

2. CIMCBHK Ha IPOLEIYPUTE 3a POU3BOJICTBO, KOHTPOJ U ChbXPAaHEHUE HA JICKAPCTBEHUTE MTPOIYKTHU.
(7) Nlpu mpomsira mo wi. 156, an. 1, T. 7 UAJI ycraHOBsiBa Ciy’)keOHO OOCTOSITEICTBATA IIO
3asBEHUTE MPOMEHU B ThProOBCKATa PErUCTPALIMSL.

Ya. 157. (1) (U3m. — AB, 6p. 67 ot 2020 r.) [Ipu u3gaBane Ha pa3perieHUETo, ¢ KOETO ce
JIOTyCKa IpoMsiHaTa, ce Ipuiiarat pasnopeadure Ha wi. 155, kaTo CpoKbT 3a U3JaBaHETO MY € JO:

1. 14 nuu - B cmyyaute o wi. 156, an. 1, 1. 1,2 u 7;

2. (u3m. - [IB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 5.08.2011 r.) 30 auu - B cimyvaute no ui. 156, an. 1, 1. 4
- 6.

(2) (U3m. - IB, 6p. 60 ot 2011 r., B cmma ot 5.08.2011 r.) Korato nmpomenure mo wi. 156, ain. 1, 1. 4
- 6 He Morart Ja ce oueHaT no gokymeHTH, MAJI u3BbpmiBa mpoBepka Ha MsiacTo. B Te3u cinydan
CPOKBT IO al. 1, T. 2 cupa J1a Teue 10 3aBbpILIBaHE HA IIPOBEPKATA.

(3) Pa3xoauTe o u3BBHpIIBaHE HAa MPOBEPKA HA MSICTO IO aJI. 2 ca 32 CMETKA Ha 3asBUTETIS.

(4) 3a u3BbBpIIBaHE HA NpPOBEpPKAa Ha MSICTO MO al. 2 3asBUTENAT 3aIuialia Takca B pa3Mmep,
orpeneneH B Tapudara mo wi. 21, am. 2.

Y. 158. (1) M3mbanuTenHaTa areHIMs 10 JISKapcTBaTa BOAW PErUCThp mo wi. 19, ai. 1,

T. 1 Ha U3aIeHNTE pa3pelIeHts 3a IPOU3BOICTBO, KOMTO ChIbpIKa:

1. HOMep M J1aTa Ha pa3pelIeHUETo 3a MPOU3BOJICTBO;

2. nMe, ceJlalIMILE U aJIpec Ha yNpaBICHUE Ha JIUIIETO, MOIYUYHIIO pa3pelieHne 3a IPOU3BOJICTBO;

3. agpec Ha MOMELIEHHUATA 3a IPOU3BOJICTBO, KOHTPOJI U ChbXPAaHEHUE Ha JIEKapCTBATA;

4. (m3m. - /IB, 6p. 102 ot 2012 1., B cuna ot 2.01.2013 1.) tekapcTBeHUTE MPOIYKTH U (hopMuTe, 3a
KOUTO € TOJIy4eHO Pa3pelieHUeTo;

5. uMe Ha auneTo 1o wi. 148, T. 2;

6. UMeHa Ha nunara no 4i. 149;

7. nata Ha 3aJM4aBaHe OT PETUCTbPa Ha pa3pelICHUETO 3a MPOU3BOACTBO M OCHOBAHME 3a TOBA.

(2) [laHHHUTE OT perucTbpa Ha H3AAJEHUTE pPa3pelieHHs] 3a MPOU3BOJCTBO C€ IMyOJIMKyBaT Ha
crtpanunara Ha 1AJI B uHTEpHET.

(3) IIpu mouckBane ot EBpomeiickaTa KOMUCHS WIH OT PEryjJaTOpPeH OpraH Ha JbpikKaBa 4JeHKa
NAJI npenocTast uHGOpMAIIHs 32 U3/1aICHO pa3pelIeHue 3a MPOU3BOICTBO.

Y. 159. (1) [IpurexaTenar Ha pa3pelieHre 3a MPOU3BOACTBO HaeMa 0 TPYJOB JOTOBOP
Hall-MalKo €IHO KBaTU(pHUIMpaHO dume Mo wi. 148, T. 2, KOETO € IOCTOSHHO Ha HETOBO
Pa3NoJ0XKEHHE.

(2) Kpanmudunupanoro nuie no ain. 1 TpsOBa qa oTroBaps Ha CICIHUTE N3UCKBAHUS:

1. 1a e MarucThHp Mo MeAUIMHA, hapManus, XUMHUsL, OMOTEXHOJIOTHS HIIM OUOJIOTHS;

2. 1a ©UMa Hal-MaJKo JIBE TOJAWHU MPAKTHYECKH OMUT BHB (hapMaIleBTUYHOTO MPOU3BOACTBO W/WIH
B MU3BBPIIBAHETO HA KAYECTBEH M KOJIMYECTBEH aHAJIU3 Ha JICKAPCTBEHUTE NMPOIYKTH U AKTHUBHU
BELIECTBA.
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(3) Korato mputesxaTtenst Ha pa3peuieHHeTo 3a MPOU3BOJICTBO Ha JIEKAPCTBEH MPOAYKT OTroBaps Ha
M3UCKBAHUSATA 110 aJI. 2, TOW MOKE Ja U3IBJIHABA 33 IbJDKCHUCTO Ha KBATH(PHUIIUPAHO JUIIC.
(4) (Homa - /IB, 6p. 102 ot 2012 1., B cuna ot 21.12.2012 r.) KBanuduuupanoTo Jmie oTroBaps 3a
TOBa, Y€ BHPXY ONAKOBKAaTa HA JIEKAPCTBEHUS MPOAYKT Ca HAHECEHHU IMOKA3aTeIUTE 3a OE30MacCHOCT
mo wi. 168, an. 8.
(5) (ITpenumna an. 4 - 1B, 6p. 102 ot 2012 r., B cwia ot 21.12.2012 r.) KBanudunupanoTo ymie
u3naBa ceprudukar 3a OcBOOOXKIaBaHE Ha BCsIKa NapTUIa, YAOCTOBEpsBall, Y€ MapTUAATa
JIEKapCTBCH NPOAYKT € MPOW3BEICHA W KOHTPOJUPAHA B CHOTBETCTBHE C H3WUCKBAHHITA Ha
paspeleHreTo 3a ynorpebda mo pea Ha To3H 3aKOH.
(6) (ITpequmrna an. 5 - [IB, 6p. 102 ot 2012 1., B cwita ot 21.12.2012 r., uszm., 6p. 84 or 2018 r., B
cwiia 6 Mecela ciiell myoIuKyBaHe Ha cboOmenueTo no ui. 82, maparpad 3 ot Permament (EC) Ne
536/2014) KpanuduupaHoTo Jidlle u31aBa cepTU(UKAT 3a OCBOOOKIAaBaHE HA BCSIKA MAPTHA,
yIOCTOBEpsIBAlll, Y€ MapTuaaTa JIEKapCTBEH MPOAYKT, IMpeJHA3HAYEeH 3a KIMHUYHO HM3MHUTBaHE, €
MPOM3BE/ICHA W KOHTPOJHMpPaHAa B CHOTBETCTBHE C W3UCKBaHWsATa Ha [loOpara mpow3BOJCTBEHA
MPaKTUKa, C MPOU3BOJCTBEHOTO JOCHE Ha MPOAYKTa U C JOKYMEHTAlMITa 3a HW3MUTBAHUA
JeKapcTBeH MpoaykT cbritacHo Permament (EC) Ne 536/2014.
(7) (Ilpequmna an. 6 - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) Kpanmudunupanorto e
BOJAM PETHCThD HA WU3JAJCHUTE CcepTHPUKATH 3a OCBOOOKIaBaHE Ha BCSIKa MapTHIA OT
JIEKapCTBEHHUSI IPOIYKT.
(8) (Ilpemumraa an. 7, wam. - IAB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) [JanHuTe OT
perucTbpa Mo ai. 7 ce CbXpaHABAaT Ha-MaaKoO 5 TOAWHU CJed TOCIeIHOTO BIUCBAaHE U Ce
MIPEJICTABAT HAa KOHTPOJIHUTE OPraHu MpY ITOUCKBAHE.
(9) (IIpepumna an. 8 - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuia ot 21.12.2012 r.) IIpu oOpa3yBane Ha
aJIMHHHCTPATHBHOHAKA3aTEITHO IMPOM3BOJICTBO 3a HAPYIICHUWS, M3BBPIICHU NPHU HW3IBIHCHHE Ha
3aIbDKEHUsATa Ha KBannduuupanoro mune, MAJl paznopexaa Ha mpuTexKaTens Ha pa3peiieHueTo
3a MMPOU3BOJICTBO JIa OTCTPAHHU BPEMEHHO OT JUTHKHOCT KBATU(UIIUPAHOTO JIHIIC.
(10) (Ilpemummua an. 9 - IAB, 6p. 102 or 2012 r., B cria ot 21.12.2012 r.) Kpurepuure u
M3HCKBAHUATA KbM KBATU(UKAIMITA U O0yYSHHETO Ha Junara mo wi. 148, 1. 2 ce onpenensT B
Hapezabara o wi. 152.

Y. 160. (1) [IpuTtexaTensaT Ha pa3pelieHre 3a MPOU3BOJICTBO:
1. (u3m. — JIB, 6p. 84 ot 2018 r., B cuna 6 mecena ciej myOIuKyBaHe Ha ChOOIIEHUETO MO 4. 82,
naparpad 3 or Permament (EC) Ne 536/2014) ocurypsiBa M3BBPIIBAHETO HA MPOU3BOJCTBCHUTE
omepalMi B CBHOTBETCTBHE C W3UCKBaHMATa Ha JloOpara mNpoOW3BOJCTBEHA MpAaKTUKa U B
cbhoTBeTCTBUE ¢ omobOpeHara or MAJl madopmanus no wi. 27, an. 1, T. 7 u 8, a B ciydauTte Ha
JIEKapCTBEHH TMPOJIYKTH 32 KIMHUYHO H3MUTBAaHE - B CHOTBETCTBUE C JOKyMEHTAIMATa 3a
M3MUTBaHMA JIeKapcTBeH MpoaAyKT cbriacHo Permament (EC) Ne 536/2014;
2. (u3m. - 1B, 6p. 102 ot 2012 1., B cuna ot 2.01.2013 r.) u3mon3Ba caMo akKTUBHHU BEIIECTBA, KOUTO
ca TPOW3BEJICHW B CHOTBETCTBHE C HM3WCKBaHMsTa Ha JloOpara MpOWM3BOJICTBEHA IMpaKTHUKA 32
aKTHUBHU BEIIECTBA,
2a. (HoBa - /1B, 6p. 102 ot 2012 1., B cmma ot 2.01.2013 r.) ce yBepsiBa, 4ye MOMOITHUTE BEIIECCTBA,
BJIaTaHU B JICKAPCTBEHHUTE MPOAYKTH, Ca MPOU3BEICHH B CHOTBETCTBHE C MOAXOIALIUTE T0O0pH
MIPOU3BOJICTBEHH MPAKTUKHU 32 ITOMOIIHU BEUIECTBA, ONpeAeeHn Ha 0a3ara Ha oduIMaiHa OIeHKa
Ha pUCKa B ChOTBETCTBUE C MPUTIOKUMUTE PHKOBOJICTBA, MpUETH OT EBponeiickaTa komucus;
3. ocurypsiBa TOCTOSHHO KBaIM(UIUpPaH TEpPCOHAT 3a IMPOU3BOACTBO M KOHTPOJI CHITIACHO
M3HMCKBaHUATA HAa HapenOara mo wi. 152;
4. (m3m. - IB, 6p. 12 o1 2011 r., B cuna ot 8.02.2011 r.) pasmosnara camo ¢ JIEKapCTBEHU MPOIYKTH,
KOUTO MMaT pa3pelieHne 3a ynorpeda, mpu cra3BaHe Ha N3MCKBAHUSTA HA TO3H 3aKOH;
5. (otm. - IB, 6p. 12 o1 2011 1., B cuita ot 8.02.2011 r.);
6. yBeoMsiBa He3a0aBHO KOHTPOJIHUTE OPraHU B CIy4ail Ha cMsiHa Ha KBaJTU(UIIUPAHOTO JIULE 110
. 148, 1. 2;
7. ocurypsiBa MO BCSKO BpeMe JOCThII Ha KOHTPOJHUTE OpPraHd [0 T[OMEHICHUSTa |
JOKYMEHTAITUSATA,;
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8. ocurypsiBa Ha KBaJTHU(PUIUPAHOTO JUIE 10 Wwi. 148, T. 2 HEOOXOAUMHUTE YCIOBUS 33 U3IIBIHEHUE
Ha 33IBJDKEHUSTA MY;

9. (moma - JIB, Op. 102 ot 2012 r., B cuma ot 2.01.2013 r.) undopmupa He3zabaBHo MAJl u
MpUTEXKATEN HA pas3pelieHreTo 3a ynorpeba, ako Nody4dn HHGOpMAIMs, 4e JICKapCTBEHHUTE
MPOAYKTH, KOUTO TOMagaT B o0OXBaTa Ha HErOBOTO pa3pelieHUuEe 3a MPOU3BOJACTBO, ca
danmuduuupaHd WK CHIIECTBYBAT ChbMHEHHA 3a (pammuduippane, HE3aBUCUMO OT TOBA Jallid
Te3HW JICKapCTBEHU NPOAYKTH ca OWIM pa3mpoCTpaHsBaHM B paMKHTE Ha 3aKOHHATa BepUra Ha
JOCTaBKa WJIM 10 HE3aKOHEH HA4MH, BKJIIOYUTEIHO ITOCPEJACTBOM HE3aKOHHA TMpojaxda dUpes
yCIyruTe Ha UHPOPMAIIMOHHOTO O0IIECTBO;

10. (moBa - 1B, 6p. 102 ot 2012 r., B cma ot 2.01.2013 r.) mpoBepsiBa Jaiy MPOU3BOAUTEIUTE,
BHOCHUTENIUTE WJIM THPrOBLUTE, OT KOUTO TOJy4yaBa aKTHBHH BEIIECTBA, Ca PETUCTPUPAHH OT
KOMIIETEHTHHS OpT'aH Ha bp)KaBaTa WICHKA, B KOSITO Ca yCTAaHOBEHHU;

11. (moBa - JIB, Op. 102 ot 2012 r., B cuna ot 2.01.2013 r.) mpoBepsiBa aBTEHTHYHOCTTA M
Ka4ecTBOTO HAa aKTUBHUTE U HA MIOMOIIHUTE BEIIECTBA.

(2) (Homa - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 2.01.2013 r.) IIpurexxarensar Ha pa3pelIcHUETO 3a
MIPOU3BOJICTBO M3BBHPIIBA OJUTH B OOCKTHTE 32 MPOM3BOJICTBO M THPrOBHUS C aKTHBHU BEILECTBA 32
cnazBaHero Ha JloOpata mnpousBojacTBeHa mpakThka U JloOpata nucTpuOyTOpcKa MpaKTHKA.
[Tpurexxarenar Ha pa3pelmeHNeTo 3a MPOM3BOJICTBO MOXKE Ja CKIIOYM JIOTOBOP C TPETO JIUIE /A2
U3BBPIIA OJUTA OT HETOBO MME U 32 HETOBa CMETKA.

(3) (Homa - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 2.01.2013 r.) Ilpurexxarensat Ha pa3pelIeHUETO 3a
MIPOM3BOJICTBO IOKYMEHTHPA MPEANPUETUTE 110 al. 1, T. 2 U 2a MEepKHu.

(4) (ITpenumna an. 2 - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cwna ot 2.01.2013 r., u3m., 6p. 84 or 2018 1., B
cwiia 6 mMecela ciel myoIuKyBaHe Ha cboOmenueTo no ui. 82, maparpad 3 ot Permament (EC) Ne
536/2014) TIlputexxkarensT Ha paspelieHHe 3a MPOU3BOJCTBO CHXPAaHSIBA MOCTPHTE U
JOKYMEHTAIUsATa 32 MPOU3BEACHUTE OT HErO JIEKApCTBEHU IMPOJIYKTH M aKTUBHU BEIECTBA IpPU
YCJIOBHS U TIO pejl, ONpeiesieHy B Hapeaoara mo wi. 152, an. 1.

(5) (Ilpeaumna an. 3 - JIB, 6p. 102 or 2012 r., B cuna ot 2.01.2013 r., or™., Op. 84 ot 2018 1., B
ciia 6 Mecena cien myoauKyBaHe Ha choOmieHneTo mo wi. 82, maparpad 3 or Permament (EC) Ne
536/2014).

(6) (Ilpequmna an. 4 - /1B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 2.01.2013 r.) JlokymeHTaIusTa 3a BCska
CKJIIOYEHA CJENKa C€ ChXpaHsABa 5 TOJUHU M ChIbP)KA JaTa, HAMMEHOBAaHUE Ha JIEKAPCTBEHUS
MPOAYKT, IOCTAaBEHO KOJIMYECTBO, UME U aJIpeC Ha MOJIydaTells U MapTHICH HOMED.

(7) (Ilpemumaa am. 5 - JAB, O6p. 102 or 2012 r., B cuima ot 2.01.2013 r.) [Ipurexarensat Ha
paspelieHre 3a MPOU3BOACTBO OCUTYpPSBA M TOAIBpPXKA CHCTEMA 3a OJOKHUpaHE M HM3TETISIHE OT
rasapa Ha JIeKapCTBEHH MPOIYKTH, TOKa3alld HEChOTBETCTBHE C U3UCKBAHUATA 32 Ka4eCTBO.

(8) (Ilpemumna an. 6 - IAB, 6p. 102 or 2012 r., B cuma ot 2.01.2013 r.) [Ipurexarensat Ha
paspellieHre 3a MPOU3BOJCTBO € JUTbXKEH Ja OJIOKHpa W Jla U3TErJIHM JIEKApCTBEHUTE MPOIYKTH,
MOKa3aJIi HEChOTBETCTBHE C M3MCKBAHMUATA 32 KAYECTBO, €(PUKACHOCT M O€30MacHOCT, 10 peaa Ha
Hapenbara o wi. 274, an. 1.

(9) (Ilpenumna an. 7 - AB, 6p. 102 or 2012 r., B cuna ot 2.01.2013 r.) [lpurexarenst Ha
paspellieHue 3a MPOU3BOJACTBO € JUTHKEH Jla OCHhBPEMEHSBA IPOU3BOJCTBEHUTE METOIU B
CHOTBETCTBUE C PAa3BUTHUETO HA HOBHTE TEXHOJOTUU M Pa3padOTBAHETO Ha JIEKAPCTBEHH MPOIYKTH
3a U3MHUTBAHE.

(10) (Homa - JIB, 6p. 12 ot 2011 r., B cma ot 8.02.2011 r., npeaumHa an. 8, u3m., 6p. 102 ot 2012
r., B cmia otT 2.01.2013 r.) B3 ocHOBa Ha pa3penieHrueTo 3a MPOU3BOJICTBO, U3IAJICHO 0 pea Ha
TO3H Pa3Jiel, MPUTEKATEIAT My MOXKE J]a OCBIIECTBSBA BHOC HAa TIOMOIITHH BEIIECTBA, HEOOXOUMH
3a MMPOU3BOJICTBOTO HA JIEKAPCTBEHUTE MPOTYKTH, IOCOYEHH B PA3pPEIICHUETO 32 MPOU3BOJICTRO.
(11) (Hosa — AB, 6p. 67 ot 2020 r.) [IpurexaTenar Ha pa3pellieHue 3a MPOU3BOJACTBO IOCTaBs
BHPXY BTOPUYHATA OMAKOBKA, a aKO HsIMAa TaKaBa — BbPXY IIbPBUYHATA OMAKOBKA HA JIEKAPCTBECHUTE
npoxayktH, onpeneneHu B [enerupan pernament (EC) 2016/161, mokazarenure 3a 6€30MaCHOCT O
yi1. 168, an. 8.
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Yia. 160a. (Hos - JIB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 5.08.2011 r.) (1) V3nbIHUTETHUAT
nupekTop Ha MAJI cbe 3anoBen OTHEMA M3[aJICHOTO Pa3pelIeHHE 3a MPOU3BOJCTBO, KOraTo HE ca
Hanuie ycioBusATa mo wi. 148 u He ca cmaseHu u3HMckBaHusATa Ha JloOpaTa mpou3BOACTBEHA
[IPaKTHUKa, ONPEIEICHH 110 peaa Ha wi. 152.

(2) M3nbnaurenaust qupektop Ha MAJI cbe 3amoBes mpekpatsiBa pa3peieHueTo 3a Mporu3BOACTBO:
1. IO MUCMEHO HCKaHe Ha TPUTEKATEIS MY;

2. IpH mpeKpaTsiBaHe Ha JEHHOCTUTE, 32 KOUTO € U3/1aJICHO;

3. IIpu 3anMYaBaHe PErHCTPALUATA HA THPTrOBEIa;

4. pu cMBPT HA (PU3UUECKOTO JIHIIE - €AHOIUYEH THPTOBEIl.

(3) 3anoBexara no an. 1 Moke a ce o0xaJiBa 1o pesa Ha AJIMUHUCTPATUBHOIIPOLIECYAIHUS KOJIEKC,
KaTo 00>KajIBaHETO HE CIIUPA UIIBIHEHHUETO.

Pasznen 11
BHoc Ha JiekapcTBeHU MPOAYKTH
(3ara. u3m. - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuia ot 2.01.2013 r.)

Ya. 161. (1) (U3m. - JIB, 6p. 102 or 2012 r., B cuma ot 2.01.2013 r.) Buoc nHa
TeputopustTa Ha PenyOnmka bbiarapus oT Tpera nbpikaBa Ha BCHUYKH BHJIOBE JIEKAPCTBEHU
MPOIYKTH W HA JICKApPCTBEHU NPOAYKTH, IMPEAHA3HAYCHU 32 KIMHUYHO M3IUTBAaHE, MOTaT Ja
U3BbpIIBAT caMO (U3MYECKH WM IOPUIUYECKH JIMIA, PETUCTPUPAHH KaTo TBHPTOBLU IO
3aKOHOJATEJICTBOTO HAa JbpiKaBa WIEHKA, KOUTO ca MOJYYWIM pa3peuieHHe 3a BHOC, U3a/JI€HO OT
M3I'BIHUTENHUS AupekTop Ha MAJL.

(2) 3a na mostyuu paspeleHue 3a BHOC, JIMILIETO 10 all. 1 TpsiOBa ja pasmnosnara:

1. (m3m. - IIB, Op. 102 ot 2012 r., B cuna ot 2.01.2013 1.) mo BCAKO BpeMe Hal-MajKO C €IHO
KBaJTM(HUIMPAHO JIUIIE, KOETO OTrOBapsl Ha M3UCKBaHUATA HA Wi. 159, an. 2 u 10;

2. (m3m. - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuma ot 2.01.2013 r.) ¢ naGopaTopus 3a KOHTPOJ Ha
KaueCTBOTO B CBHOTBETCTBHE C M3MCKBaHMUATA Ha Hapenbata mo wi. 152 u momemeHus 3a
CbXpaHEHHE Ha JIEKApPCTBEHUTE MPOIYKTH U Ha JIEKAPCTBEHUTE MPOAYKTHU 32 KIMHUYHO U3MHUTBAHE,
cHaOJeHN C HEOOXOAMMOTO TEXHUYECKO O0O0OpyJBaHE, B CHOTBETCTBHE C H3WUCKBAHHITA Ha
Hapexabara o wi. 198.

Y. 162. (1) 3a monyuyaBaHe Ha pa3pelleHre 3a BHOC JUIETO 1Mo wi. 161, an. 1 mogasa B

NAIJI 3asBienue 1o oopasell, yTBbpJACH OT U3MBJIHUTEITHUS JUPEKTOP HA areHIIUSTA.

(2) KbMm 3asBnenuero no ai. 1 ce mpunarar:

1. (u3m. - /IB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r., O6p. 60 ot 2011 r., B cua ot 5.08.2011 r.)
JTaHHW 33 ENWHHUS HISHTU(PUKANMOHCH KOJ Ha THProBela WIH KOoIlepamusTa oT ThpProBCKHS
pPETUCTBp, a 3a JAPYKeCTBaTa, PETUCTPUPAHU B IbpKaBa - ujieHKa Ha EBpomeickus cbio3, WU B
nbppkaBa - crpaHa mo Cnopasymenuero 3a EBpomeidcKOTO WKOHOMHUYECKO MPOCTPAHCTBO -
JOKYMEHT 3a aKTyajHa pErucTpalus IO HAIMOHATHOTO 3aKOHOAATENCTBO, W3AaJeH OT
KOMITIETEHTCH OpraH Ha ChOTBETHATA JIbP)KABa;

2. (m3m. - IB, 6p. 102 or 2012 r., B cuia ot 2.01.2013 r., 6p. 67 or 2020 r.) CHOUCBK C
MEXTYHAPOIHUTE HEMATCHTHH HAWUMCHOBAHUS M THPTOBCKUTEC HAUMCHOBAHHS HA JICKAPCTBCHHTE
MIPOJYKTH, JIEKapcTBeHaTa UM (popma, ChIbpKAHMETO HAa aKTUBHOTO BEIIECTBO B 1030Ba €AMHUIIA U
KOJIMYECTBO B KpaliHaTa OMAaKOBKa;

3. (mom. - JIB, Op. 71 or 2008 r., B cuma ot 12.08.2008 r.) komwe OT pa3peHICHUETO 3a
MIPOM3BOJICTBO, HW3MAJCHO OT PEryJaTOPHUS OpPraH Ha JbpiKaBaTa W3HOCHUTEN, W CepTH]UKAT,
yIOCTOBEpSIBaIll CHOTBETCTBHUETO HA YCJOBHSTA 3a MPOHU3BOJACTBO, KOHTPOJI M CHXPAHEHUE ChC
CTaHJIapPTH, Hal-MaJIKO SKBHBAJICHTHU HA cTaHAapTUTE HA JloOpara mpon3BOICTBEHA MPAKTHKA,

4. NOKyMEHTH, C KOUTO C€ YIOCTOBepsBaT oOcrosrencrBara mo wi. 159, an. 1 u 2 3a
KBaJTM(UIMPAHOTO JIUIIE;

5. maHHHM 3a agpeca Ha JabopaTopus Ha Teputopusta Ha PenyOnuka bbiarapus 3a u3BbplIBaHE HA
IIBJICH KOJIMYECTBEH U KAYeCTBCH aHAIM3 Hail-MaJKO Ha aKTMBHHUTE BEIISCTBA M HA BCHYKH JIPYTH
TECTOBE U MPOBEPKH 3a JOKAa3BaHE HAa Ka4eCTBO Ha BCSAKA BHECEHA MapTH/Ia JIEKAPCTBEH MPOIYKT B
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CHOTBETCTBUE C M3UCKBAHUATA HA Pa3pelICHUETO 3a yrnorpeda Mo pefa Ha TO3U 3aKOH M aJipec Ha
MIOMEIICHHUSTA 32 ChXPAHEHUE;

6. IOrOBOp, B KOWTO ca OIpeAeleHH OTTOBOPHOCTUTE Ha BCSAKA OT CTPAHHUTE IO OTHOIICHUE
Cra3BaHETO Ha MpUHOHUNUTE Ha J[oOpara MPOM3BOJICTBEHA MPAKTUKA OT M3IIBJIHUTENS, U HAUUHBT,
10 KOWTO KBAIM(PHUIMPAHOTO JuIle 1o wi. 161, am. 2, 1. 1 1mie u3mbiHsABA 3aqbJDKCHUSTA CH, B
clly4auTe, Korato JuueTo no wi. 161, an. 1 He pa3nonara cbc codcTBeHa 1aboparopus;

7. DIOKYMEHT 3a IUIaTeHa Takca B pa3Mep, onpeiesieH B Tapudarta mo ui. 21, an. 2.

(3) (Homa - JIB, 6p. 71 ot 2008 1., B cuia ot 12.08.2008 r.) IIpu nocThnBane Ha 3asBICHUE 110 all. |
NAIJI ouensiBa momajaeHata JOKyMEHTAallMs W U3BBPILBA MMPOBEPKA HAa MSACTO Ha jaboparopusra 3a
KOHTPOJI U TIOMEIIIEHHTA 32 ChXPAaHEHUE Ha JICKAPCTBEHH MPOAYKTH U HA JICKAPCTBEHH MPOIYKTH,
Mpe/IHa3HAuYeHU 33 KIMHUYHO M3MUTBAHE, 32 YCTAHOBABAHE HA CHOTBETCTBUETO UM C M3UCKBAHUSTA
Ha JloOpara nmpou3BoCTBEHA MpakTHKa 1 Ha JfoOpara mucTpuOyTOpCcKa MpaKTHKA.

(4) (Ilpenumna an. 3 - JIB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) KoraTto momemieHnusra 3a
MIPOM3BOJICTBO Ca Pa3IOJIOKEHH B TPETA AbPrKaBa, ¢ KOATO EBporeiickaTa 0OITHOCT MMa TOIHCAHO
Criopa3yMeHHe 3a B3aMMHO IpH3HaBaHe Ha cepTudukaté 3a J[oOpa mMpou3BOJACTBEHA MPAKTUKA,
ounata no 4i. 161, anm. 1 npumarar KM 3adBJIEHHETO ajpeca Ha BCSIKO IIOMEIICHHE 3a
MIPOM3BOJICTBO HAa JIEKAPCTBEHU TMPOIYKTH, AKTHUBHHM BEUIECTBA WJIM JICKAPCTBEHH MPOIYKTH,
npeJHa3sHaueHH 3a KIMHUYHO W3MUTBaHE, HAMMEHOBAaHHWE, CeNAMIIEe U aapec Ha yIpaBJeHHE Ha
JUIETO, MOIYYHIIO pa3pelieHue 3a MPOU3BOJCTBO, CEPTU(PHKAT, yAOCTOBEPSBAI ChOTBETCTBUETO
Ha YCJIOBHUSITA 32 TPOU3BOJICTBO, KOHTPOJ W CBXpaHEHHE CBhC CTAaHAAPTH, CKBHUBAJICHTHU Ha
CTaHJapTHUTE, YTBBPJCHU C W3HMCKBaHuATa Ha JloOpaTra mpou3BOACTBEHA NMpAKTHKA, U MMETO Ha
KBaJTM(UIIMPAHOTO JIALIE.

(5) (ITIpeaumna an. 4, uzm. - 1B, 6p. 71 ot 2008 1., B cuna ot 12.08.2008 r.) B cinyuaute, pazianunu
or an. 4, WAJI wu3BbpmBa mpu HEOOXOAMMOCT NpPOBEpPKa HA MSICTO 32 YCTAaHOBSIBAHE Ha
CHOTBETCTBUE Ha JOKYMEHTAllMATa C YCJIOBUATA 3a MPOU3BOJCTBO, KOHTPOJ U CHhXpaHEHHE Ha
JIEKapCTBEHUTE POAYKTH B IbpKaBara u3Hocuten. [Ipu ycranoBsiBane Ha cboTBeTCTBUE ¢ JloOpaTa
npousBojicTBeHa npakTtuka MAJI uznasa ceprudukar.

(6) (Ilpegumra an. 5, usm. - JAB, 6p. 71 ot 2008 1., B cuna ot 12.08.2008 r.) Pasxomgute 3a
M3BBpIIBaHE HA TPOBEPKATA HA MACTO IO all. 5 ca 32 CMETKa Ha BHOCUTEIS.

(7) (ITIpepumua an. 6, usm. - JAB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) 3a u3BbpiiBane Ha
MPOBEpPKa Ha MSCTO MO aj. 3 WM MO aj. 5 3asBUTENAT 3aruialia Takca B pa3Mep, OMNpelesieH B
tapucdara mo wr. 21, an. 2.

Yia. 163. (1) Keamudunupanoro nuue mo wi. 161, am. 2, T. 1 u3gaBa ceptudukar 3a
0cBOOOKaBaHE Ha BCSAKA MapTUIA, YAOCTOBEPSBAI, Y€ BHECEHATa MapTH/A JIEKAPCTBEH MPOAYKT
OT TpeTa Abp)KaBa, HE3aBUCUMO /Al MPOIYKTHT € MPOU3BENIEH WM HE B JIpyra IbpKaBa 4JieHKa,
Ipeay J1a ce IMyCHE Ha ma3apa Ha Teputopusara Ha PemyOnmka Bearapus, € moioxkeHa Ha ITbJICH
KAauecTBEH U KOJHMYECTBEH aHAIN3, Hall-MaJKO HAa aKTUBHUTE BEIIECTBA, U Ca U3BBPIICHU BCHUKH
HEOOXO/JMMHU W3MUTBAaHHUS W TPOBEPKHM B CHOTBETCTBHE C M3HMCKBAaHMATA 3a U3JaBaHE Ha
paspeleHue 3a ynorpeda mno pefa Ha TO3U 3aKOH.

(2) Koraro maptupara jekapcTBEH MpOJAYKT, BHECEHa OT TpeTa IbpikaBa, € IOJIOKEHa Ha
aHaJM3WTe MO al. | B Ipyra AbprkaBa WieHKa U ce IpUIpykaBa OT cepTU(dUKAT 32 0OCBOOOXK1aBaHe
Ha TapTHaaTa, MOANMUCAH OT JPYro KBaJHM(HUIMPAHO JHIE, HE C€ HW3MUCKBAa IPOBEXKIAHE Ha
KOHTPOJIHU U3MHUTBAaHUS Ha TepuTopusaTa Ha Pemmybnuka bearapus.

(3) Koraro maptuaara JiekapcTBEH IMPOJIYKT € BHECEHA OT TpeTa JIbpkaBa, ¢ kosiTo EBponeiickara
OOIIHOCT MMa MOJIKCAaHO CIIOpa3yMEHHE 3a B3aUMHO INpu3HaBaHe Ha ceprtuduxarta 3a JloOpa
MIPOM3BOJICTBEHA TMPAKTHKA, KBATM(UIMPAHOTO JIUIE HM3/1aBa CEpTUPHUKAT 32 OCBOOOKIaBaHE Ha
napTujaTta Bb3 OCHOBAa Ha MpHApY’KaBallara napTuaara AOKyMeHTanus, 0e3 Ja ce Hamara jaa
M3BBPIIBA KOHTPOJIHU M3MUTBAaHUS Ha TepuTopusTa Ha PemyOnmka bearapus.

(4) (Otm. — 1B, 6p. 84 ot 2018 r., B cuna 6 Mecena ciies MyOIrKyBaHe Ha ChOOIIEHUETO O Wil 82,
naparpad 3 ot Permament (EC) Ne 536/2014).

(5) (Otm. — 1B, 6p. 84 ot 2018 r., B cuna 6 Mecena cies MyOIrKyBaHe Ha ChOOIIEHHETO O Wil 82,
naparpad 3 ot Permament (EC) Ne 536/2014).
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(6) (U3m. - IB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 1., oT™., Op. 84 ot 2018 1., B cuna 6 mecena
ciieq myOIMKyBaHe Ha choOIIeHneTo mo wi. 82, maparpad 3 or Permament (EC) Ne 536/2014).

(7) KBanuduuupanoro nume mo ai. 1 cbxpaHsBa JOKYMEHTAIUsATa 3a BCsAKA BHECEHA MapTHja
JIEKapCTBEH MPOJIYKT Hail-MajKo 5 TOAWHM U 5 IPEACTaBs IPU NOMCKBAHE HA KOHTPOJIHUTE OpraHu.

(8) IIputexkarensT Ha paspelleHHe 3a BHOC OCUTYpsiBAa M MOJIIbpXKA CUCTEMa 3a OJIOKHpaHEe U
U3TEIVISIHE OT Ma3apa Ha JIEKapCTBEHU MPOJYKTH, MOKa3ajld HEChOTBETCTBUE C M3UCKBAHUATA 3a
KauecTBO.

(9) [IputexarensaT Ha pa3pelieHre 3a BHOC € JUIBKEH Ja OJIOKUpa M Jla U3TETIIH JICKApPCTBCHUTE
MPOJIYKTH, MOKA3aJu HEChOTBETCTBHE C M3WCKBAHMATA 32 0€30MaCHOCT U e(UKACHOCT, ChITIACHO
HapenOara o wi. 274, an. 1.

(10) (U3m. - JIB, Op. 12 ot 2011 1., B cuna ot 8.02.2011 r.) Pasmopenbure va un. 160, an. 1, 1.4 u 7
ce MpuJiaraT U 110 OTHOILIEHUE Ha MPUTEKATEINTE HA pa3pelIeHHe 3a BHOC.

(11) [Iputexxarenst Ha pa3pelIeHue 3a BHOC OCUTYpsiBa Ha KBaTU(UIIUPAHOTO Julle mo wi. 161, am.
2, 1. 1 HeoOXoIMMHUTE YCIIOBHUS 3a W3IIBIHCHUWE HA 3aJb/DKCHHUATa My W YBEJIOMSBA He3a0aBHO
KOHTPOJHHUTE OPTaHH MPH HEroBaTa MpOMSsHa.

(12) Ilpu o6pazyBaHe Ha aIMUHUCTPATUBHOHAKA3ATEITHO TIPOU3BO/ICTBO 32 HAPYIICHHUS, H3BBPIICHU
IpU U3NBIHEHHETO Ha 3aJb/DKeHHuATa Ha KBanuduuupanoro maune, MAJl pasmopexnga Ha
MPUTEXKATEN Ha Pa3pelICHHETO 3a BHOC Ja OTCTPAaHM BPEMEHHO KBATH(DHUIIMPAHOTO JIUAIE OT
JUTBKHOCTTA.

Ya. 163a. (Hos - /IB, 6p. 12 ot 2011 r., B cuma ot 8.02.2011 r.) (1) Korato MAJI
YCTaHOBU HEMBJIHOTH M HENOCTATBHIM B IMpEACTaBeHaTa JOKYMEHTAIUs, Ts YBEIOMsSIBAa MUCMEHO
3asiBUTENIS U /1aBa IMCMEHU YKa3aHUs.

(2) B cayuaute mo am. 1 cpokbT mo wi. 164, an. 1 cnupa na Teue 10 TNpUBEXKAAHE Ha
JIOKYMEHTaIUsATa B CbOTBETCTBUE C U3UCKBAHUATA.

Y. 164. (1) Uzmbaautennusat qupekrop Ha MAJI n3nasa pasperieHue 3a BHOC B ¢pok 30
JTHU OT JlaTaTa Ha MoJiaBaHe Ha 3asBJICHUETO N0 Wwi. 162 WM MOTUBUPAHO OTKAa3Ba.

(2) Otka3zpT Mo an. 1 mojuexu Ha oOXkalBaHe MO pela Ha AJIMHUHHUCTPATHBHOIIPOLIECYaATHUS
KOJIEKC.

(3) Pa3pemennero 3a BHOC ce M3/1aBa caMoO 3a [MOCOYCHHUTE B 3asBICHHUETO JICKAPCTBEHU MPOAYKTH,
TeXHH (POPMHU aKTHBHH BEUIECTBA W 3a MOCOYCHUTE JICKAPCTBEHH MPOIYKTH, NMPEIHA3HAYCHH 3a
KIIMHUYHO U3MUTBAHE, U 32 MOMEIIECHUATA, KBAETO 1€ CE U3BBPIUIBAT KOHTPOIBT U ChXPAHEHHUETO.
(4) PazperienueTo 3a BHOC € 0€3CpOYHO.

Ya. 164a. (HoB — JIB, Op. 67 ot 2020 r.) IlpurexarensaT Ha pa3pelieHHe 3a BHOC
OCHUTypsiBa TIOCTaBSHETO BHPXY BTOpPHYHATa OMAKOBKAa, a aKO HsIMa TakaBa — BbPXY I'bpPBUYHATA
OMAaKOBKa, Ha JIEKAPCTBEHUTE MPOAYyKTH, ompeaencHu B Jlenerupan pernmament (EC) 2016/161,
[IOKa3aTeauTe 3a 0e30macHocT nmo wi. 168, an. 8 u ocurypsiBa BbBEKIAHETO HA MHAMBUAYATHUS
UICHTU(PUKAIIMOHEH Oeler Ha BCsKa OMAaKOBKa B CHUCTeMaTra OT PETUCTPU B CHOTBETCTBHUE C
Henerupan permament (EC) 2016/161.

Yia. 165. (Um. - 1B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuma ot 2.01.2013 1., 6p. 67 ot 2020 1.) (1)
[IpuTexaTenaT Ha pa3pelieHue 3a BHOC OT TpeTa abpkasa noaasa B MAJI 3asBnenue mpu npomsiHa
Ha!

1. munero mo wi. 161, an. 2, 1. 1;

2. cOUChKa C MEXAYHApOJHUTE HEMATEHTHH HAUMEHOBAHMS U THPIOBCKUTE HAaWMEHOBAHHS Ha
JIEKapCTBEHUTE IPOJYKTH, JIEKapCTBEHAaTa UM (opMa, ChIbpPKAHUE HA AKTHMBHOTO BEILECTBO B
J1030Ba €IMHUIIA U KOJMYECTBO B KpaliHaTa OMaKOBKa;

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

4. ThproBCcKaTa perucTparus.

(2) KbMm 3asgBnenuero no an. 1 ce mpuiarar JOKYMEHTUTE, CBbpP3aHU C MPOMSHATA, ONPEIEIICHU B
1. 165a, 1 TOKyMEHT 3a IJ1aTeHa Takca B pa3Mmep, omnpezeneH B Tapudara mo wi. 21, an. 2.

Ya. 165a. (Hos — /IB, 6p. 67 ot 2020 r.) (1) Ilpm mpomsana mo wwi. 165, am. 1, 1. 1
3asIBUTEIIAT MPEJCTaBs ClieJHaTa JOKYMEHTALUS:
1. murimoma 3a 3aBbPIIEHO BUCIIE 00Pa30BaHUE;
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2. TPYJOB JIOTOBOP;
3. JOKYMEHTH, YJOCTOBEPSBAIIH JOMIBIHATEITHA KBATH(DHKAIHS;
4. TOKYMEHT 3a TPYJOB CTaX.
(2) MBobiHUTEIHATA areHIUs 10 JICKapCTBaTa YCTAHOBSBA CIYy)KEOHO OOCTOSTENICTBATA OTHOCHO
CBHAMMOCTTA Ha JIMIETO 1Mo wi. 161, ain. 2, T. 1, koraTo € OBIrapcKu rpakJaHuH. 3a JIMIaTa, KOUTO
He ca OBIrapCKu TPaXKJaHU, ChC 3aABICHHETO CE MPEACTaBSI CBUJCTEICTBO 32 CHIUMOCT WIIH
aHAJIOTUYEH JIOKYMEHT, U3/IaZIecH OT KOMIIETEHTEH OpraH Ha ChbOTBETHATA JbpKaBa.
(3) Ipu mpomsna o wi. 165, an. 1, T. 2 3a9BUTENAT MPEACTABS CIeAHATA TOKYMEHTALIMS:
l. cnuCchK C MEXIyHapOJAHHUTE HEMAaTeHTHH HAUMEHOBAHHUS M THPIOBCKUTE HAMMEHOBAaHUSA Ha
JIEKAPCTBEHHUTE MPOAYKTH, JIeKapcTBeHaTa MM (opma, ChIbPKAHHE HA AKTUBHOTO BEIIECTBO B
J1030Ba €IMHUIIA U KOJMYECTBO B KpaliHaTa OMaKOBKa;
2. CIHUCBHK Ha IPOLEYPUTE 32 IPOU3BOJICTBO, KOHTPOJ M ChbXpaHEHUE HA JICKAPCTBEHUTE MPOTYKTH.
(4) Ilpu nmpomsiHa mo wi. 165, an. 1, T. 3 3agBUTENAT NpEACTaBs JaHHUTE MO WI. 162, an. 2, 1. 5 u
KOIIME OT JOroBOpa B ciayyauTe 1o uwi. 162, an. 2, 1. 6.
(5) Ilpu mpomsina mo un. 165, an. 1, 1. 4 UAJl ycraHoBsiBa ciiy>)keOHO OOCTOSATENCTBaTa IO
3asBEHUTE NMPOMEHU B ThPrOBCKAaTa PErUCTPALIHSL.

Yua. 166. (1) Ilpu uznaBane Ha pa3pelIeHUETO, C KOETO Ce JOMycka MpOMsHaTa, ce
npuiiarart pasnopeaoure Ha uwi. 164, KaTo CpOKbT 3a U3JaBAaHETO MY €:
1. B cmyvaure no wi. 165, an. 1, 1. 1,2 u 4 - no 14 quu;
2. B ciyvante 1o wi. 165, an. 1, 1. 3 - 1o 30 nuu.
(2) Koraro npomsiHara o ui. 165, an. 1, T. 3 He Moxe aa ce ouenu no nokymentu, MAJI u3swpiisa
MpoBepKa Ha MsACTO. B Te3u cimydan CpokbT mo an. 1, T. 2 cmnupa ga Tedye 0 3aBbpIIBaHE Ha
IpoOBEpKaTa.
(3) Pa3xoauTe o u3BBHpIIBaHE HA MPOBEPKA HA MSICTO IO aJI. 2 ca 32 CMETKA Ha 3asBUTETIS.
(4) 3a u3BbBpIIBaHE Ha NpPOBEpPKAa Ha MSCTO MO al. 2 3asBUTENAT 3aIuialia Takca B pa3Mmep,
orpeneneH B Tapudara mo wi. 21, an. 2.

Y. 167. (1) M3mbaHuTenHaTa areHIMs 10 JISKapcTBaTa BOAW PErUCThp mo wi. 19, ai. 1,
T. 2 Ha U3Ja/ICHUTE Pa3pelIeHUs 3a BHOC, KOMTO ChIbpIKa:
1. HoMep U 1aTa Ha pa3pelIeHrueTo 3a BHOC;
2. HaMMEHOBaHUE, CEJAJNUIIE M aJpeC Ha YIPABICHUETO HA JIMLETO, MOIYYHJIO pa3pelIeHUe 3a
BHOC;
3. agpec Ha MOMEIIEHUATA 32 KOHTPOJ M ChbXpaHEHHUE Ha JIEKAPCTBEHUTE MPOAYKTH;
4. (u3m. - 1B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 2.01.2013 r.) nekapcTBEeHUTE NMPOAYKTH U popmure, 3a
KOUTO € MOJIy4YEHO pa3pelleHueTo;
5. ume Ha aunero no 4. 161, am. 2, 1. 1;
6. 1aTa Ha 3aJM4aBaHe OT PETUCTHPA HA Pa3pELICHUETO 32 BHOC U OCHOBAaHUE 32 TOBA.
(2) Jannu ot peructbpa ce myonukyBar Ha crpanuiara Ha MAJI B uHTepHeT.

Paznen 111
(Hos - JIB, 6p. 102 o1 2012 1.)
IIpon3BoacTBO, BHOC M THProOBHS HA €P0 C AKTHBHH BellleCTBA

Yu. 167a. (Hos - IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 2.01.2013 r.) IIpousBoacTBo, BHOC
WIM THProBHs HA €IpO C AaKTUBHU BEIIECTBA MOTaT Ja H3BBPIIBAT CcaMO (PU3UYECKH WIH
IOPUANYECKH JIMLA, PETUCTPUPAHU KAaTO THhPrOBLM IO 3aKOHOJATEICTBOTO HAa IbprKaBa WICHKA U
BIUCAHU B PETUCTHpaA MO wi. 167T.

Y. 1676. (Hos - JIB, Op. 102 ot 2012 r., B cuia ot 2.01.2013 1.) (1) 3a BnucBane B
peructbpa mo ui. 167r 3asButensat mnogaBa B MAJl 3asBnenue mo oOpasel, yTBBPIAEH OT
M3NbJIHATENHUA qupekrop Ha MAJL, koeTo cpabpixka:

1. uMme, cemanuiie U aapec Ha ypaBiIeHHUE Ha JIMLETO 1Mo 4i. 167a;
2. CIUCHK HA aKTUBHUTE BEIIECTBA, KOUTO 1€ C€ BHACAT, TPOU3BEXKIAT WK THPIyBaT;
3. 1eMHOCTUTE, KOUTO JIMIIETO 10 Wi. 167a 111e U3BbpIIIBa;
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4. ampec Ha MOMEIICHUATA U JaHHH 33 TEXHUYECKOTO 000pyABaHE 32 OCHIIECTBSIBAHE HA IEHHOCTTA
Ha Jiinara no wi. 167a.

(2) KbM 3asBnenuero no ai. 1 ce mpuiarar:

1. naHHM 3a eMWHHUS WACHTU(DHUKAIIMOHEH KO/ Ha THProBela, a 3a JPYKeCTBaTa, PErUCTPUPAHU B
IbpXKaBa YIEHKA - JOKYMEHT 3a aKTyajHa PEeTUCTpalus MO HalMOHATHOTO 3aKOHOJATENCTBO,
M3J1aJIeH OT KOMIIETEHTEH OpraH Ha CbOTBETHATA JIbP)KaBa;

2. TOKYMEHT 3a IJIaTeHa Takca 1o wi. 21, an. 2.

(3) B cpox 60 aHM OT MOCTBIBaHE Ha 3asBJICHHETO W AOKyMmeHTarusTa mo ai. 1 u 2 UAJI BB3
OCHOBA Ha OIIEHKAa Ha PUCKa:

1. BoucBa auieTo no wi. 167a B peructhbpa no wi. 167r, 3a KOETO ro YBeIOMsIBa, UITU

2. yBeloMsiBa 3a JlaTaTa Ha M3BBHPILIBAHE HA WHCIEKIMS 32 YCTAaHOBSIBAHE HA CHOTBETCTBHETO HA
yCIOBHSITA 3a W3BBPIIBAHE Ha JeHHOCTHTE MO 4wi. 167a ¢ wusuckBanusita Ha JloOpata
MIPOM3BOJICTBEHA MpakTHKa 1o wi. 152, an. 1 u Ha [lo6pute qUCTpuOYTOPCKH MPAKTUKHA HA aKTUBHU
BewiecTna 1o ui. 198.

(4) Koratro B pe3ynrar Ha wuHchnekmusatTa mo ai. 3, T. 2 MAJl ycTaHOBH CHOTBETCTBHE C
n3nckBanusta Ha JloOpara mpowm3BOACTBeHa mNpakThka mo wi. 152, am. 1 u ma JloOpure
TUCTPUOYTOPCKH MPAKTUKU HA aKTUBHU BeIlecTBa Mo wi. 198, T BucBa 3asiBUTENS B PETUCTHPA 11O
1. 167r, 32 KOETO 0 YBEIOMSIBA.

(5) Pa3zxoauTe 3a U3BBpIIBAHE HA UHCIIEKIMUATA 1O aj. 3, T. 2 ca 32 CMETKA Ha 3asBUTEIIA.

(6) 3a n3BbpLIBAHE HA MHCIIEKIMATA 110 al. 3, T. 2 3asBUTENAT 3aIUIalla Takca B pa3Mep, onpeseseH
B Tapuara mo wi. 21, ai. 2.

(7) B cnydaute no an. 3, 1. 1 u an. 4 3asBUTEIAT MOXKE J1a 3alI0YHE Ja OCHIECTBSIBA JIEHHOCTTA CU
clie]] BIUCBAHETO B PerucThpa mo wi. 167r.

Y. 1678. (Hos - /IB, 6p. 102 ot 2012 1., B cmina ot 2.01.2013 r.) KoraTo B cpoka 1o 4.
1676, an. 3 UAJI ne yBenomu, 4e 1ie Ob/ie U3BbPILICHA MHCICKIHS, 3asIBUTENIAT MOKE /1a 3all04He
OCBUIECTBSIBAHETO Ha IEHHOCTTA.

Yua. 167r. (Hos - 1B, 6p. 102 ot 2012 r., B cruma ot 2.01.2013 r.) (1) M3nbnauTENHATA
areHIysl 10 JIeKapcTBaTa BOAM ITyOJUYEH PErHCThp HA BHOCHUTEIUTE, NPOM3BOIUTEIUTE U
THPrOBIUTE HA €APO C AKTUBHU BEIIECTBA, KOUTO ChIbPXKA!

1. ume, cenanuine U aapec Ha yrpaBieHUE Ha JIMIETO 1o 4. 167a;

2. CIIUCHK HA aKTUBHUTE BEILIECTBA, KOMTO CE BHACST, IPOU3BEXKIAT WU ThPTyBaT;

3. IEHHOCTUTE, KOUTO JUIETO 1Mo Wi. 167a 111e u3BbPIIBa;

4. agpec HA IOMEIICHUSITA, B KOUTO C€ U3BBHPILAT IEHHOCTUTE;

5. 3a0€JeKKH 10 BITUCAHUTE OOCTOSITEIICTBA.

(2) U3mpHUTEIHATA areHIIMs 110 JIeKapcTBaTa BbBexk/1a B 6a3zaTta AaHHU o wi. 147 undopmarus 3a
perucTpupaHuTe BHOCUTEIH, IPOU3BOAUTEIH U THPTOBIHM HA €O C aKTUBHH BEIIECTBA.

Y. 167a. (Hos - /IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cmma ot 2.01.2013 1.) (1) JIuero mo un. 167a
nonasa B MAJI exeronno mo 31 ssHyapu yBeIOMIICHHE 32 HACTBHIIWIMA MPOMEHU B MH(POpPMALUATA,
BIMCAaHA B perucThpa 1o wi. 167rT.

(2) Ilpu HacThIIBaHE HA MPOMEHH, KOUTO MOTAT J1a MOBJIMSAT HAa KAYECTBOTO UJIM Ha O€3011acHOCTTa
HA aKTUBHUTE BEIIECTBA, KOMUTO CE MPOM3BEXKAAT, BHACAT WU Pa3MpPOCTPAHSIBAT, JUIETO MO Y.
167a yBenomsisa MAJI nezabaBHoO.

Yia. 167e. (Hos - JIB, 6p. 102 ot 2012 1.) (1) (B cuma ot 2.01.2013 r. - JIB, 6p. 102 ot
2012 r.) ITpou3BoACTBOTO, BHOCHT M THPrOBUSTA Ha €APO C aKTUBHU BELIECTBA HA TEPUTOPUATA HA
Penybnuka bbarapusi, BKIIOYMTENTHO HA AaKTHBHHM BEIIECTBA, NpEJHA3HAYEHH 3a HU3HOC, Ce
U3BBpPIIBA B CHOTBEeTCTBUE ¢ JloOpaTa mpom3BOICTBeHA mpakTuka U JloOpure muctpulOyropcku
MIPAKTUKHU 32 aKTUBHU BEIIECTBA.

(2) BHocutenuTe Morar Jja BHACAT aKTUBHU BEILIECTBA CAMO aKO Ca CIIA3€HH CJICTHUTE yCIIOBUS:

1. (B cuna ot 2.01.2013 r. - /IB, 6p. 102 ot 2012 r.) aKTUBHUTE BEIIECTBA ca OWJIM IIPOU3BEICHU B
CBbOTBETCTBUE CBHC cTaHAapTH 3a JloOpa MpPOM3BOACTBEHA TNPAKTHKA, KOWTO Ca Hai-MaJKo
€KBUBAJICHTHU HAa YCTAaHOBEHUTE OT EBponeiickus cbio3, U
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2. (B cuma ot 2.07.2013 r. - JIB, 6p. 102 ot 2012 r.) akTUBHUTE BEIIECTBA C€ MPUIPYKABAT OT
MTUCMEHO MOTBBPXKJICHHE OT KOMIIETEHTHHUSI OPTaH Ha AbpKaBaTa U3HOCHTEIN, Ye:

a) crangaprtute 3a JloOpa Mpou3BOICTBEHA IPAKTHUKA, IPUIIOKUMH KbM 00EKTa 3a MPOU3BOJICTBO Ha
M3HECCHHUTE aKTUBHU BEIIECTBA, Ca HAlW-MaJKO €KBUBAJICHTHH Ha YCTAaHOBEHHTE OT EBpomenckus
ChI03;

0) ChOTBETHHAT OOEKT 3a MPOU3BOACTBO IMOJUIEKH HA PEJOBEH KOHTPOJI M B HEro ce Impujara
edextuBHO JloOpara MpOM3BOJICTBEHA MPAKTHKA, KaTO TOBA BKJIIOYBA MHOTOKPAaTHU M BHE3AIHU
MHCHEKLUHU, C L]l TapaHTUpaHEe 3aKpuila Ha OOILECTBEHOTO 3/paBe, Hail-MaJKO paBHOCTONHA Ha
tas3u B EBpomneiickus cbio3, u

B) B CiIy4ail Ha KOHCTaTHPaHO HECIIa3BaHE HA M3MCKBaHUATA JIbpKaBaTa U3HOCUTEN 1€ MHPOpMUpa
Hezabasuno MAJL

(3) (B cuma ot 2.07.2013 r. - JIB, 6p. 102 ot 2012 r.) M3uckBanero Ha ai. 2, T. 2 HE ce MpHUJIara,
aKo JIbpKaBaTa U3HOCHUTEN € BKJIIOYeHa B criuchbka no wi. 1116 ot HAupexrura 2001/83/EQO.

Yu. 167:k. (Hos - 1B, Op. 102 ot 2012 r., B cuna ot 2.07.2013 r.) (1) Ilo u3kmrouenue,
KOraTo € He0OXOJAMMO J1a C€ OCUTYPH HAIMYUETO Ha JIEKAPCTBEHHU MPOIYKTH, BHOCUTEISAT MOXKE J1a
BHACSI aKTUBHOTO BEIIECTBO 0€3 MUCMEHOTO MOTBbPKAeHHUE 1Mo wi. 167¢, an. 2, T. 2 3a CpOK HE M0~
IBIBI OT CPOKa Ha BaIMIHOCT Ha cepTudukara 3a J(oOpa mpou3BOACTBEHA MPAKTHKA, KOTaToO
OOEKTBHT 3a MPOM3BOJICTBO HA AKTHBHO BEIIECTBO B JbpKaBaTa M3HOCHUTEN € OMJI MHCIIEKTUPAH OT
pErynaTopeH opraH Ha Abp’kaBa YWICHKA U € YCTAHOBEHO, Y€ CIa3Ba MPUHIUIIUTE U PHKOBOJCTBATA
3a JIoOpa mpou3BOCTBEHA MTPAKTUKA.

(2) B ciiydaute o an. 1 MAJI ysenomsiBa EBponeiickaTta KOMHCHS.

Ya. 1673. (Hos - IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 2.01.2013 r.) [Ipurexxarenure Ha
paspelleHus 3a MPOU3BOJCTBO, BKIIOYUTEIHO TE3U, KOUTO U3IIBJIHABAT ACHHOCTHTE MO Wwi. 1680,
aJl. 2, ce CMATAaT 3a MPOM3BOIUTEINH MO CMHUCHIA Ha § 13, T. 3 OT JOIBJIHUTETHUTE pa3opea0n Ha
3akoHa 3a 3allUTa HA MOTPEOUTETUTE M HOCAT OTTOBOPHOCT 3a BpEIH, MPUYMHEHH OT NedeKT Ha
CTOKHTE, IPEJIBUIEHA B HETO.

I'naBa mecra
OITAKOBKHU U JIMCTOBKU HA JIEKAPCTBEHU ITPOAYKTHU

Ya. 168. (1) OmakoBkara Ha JEKapCTBEH MPOIYKT CE€ CHCTOM OT IbPBUYHA /WA
BTOpHUYHA OMAKOBKA U OT JIMCTOBKA 3a MallUEHTA.
(2) (M3wm. - ]IB, 6p. 61 or 2011 r., B cuma ot 10.11.2011 r.) BropudnaTa omakoBka Ha JICKapCTBEHU
MIPOJYKTH, ChIbPKAIIM BEIIECTBA, TOCOYCHH B CIIUCHKA MO WiI. 3, all. 2, T. 2 OT 3aKOHA 3a KOHTPOJI
BBPXY HAPKOTUYHHUTE BEIISCTBA U MPEKYPCOPHUTE, C& MAPKHPA JHUATOHAIHO C JIBC YSPBEHU JICHTH, a
BTOpUYHATA OMAKOBKA Ha JIEKAPCTBEHH MPOAYKTH, ChIbPIKAIIN BEIIECTBA OT CIUCHKA M0 4. 3, all.
2, 1. 3 ot 3aKoHa 32 KOHTPOJ BHPXY HAPKOTUYHHUTE BEIIECTBA U MIPEKYPCOPHUTE - C IBE CHHH JICHTH.
OnakoBKaTa 3aIbJDKUTENHO ChABPKA YKa3aHHE, Y€ JIEKApCTBEHUAT MPOIYKT C€ OTIyCKa caMo IO
CTIELIMATHO JIEKAPCKO TPEANMCaHHE.
(3) (U3m. - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuma ot 21.12.2012 r.) JIucroBkaTa Ha JEKAPCTBEHHUTE
MPOJIYKTH, BKIIOYCHH B crimichbka 1o wi. 23 ot Permament (EO) Ne 726/2004 na EBpomelickus
napinaMeHT U Ha CbBeTa, ChIbpka WHGOpMaLUs ChC cleqHus TeKCT: "To3u nekapcTBeH MPOAYKT
MOJUIeKH Ha JOMBIHUTENHO HaOmoaenue". [Ipen Texcra ce mocTaBst 3HaK B YepEeH LBAT CHIVIACHO
unieH 23, maparpad 5 ot Permament (EO) Ne 726/2004 na EBpomneiickus mapiameHT u Ha CbBera,
IPUIPYKEH OT OOsICHUTEITHA OeIexKa.
(4) (M3m. - IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuia ot 21.12.2012 r.) B nucroBKaTa Ha JEKapCTBEHUTE
MPOJYKTH C€ BKIIIOYBA CTaHJAPTCH TEKCT, C KOWTO MAIIMCHTUTE CE MPHKAHBAT Jia JOKJIAIBaT Ha
MEAUIMHCKUTE crienuanucTu uin aupektHo Ha MAJI Beska mojo3upaHa HexelaHa JeKapCcTBEHA
peakuus chriaacHo oOpasute mo wi. 185, a. 2, T. 4.
(5) Korato nexapcTBeHMST MPOIYKT C€ pa3peliaBa 3a ynorpeba Ha TepuTopusita Ha Pemybnuka
bearapus, BepXy BTOpHYHATa My OITAKOBKA C€ TIOCTaBsS MAapKHPOBKA 3a pa3lIeIHO ChOUpAHE H
PELUKIINpaHe ChIIIaCHO 3aKOHA 3a YNPaBJICHHUE HA OTMAIbIUTE U AKTOBETE IO MPUIIATAHETO MY.
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(6) Koraro nexapcTBeHHMAT MPOAYKT C€ paspeilaBa 3a ymnorpeda, HAMMEHOBAHHUETO MY BBPXY
BTOpUYHATA OIAKOBKA, JIEKapcTBEHATa (hopMa U ChIBPKAHUETO Ha aKTHBHOTO BEIIECTBO B JI030Ba
eIMHMIIA ce u3nucBa u ¢ bpaitnosa az0yka.
(7) U3uckBanusTa Ha an. 6 He ce MpWiIarar 3a BaKCHHH W JIGKAPCTBEHU NPOJIYKTH B OOIHUYHU
OTIaKOBKH.
(8) (Homa - /IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) BbpXy BTOpHYHATa OIIAKOBKA, a aKo
HsSMa TakaBa - BBbPXY NbPBUYHATA OMAKOBKA Ha JIEKAPCTBEHUTE MPOAYKTH, C H3KIIOYCHHE Ha
panunodapmaneBTUIH, C€ HAHACHT:
1. uHnuBHAyaneH uACHTU(UKAIMOHEH Oeler 3a MoKa3aTenuTe 3a 0e30IacHOCT, KOWTO J1aBa
BBH3MOKHOCT THPTOBIIMTE HA €1PO U ApeOHO Ja:
a) MpOBEpsIBaT aBTEHTUYHOCTTA Ha JICKAPCTBEHUS MIPOIYKT;
0) uACHTH(HUIMPAT OTICITHU OITAKOBKH;
2. CpPeacTBO, C KOETO Ja ce U3BBPIIBA MPOBEPKA HA OMAKOBKATa HA JIEKAPCTBEHUS MPOAYKT Jalld €
Owsia ToIpaBeHa.

Y. 168a. (Hos - JIB, 6p. 102 o1 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) (1) Bepxy omakoBkaTa
Ha JIEKapCTBEH MPOJIYKT, KOMTO ce OTITyCKa IO JIEKAPCKO MpEANHCaHNe, Ce HAHACAT MOKa3aTeH 3a
6e3omacHocT mo 4. 168, an. §, ¢ u3K/IOUEHHE Ha CIy4yauTe, B KOUTO JIEKAPCTBEHUAT MPOIYKT €
BKJIIOUEH B CIIMCHKA, onpe/esieH oT EBpornelickata KOMUCHS C JIeleTupaH akT o ui. 1680.
(2) Bppxy onakoBKkara Ha JIEKApCTBEH MPOJYKT, KOUTO ce OTIyCKa 0e3 JIeKapCKO MpeAnucaHue, He
C€ HaHACAT TOKa3aTesu 3a 0e30MacHOCT Mo 4. 168, an. 8, ¢ U3KIOUEeHHEe Ha CIIy4auTe, B KOUTO
JIEKapCTBEHUT TMPOAYKT € BKJIIOYEH B CIHCHKA, ompeaeneH oT EBpomeiickata KOMHUCHS C
JeNIeTUpaH akT 1mo wi. 1680, cien KaTo € OIeHEeH, Ue € U3JI0KEeH Ha PUCK OT anmmduiupane.
(3) M3nbiiHKTEIHATA areHIIUd 10 JIeKapcTBaTa yBeaoMsiBa EBporielickara KoMucusi:
1. 3a ;mexkapcTBEHW MPOJYKTH, KOUTO CE€ OTIyCKaT Oe3 JIeKapcKO TNpeANucaHue, 3a KOWUTO €
yCTaHOBUJIA, Y€ CHIIECTBYBA PHUCK OT (anmuduirpane;
2. 3a JIeKapCTBEHU TMPOAYKTH, 3a KOHTO € YCTaHOBWJIA, Y€ HE CBIIECTBYBa PHUCK OT
danmupunmpane, mpu OTYUTAHE HA CICTHUTE KPUTEPUU:
a) IeHa 1 00eM Ha MPOJAKOUTE Ha JISKAPCTBEHUS MPOIYKT;
0) Opoil u yectoTa Ha ciay4yau Ha (ammuUIMpaHu JTEKAPCTBEHH MPOIYKTH, PETHCTPUPAHU B
pamkuTe Ha EBpOmeicKus Chi03 U B TPETH ABPXKaBH, M MPOMsSHA B OpOS M YECTOTa Ha MOJOO0HH
Clly4ad B UCTOPUYECKH ILIaH;
B) crieU(UYHN XapaKTEPUCTUKN Ha CHOTBETHHUTE JIEKAPCTBEHU MPOTYKTH;
I') TeXeCT Ha 3a00JIIBaHUATA, YUETO JICUCHHUE CE LIETIH;
1) APYTH MOTSHIIMAIHN PUCKOBE 32 00IIECTBEHOTO 3/IPaBE.

Ya. 1686. (Hos - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 1.) (1) IlpaBuiara
OTHOCHO IOKa3aTenauTe 3a 0e3onacHocT 1o wi. 168, an. 8 ce onpexnensat ot EBponeiickata koMucus
C JIeJIeTMpaHuTe aKToBe 1o wieH S54a, maparpad 2 ot Jupextuna 2001/83/EO.
(2) Tloka3zarenure 3a 0€30MACHOCT HE C€ NMPEMaxBaT, HUTO C€ 3aKpWBAT YaCTUYHO WJIU U3IISJIO,
OCBEH aKO Ca U3II'bJIHEHU CICAHUTE YCIOBUS:
1. mpuTeXaTeNAT HAa Pa3pelIeHNEeTO 3a MPOU3BOJCTBO, MPEAN YACTUYHO WIIM HAIIBIIHO J1a TPEMaxHe
WM 3aKpue MOKazaTelauTe 3a 0e30MacHOCT, MPOBEpsIBa Al ChOTBETHHUAT JIEKAPCTBEH MPOAYKT €
AaBTCHTUYCH U JIAJIA He € OWJI MOATIPABEeH;
2. IpUTEXKATENAT Ha pa3pellieHne 3a MPOU3BOACTBO MPHU Cla3BaHe M3UCKBaHUATA Ha 4wi. 168, an. 8
MOX€E Jla 3aMEHH IIOKa3aTeiauTe 3a Oe30MacHOCT C PaBHOCTOWHU Ha TSIX IO OTHOUICHHWE Ha
BB3MOXKHOCTTA 3a TapaHTUPAaHE Ha aBTEHTHUYHOCTTA, WICHTH(PHUKAIUATA M OCUTYPSBAHETO Ha
JI0Ka3aTeJICTBa 32 MOANPABSIHETO Ha JIGKAPCTBEHUS IPOIYKT.
(3) IlokazaTenuTe 3a 6€30MACHOCT C€ CMSATAT 32 PABHOCTONHHU, aKO:
1. oTroBapAT Ha M3MCKBAHUSATA, ONPENEIICHU B JEJISTUPAHUTE aKTOBE MO WwieH S4a, maparpad 2 ot
Hupektusa 2001/83/EO, u
2. ca CbBOIO TOJNKOBAa €(EKTHBHM, KaTro IIO3BOJISIBAT IpPOBEpKAaTa Ha AaBTEHTUYHOCTTA U
UICHTU(QUKAIUATA HA JIEKApCTBEHUTE NPOAYKTH W OCHTYpSBAaHETO Ha JOKa3aTelCcTBa 3a
MOJIIPABSHETO MM.
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(4) 3amsHara 1o an. 2, T. 2 ce U3BBPILBA, O€3 Aa ce OTBaps MbPBUYHATA OMAKOBKA HA JICKAPCTBEHUS
MPOAYKT U B ChOTBETCTBUE ¢ JloOpaTa mpon3BOACTBEHA IPAKTUKA 32 JIEKAPCTBEHU IPOIYKTH.

(5) M3nbiHuTenHata areHuus IO JeKapcTBaTa OCBIIECTBSIBA HAA30p BBPXY 3amMsHaTa Ha
[IOKa3aTeInTe 3a 0€30MacHOCT.

Y. 169. (1) Undopmanusta BbpXy ONMAKOBKUTE U B JINCTOBKATAa Ha JIEKAPCTBEH MPOIYKT
TpsiOBa Ja € B IBJIHO CHOTBETCTBHE C JJAHHUTE B KpaTKaTa XapakTepUCTHKA Ha MPOAYKTa, OA00peHa
or MAJI mpu u3naBaHe Ha pa3pelIeHHEeTO 3a ymoTrpeda, W J1a OTroBaps Ha HM3UCKBAHUSTA,
ornpezeneHu B Hapeabara no wi. 170.

(2) Undopmanusta BbpXy OMNAKOBKUTE U B JIMCTOBKAaTa MOXeE Ja ObJle Ha HSIKOJKO €3UKa, HO
3aIBJDKUTEIHO eIMHUAT TpsiOBa na e Owbirapcku e3uk. ChappKaHWETO Ha WH(OpManusATa Ha
pa3IMYHU e3UllM TPsiOBa Ja € UACHTUYHO.

(3) HaumenoBaHueTo Ha JIEKapCTBEHHS MPOAYKT 3aqbJDKATEITHO CE U3MKUCBA HA OBJITapCKU €3UK, a
MEXIyHApOAHOTO HEMATEeHTHO HAMMEHOBAHUE Ha JIEKAPCTBEHOTO BEIIECTBO CE€ M3MUCBA CHOOPA3HO
AHaroMmo-TepaneBTHYHO-XxUMHUYHaTa kinacuduxanus Ha C30. Mimero u afpechT Ha NpUTEXKATEN] Ha
paspeleHreTo 3a ynorpeda Moxe Ja ce U3NUIIAT Ha JaTUHHULIA.

(4) Uadopmanusita BbpXYy ONAKOBKHTE M B JIMCTOBKUTE TPSOBa Ja € Ha pa3dupaeM 3a MalfeHTa
€3UK, J1a € YeTJIMBA U J1a € He3aInuruMa.

(5) (Hoa — IB, Op. 18 ot 2014 r.) JIucroBkara TpsiOBa 1a € odopMeHa 1O TaKbB HAYWH, Y€ Ja ©
sCHa U pa3OupaemMa, KaTo IMO3BOJIsIBA HAa MAIMEHTa Jla MpearnpueMe MOIXOISIIM IeHCTBUS, MPH
HEOO0XOUMOCT, C TOMOIITA HA MEIUITUHCKH CIICIIHATTUCTH.

Ya. 170. (1) (Ilpemumen Texcer Ha wi. 170 - JIB, 6p. 102 or 2012 r., B cuna or
21.12.2012 r.) M3uckBaHusTa KbM OIAKOBKUTE M JIMCTOBKUTE HA JIEKAPCTBEHUTE MPOJIYKTU CE
OTIpe/IeTIsAT B Hape0a Ha MUHHUCThPa Ha 3/IpaBeoIa3BaHeTo.

(2) (HoBa - 1B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuia ot 21.12.2012 r., mom., 6p. 18 ot 2014 r.) Koraro
JIEKapCTBEH MPOJYKT, pa3pelieH 3a ymorpeda Mo pena Ha TO3W 3aKOH, HE € MpeIHa3HauyeH 3a
JUPEKTHA JIOCTaBKa Ha MAI[MeHTA WK HE € HAIW4YeH Ha na3apa B Pemybmuka benrapus, MAJT moxe
Jla paspemu ynorpedata My, KOraTo HAKOU OT JaHHWTE, ONpe/esieHH B HapenOaTa mo an. 1, He ca
HAaHECEHH BbpXY OIAKOBKAaTa UJIU B JINCTOBKATA.

(3) (Hosa - IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) B cnyvaure no an. 2 undpopmanusra
BBPXY OIAKOBKUTE M B JINCTOBKATa MOXeE Jla HEe ObJie IpelocTaBeHa U Ha OBJITaPCKH €3HK.

(4) (Hosa - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuma ot 21.12.2012 r.) YcnoBusita 1 peapT 3a TOCTaBKa Ha
JIEKapCTBEHHUTE MPOILYKTH I10 ajl. 2 ce ONmpeaersiT ¢ Hapeadara mo wi. 198.

I'naBa cenma
KIIACU®UKALIUA HA IEKAPCTBEHUTE ITPOAYKTHU

Ya. 171. (1) B 3aBuCMMOCT OT HauMHA Ha OTIIYCKAHE JIEKAPCTBEHUTE MPOIYKTHU C€
KiacuuIupar Karo:
1. nekapcTBEHH MPOAYKTH, OTITYCKAHHU I10 JICKAPCKO MPEIUCAHUE;
2. IeKapCTBEHU MPOIYKTH, OTIYCKaHU 0e3 JIeKapCKO MpeucaHue.
(2) (Hom. - AB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) Pe:xxumMbT Ha OTIyCcKaHEe Ha JIEKAPCTBEH
npoaykT ce ompexaens ot MAJI B paspeuieHreTo 3a ynorpeda/yJoCTOBEPEHHUETO 3a PErUCTpalus
WM pa3pelieHrueTo 3a MapajiesiecH BHOC Ha JICKApCTBEHUsS MPOAYKT Ha TepuTopusaTa Ha Pemybmuka
bbarapus.
(3) Jlugero mo ui. 26, an. 1 mocouBa pexuma Ha OTIYCKaHE Ha JIEKAPCTBEHMsI NPOJAYKT B
3asiBJICHHETO 3a pa3pelieHHe 3a YNnoTpeda/yJOCTOBEPEHHUETO 3a perucrpaius, 3a IpoMsiHa Ha
pa3perreHreTo 3a ynorpeda uid npy moJHOBSIBAHETO MY.

Ya. 172. JlekapcTBeHuTe npoayktu nmo uwi. 171, an. 1, 1. 1 ce pa3umenst B cienHuTe
KaTeropuu:
1. mexkapcTBEHM MPOIYKTH C OTPAHMUYEHO JIEKAPCKO MpeANucaHue, MpeaHa3HadyeHu 3a ynorpeda
caMo B HSKOU CHEIHAIN3UPAHU 00JIaCTH;
2. IeKapCTBEHU MPOIYKTH - 00EKT Ha CHEIHAIHO JIEKAPCKO MPEANHUCAHNUE;
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3. IeKapCTBeHH MPOAYKTH 32 MHOTOKPATHO UM €IHOKPATHO OTITyCKaHE IO €IHO U CHILO JEKAPCKO
IIpercaHue.

Yua. 173. Ilo nekapcko MpeAmnHcaHue ce OTIYCKAT JIEKApCTBEHU MPOIYKTH, KOUTO
OTrOBapsT Ha CIEAHUTE U3UCKBAHU:

1. Morar jma mpeacTaBisBaT MpsKa WM KOCBEHA OIMACHOCT 3a 3/IpaBETO Ha Xopara JOpU Mpu
MpaBUJIHA yIIOTpeda, ako ce mpuiiarat 6e3 MeIUIUHCKO HAaO0ACHNE;

2. 4eCTO U MHOTO IIMPOKO C€ MpHJIaraT HeMPaBUIIHO U B PE3yJITaT HAa TOBA MOTaT Jia MPEeCTaBIIABAT
OIIACHOCT 3a 3JpaBETO Ha X0para;

3. ChABPKAT BEIIECTBA, YMITO AKTUBHOCT W/WJIM HEXKEITaHM JICKAPCTBEHU PEaKIUH H3UCKBAT
[IOCJIEBAIIO JIOI'BJIHUTEIHO IPOYUYBAHE;

4. 0OMKHOBEHO Ce MPEAMUCBAT OT JIEKap 3a MapeHTePaATHO MIPUIIOKEHHUE.

Yia. 174. JlekapcTBEHUTE MPOAYKTH MOJJICKAT HA CIEHMAIHO JICKAPCKO MPEIINUCAHUE,
KOTaTo OTrOBApST Ha HAKOE OT CJIEIHUTE YCIOBHS:

1. cbabpKaT HAPKOTUYHU BELIECTBA IO CMHCHJA Ha 3aKOHA 3a KOHTPOJI BbPXY HApKOTUYHUTE
BEIIECTBA U MIPEKYPCOPUTE B KOJIMYECTBA, JOMYCTHUMH 32 YIIOTpeoa;

2. Ipy HEeNpaBUJIHA YIOTpeda MoraT Jia Ch3/1afaT 3HAYUTEIICH PUCK OT 3JI0yNoTpeda, Aa JOBEatT 10
JIEKapCTBEHA 3aBUCHUMOCT WJIH J]a CE€ U3IOJI3BaT 32 HE3aKOHHU I1eJIH;

3. ChIBPKAT HOBU JIEKAPCTBEHU BEIIECTBA, YUUTO XapPAKTEPUCTUKU HE ca JOCTATbYHO W3BECTHU U
Mopajy Ta3u MPUYMHA C MPEBAHTHUBHA IIe]l MOTaT Ja ObJaT OTHECEHH KbM rpyliaTa JEeKapCTBEHU
MPOJYKTH 110 T. 2.

Yui. 175. JlekapcTBeHUTE MPOIYKTH MOJJIEKAT HA OTPAaHUYEHO JIEKApCKO MPEANucaHue,
KOraTo OTIOBApSAT Ha HAKOE OT CJIEIHUTE YCIOBHUS:

1. orpannyeHu ca 3a IPUIOKEHUE caMO B OOJTHUYHU YCIIOBUS IOPAJAH OTPAaHUYEH OMHT 3a ynorpeda
WA B MHTEPEC Ha OOIIECTBEHOTO 3/IpaBe;

2. mpenHa3HAYeHW ca 3a JIe4YeHHEe Ha OOJECTHH CBhCTOSIHMS, KOMTO MoOrar naa Objaar
JUArHOCTHLIMPAHU CcaMO B JICUEOHWTE 3aBEJEHUS, HE3aBUCHUMO Y€ IMpPUJIaraHeTo UM H
MPOCJeIIBAaHEeTO Ha X0/1a Ha JICYEHUETO MOXKE JIa CE OCHILECTBABAT U B APYTHU 3/IPaBHU 3aBEACHMUS,
3. mpeqHa3HAYCHHM ca 3a JieueHHe Ha aMOyJIaTopHO OOJHH, HO yHnoTpedara UM MOJXKE J1a MPEeIu3BUKa
CEepUO3HU HEXEJIaHW JICKapCTBEHHM pEeaKlM{, Halaraly TMpeAnrcaHue OT CHEeIHATIUCT U
HaOJI0ICHNE TI0 BpEME Ha JICYCHUETO.

Y. 176. (1) U3npaauTenHaTa areHnys Mo JieKapcTBaTa MOXKe Ja He 0J00pU MOUCKAHUS
OT 3asBUTENS MO Wi. 26, an. 1 pexuM Ha OTIyCKaHE Ha JIEKApCTBEH MPOAYKT Bb3 OCHOBA Ha
MpeleHKa Ha:

1. MakcuManHaTa eIMHUYHA /1033, MAaKCUMaIHaTa JHEBHA J03a, KOJMYECTBOTO aKTUBHO BEIIECTBO B
€lHa JI030Ba €IUHUIIA, JeKapcTBeHata ¢dopMa, crenuduueH BUJ HAa MbpPBHYHATA OMAaKOBKa Ha
MPOAYKTA, W/WIN

2. npyru crienuUYHH YCIOBUS Ha YIOTpeoa.

(2) M3nbpnHuTenHata areHIMs MO JEKapcTBaTa MOKE Ja HE IO0COYM TOYHATa KaTeropus Ha
JIEKapCTBEHMS MPOAYKT 10 4wi. 172, HO cbriaacHo Kpurepuute no wi. 174 u 175 onpenens nanu
JEKApCTBEHHUAT TPOIYKT ce Kilacuuuupa Karo MPOAYKT, OTIYCKaH CaMoO IO JIEKAPCKO
MpenrcaHue.

Y. 177. JlekapcTBeHUTE NMPOIYKTH, KOUTO HE OTrOBapsAT Ha U3UCKBaHUATA MO wi. 173,
174 u 175 u Ha KpuTepuute, ONpeneieHH B HapenOaTa mo 4i. 178, ce oTmyckar 0e3 JeKapcKo
IIpercaHue.

Yu. 178. Kpurepunte 3a kinacudpukanus Ha JEKapCTBEHUTE MPOIYKTH U W3UCKBAHUATA
KbM JTOKYMEHTAIMATA 332 U3BbPIIBAHE HA MPOMSHA B KJIACH(HUKAIMATA C€ ONPEACIAT B Hapenoa Ha
MUHUCTBpA Ha 3/]paBEONa3BaHETO.

Y. 179. (1) M3nbiaHuTenHara areHuus MO JiIeKapcTBaTa M3rOTBA M IyOJMKyBa Ha
CTpaHHUIaTa CU B MHTEPHET CHHUCHK Ha JIGKAPCTBEHUTE MPOIYKTH, KOUTO CE€ OTIYCKAT IO JIEKAPCKO
IpelucaHue Ha Tepuropusra Ha PenyOnuka buirapusi.

(2) CriuchbkbT 1o ai. 1 ce akTyanusupa eKeroHo.
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Y. 180. IIpu Hanuure Ha HOBU JIaHHU 3a JIEKapCTBEH MPOJIYKT, 32 KOMTO UMa U3a/IeHO
paspelieHue 3a ynorpeda win yjgocroBepeHue 3a perucrpauus, MAJI npepasriexnaa, a Kkorato e
Heo0XoauMO, TpOoMeHs Kiacu(ukanusaTa ChIIaCHO HM3UCKBaHMATA HA wWi. 173 W KpUTEpHUHTE,
MOCOYEHH B Hapeaoara mo wi. 178.

Yu. 181. B caywanrte, Koraro € paspelieHa NMpoMsiHa B KiacH(HUKaIuUsATa Ha JajeH
JIEKapCTBEH MPOAYKT Bb3 OCHOBA Ha 3HAUYUTEIHHM MNPEAKIMHUYHU WIM KIMHUYHU M3MUTBaHUS,
CJIeJIBAIIl 3asiBUTEI WM MPUTEXKATE Ha pa3pelieHne 3a yrnorpeda He MOXKe Ja ce M030BaBa B CPOK
€lHa ToJMHa OT JaraTa Ha pPa3pelleHUEeTO 3a IPOMSHA, U3JaJCHO OT pEeryjaropeH OpraH Ha
IbpXKaBa YIEHKa, MpU IOJaBaHe Ha 3asBJIICHHE 3a MPOMSHA Ha KiIacHU(PHUKalUsATa Ha CHIIOTO
BELIECTBO.

Yua. 182. UV3mbiHurenHata areHuus MO JIeKapcTBaTa €XKEroJHO  YBEAOMsBa
EBporelickara koMHcHsS M PETyJIATOPHUTE OpraHM Ha APYTUTE IbPXKABU UWIEHKH 3a HACTBIIWIU
MPOMEHHM B CIIUCHKA 1O Wi. 179.

I'naBa ocma
MPOCJIEASIBAHE HA JIEKAPCTBEHATA BE3OITACHOCT
Pasznen I
OO01mm nos1okeHust
(3aru. HoBo - /IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cua1a ot 21.12.2012 1.)

Y. 183. (U3m. - IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) (1) U3nbanuTennara
areH1ys Io JIeKapcTBaTa OpraHu3Mpa M MOJAbpiKa CUCTEMa 3a IMPOCie/sBaHe Ha JeKapCTBEHATa
0€30MacHOCT 3a U3ITBJIHEHHE Ha 33IbJDKCHHUATA 110 Ta3H IJIaBa.

(2) Cucremara no an. 1 ce um3nos3Ba 3a cbOupaHe Ha MHQPOPMALUS OTHOCHO PHCKOBETE OT
JIEKApCTBEHHUTE MPOAYKTH 32 3/IPaBETO HA MALMEHTUTE U 3a 001IecTBEHOTO 3Apase. Mupopmarusata
o0xBalla chOOIIEHUS 32 HEeXKETaH! JISKapCTBEHH peakiUK MpH yrnoTrpeda Ha JIEKapcTBEH IPOAYKT B
CBHOTBETCTBUE C yTBBPJEHATAa KpaTKa XapaKTEePUCTHKA, KaKTO M HMH(pOpMaIMs 3a 37I0ynorpeda u
ynoTpeba, KOSTO He € B ChOTBETCTBHE C YTBbpJEHATa KpaTKa XapaKTEpUCTHKa Ha HPOAYKTa,
BKJIIOYMTETHO MHPOPMALIUS 32 HEXKEJaHH JIEKaPCTBEHH PEaKLWH, HAOIIOaBaHH TPU U3IIBIHECHHUE
Ha Npo(heCUOHATHU 33 bIKEHUSL.

(3) WsnbpnauTenHaTa areHOMs 1O JIeKapcTBaTa BalMAupa, oOpaboTBa M Kiacuduumpa
uHbopManuaTa Mo ajg. 2, MpaBM HayyeH aHAJIW3 Ha ChOpaHUTE JAaHHU C OIJe]l OLEHKa Ha
BB3MOKHOCTUTE 32 HaMajsiBaHe M TPEAOTBpATsABaHE HAa pPUCKAa W TpeanpueMa HEeoOXOTUMHTE
JeWCTBUS 0 OTHOLIEHHE HA PAa3peIIEHUETO 3a yroTpeOda Ha JIEKapCTBEHUS IPOTYKT.

(4) U3npaHuTenHaTa areHuys 1o JeKapcTBaTa U3BbpIIBA OAUTH Ha CUCTEMAra 110 al. 1 U Ha BCeKu
JIB€ FOJJMHM M3Ipaiia Ha EBporefickaTa KOMUCHSI JOKJIAJ C pe3yJITaTUTE OT TSIX.

(5) V3mpnHuTenHAaTa areHIUs 1O JIeKapcTBaTa Ipuijara ajekBaTHa W e(EeKTUBHA CHCTEMa II0
Ka4yecTBO, 3a Jla OCUTYpU ChOTBETCTBHE Ha CHCTeMaTa Mo ajl. | ¢ M3UCKBAaHMATA HA TO3M 3aKOH.
MuHMMaTHATE U3UCKBAHUS 32 CUCTEMaTa 0 Ka4yecTBO C€ ONpEeAesaT ¢ PerimaMeHT 3a M3MbIHEHHE
(EC) Ne 520/2012.

Yu. 184. (U3m. - IB, Op. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) (1) Meauuunckure
CIELIUAIMCTH ca JAIbKHU J1a choOI11aBaT He3a0aBHO Ha MPUTEKATEN Ha pa3pelIeHueTo 3a ynorpeoda
wm Ha MAJI 3a Besika momo3upaHa cepruo3Ha HeKeIaHa JEKapCTBEHA PEaKIys U J1a TPEAOCTaBST
IIPY IOUCKBAHE JIOMbJIHUTEIHA HHPOPMALIUS OT MPOCIEAIBAHETO HA CIIyyasl.

(2) TMammenTuTe MoraT ga CbhOOIIABAT HEXKEJIAHU JICKAPCTBEHU PEAKIMU IO BCSKO BpeME Ha
MEIULUHCKUTE crenuaiucty uin Ha MAJL

(3) B ciryuaute mo ain. 1 u 2, koraro cCbOOIIEHUETO € OTHACS 32 OMOJIOTUYEH JICKAPCTBEH MPOIYKT,
IpeanKcal, pa3lpoCcTpaHeH WM MPOAaBaH Ha Tepuropusata Ha PenyOiuka bwiarapus, Toil TpsiOBa
SCHO J1a ObJie MACHTH(PHUIUPAH OT ChOOUIUTENS C THPrOBCKOTO My UME WM MAPTHIHHS HOMED WIIH
Ta3u UHGopmMaLus aa ObAe NpeJoCcTaBeHa IPU JOI'bJIHUTEIHOTO IPOCIIE/IsBAHE.

Y. 185. (U3m. - 1B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) (1) U3nbanuTennara
areHius Mo JieKapcTBaTa HOJAbP)Ka HALMOHAJIEH WHTEPHET MOpTal 3a JEKapCTBEHHM MPOIYKTH,
cBbp3aH ¢ EBpornelickusi HHTEpHET NOpTall 3a JIEKapCTBEHUTE NPOAYKTH 10 wi. 68, ai. 1, T. 4.
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(2) U3nbaxuTenHaTa areHIUs MO JieKapcTBaTa MPeNoCcTaBs upe3 mopraja mo aja. | Hal-malko
cieaHarta uHGopMaIus:

1. myOIuYHKUTE OLIEHBYHU JOKJIAIU MO Wi. 53, aj. 2 ¥ TEXHUTE PE3IOMETa;

2. KpaTKUTE XapaKTEPUCTUKHU HA IPOJYKTUTE U JIUCTOBKUTE;

3. pe3toMe Ha IJIaHOBETE 3a YNpaBJICHHE HA PUCKA HA JIGKAPCTBEHUTE MPOIYKTH, pa3pelieHu 3a
ynotpeba Ha TepuTopusta Ha Permybnuka bearapus;

4. obOpasuu Ha CcTaHAapTU3UpaHu QOPMYJISpU 3a JOKJIaJBaHE Ha IMOJO03UpPAHU HEKEIaHH
JIEKapCTBEHU peakUUy OT MEJUIMHCKU CHELMATUCTH U MalUEHTH, U3TOTBEHU B CHOTBETCTBUE C
u3nckBanusaTa Ha wieH 25 ot Permament (EO) No 726/2004 na EBpomeiickus mapjiamMeHT W Ha
CobBerTa;

5. akTyalM3upaH CIUCHK Ha JIeKapCTBEHUTE MpoAyKTH 1o wieH 23 ot Permament (EO) Ne 726/2004
Ha EBponeiickus napiaamenT u Ha CbBeTa;

6. cbOOIIeHUS, TPEeIOCTaBsIM UHPOpMaIUs Ha IIUPOKaTa OOIIECTBEHOCT 3a ONACEHUsI OTHOCHO
0e30macHOCTTa OT yroTpedaTa Ha 1aJCH JIEKapCTBEH MPOAYKT;

7. yKa3zaHus 3a BCUYKU HAYMHU U (HOpMHU 3a CHOOIIABaHE HA MOJIO3UPAHU HEXeJlaH! JIEKapCTBEHU
peaKuuy OT MEAUIMHCKY CIIELUAINCTH U NAllUEHTH.

Yu. 186. (M3m. - IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) U3nbnauTenHara
areHuus 1o JIeKapcTBaTa U3BbPILBA CIECTHUTE JEHHOCTHU 3a JIEKapCTBEHUTE MPOAYKTH, IIyCHATH Ha
nasapa Ha PenyOnuka bearapus:

1. MOHUTOPHHI Ha pe3yjTaTa OT MEpPKHUTE 3a HaMallsiBaHE Ha pUCKa 3a JIEKApCTBEH HPOIYKT,
ChIIbPIKaIIM ce B IUIaHA 32 yIpaBIeHUE HA PUCKA;

2. MOHUTOPHHT Ha pe3yiTara OT U3IIbJIHEHUETO Ha YCIIOBUS, IOCOUYEHH B Wil. 55a, 56 niu 56a;

3. olleHsIBaHE aKTyalHu3alisaTa Ha CUCTeMara 3a yIpaBleHUe Ha PUCKa;

4. monutopuHr Ha Oa3ata manHu "EudraVigilance", cp3mageHa B ChOTBETCTBHE C wieH 24 OT
Pernament (EO) Ne 726/2004 na EBporneiickust napiameHT u Ha ChBeTa, 32 HOBU PUCKOBE WM 3a
MpOMsHA BbB B€U€ YCTAHOBEHH M 33 IPOMSIHA B CHOTHOIICHUETO TTOJI3a/PUCK.

Yu. 187. (M3m. - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 1.) (1) M3nbiaHuTeHaTA
areHmys 1o JiekapcrBara HHGpopmupa EBporeiickara areHnus mo jJeKapcTBaTa W MPUTEXKATENS Ha
paszpeiieHue 3a ynorpeda npu uaeHTU(UIMpaHe Ha CUTHAIIM 32 HOBU PUCKOBE WJIH 3a MPOMSHA Ha
YCTaHOBEHHUTE PHCKOBE, WMJIM MpPHU TPOMSHA HAa CHOTHOIIEHHETO IIOJI3a/PHCK Ha JIEKapCTBEH
MPOIYKT.

(2) KomutersT 1O wi. 56a, an. 1, T. | aHanu3upa U NpuOpUTH3UPA BATMIUPAHUTE CUTHAIN 332 HOBU
PHUCKOBE HJIM 332 TPOMsIHA BbB B€Ue YCTAHOBEHUTE U 32 MPOMSHA Ha ChOTHOIIEHUETO MOJI3a/PUCK.
(3) Koraro KomurerpT mno wun. 56a, an. 1, 1. 1 mnpenopbuBa mociaeABaliyd JAEHUCTBUA,
KOOpJIWHAIIMOHHATA Tpyma mo wi. 77, al. 2 win CchOTBETHO KOMHUTETHT MO JIEKapCTBEHUTE
IIPOJYKTH 32 XyMaHHa yrnoTpe0da U3roTBsl CTAHOBUILIE 32 PEryJIaTOpPHU JAEUCTBUS IO OTHOILEHUE Ha
paspeleHneTo 3a ynorpeda B paMKUTe Ha rpaduk, ChbCTaBEH B ChOTBETCTBHE ChC CEPHUO3HOCTTA U
CTEIEHTa Ha OMAaCHOCT.

(4) WznbpnanuTenHaTa areHUus IO JeKapcTBaTa IMpuiara MNpernopbyaHUTE B CTAHOBUIIETO Ha
KOOpJMHAIIMOHHATA Ipyna o wi. 77, an. 2 uiu B pemieHueTo Ha EBpornelickara KOMUCHS BpEMEHHU
W/WM OKOHYATETHH MEPKHU.

Y. 188. (U3m. - IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) (1) U3nbanuTennara

areHuus mo JjekapcrBara umHpopmupa EBpormeiickaTa areHIus Mo JIeKapcTBaTa, PETyIaTOPHUTE
OpraHM Ha JpyruTe IbpkKaBu wWieHKM KU EBponeiickata komucus Hail-manko 24 dyaca mpenu
myOIMYHOTO choOlaBaHe Ha MHGOpPMAIUs OTHOCHO OINACEHUS, CBBP3aHMU C MPOCIEASBAHETO Ha
0€30MacHOCTTa Ha JIEKAPCTBEH MPOIYKT, OCBEH B CIy4aWTe, KOraTo OMa3BaHETO Ha OOIIECTBEHOTO
3/IpaBe U3UCKBA He3a0aBHO OIMOBECTSIBAaHE HA MH(OpMALIUATA.
(2) M3mpnaauTeNnHAaTA areHOMsA IO JieKapcTBaTa MyOJaMKyBa WHGOpMAlHs, CBbpP3aHA C AKTHBHU
BEIIECTBA, CHABPKAIIN CE B JIEKAPCTBEHH MPOYKTH, pa3pelieHu 3a yrnorpeda u B APYyTrU AbPIKaBU
YJICHKH, KaTO HM3I0J3Ba XapMOHM3HMpAH MPOEKT Ha CHOOIIEHHETO W rpaduk Ha MyOIMKanusTa,
npenioxkeHu ot EBponeiickara areHius o jJeKapcTpara.
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(3) B caywaute mo an. 1 u 2 undopmanusaTa, ChAbpKAIA JIUYHU JAHHU WU TPEICTaBIISIBAILA
THPrOBCKa TaifHa, CE€ 3ajM4aBa, OCBEH aKO NMyOJMKYyBaHETO HAa TE3W JaHHU € HEoOXOAWMO 3a
OI1a3BaHETO Ha OOIIECTBEHOTO 3/IpaBe.

Y. 189. (U3m. - IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) (1) U3nbanuTennara

areHuus 1o JIeKapcTBaTa MOXe Jia JeJIeTupa HIKOU OT MpaBaTa U 3abJDKCHUSITA 10 Ta3u rjaBa Ha
pEryJaTopeH opraH Ha JApyra JbprKaBa WICHKa Ype3 CKIIOYBAHE Ha CIIOpa3yMEHUE.
(2) B cayuante no an. 1 MAJI undopmupa EBpomneiickara komucusi, EBporelickara areHuus 1o
JeKapcTBaTa W PEryJaTOPHUTE OpraHd Ha JPyruTe AbpXKaBU UWIEHKH 3a JEJErHpaHeTo Ha
MIPaBOMOIIMSTA U IMyOJIMKYBa ChOOILIECHIE HAa HHTEPHET mopTaia mo ui. 185, an. 1 unu Ha uHTEpHET
CTpaHuLaTa CH.

Yu. 190. (U3m. - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cruta ot 21.12.2012 r.) (1) Ilpurexarensat Ha
paspelleHue 3a ynorpeda e JUIrbXeH Ja pasioara CbCc CUCTEMa 3a MpocieAsiBaHe Ha JIEKapCcTBEHaTa
0€30MMacHOCT 3a U3MBJIHEHUE HA 3aIbJDKEHUSATA CH 10 Ta3H IJaBa.

(2) IlpuTexkaTensaT Ha pa3pelmieHue 3a ynorpeda ype3 cuctemara 1o aj. 1 mpaBu HaydHa OLIEHKA Ha
cbOpanara uHdoOpMaIUsi OTHOCHO O€30MacHOCTTa Ha JIEKAPCTBEHHUTE NPOAYKTH, IpEIeHsIBa
Bb3MOXXHOCTUTE 3a MUHUMAIM3UpAaHE WIM [PENOTBpaTsBaHE Ha pHUCKAa U IpeanpueMa
HEO0OXOIMMUTE MEPKH.

(3) Ipurexarenar Ha pa3pelicHHe 3a ymorpeda mpuiara ajaekBaTHa M e(EKTHBHA CHCTEMa II0
KauecTBO, 3a /Ia OCUTYpU CHhOTBETCTBHE Ha CHCTEMara Mo al. 1 ¢ W3MCKBAaHUATAa HA TO3M 3aKOH.
MuHuMaIHUTE U3MCKBAHUS 32 CUCTEMATa IO KayecTBO C€ ONpPENeNT ¢ PermaMeHT 3a u3mbiHEeHHE
(EC) Ne 520/2012.

(4) IpurexarensT Ha pa3pelieHHe 3a ynoTpeda W3BHPIIBA PEAOBEH OIHWT HA CHCTEMara 1o ai. 1.
WNudopmaiisg 3a OCHOBHUTE KOHCTATaIlMM OT OJUTa ce OTOeNsA3Ba B OCHOBHATA JIOKyMEHTAllUsS Ha
CUCTEMAaTa U CIY>KU 3a M3TOTBSHE Ha IUIaH 3a NpPUJIaraHe Ha MOAXOMSAIIN KOPUTHpPALU AEHCTBUSL.
Ta3zu undopmarus moxe na ObAe 3aludeHa Clel ISUIOCTHO HU3IBIHEHHE Ha KOPUTHpAIIUTE
JEUCTBUA.

Y. 191. (U3m. - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cruta ot 21.12.2012 r.) (1) Ilpurexarensat Ha
paspemieHne 3a ymnorpeba ompeaens KBaTU(UIMPAHO JIHMIE C TOAXOASIMAa KBaM(HUKAIHS,
OTTOBOPHO 3a MpOcyensBaHe Ha JieKapcTBeHaTa 0e30IacHOCT.

(2) Jluuero nmo an. 1 e ycTaHOBEHO Ha TEPUTOPUATA Ha Ibp’KaBa WIEHKA M € MOCTOSIHHO U
HEMPEeKbCHATO Ha Pa3IoJIOKEHNE Ha MPUTEXKATENS Ha pa3pelIeHueTo 3a ynorpeoa.

(3) 3a nmoamomMarane J€MHOCTTAa Ha KBATU(UIIMPAHOTO JIUIE MPUTEKATEIAT HA pa3pelICHUETO 3a
ynotpeba ompezens Juile, yCTaHOBEHO Ha Teputopuara Ha PenyOnuka bbarapus. HaznauaBaneto
Ha TaKOBa JIMIIE HE OCBOOOX/1aBa KBATU(PHUIIMPAHOTO JIUIIE 10 all. | OT OTTOBOPHOCTUTE MY IO Ta3u
rJiaBa.

(4) IlpuTexkaTensaT Ha pa3pemeHnero 3a ynorpeda npencrass Ha MAJl nanaute no wi. 27, an. 1, T.
12, 6ykBu "a" - "B" 3a nunarta mo an. 1 u 3.

(5) [IpurexarensT Ha pa3penieHUeTo 3a ynorpeda yBegomsia MAJI npu Bcsika mpoMsiHa B IAaHHUTE
1o ai. 4.

(6) TlpurexkarensT Ha pa3pelmIeHHETO 3a YIoTpeda MpeaocTaBs JaHHUTE Mo ail. 4 3a
kBanMunrpanoro nuie Ha EBpornelickara areHuus mo JeKapcraara.

Yur. 192. (U3m. - 1B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) (1) IlputexarensaTt Ha
paspeleHnueTo 3a ynorpeda e IIbKeH Ja:

1. mogabpxka U mpenoctaBss npu nouckBaHe oT MAJI ocHOBHMSI JOKYMEHT Ha cucTeMaTa 3a
MpocieisBaHe Ha JieKapcTBeHaTa 0e30MacHOCT;

2. mpuiiara cucTeMa 3a yrpaBJeHHE Ha pUCKa 3a BCEKH JIEKAPCTBEH MPOAYKT;

3. OCBHIIIECTBSBA MOHUTOPHUHT Ha pe3yiTara OT MEPKHUTE, ChbpIKAIlM Ce B TIaHA 3a YIIPaBJICHUE Ha
puCKa, Win

4. ochliecTBsIBA MOHUTOPUHI Ha pe3yJiTaTa OT M3MBJIHEHHUETO Ha yCIOBHUATAa MO Wi. 55a, 56 wiu
56a;

5. aKTyalu3upa cucTeMara 3a yrnpaBleHUe Ha PUCKa;
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6. OCBIIECTBSIBA MOHUTOPUHT HA JaHHUTE OT cucTemata rmo wi. 190, an. 1, 3a nma maeHTUdUIUpa
HOBU PUCKOBE WJIH MPOMSHA HA YCTAHOBEHUTE PUCKOBE, KAKTO M J1a OMPEesl J1aju ca HACTBHIIUIN
MIPOMEHU B ChOTHOILIEHUETO MOJI3a/pUCK 32 HAOJII01aBaHUs JIEKAPCTBEH MPOIYKT.

(2) CobabpkaHueTo M peabT 3a HOJLAbpXKAHE HAa OCHOBHATa JIOKyMEHTallMs Ha cuUcTeMmara 3a
mpociesBaHe Ha JekapcTBeHara Oe3omnacHocT ce onpeaensar ¢ Pernament 3a usnbiaHenue (EC) Ne
520/2012.

Y. 193. ([omn. - JIB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 5.08.2011 r., u3m., 6p. 102 ot 2012 1.,
B cwia ot 21.12.2012 r.) Ilpurexatenar Ha paspeumieHue 3a ynorpeda uHpopmupa MAJL u
EBpormeiickara areHuust mo JieKapcTBaTa B Ciy4yail Ha HACHTU(UIMpPAHE HAa CUTHAIU 32 HOBH
PUCKOBE WJIM 3a NPOMSHA HA YCTAaHOBEHUTE PHUCKOBE, WJIM NPH NPOMSIHA HA CHOTHOIIECHUETO
T0JI3a/pUCK Ha JIEKAPCTBEH MPOAYKT.

Yui. 194. (Uzm. - 1B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) (1) IlputexarensaTt Ha
paspeleHue 3a ynorpeda e€JHOBpPEMEHHO WJIM MpeAH Ja MPeJoCTaBU Ha OOIIECTBEHOCTTa HOBA
nH(poOpMaNKs 32 OMACeHHs, CBBP3aHU C TNPOCIEsiBaHE OC30MACHOCTTa HA JaJIeH JICKapCTBEH
MPOJYKT, pa3peleH 3a ynorpeba Ha Tepuropusta Ha PemyOnuka bearapus, yBemomsiBa MAJL
EBpomneiickara areHuus 110 JiekapcTBaTa U EBpornierickata KOMUCHS.

(2) Uadopmarusara mo ain. 1 TpssOBa 1a Objie 0OCKTHBHA M J1a HE € TI0IBEXK 1alI1a.

(3) Ipemu na pasmpoctpanu uHQOpPMAIUs, CBbpP3aHA C MPOCIEsBaHE Ha JieKapCTBEHATa
0€30MacHOCT, MPUTEXKATEAT Ha pa3pelieHne 3a ynorpebda st cbriacysa npeaaputenno ¢ MAJL ¢
M3KJIIOYEHUE Ha CIIy4yauTe 1o aj. 1.

(4) 3a u3BBpIIBAHETO Ha OIEHKAa Ha MH(oOpmanuaTa Mo aja. 3 ce 3amiam@a Takca B pa3mep,
orpeneneH B Tapudara mo wi. 21, an. 2.

Ya. 194a. (Hos - /IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuma ot 21.12.2012 r.) (1) [Ipunuunure u
n3nckBanusta Ha JloOpara mpakTWka 3a MpOCIeAsSBaHE HA JICKapCTBEHATa OE30MacHOCT Ce
OTIpEeIETISAT B PhKOBOJCTBO, H3/a/IeHO OT EBpomneiickaTa areHIus 1o JekapcTBara.

(2) Tlpm oceiecTBsSIBaHE HA JACHWHOCTUTE IO NPOCIEIIBaHE HA JIEKApCTBEHATa OE30MacHOCT
MIPUTEKATENAT Ha pa3pelleHne 3a ynorpeda craspa qo0para nmpakTuka mo ai. 1.

Pasznen 11
(Hos - 1B, op. 102 ot 2012 r., B cua1a ot 21.12.2012 1.)
CpOupane u cbo01IaBaHe HA HHGOPMALIU 32 OJ03MPAHM HEKEeJIAHH JIEKAPCTBEHN PeaKIuu

Yu1. 1946. (Hos - JIB, Op. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) [Iputexarensat Ha
paspelieHueTo 3a ynorpeba B HM3MBJIHEHHWE Ha 3aabDKeHusATa cu no wi. 190 e anwbxeH Aa
JOKYMEHTHPa BCHYKU CHOOIIEHUS 3a MOI03UPAaHU HEXKEIaH!U JICKAPCTBEHU PEaKINK, Ha0II0JaBaHH
Ha Teputopusta Ha EBpomeiickusi Cbi03 WU B TPETH ABP)KAaBH, NOKJIAJBAaHU MYy CIHOHTAHHO OT
MEAUIMHCKU CIEUUAIUCTH WIM OT MalMeHTH WU Bb3HUKHAIM B IIpolieca HAa IPOBEXKIaHE Ha
MMOCTMAPKETUHTOBH MTPOYYBAHHUS.

Y. 194B. (Hos - IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) (1) [IpuTexarenst Ha
paspelleHueTo 3a ynorpeba mojaasa 1o eleKTpoHeH mbT B 6a3ara nanuu "EudraVigilance" mo ui.
24 ot Permament (EO) Ne 726/2004 na EBpomneiickus mapiameHT u Ha ChBeTa ChOOUICHHS 3a
CEpUO3HU TMOJ03UPAHH HEXKEIaHW JIEKAPCTBEHU PEAKIMHM, HACTHIWIA Ha TEPUTOPHUITA Ha
EBpormelickust ¢bl03 U B TpPETU ABbPKaBH, B CPOK 10 15 nHM OT jparata Ha IOJy4yaBaHE Ha
CHOOLIEHUETO.

(2) IlputexarensT Ha pa3pemieHHEeTo 3a ynorpeba TojaBa MO EIEKTPOHEH MbT B 0a3aTa JaHHU
"EudraVigilance" cbo01ieHns 3a BCHUKH MMOJ03UPAHH HEXEJaHU JIEKapCTBEHH PEAKIUH, Pa3IuyHU
OT IIOCOYEHUTE B al. 1, HaCTBIWIN Ha TepuTopusita Ha EBporelickus cpio3, B cpok 10 90 nHuU oT
JaTata Ha MoJy4YaBaHe Ha ChOOIIECHUETO.

(3) IlpurexarensT Ha pa3pelICHHETO 3a YNoTpebda cleAu IMMyOJIMKAIMUTE B CICIUATH3UpPaHa
MEIMIIMHCKA JUTepaTypa U AokianBa B Oa3zara nannu "EudraVigilance" Bcsika ommcana B Hes
[0/I03MpaHa HEXeJlaHa JIeKapCTBEHAa peaklMs C UW3KIIYEHHE Ha [OJ03MpaHu HEXKEJIaHU
JIEKapCTBEHH PEaKIUU OT JIEKAPCTBEHH MPOJIYKTH, KOUTO ChIBPKAT aKTUBHH BELIECTBA, TOCOYCHU
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B criuchbKa no wieH 27 ot Pernament (EO) Ne 726/2004 na EBponeiickus napnameHT u Ha CbBeTa u
OIMCAHM B JIUTEPATYpPHHU U3TOUYHUIIH, IPOCIIEAsIBaHN 0T EBporelickaTa areHuus 1o JeKapcTBara.

(4) IputexxaTenar Ha pa3pelieHUEeTo 3a ynorpeda cbhb3laBa MpOLEAYpH 32 ChOUpaHe Ha TOYHHU U
JOCTOBEPHH JIaHHM, TO3BOJISABALIM HAy4YHA OLIEHKAa Ha CHOOIICHUATA 3a IMOJO03UPAHU HEXKEITaHU
nekapcTBeHH peakiuu. [IpuTexkarensT Ha paspenieHueTo 3a ynorpeba cbOupa mocieaBaria
nHpopManus BbB Bpbh3Ka C Te3H ChOOIIEHH U TipepocTaBs oOHoBeHuTe naHHu B "EudraVigilance".

(5) ®opmara u chABpKAHHETO HA JOOKiIaauTe mo an. 1 - 3 ce ompenensr ¢ Permament 3a
msnesiHeHue (EC) Ne 520/2012.

Y. 194r. (Hos - /IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cmma ot 21.12.2012 r.) (1) U3nbnauTenHaTa

areHIys Mo JIeKapcTBaTa pPerucTpupa B cucremara no wi. 183 BCHUKH ChOOLICHHS 3a TOA03UPaHU
HEeXXellaH!W JIeKapCTBEHU peaklMW, HACThIIUIM Ha TepuTopusara Ha PemyOnuka bbvarapus, ot
MEIWIIMHCKA CIEIMUAINCTA W OT TMAalMeHTH, W W3WUCKBAa, MPU HEOOXOJUMOCT, JIOIBIHUTEIIHA
uH(pOpMaLUs OT MPOCTEAIBAHETO HA CIyyYasl.
(2) Koraro cwoOmeHusitTa 3a MOJO3UPAHH HEXKEIAHU JICKAPCTBCHW PEAKIUU, HACTHIIMIN Ha
teputopusTa Ha Pemybnuka bbarapus, ca momaneHu OT MPUTEXKATENS Ha pa3pelIeHUETo 3a
ynotpeba, TOW TMpemocTaBs AONBIHUTEIHA WHPOpPMALUsS OT MPOCIEAIBAHETO HA Clydas IpH
noucksane ot MAJL

Y. 194a. (Hos - 1B, 6p. 102 ot 2012 r., B cwina ot 21.12.2012 r.) (1) U3nbanurennara
areHuus 10 JIeKapcTBaTa MoJlaBa Mo eNeKTPOHEH BT B 0a3ata nannu "EudraVigilance" cprobmienus
32 BCHYKH CEPHO3HU MOJI03MPAHH HEXEJaHH JIEKAPCTBEHHU PEaKIUy, HACTHIIWINA HA TEPUTOPUATA HA
Peny6nuka brarapus, B cpok 10 15 1HU OT gaTtara Ha MOJTYy4YaBAHETO UM.

(2) W3mpnHuTEeNHATa areHIMs IO JIeKapcTBaTa IMOAaBa IO €JNEKTPOHeH HbT B 0Oa3zata MaHHU
"EudraVigilance" cbo01ieHus 3a BCHUKH MMOJ03UPAHH HEXKENaHU JIEKapCTBEHH PEaKIUH, Pa3IuyHU
OT MTOCOYEHUTE B aJl. |, HACTHNWIM HA TepuTopusaTa Ha PemyOmuka bwiarapus, B cpok 10 90 mHU OT
JaTata Ha MoJy4YaBaHe Ha ChOOIIECHUETO.

(3) WzmbpnHuTenHATa areHIMs IO JIeKapcTBaTa IOAaBa IO €JNEKTPOHeH HbT B 0Oaszata MaHHU
"EudraVigilance" noknaau 3a momo3upaHd HEXETaHW JIEKaApCTBEHU peaKlWW, HACTBIIMIN Ha
teputopusita Ha PemyOnmka bbiarapus, BciencTBue Ha HENpaBHIHA yroTpeba Ha JIEKapCTBEH
npoaykT. M3nmbiaHWTENHAaTa areHius Mo JiekapcTBaTa umHpopMupa 3a ToBa MHUHHCTEPCTBOTO Ha
3/IPaBEOIa3BaHETO U CHCIOBHUTE OPTaHU3ALNU Ha METUITUHCKUTE CTICIIUAINCTH.

(4) Bceku opran uiam MHCTHTYIUS, B KOATO € MOCTBIIIA HH(OPMALIKA 32 TOI03UPaHa HEXKEJIaHa
JISKapCTBCHA PEaKIvsl, HACTBIIWIA HA TepuTopusaTa Ha PenyOnuka beirapus, uadopmupa MAJL 3a
TOBA.

(5) Copabpxkanuero u (popmara Ha CHOOIIEHUATA M JOKIaauTe To an. 1 - 3 ce ompenensar c
Pernament 3a uznbinenue (EC) Ne 520/2012.

Y. 194e. (Hos - 1B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) (1) U3nbaauTennara
areHuus 1O JIeKapcTBaTa IMOJIy4yaBa MoJafieHaTa OT MpUTEeXaTellss Ha pa3pelieHHeTo 3a ynorpeda
uHbOpMaMA 3a CEPUO3HU TOJO3MPAHM HEXKEIaHW JIEKApCTBEHHM pPEaKIMH, HACTBIMIN Ha
TeputopuaTa Ha EBponeiickus chio3 WM B TpETa AbprKaBa, upe3 06azara nanuu "EudraVigilance".
(2) UsuckBanusaTa 3a MOHHTOpUpaHe Ha mHpopmanuara B Oazara nanam "EudraVigilance" ce
onpenensat ¢ Permament 3a u3nbiaHenue (EC) Ne 520/2012.

Y. 194:x. (Hos - IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) B nponeca Ha oOmen
Ha unopmarms MAJI, nputexarenute Ha paspenienue 3a ynorpedba u EBpomnelickara areHuus mo
JIeKapcTBaTa CH ChTPYIHUYAT 32 OTKPHUBAaHE HA AyOIUpPaHU CHOOIICHUS 32 MOJO3UPAHU HEXKEIaHH
JIEKapCTBEHH PEaKIUU.

Paznen 111
(Hos - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cua1a ot 21.12.2012 1.)
Ilepuonnynm akTyaJu3upaHu AOKIATU 32 6€30I1aCHOCT
Y. 1943. (Hos - /IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 1.) (1) IIputexarensat Ha
paspelleHueTo 3a ymnoTpeba € ANBKEH Ja MperocTaBs IO eJIeKTpoHeH NbT Ha EBpomeiickaTa
areHIIs 10 JIeKapCcTBaTa MePUOANYHH aKTyaIM3UPAHH JTOKIIAIU 32 O€30MACHOCT, KOUTO ChIbPIKAT:
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1. 06001meHuss Ha JaHHUTE OTHOCHO CBHOTHOLICHHWETO II0JI3a/pPUCK Ha JIEKAPCTBEHUS IMPOJYKT,
BKJIFOUUTEIHO PE3YJITATUTE OT BCUUYKU NPOYUBAHUSI, C OIJIE] IOTEHIIMATHOTO UM OTPAKEHUE BbPXY
pas3pelIeHneTo 3a yrnorpeoa;

2. Hay4YHa OIIEHKAa Ha CHOTHOLICHHETO MOJ3a/pUCK Ha JIEKAPCTBEHUS MPOJYKT; OIEHKaTa ce
OCHOBAaBa Ha BCUYKM HAJIMYHM J@HHM, BKIIOUMTEIHO HAa JAHHU OT KIMHUYHM M3MMTBAaHUS 32
Hepa3pelleH! MOKa3aH!sl U 3a 1IeJIEBU I'PyNH, KOUTO HE ca BKIIIOUEHH B KpaTKaTa XapakTepHUCTUKA
Ha MPOJYKTa;

3. BCHMYKHM JaHHH 3a oOeMa Ha MpOJaXOUTE Ha JIEKAPCTBEHUS MNPOAYKT M BCSKaKBa Jpyra
uHpopMalus, C KOATO MPUTEXKATENT Ha pa3pelieHHeTo 3a ynorpeba pasmosara, OTHOCHO o0ema Ha
NPEINICaHuATa, BKIIOYUTEIHO NPUOTU3UTENCH Opoil Ha Jumara, ynoTpeOsBalid JIEKapCTBEHUS
IPOAYKT WJIM U3JI0KEHH Ha Bb3AEHCTBUETO MY 110 JIpyra IpUYHHA.

(2) Cobabpxkanuero M (opmara Ha EJIEKTPOHHUTE NEPUOAMYHU aKTyaJIM3UPAHU JOKIAAM 3a
6e3omacHocT ce onpeaenst ¢ Pernament 3a uznbianenue (EC) Ne 520/2012.

(3) Uudopmanusra no an. 1 ce cbOupa U cbXpaHsiBa B peTUCTHP, Ch3AAJICH 10 peia Ha WIEeH 25a oT
Pernament (EO) Ne 726/2004 na EBponeiickust napiament u Ha CbBeTa, U € noctbiHa 3a MAJL.

Y. 194u. (Hos - /IB, 6p. 102 ot 2012 1., B cuna ot 21.12.2012 r.) IIpurexarenure Ha
paspelieHus 3a yrnorpeda/y10cTOBepeHH s 3a perucTpalysl Ha JIEKapCTBEHHU MPOYKTH 1o wi. 28, 30,
35 u 37 nopaBat NepuOJUYHU aKTyaIU3UpPaHU JOKJIAAH 3a 0€30aCHOCT CaMo B ClIy4au, KOraro:

1. momaBaHeTO Ha JOKJIaL € YycCiIOBHE IO 4. 55a miam 56, BOMCAHO B pa3pelIeHHETO 3a
ynoTpeda/ya0CTOBEPEHUETO 32 PErHCTPALUs, HITH

2. V3nbpnHuTeNHATa areHuus 1o JeKapcTBaTa WM peryjJaTOpeH OpraH Ha Jpyra IbpiKaBa WIEHKa
M3MCKBAa TOBAa BH3 OCHOBA Ha CHOOpPaKEHHUs 3a 0E30MACHOCTTa HA JIGKAPCTBEHUS MPOIYKT WU
[IOpa/iv JIMIICA Ha MEPUOAMYHH aKTyaU3UPaHU JIOKJIAIH 32 O€30M1aCHOCT 3a aKTUBHOTO BELIECTBO,
ChIbPXKAIl0O C€ B JIGKAPCTBEHUS MPOAYKT, HAa KOWTO € U3JaJCHO pa3pelieHue 3a
ynoTpe6a/y10CTOBEPEHHUE 3a PETUCTPALIHSL.

Y. 194k. (Hos - /IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) (1) B pa3zpemenunero
3a  ynoTpeda/y0CTOBEPEHUETO 3a PErucTpalus ce OIpejaeis 4YecToTa Ha I[I0/laBaHe Ha
MEPUOJNYHUTE aKTyaJIu3UpaHy TOKIaI1 32 O€30MacHOCT.

(2) Matute Ha mojaBaHe Ha JOKJIAJAMTE B 3aBUCHUMOCT OT 4ecToTaTra o al. 1 ce u3uucisiBar oT
JaTaTta Ha M37aBaHe Ha pa3pelIeHreTo 3a yrnoTpeda/yJOCTOBEPEHHUETO 33 PETHCTPALIHSL.

(3) lepuoanuHuTe aKTyaIU3UpaHU JTOKJIAIN 3a O€30MAaCHOCT Ce M0JaBaT Mpe3 CIEJHUTE BPEMEBU
MHTEpBaJIM, C U3KJIIOUYEHUE Ha CIy4yauTe, KOraTo 4ecToTara Ha I0JaBaHe Ha JOKJIAJAUTE € YCIOBUE
3a W3JlaBaHe Ha Pa3pelIeHueTo 3a ynoTpeda/yA0CTOBEPEHUETO 3a PErUCTpalls UK € ONpe/ieieHa B
cboTBeTCTBHE ¢ WiI. 19451, 194M u 194n:

1. Ha Bceku 6 Mecela OT JaraTa Ha M3/laBaHE Ha pa3pelIeHUETo 3a ynorpeda/yJOCTOBEPEHUETO 3a
perucrpanys Ha JeKapCTBEH MPOJYKT JI0 JlaTaTa Ha IyCKaHETO My Ha Ia3apa;

2. Ha BceKu 6 Mecella rpe3 IbpBUTE JIBE F'OJMHHU OT JaTara Ha IIyCKaHe Ha Ma3apa Ha JeKapCTBEHUs
TIPOJTYKT;

3. BeIH'BX FOAMIIHO Npe3 CIEABAIUTE JIBE TOIUHH;

4. BeOIHBX Ha TpU TOJUHM clieJ YEeTBbpTaTa rOJAMHAa OT JaTara Ha IIyCKaHe Ha Ia3apa Ha
JIeKapCTBEHMSI IPOAYKT.

(4) U3BbH ciydauTe 10 ai. 3, NEPUOJUYHUTE aKTyaIU3UpaHU JI0KJIaa1 3a 0€30IaCHOCT ce M10/1aBat
He3abaBHO npu norckBane oT MAJI mim perynatopeH opraH Ha IbpKaBa WICHKA.

(5) Anunen 3 u 4 ce mpuiaraT W 3a JIGKAPCTBEHU MPOIYKTH, pa3pelieHHu 3a ymnorpeba camo Ha
TepuropusiTa Ha Penybnuka bbarapus, kouto He nonaaar B o6xBaTta Ha ui. 194u.

Y. 194a. (Hos - /1B, 6p. 102 ot 2012 1., B cuia ot 21.12.2012 r.) Korato nekapcTBenu
IPOAYKTH, KOUTO ChABPXKAT €JHO U CHIIO AaKTUBHO BELIECTBO WJIM KOMOMHAIMS OT €IHU U ChIIU
aKTUBHH BEIIECTBAa, Ca MOJNYYWIM OTACITHH pa3pemeHuss 3a ynorpeda/yIocToBepeHHne 3a
perucrpanus, yecrorara U JaTUTE Ha IOJaBaHEe Ha MEPUOAMYHHUTE AaKTyaJlU3UpaHU JOKJIAAU 3a
0e30macHOCT MOXKe J1a OBJaT MPOMEHEHH W XapMOHM3HMPAHH C OTJie]l M3BBbPUIBAHE Ha €IMHHA
OLIEHKA Ha TE3H JIOKJIAJIH.
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Yua. 194m. (Hos - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cmia ot 21.12.2012 r.) (1) Jatute Ha
[10/1aBaHE Ha MEPUOJUYHUTE aKTyaIU3UPAHU JIOKIAIU 3a 0€3011aCHOCT 3a JIEKAPCTBEHUTE MPOAYKTH
o wi. 1941 ce u3uncnsaBar cbo0pa3Ho pedepeHTHaTa nata Ha EBpornelickus cbhio3.

(2) Pedepentnata nata Ha EBponelickus cpro3 1o ai. 1 e:

1. narara Ha MBHPBOTO paspelieHue 3a ynorpeda B EBporeiickus chio3 Ha JIeKapCTBEHUS MPOIYKT,
ChIBPIKAI] CHOTBETHOTO aKTHBHO BEIIECTBO MJIM CHOTBETHATA KOMOMWHAIMS OT aKTHBHHU BEIIECTBA,
W

2. Haif-paHHATa OT W3BECTHHUTE JAaTH Ha pa3pelieHusATa 3a ynorpeba Ha JIEKApCTBEHUS MPOIYKT,
ChJIbPIKall ChOTBETHOTO aKTUBHO BEIIECTBO UM CHOTBETHATa KOMOMHAIUS OT aKTUBHH BEIIECTBA,
aKo JiaraTa, IocoyeHa B T. 1, He MOXke /1a ObJie yCTaHOBEHA.

Y. 194u. (Hos - JIB, 6p. 102 ot 2012 1., B cruta ot 21.12.2012 1.) (1) Ilpurexarensat Ha
pa3pelreHreTo 3a yrnorpeda Ha JEKapCTBEHH MPOIYKTH o Wi. 1941 Moke /1a mojgaae MOTHBHPAHO
uckane 1o Komwurera mo JneKapcTBEHHTE MPOAYKTH 3a XyMaHHa YNoTpeda, CHOTBETHO 0
KOOpAMHAIIMOHHATA Tpyma 1o wi. 77, ain. 2 3a ompexaessHe Ha pedepeHTHa nata Ha EBpomenckus
ChbIO3 WMJIM 3a MPOMsHA Ha YecTOTaTa Ha IOJaBaHEe HA MEPUOJWYHM aKTyalH3UpaHU JIOKIAIU 3a
0€30MacHOCT Ha €THO OT CJIICAHUTE OCHOBAHUSI:

1. mpUyYMHU, CBBP3aHU C OOIIECTBEHOTO 3/IpaBe;

2. 3a ;a ce nu3berHe TyoIupaHe Ha OLCHKA,

3. 3a J1a ce MOCTUTHE MEKyHAapOIHA XapMOHHU3AIIHSL.

(2) KoMuTeThT 110 JIEKapCTBEHUTE MPOAYKTH 32 XyMaHHA yHoTpe0da, CbOTBETHO KOOPAWHALMOHHATA
rpyna mno ui. 77, an. 2 cien KOHCYATallMHM ¢ KOMHUTeTa 1o wi. 56a, an. 1, T. 1 omoOpsiBa MCKaHETO
VI TIPaBU MOTHUBHPAH OTKa3.

(3) Yecrorara Ha momaBaHe U pedepeHTHaTa jaata Ha EBpomelckusi b3 c€ ONMpeneNsT Ciel
KOHCYJITAIUs C KOMUTETA 1o wi. 56a, an. 1, T. 1 oT:

1. Komurera mo jekapcTBEHHUTE MPOIYKTH 3a XyMaHHA YMoTpeda - KOrato IOHE €IHO OT
paspelieHusATa 3a ynorpeba 3a JIEKapCTBEHHM MPOAYKTH, ChAbPXKALIM CHOTBETHOTO AaKTUBHO
BEIIECTBO, € MPEIOCTAaBEHO B CHbOTBETCTBHUE C IIEHTpAIM3UpPaHaTa MpoLeaypa, npeasuaeHa B asi 11,
rinaBa 1 ot Permament (EO) Ne 726/2004 na EBporneiickus mapiament u Ha ChBeTa, WK

2. KOOpJAWHAIIMOHHATA TpyIa 1o wi. 77, all. 2 - 3a ciiy4yau, pa3IuyHH OT MOCOYEHUTE B T. 1.

(4) CnucekbT ¢ pedepeHTHUTE AaTH Ha EBpomelckus Chio3 Ha JICKAPCTBEHUTE MPOAYKTH MO UL
19451 1 xapMOHU3MpaHaTa YeCTOTa 3a MOJIaBaHe Ha MEPUOJUYHHUTE UM aKTyaTH3UPAHU JAOKIAIH 3a
Oe3omacHOCT ce myOuKyBaT Ha EBporneiickust MHTEpHET mopTalt 1o wi. 68, ai. 1, 1. 4.

(5) Iputexarensar Ha pa3pelIeHUETO 3a ynoTpeda ciieq MmyOJMKyBaHETO Ha JaHHHUTE Mo an. 4
npencrass B MAJl 3asBrneHue 3a mpoMsiHA Ha pa3pelIeHHeTo 3a ymorpeba Ha CHOTBETHHS
JIEKapCTBEH MPOIYKT. Bcsika mpomsiHa Ha JaTUTe Ha MOJaBaHE M Ha YecToTaTa Ha IoJlaBaHE Ha
NEPUOIMYHNTE aKTyaJIM3HpaHH JOKJIAIM 3a OE30MacHOCT, ONpEACICHH B pa3pelieHHATa 3a
ynotpe0a, BiIM3a B cuiia 6 Mecela clie/l jaTara Ha myOJuKyBaHETO UM.

Y. 1940. (Hos - IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuiia ot 21.12.2012 1.) (1) U3nbanutennara
areHuus MO JIeKapcTBaTa OICHSIBA MEPUOJUYHHUTE aKTyaIM3UpPaHU AOKIAAM 3a 0e30MacHOCT 3a
JIEKapCTBEHUTE MPOAYKTH, 3a Ja ONpeAeNd Jald ca HAJIWLE HOBU PUCKOBE, WJIM IPOMSHA B
YCTaHOBEHUTE PUCKOBE, HJIK IPOMSIHA HA ChOTHOIIIEHUETO MO3a/PUCK.

(2) UsnbpnHuTeNHATa areHUuWs IO JIeKapcTBaTa W3BBPIIBA €IMHHA OICHKA HAa IEPHOAMYHHTE
aKTyallM3upaHu JOKJIaaud 3a 0e30MacHOCT 3a JIGKApCTBEHUTE MPOJIYKTH, 3a KouTo Pemybrnuka
beirapusi e msmbiHsABana (QyHKUMUTE HAa pedepeHTHa Abp)kaBa MO CMUCHIA Ha Wi. 76, U €
orpezenieHa OT KOOpAUHALIMOHHATA Ipyna 1o 4i. 77, ai. 2.

(3) Hokmagumk ot PenyOnmka beiarapus ydacTBa B eIMHHATa OICHKA HA IEPUOJUYHHTE
aKTyalM3upaHu JOKIaAu 3a Oe30MacHOCT 3a JIEKAPCTBEHH NPOAYKTH, KOraro IOHE €IUH OT
MPOJIYKTHUTE € paspemieH 3a ynorpedba mo pexa Ha Permament (EO) Ne 726/2004 na EBpomneiickust
napiaMeHT 1 Ha CbBeTa, U € OMpe/iesieH 3a TaKbB OT KOMUTETA 1Mo 4i. 56a, an. 1, T. 1.

Y. 194n. (Hos - JIB, 6p. 102 ot 2012 ., B cuna ot 21.12.2012 1.) (1) B cnywauTte no un.
1940, an. 2 u 3 UAJL, cboTBeTHO NOKIATYUKBT OT PemyOnuka bvarapus B cpok mo 60 nHu ot
JaTrata Ha MOJy4aBaHe HA MEPUOJNMYHUS aKTyaJH3UpaH JOKIaa 3a O€30MacHOCT U3TOTBS OICHBYCH
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JOKJIaJ, ¥ TO M3Mpaila Mo eleKTpOHEeH MbT Ha EBpomeiickata areHIUsS MO JeKapcTBaTa U Ha
peryJaTOpHUTE OpraHM Ha Ibp)KaBUTE wWiIEHKU. [IpuTexarensiT Ha pa3pelieHHeTo 3a ynorpeda
MoJIy4aBa OIIEHbYHUS JOKIaa OT EBpomneiickaTa areHIus 1o Jiekapcrpara.

(2) B cpox m0 30 nHM OT moJiydaBaHE Ha JOKJIAAa MO ald. | MpUTEXATeNAT Ha pa3perieHUueTo 3a
ynotpeba WM peryjlaTropHUTE OpPraHH Ha IbpKABUTE UICHKH MOTraT Ja MpPEICTaBAT CBOHTE
KoMeHTapu 10 EBponelickara arenuus 1o jekapcrsarta u 10 MAJL

(3) B cpok go 15 auu oT nmatata Ha moiydyaBaHe Ha kKoMmeHTapuTe o an. 2 MAJl akryanmusupa
OLICHBYHMSI JIOKJIAJ, KaTO B3€Ma MPEBUJ BCUUKHU IPEICTAaBEHU BB3PAXEHMs, U IO U3Ipalla Ha
KOMHTETA 1Mo WI. 56a, an. 1, T. 1 3a 0100peHne U nMpenopbKa.

(4) EBpomneiickaTa areHIus 1o JeKapcTBaTa BKJIIOUBA IPUETHS OLIEHbYEH JI0KJIa/l U IpernopbKara Ha
KomuTeTa 1o wi. 56a, an. 1, T. 1 B peructhbpa no wi. 1943, ain. 3 u ro uzmnpaiia Ha NPUTEKATENS] HA
pas3pemieHneTo 3a yrnorpeoa.

Yui. 194p. (Hos - IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) Koraro PenyGnuka
bearapus He e noknaauuk B mpoueaypara mno 4i. 194o, an. 2, MAJI moxe fa npeacraBu KOMEHTapH
B cpoka 1o 4. 194m, an. 2 go EBpornelickara areHuus mno JekapcTBaTa u 0 peryJaTOpHUs OpraH Ha
IbpKaBaTa YWICHKa, U3TOTBUIJ OLEHbYHUS JOKJIA.

Yui. 194¢. (Hos - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) (1) B cnyyaii Ha
€IMHHA OlLIEHKa Ha MEPUOJUYHM aKTyaJIM3UpaHU JOKJIaau 3a O€30IaCHOCT Ha JIEKapCTBEHU
MPOIYKTH 1O Wi. 19411 1 KOrato HUTO €IHO OT pa3pelIeHHsTa 3a yIoTpeda Ha Te3U MPOAYKTH HE €
uznaneHo no pena Ha Permament (EO) Ne 726/2004 nwa EBpomneiickust mapiament u Ha ChBeTa,
KOOpJMHAIIMOHHATA Tpyna mo 4i. 77, an. 2 B cpok a0 30 mHM OT JnaTaTa Ha TOJydyaBaHE Ha
npernopbkaTa OT KoMuTeTa mo wi. 56a, an. 1, T. 1 u3naBa CTaHOBHILE OTHOCHO 3ala3BaHETO,
MpOMsHATA, CHUPAHETO WIM TPEKPaTIBAaHETO Ha CHOTBETHUTE pa3pelleHus 3a yrnoTpeda,
BKJIFOUUTENHO TpauK 3a U3MbIHEHUE Ha CTAHOBUILETO.

(2) Koraro mpencraBeHUTE IbpXKaBU UWICHKH B KOOpAWHAIMOHHATa rpyna mo 4wi. 77, am. 2
MOCTUTHAT ChIJIACHE OTHOCHO JIEHCTBHATA, KOUTO TpsAOBa ma ce mpeamnpuemar, MAJl ui3mbiHsBa
MIPUETOTO pEellICHUE.

(3) Koraro cranoBuieTo mo ai. 1 e 3a cimpaHe WK MPeKpaTsBaHe Ha pa3pelIeHueTo 3a yrnorpeoa,
M3MBIHUTENHUAT nupektop Ha MAJI u3nasa 3anosen.

(4) Koraro B cTaHOBHIIETO MO ajl. 1 ca MpemopbUYaHd MPOMEHH B M3AJCHOTO pa3pelicHue 3a
ynotpe0a, MpUTEXKaTeIsIT Ha pa3pelieHneTo 3a ynorpeda monasa a0 MAJI 3asBnenue 3a npomsiHa,
BKJIIOYBAIIO aKTyalM3UpaHa KpaTKa XapaKTEepUCTHKAa Ha MPOJYKTa U JIMCTOBKA, B PAMKHUTE Ha
omnpezaeneHus rpaduk 3a U3MbIHEHHE.

(5) Koraro He Mosxe 1a ObJie TOCTUTHATO CHITIACKE B pAMKUTE Ha KOOPAMHAIIMOHHATA TPYIIa MO YII.
77, an. 2, mo3unUATa HA MHO3MHCTBOTO OT ABP)KaBHTE YJICHKU ce MpenoctaBs Ha EBpormelickara
KOMHUCHS, KOSITO MpUeMa PELICHUE 3a MIPOMSHA, CIUPAHE WM NPEKpaTsBaHE Ha pa3pelleHusiTa 3a
ynotpe0a, U37]aieHH OT ChOTBETHUTE PEryJaTOPHU OPraHu Ha IbP>KaBUTE YJICHKU.

(6) UzmrpiHMTEIHATA areHIMs M0 JIeKapcTBaTa Mpuiiara BpeMEHHUTE W/HITH OKOHYATEITHUTE MEPKU
OT PELIEHUETOo 1o aj. 5.

Y. 1941. (Hos - /IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuma ot 21.12.2012 r.) (1) B cayu4aii Ha
€IMHHA OlLIEHKa Ha TMEPUOJUYHM aKTyaJM3UpaHU [OKJIaaud 3a Oe30MacHOCT Ha JIEKapCTBEHU
MPOAYKTH 10 WI. 19411 1 KOraTo MOHE €AHO OT pa3pelIeHUsTa 3a ynorpeda e u3aaJeHo 1o pena Ha
Pernament (EO) Ne 726/2004 na Espomneiickusi mapiament u Ha CobBera, KoMuteTsT 10
JIEKapCTBEHUTE MPOJYKTH 3a XyMaHHa ymnorpeda B cpok 1m0 30 OHM OT MOJydYaBaHETO Ha
npernopbkaTa OT KoMHTeTa mo wi. 56a, an. 1, T. 1 u3maBa CTaHOBHUINE OTHOCHO 3ala3BaHETO,
M3MEHEHUETO, CIMPAHETO WIM MPEKpPaTABaHETO Ha BAJUAHOCTTa HA CHOTBETHUTE pa3pelICHUs 3a
ynotpe0a, BKIIOYUTENHO rpaduK 3a U3MIbIHEHNE HA CTAHOBUIIETO.

(2) Koraro B craHoBUIIETO MO aj. | € W3pa3eHa MO3ULIMS 3a MpEarpHeMaHe Ha peryJaTOpHH
JIEMCTBHS 1O OTHOIIICHKE Ha pa3pelleHusTa 3a ynorpeda, EBponeiickata kKoMucus:

1. mpuema pemieHue 3a MPOMsIHA, CIHpaAHE WM IMPEKpaTsABaHE Ha pa3pelieHusiTa 3a yrnorpeoda,
uznanenu no peaa Ha Pernmament (EO) Ne 726/2004 na EBponeiickus napiameHnt u Ha CbBeTa,
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2. mpueMa pelieHre ¢ Mpenopbka 3a MPOMsIHA, CIIUPaHEe WIN MPEKpaTsIBaHEe HA pa3pelicHUsATa 3a
ynotpeba, u31aieH! OT ChbOTBETHUTE PEryJIaTOPHU OPTaHH Ha IbPKABUTE YICHKH.

(3) UsmbiiHuTEIHATA areHIMs 0 JIeKapcTBaTa Mpuiiara BpeMEHHUTE W/HIIH OKOHYATCITHUTE MEPKU
OT PEIICHUETO 10 ai. 2, T. 2.

Pazpen IV
(Hos - /IB, 6p. 102 ot 2012 ., B cuaia ot 21.12.2012 1.)
Crnemna npoueaypa Ha HuBo EBponeiickus cb103

Yiua. 194y. (Hos - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) (1) Cnemna
npoiieaypa Ha HUBO EBporeiickus cbro3 Moxke 1a ObJie mHUIMMpaHa oT EBporielickaTta KOMUCHS, OT
EBpormeiickara areHuus mno JiekapcTBaTa Uil OT Abp)KaBa WiICHKA.

(2) (U3m. — 1B, Op. 18 ot 2014 r.) U3npnHuTenHaTa areHuus Mo JeKapcTBaTa MHUIMUPA CIEIIHA
mpoueaypa Mo pefa Ha TO3U pasfleNl upe3 yBeJAOMSBaHE Ha PErylaTOpPHUTE OpPraHH Ha JIPYTHUTE
IbP’KaBU WICHKH, EBponeiickara areHius Io JiekapcrBara U EBporelickata KOMHUCHS, KOTraTto Io
ChOOpaXKeHUsI, CBBP3aHH C MPOCIEsBaHe Ha JIeKapcTBeHaTa 0e30IacHOCT, MpeleHH, e 3a JaJieH
JIEKapCTBEH MPOAYKT, ITyCHAT HA OBJITApPCKHUS MMa3ap, € HeOOXOIUMO MpeANpHeMaHe Ha HAKOS OT
CIIETHUTE MEPKU:

1. ciupaHe WM npekpaTsBaHe Ha pa3peleHUueTo 3a ynorpeoa;

2. 3a0paHa Ha Pa3NpPOCTPAHEHUETO Ha JIEKAPCTBEH MPOIYKT;

3. U371aBaHe Ha OTKa3 3a IMOIHOBSIBAHE HA Pa3pEIICHUETO 3a yImoTpeoa.

(3) (U3m. — JIB, Op. 18 or 2014 r.) M3mbiaHuTeNHATa areHIUs 110 JIeKapcTBaTa HHUITUUPA
mporetypaTa 1mo aj. 2, Korato € yBeJIOMEeHa OT MPUTEkKATeNs Ha pa3pelieHneTo 3a yrnorpeda, e mo
CbOOpaKeHUs, CBBbpP3aHU C TMPOCIEIsBaHE Ha JIeKapcTBeHAaTa OE30MacHOCT, IPEYCTaHOBSIBA
pasnpoCTPaHEHUETO Ha JIEKAPCTBEHUS NPOAYKT WM € TNpeanpuer, WIM Bb3HAMepsiBa Ja
npeanpueMe ASHCTBHs 3a U3TENNIIHETO My OT Ta3apa, WIM HsAMa Ja MpearnpueMe ASHCTBHS 3a
[IOJIHOBSIBAHE Ha U3/aJIEHOTO pa3pellieHue 3a ynorpeoa.

(4) (U3m. — JIB, Op. 18 ot 2014 r.) M3mbaHUTENHATA areHIUS 110 JICKapcTBaTa MOXE J1a HHUITUHpa
mpoueaypata mo ajg. 2 U B Ciy4auTe, KOraro IpeleHH, Y€ IO CbOOpaKEHHs, CBbpP3aHU C
mpociesBaHe Ha JieKapcTBeHaTa 0e30MacHOCT, 3a JaJieH JIGKApCTBEH MPOAYKT TpsiOBa na Obaar
n00aBEeHW HOBU NPOTUBONOKA3aHUS WIM Ja ObJe HaMajeHa I[penopbyBaHaTa J103a, WIH
MOKa3aHuATa Aa ObJaT OrpaHUUYEHHU.

(5) (U3m. — 1B, Op. 18 ot 2014 r.) M3nbaHuTeNHaTa areHUMs MO JieKapCcTBaTa MPEIOCTaBs Ha
EBporeiickara areHIus mo JekapcTBara U Ha peryJaTOpHUTE OPraHd Ha JAPYTUTE AbPKABU YICHKU
IsU1aTa HaydyHa WH(pOpManMs, C KOSTO paslojiara, KakTo M M3BBpPIICHATa OIEHKA Ha JaHHWTE, U
MOTHBHTE 32 MHULIMMPAHE Ha MPOIeAypaTa Mo peaa Ha TO3H pasJien.

(6) (U3m. — IB, 6p. 18 oT 2014 r.) B cnyuaute no ai. 2 — 4 EBporieiickaTta areHius mo Jiekapcrpara
yBenomsia MAJI 3a 3amouBaHe Ha mpolielypara, KOraTo oraceHusiTa BbB Bpbh3ka ¢ 0€30MacHOCTTa
Ce OTHACAT W JI0 JpYrd JIEKapCTBEHH IMPOJYKTH, KOUTO IMPHUHAIIEKAT KbM €IHA M ChIla
TepamneBTHYHA IpyNa WM CHABPKAT €IHO M CHIIO AKTUBHO BEIIECTBO C MPOIYKTa, MOCOYEH B
uHpOpMaHATA IO all. 5, WA KOTaTo TO3M JIEKAPCTBEH MPOAYKT € pa3pelleH 3a ynorpeda u B Ipyra
WJIH B IPYTH IbP>KaBU YICHKH.

(7) (U3m. — [IB, 6p. 18 ot 2014 r.) B ciyuyaute no ain. 4, korato He ce HaJjlara Jia ce mpearnpueMar
cnemnu mepku, MAJI npunara npoueaypara mo ui. 77 wiu 790.

(8) (HoBa — JIB, Op. 18 ot 2014 r.) M3nbiaHuTenHaTa areHIMs IO JeKapcTBara WHGpOpMHpa
MIPUTEXKATENS Ha pa3pelieHueTo 3a yrmoTpeda 3a 3amouBaHe Ha MpoleAypara Mo peda Ha TO3H
paszzei.

Yii. 194¢. (Hos - [IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) (1) B cayyaute no
ui. 194y, an. 2, korato npeueHy, 4e € HeoOXOIMMO J]a ce TPEANpPHUEeMaT CIISIIHA MEPKH 3a 3aluTa
Ha o01IecTBeHOTO 3/1paBe, MAJI Moke BpeMEHHO Ja cripe pa3pelieHreTo 3a ynorpeda u 1a 3adpanu
ynoTtpebara Ha JIGKapCTBEHHUs MPOIYKT Ha TeputopusaTa Ha PenyOnuka bwirapus no npuemane Ha
OKOHYATEJIHO perieHue no wi. 1944 unu 194m.
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(2) U3npaHuTenHaTa areHuus 1o jJeKapcTBara yBeaoMsBa EBporneiickaTa areHuus mo jJeKkapcrnara,
EBpomneiickata KOMUCHSI U PETYJIATOPHUTE OPTaHUd Ha IPYTUTE IbPKABH WICHKHU 32 MPEIPUETUTE
MEpKH 10 ai. 1 B cpoK /10 euH pabOTeH JeH OT MpUIaraHeTo UM U IOCOYBa MOTHBHTE 3a TOBA.

(3) Koraro M3nbanuTenHaTa areHIys 1o JiekapcTBaTa yyacTBa B IIpOLEAyparTa 1o TO3U pasjien, 1o
uckane Ha EBpomneiickata xomucus WMAJl mpeampuema mnpenopbyaHUTE BPEMEHHH MEPKU IO
OTHOIICHHE Ha Pa3pelIeHHETOo 3a ynoTpeda Ha JIEKapCTBEH MPOAYKT, WIIM KOTaTo JEKApCTBEHUST
MPOJYKT € paspemieH 3a ynorpeba mo pena Ha Permament (EO) Ne 726/2004 na EBpomneiickus
napiaMmeHT 1 ChBeTa - 110 OTHOILIICHHE Ha CaMUsl MPOIYKT, 10 MPUKII0OYBAHE HA MPOLEaypara.

Yia. 194x. (Hos - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuia ot 21.12.2012 r.) U3nbiaHuTEIHATA
areHuus 1o JeKapcTBara MmyOJIMKyBa ChOOIEHHE HAa HAIlMOHAJIHUS MHTEPHET moprtai mo ui. 185,
an. 1 3a HauuMHA, IO KOWTO 3aMHTEPECOBAHUTE CTPaHW MOTaT Jia MpenocTaBsAT MHOpMalus Ha
EBponeiickust uHTepHeT TOpTan mo wi. 68, an. 1, T. 4 3a JeKapCTBEHUs MPOAYKT - MpEeAMET Ha
npoueaypara no wi. 194y, u 3a Bb3MOXKHOCTTA JIa y4acTBaT B OOIIECTBEHO 00OCHkIaHEe, aKO TaKOBa
€ 00s1BEHO.

Y. 194u. (Hos - JIB, 6p. 102 ot 2012 1., B cruta ot 21.12.2012 1.) (1) KomuteTsT MO I,
56a, an. 1, T. 1 B cpok mo 60 mHU OT marata Ha OOsBSBaHE Ha Mpolexypara Ha EBpomenckus
WHTEPHET NOPTaJl U3TOTBSI MOTUBUPAHA MIPETOPHKA.

(2) IlpuTexkaTensaT Ha pa3peleHHeTo 3a yrnoTpeda Moke B CpoKa 1Mo ail. | 1a mpeaocTaBu MUCMEHU
KOMEHTAapH.

(3) IIpenopwkara no ain. 1 ce mybnukyBa Ha EBponeiickust ”HTEpHET mopTai mo wi. 68, ain. 1, . 4 u
ChIIbPIKa €HO WIH MTOBEYE OT CIEIHUTE 3aKIIOUCHUS:

1. He e HeoOXOAMMO NIOIBIHUTEIHO MPOYYBaHE WM MpEANpHeMaHe Ha JIEHCTBHS Ha OOITHOCTHO
HUBO;

2. IpUTEKATENAT HA Pa3pelIeHUETO 3a yrnorpeda TpsOBa 1a U3BBPIIN JOMIBIHUTEIHO MPOYYBAHE U
aHaJlu3 Ha JAaHHUTE;

3. mpuTexarelsaT Ha paspeleHueTo 3a ymorpeba TpsiOBa a MpoOBeAE MOCTMAPKETHHIOBO
Mpoy4YBaHe 32 0€30MaCHOCT C MOCJIeBAIla OI[CHKA Ha Pe3yJITaTUTE OT Hero;

4. mppKaBaTa WICHKA WM MPHUTEXKATEIAT HA Pa3pelIeHHETO 3a ynorpeda Aa MPUIIOKH MEPKH 3a
HaMaJsIBaHe Ha PHUCKa;

5. pa3pernieHueTo 3a ynorpebda TpsiOBa 1a ObJie CpsSHO, MPEKPATEHO WK Aa ObJIe U3Ja/leH 0TKa3 3a
MTOJIHOBSIBAHETO MY;

6. pa3pemieHneTo 3a ynorpeda TpsoBa jaa 0bjie IPOMEHEHO.

(4) Konkpernute Mepku mo an. 3, T. 4, KaKkTO U YCJIOBHUSATAa M OTPaHUYEHHUATA, KOUTO CJIE/Ba J1a
ObIaT BKIIOYCHU B Pa3pelICHUETO 3a yIoTpeda, ce MoCcouBaT B MPENOpbhKara.

(5) B canyuaute mo an. 3, T. 6, KOraro MPOMEHUTE ca CBHP3aHU C U3MEHEHHUE WM J00aBsSHE Ha
nHbopMaNKs B KpaTKaTa XapaKTEPUCTUKA, BHPXY ONAKOBKATa WM B JIMCTOBKATa Ha JIEKAPCTBEHUS
MPOJYKT, B TMpermopbkara ce BKIOYBAT (OpMyIHpOBKAaTa Ha IPOMEHEHaTa WM jJoOaBeHara
uHpOpMAaNH U MICTOTO, KBJETO cJie/iBa Ts Ja Ob/ie HAaHEeCEeHa.

Y. 1944. (Hos - JIB, 6p. 102 ot 2012 1., B cruta ot 21.12.2012 1.) (1) Koraro B o6xBara
Ha mporeaypara 1mo wi. 194y He € BKIIIOUEH JISKapCTBEH MPOIYKT, Pa3pelicH 3a yrnmoTpeda mo peaa
Ha Pernmament (EO) Ne 726/2004 na EBpomeiickus napiameHT U Ha ChbBeTa, KOOpAMHALIMOHHATA
rpymna mno wi. 77, ain. 2 Bb3 OCHOBa Ha mpenopbkata 1o wi. 1941 B cpok g0 30 auu oT nataTta Ha
MOJIydyaBaHETO ¥  W3/aBa CTAHOBMINE OTHOCHO 3ala3BaHETO, [MPOMSHATa, CIUPAHETO,
MPEKpaTsIBAHETO Ha BAIMIHOCTTa HAa CHOTBETHUTE pa3pelieHHs 3a ymoTpeda WM OTKa3 3a
MOIHOBSIBAHETO UM, BKIIFOUUTEIIHO IpadyK 3a U3IIBIHEHUE HA CTAHOBUIIIETO.

(2) Koraro B cTaHOBUIIIETO € IPENOpPbUYAHO MpeANprUeMaHe Ha MepkuTe nmo wi. 194u, an. 3, T. 5,
M3MBIHUTENHUAT aupektop Ha MAJl cbc 3amoBex chupa JEHCTBUETO WM IpeKpaTsiBa
paspemieHrneTo 3a ynorpeda, Uil 0TKa3Ba MOAHOBSBAHETO MY .

(3) Koraro B cranoBumiero mo ai. 1 ca mpenopbyaHH NPOMEHH B W3JaJCHOTO pa3pelieHHe 3a
ynoTtpeda, IpUTeKaTeNAT Ha pa3pemieHneTo 3a ynorpeda moxasa go MAJI 3asBneHue 3a nmpoMsHa,
BKJIIOUBAIIO aKTyalM3UpaHa KpaTKa XapakTEepUCTHKA Ha MPOJYKTa U JHMCTOBKA, B PAMKHUTE Ha
orpeiesieHus rpaduK 3a U3ITbIHEHHE.
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(4) KoraTo B cTaHOBUIIETO 1O ajl. 1 € mpernopbyaHo MpearnprueMane Ha MEpKH 1mo wi. 194, an. 3, T.
2 - 4, mpuTeKaTeNAT Ha Pa3pelICHHETO 3a ynmorpeda mpeanpremMa HEOOXOTUMUTE JEHCTBUS H
unpopmupa MAJI u perynatopHuTe opraHu Ha JPyTUTe AbPKABH UICHKH.
(5) Koraro B pamkuTe Ha KOOpUHAIIMOHHATA TpyTa 1Mo Wi. 77, al. 2 He MOXe Ja ObJe TOCTUTHATO
chriacue, MO3UIMITa Ha MHO3MHCTBOTO OT ABP)KaBHTE YJICHKU ce MpenoctaBs Ha EBpormeiickara
KOMHCHS, KOSITO NpHEeMa PEeIIeHHE C Mpernopbka 3a MPOMsHA, CIHUpPAHE WIIM TpPEKpaTsBaHe Ha
paspeiieHueTo 3a ynorpeba, M3JaJIeHO OT CHOTBETHUTE PETyJIaTOpPHU OpPraHH Ha IbpKABUTE
YICHKHU.
(6) MznpnauTenHaTa areHIMs MO JieKapcTBaTa Mpuiara NpernopbyaHUTE B PENICHHETO MO aj. 5
BPEMCHHH /WA OKOHYATECITHU MEPKH.

Y. 194m. (Hos - /IB, 6p. 102 or 2012 r., B cuma ot 21.12.2012 1.) (1) KoraTo B o6xBara
Ha mporeaypara 1mo wi. 194y e BKIIIOYCH JICKapCTBEH MPOAYKT, pa3pelicH 3a yrnoTpeda mo pena Ha
Pernament (EO) Ne 726/2004 na Espomneiickusi mapiament u Ha CobBera, KoMutersT 10
JIEKApCTBEHH TMPOJYKTU 32 XyMaHHa ynoTpeOa Bb3 OCHOBA Ha Mpenopbkara mo 4wi. 194, an. 3 B
cpok mo 30 mHM OT JgataTa Ha MOJy4YaBaHETO M HW3/aBa CTAaHOBWILE OTHOCHO 3ala3BaHETo,
MpOMsiHATa, CIUPAHETO, NPEKPaTsIBAHETO Ha BAIMJHOCTTa HAa CHOTBETHUTE pa3pelieHUs 3a
ynorpeba WM OTKa3 3a IMOJAHOBABAHETO UM, BKIIOUHUTEIHO TpauK 3a U3MBIHEHHE Ha
CTAHOBUIIETO.
(2) Korato B craHoBumieTo mo ai. 1 € u3pa3zeHa MO3MLMS 33 IpearpHeMaHe Ha perylaTOpHU
JENCTBUS 110 OTHOIIIEHHE Ha pa3pelIeHusTa 3a yrnorpeda, EBponeiickata KoMucus:
1. mpueMa pelieHue 3a MPOMsIHA, CIIMpaHe WM MpeKpaTsIBaHE BaJUAHOCTTA HA pa3pelleHusiTa 3a
ynotpeba, uznanaenu mo pena Ha Pernmament (EO) Ne 726/2004 va EBponeiickus mapiiaMeHT ¥ Ha
CnBera;
2. mpueMa pelieHue C MPernopbKka 3a MPOMSHA, CIUPAHE WM MPEKpaTsBaHE HA BAJIMIHOCTTA Ha
paspelieHusTa 3a ynorpeba, WU3AaJeHU OT CHOTBETHUTE PEryJIaTOpPHU OpPraHH Ha IbpKABUTE
YICHKHU.
(3) UsnbnauTennata areHuMs MO JieKapcTBaTa Npuiiara MpEnopbYyaHUTE B PELHICHUETO Ha
EBpormeiickara koMucHs 10 al. 2, T. 2 BpEMEHHH W/WJIH OKOHYATEITHH MEPKHU.

Y. 194m. (Hos - /IB, 6p. 102 ot 2012 1., B cruta ot 21.12.2012 r.) IIpenopbkara mo 4.
19411, an. 1, cranoBumero nmo wi. 194w, an. 1 u pemenuero Ha EBponeiickara koMucus mo 4.
1944, an. 5 v un. 194w, an. 2 ce nybnukyBat Ha EBponeiickus nuHTepHET nopTal mo uwi. 68, ain. 1, T.
4.

I'naBa neBera
TbPI'OBUSA HA EJIPO C JIEKAPCTBEHU INPOAYKTHU U MNOCPEJHUYECTBO B
OBJIACTTA HA JIEKAPCTBEHUTE ITPOAYKTHU
(3aru. usm. - JIB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuia ot 12.08.2008 r., 6p. 102 o1 2012 1., B cuj1a oT
2.01.2013 r.)
(Pa3neua L. TobproBusi Ha epo € JIeKAPCTBEHH NMPOAYKTH)
(3ara. orm. - /IB, Op. 71 ot 2008 1., B cuJia ot 12.08.2008 r.)

Y. 195. (1) ToproBus Ha enpo ¢ JEKapCTBEHHM NPOAYKTH MOTaT Jia H3BbPIIBAT
bu3nYecKn W IOPUAMYECKH JIAIA, TPUTESKABAIM pa3pelIeHue 3a Ta3h JOEHHOCT, WM3IaJACHO OT
pEryiaTopeH opraH Ha ChOTBETHATA AbPKaBa YICHKA.

(2) Korato nuuero no ain. 1 uma ckiiagoBH MOMEILEHUsI Ha Teputopusta Ha Penybnuka bbarapus,
TO MOXE Ja M3BBpPIIBA THPIOBUS HA €IpO C JICKAPCTBEHHM MPOAYKTH CJel IOJy4aBaHEe Ha
paspenieHue oT U3NBJIHUTENHU qupekTop Ha MAJL

Yui. 195a. (Hos — /IB, 6p. 67 ot 2020 r.) Jlume, noay4yuio pasperieHue 3a ThproBus Ha
€IpO C JIEKapCTBEHH NPOAYKTH, HE MOXKE J1a Obje MpUTEeKaTeNl Ha pa3pelieHHe 3a ThProBHs Ha
IpeOHO ¢ JIeKapCTBEHU MPOAYKTH B anTeka, U3JaJIeHU M0 Pe/ia Ha TO3H 3aKOH.

Y. 196. (1) [IpousBoauTen Ha JIEeKapCTBEHU MPOIYKTH MO CMHUCHJIA Ha TO3H 3aKOH MOXKE
Jla U3BBpPIIBA THPrOBHUS HA €IPO CaMO C JIEKAPCTBEHUTE MPOAYKTH, 3a KOMUTO HMMa H3AaJICHO
paspeleHue 3a IpOUu3BOICTBO.
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(2) BHOocuTen Ha eKapCTBEHU MPOIYKTH MO CMHCHIA Ha TO3M 3aKOH MOXE /1a U3BBHPIIBA THPrOBUS
Ha €[pO caMo C JIEKAPCTBEHUTE MPOIYKTH, 32 KOUTO MMa U3a/ICHO pa3pelIeHne 3a BHOC.
Y. 197. Jlunata o wi. 195 tpsbBa na pasnosiaraT ChC:
1. moaxomsimy MOMEIICHUs, 00OpYIBaHE W CHOPBHKECHUS M TOIXOMISIIA TPAHCIIOPTHH CPEICTBA,
OCUTYpSIBAlllM MPABUIIHOTO ChXPaHEHHE, Pa3NpOCTpAaHEHUE W TPAaHCIOPTUPAHE Ha JEKAPCTBEHUTE
MIPOJYKTH, B ChOTBETCTBHE C M3MCKBaHMsTA HA JloOpaTa nucTpuOyTOpCcKa MpaKTHKa;
2. kBanU(UIHMPaAH TEPCOHA U OTTOBOPEH MarucTbp-papMalieBT ¢ Hail-MaaKo JBE TOJMHU TPYAOB
CTaX IO CIEHUATTHOCTTA, YUUTO 3aIBJDKEHUS CE€ ONPEeIsAT B Hapeaoara mo wi. 198.

Ya. 198. (U3m. - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuma ot 2.01.2013 r.) Ilpuanunure u
n3ucKBaHuATa 3a JloOpuTe MUCTpUOYTOPCKU MPAKTUKUA HA JICKAPCTBEHU MPOMYKTH M HA aKTHBHH
BElIECTBA Ce MpUeMaT ¢ Hapeada Ha MUHHUCTHPA Ha 3/IpaBEONa3BaHETO U C PHKOBOJICTBA, IPUETH OT
EBponeiickara komucus.

Y. 199. (1) JInnata no wi. 195, an. 2 nonasar B MAJI:

1. 3asBIIeHUE, KOETO ChIbp)Ka HAaMMEHOBAHHE, CEMANHUINE U aJpec Ha yNpaBlieHHEe Ha ThProBela;
aJipec ¥ ONUCaHKe Ha OMELICHUATA U ChOPHKEHUATA 32 ChXPAaHEHHE Ha JIEKAPCTBEHUTE MPOAYKTH;
2. (m3m. - 1B, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 5.08.2011 r.) nanHu 3a EnuHHUS MACHTUPUKAITMOHEH
KOJI Ha ThProBela Uiu KOoMepalusara oT ThproBCKus perucTobp, a 3a JpyKecTBara, perucTpupaHu
B JIbpkKaBa - wieHka Ha EBpomneickus cbio3, WM B JbpkaBa - crpaHa no CropasyMEeHHETO 3a
EBpomneickoTo HMKOHOMHYECKO TPOCTPAHCTBO - JOKYMEHT 3a akTyallHa perucrpamus Io
HAIIMOHATHOTO 3aKOHOIATEJICTBO, M3/IaZICH OT KOMIIETEHTEH OpTraH Ha ChOTBETHATA IbPKABa;

3. (mom. — IB, 6p. 103 ot 2017 r., B cuna ot 1.01.2018 r.) ume, CBUIETEICTBO 3a CHAUMOCT HIIH
aHAJIOTWYECH JIOKYMEHT Ha JIMIETO, ako He ¢ OBIrapcku TpakIaHWH, JWIDIOMa 3a BHCIIE
o0Opa3oBaHHe U JOKYMEHT 3a TPYAOB CTa)K Ha OTTOBOPHHUS MarucTbp-dapmaient no wi. 197, 1. 2 u
KOITHE OT TPYAOBHS MY JIOTOBOD;

4. (ot™. - 1B, 6p. 60 ot 2011 r., B cruta ot 5.08.2011 1.);

5. (otm. - IB, 6p. 60 ot 2011 1., B cua ot 5.08.2011 r.);

6. JOKYMEHT, YJIOCTOBEpSBAIll IPABHOTO OCHOBAHUE 34 MOJI3BAHE HA MOMEIICHUSTA;

7. (ot™. — IB, 6p. 84 o1 2018 1., B cua ot 12.10.2018 r.);

8. IOKyMEHT 3a MJIaTeHa Takca B pa3Mep, onpeseneH B Tapudara mo wi. 21, an. 2.

(2) JInunara no un. 195, an. 1 nonasar 3assienue B MAJI 3aenHo cbe:

1. xomMe OT pa3pelIeHUEeTO 3a THProBUS Ha €lIpo, M3IAJEHO OT PErylaTOpeH OpraH Ha IbpKaBa
YJICHKA,;

2. M€ ¥ aJipec Ha JIMIIETO 3a KOHTAKTH Ha Teputopusara Ha PemyOmnuka boiarapus;

3. ampec Ha TMOMENICHUATA 3a ChXpPAaHCHHE Ha JICKAPCTBCHHTE NPOAYKTH HA TEPUTOPHUATA HA
IbPKABUTE UICHKHU.

(3) Ilpu THproBus Ha €IpO C HAPKOTUYHH BEIIECTBA, KAKTO U C JIEKAPCTBEHU (POPMHU, ChHIABPIKAIII
TakMBa BEIECTBA, C€ NMpHUJAraT M HM3UCKBaHMUATA Ha 3aKOHA 3a KOHTPOJ BBPXY HAPKOTUYHHUTE
BEIIECTBA U MIPEKYPCOPUTE.

(4) (Or™m. — IB, 6p. 17 o1 2020 1.).

(5) (HoBa — JIB, Op. 103 ot 2017 r., B cuma or 1.01.2018 r.) M3nbaHuTeNHATAa areHIUs IO
JIeKapcTBaTa YCTaHOBSIBA CIy:KeOHO OOCTOSTENCTBAaTa OTHOCHO CHAMMOCTTA Ha JIMIIETO MO ai. 1, T.
3, KOoraTo € OBJITapCKH IPaXKTaHUH.

(6) (HoBa — IB, 6p. 67 ot 2020 r.) B neHs Ha mocThiBaHe Ha 3asBieHUETO MO ail. | wim 2 MAJI
U3Mpalia 1o ciry’)ke0eH pe UCKaHe 70 YIIPaBUTEIHUS ChBET Ha bhiarapckus gapManeBTUYCH ChIO3
3a U3/laBaHe Ha yJIOCTOBEPEHHE 3a BIMCBaHE B HallMOHAIHUS €leKTPOHEH PETUCThP HA YJICHOBETE
Ha bbirapckus gapManeBTHUYEH ChIO3 — 3a MarucTbp-papmaneBra no wi. 197, 1. 2, kakto u 3a
MpeocTaBsiHe Ha UH(OpMalLKs OTHOCHO HAJIOKEHU HaKa3aHWs MO peja Ha 3akoHa 3a ChCIOBHATA
OpraHu3aIys Ha MarucTbp-hapManeBTUTE U Ha 3aKOHA 32 3IPaBETO.

(7) (HoBa — 1B, 6p. 67 ot 2020 r.) YnpaBUTEIHUIT ChBET MPEAOCTaBs JOKYMEHTUTE IO al. 6 B
CPOK 5 paObOTHU JIHH OT MOCTHIIBAHE HA UCKAHETO.
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Ya. 200. MzmbenHuTenHaTa areHIMs IO JIeKapcTBaTa OLICHSABAa JIOKyMEHTalMsATa U
M3BBPIIBA IMPOBEpPKA HA MSCTO Ha OOEKTHTE, MOCOYEHH B 3asBICHUETO, 32 yCTAaHOBSBAHE Ha
CbOTBETCTBUETO MM C U3UCKBaHMATA 3a JloOpara aucTpubyTopcka MpakTHKa.

Y. 201. (1) U3mbanuTenHaTa areHIUs 10 JICKapCTBaTa YBEIOMSIBA TUCMEHO 3asBUTEIIA,
KOT'aTO yCTaHOBU HEMbJIHOTH B IIPEJCTaBEHATa JJOKYMEHTALUS.

(2) B ciiydante no an. 1 cpoxsT 1o ui. 202, an. 1 cnupa aa teye.

Y. 202. (1) (U3m. — JIB, 6p. 84 ot 2018 1., B cuna ot 12.10.2018 r.) B cpok m0 60 nuu
OT Jarara Ha IOJaBaHE Ha 3asBiIeHUETO Ho wi. 199, an. 1 usnbanuTenHusT gupexkrop Ha MAJI
u3/1aBa pa3pelieHre 3a ThproBHsl Ha €JIpo WM paBM MOTUBHUpPAH OTKa3.

(2) Otka3zpr mo an. 1 momiexu Ha oOXxajlBaHe MO pefa Ha AJIMHUHHUCTPATUBHOIPOLIECYaATHUS
KOJIEKC.

Yu1. 203. B cpok 10 15 1HU oT naTara Ha 1oJlaBaHe Ha JJIOKyMEeHTauusTa rno 4i. 199, ain. 2
M3IBJIHUTENHUAT AupekTop Ha MAJI u3gaBa yjocTOBEpeHHE 3a perucTpanys 3a ThbproBus Ha eapo
Ha TepuTopusiTa Ha Penybnuka bearapus nHa nmunero no wi. 195, an. 1.

Y. 204. (1) Pazpemiennero 3a TbproBus Ha €po C JIEKAPCTBEHU MPOIYKTH € 0€3CPOUHO.
(2) Pazpemenuero no wi. 202 uiu ynoctoBepeHUeTo no ui. 203 ce nmpekparsiBa, ako IPUTEKATEIAT
My [TOMCKA MUCMEHO TOBA OT U3IIBJIHUTENHUS TupekTop Ha MAJL
(3) JInuero no wi. 195 e nbxHO 1a yBeaomu nucmeHo MAJI B 7-1HeBeH CpoK OT MpeKpaTsBaHe Ha
JIeMHOCTTa CU 10 THPrOBUS Ha €IpO C JEKapCTBEHH HPOAYKTH. B Te3u ciyyan M3NBJIHUTEITHUST
mupextop Ha MAJL mpekpatsBa W31aJeHUTE Pa3pelIeHuUs/yI0CTOBEPEH s 32 THProBHsS Ha €IpO C
JIEKapCTBEHU MPOAYKTH.

Yui. 205. (1) M3nbnHuTenHaTa areHuys 1o JeKapcTBaTa BOAU PETUCThpP HA W3/1aJCHUTE
paspelIeHus 3a ThProBHsl Ha eJIpo C JeKapCTBEHHU MPOAYKTH 1o wi. 202, at. 1, KOHTO chIbpxka:

1. HOMep U /1aTa Ha pa3pelleHueTo;

2. HaMEHOBaHUE, CEJANIUILIE U aJPeC HA yIPaBJIEHUE Ha JIULETO, MOJIyYUIIO pa3pelIeHUETO;

3. azpec Ha MOMEUICHHUATA 32 ChXPAaHEHUE HA JIEKAPCTBEHUTE MPOTYKTH;

4. TaHHWTE 32 OTTOBOPHUS MarucThp-papmarenT 1o 4wi. 197, 1. 2;

5. CHOUCBK Ha JieKapcTBaTa, CBHABPKAIIM HAPKOTUYHM BEUIECTBA, paguodapMareBTHIIN,
MMYHOJIOTUYHH JIEKAPCTBEHU MPOJYKTH U JIEKAPCTBEHU MPOIYKTH, HOJYUYEHH OT YOBEIIKA Ia3Ma U
YOBEIIKA KPbB;

6. 1aTa Ha 3aIM4yaBaHe Ha pa3pelIeHUeTo OT PErMCcThpa U OCHOBAHUE 3a TOBA;

7. 3a0€eKKH 10 BITMCAHUTE OOCTOSITEIICTBA.

(2) M3nbaHuTeNnHATa areHIus 1o JIeKapcTBaTa BOAU PETUCTHP Ha M3Ja/JlCHUTE YAOCTOBEPEHUS IO
1. 203 3a THProBUsl Ha €JIPO C JIEKAPCTBEHU MPOAYKTH, KOUTO ChIAbpHKA:

1. HoMep U J1aTa Ha yJIOCTOBEPEHUETO;

2. HOMEp Ha pa3peleHUETO 3a ThPrOBUsS Ha €ApO C JIEKAPCTBEHU MPOJIYKTH W OpraHa, KOHTO To e
U3Ja;

3. HAUMEHOBAHUE, CEAIUILIE U a/IpeC HA YIPaBJIECHUE HA JHUIIETO, OIYYHIO YIO0CTOBEPEHUETO;

4. manHM 3a aunero no wi. 199, an. 2, 1. 2;

5. nara Ha 3aJM4aBaHe Ha YJOCTOBEPEHUETO OT PErucThpa U OCHOBAHUE 32 TOBA;

6. 3a0€JIeKKH 110 BIIMCAHUTE 0OCTOSTEIICTBA.

(3) Hannu ot peructpure ce myonukyBat Ha crpanunara Ha MAJI B unTepHer.

(4) (Homa - JIB, O6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 2.01.2013 r.) M3nbiHUTENHATA arcHIUS II0
JeKapcTBaTa BbBEXJAa B 0azara maHHHM 1o wi. 147 wHpoOpManus 3a M3AaJCHUTE pa3pemieHHs 3a
TBHPrOBHUS Ha PO C JIEKAPCTBEHU MPOTYKTH.

(5) (Homa - 1B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 2.01.2013 r.) IIpu nouckBane ot EBpomelickara
KOMHCHS WIH OT AbpkaBa uieHka MAJI mpenocraBs mHpopManus 3a U3A3aJCHO pas3pellieHue 3a
TBHPrOBUS Ha PO C JIGKAPCTBEHU MPOTYKTH.

Y. 206. (1) ITpu npomsiHa Ha 0O6CTOSTENCTBATA, CBBP3aHU C U3A3ICHOTO pa3pellieHue 3a
THProBUS Ha €1po, MPUTEKATEIAT My noaasa 3asBiaeHue 10 MAJI no peaa Ha 4. 199, kbM KoeTo
Ipujara cBbp3aHara ¢ IpoMsiHaTa JOKyMEHTaLUs.
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(2) PazpemienueTo 3a mpoMsiHa ce U3/1aBa MpH ycioBusATa u no pena Ha 4i. 200 - 202. [Tpu npomsiHa
Ha TIOMEIIECHMTA 32 ChbXPAaHEHHE Ce Mpuiiara CPpoKsT 1Mo wi. 202, a B OCTaHAIMUTE CIy4au CPOKBT €
14 nuu.

Ya. 207. (1) IlpurexarensT Ha pa3pelieHUE 3a THPrOBHS HA €IpO, KOMTO H3BBHPIIBA
JeiHOCTTa cH Ha TepuTopusTa Ha PemyOnvka boarapus, e mibxeH na:
1. ocurypsiBa JIOCTBII 11O BCSKO BpeMe Ha KOHTPOJHUTE OPraHH JI0 TOMEIIECHUATA 32 ChXpaHCHHUE HA
JIEKapCTBEHUTE MPOTYKTH;
2. TBPryBa caMo C pa3pelieH! o Pe/ia Ha TO3H 3aKOH JICKAPCTBEHH MPOTYKTH;
3. ThpryBa C JIE€KapCTBEHH MPOIYKTH, YHMUTO OIMAKOBKM U JMCTOBKM Ca B CBHOTBETCTBHE C
M3JIa/ICHOTO pa3pelieHne 3a yrnorpeda, mpu YCIOBUATA U MO pella Ha TO3M 3aKOH M CPOKBT UM Ha
TOJTHOCT HE € U3TEKbII;
4. ce cHaOasMBa C JIEKAPCTBEHU MPOIYKTH CaMO OT MPOU3BOJIUTEIIM, BHOCUTEIN WM ThPTOBIM HA
€IpO C JIEKApCTBEHU MPOIYKTH, MOJIYUHIIN Pa3pelIeHre 3a U3BBPIIBAHE HA Ta3M JEHHOCT MO pena
Ha TO3U 3aKOH,;
4a. (HoBa - JIB, O6p. 102 ot 2012 1., B cuna ot 2.01.2013 r., u3Mm., 6p. 67 ot 2020 .) IpoBepsiBa AaJIH
MOJIy9CHUTE JICKAPCTBEHU IMPOJYKTH OT JIMIaTa 1Mo T. 4 He ca dammuduiupany, KaTo MpoBepsBa
aBTEHTHUYHOCTTa Ha JIEKAPCTBEHUTE MPOAYKTH, ompeneneHu B J[lenerupan pernameHt (EC)
2016/161, upe3 mokaszarenure 3a Oe30macHOCT 1Mo wi. 168, am. 8 B ciydawTe, ONpeneiceHU B
Henerupan pernament (EC) 2016/161;
46. (moBa — JIB, Op. 67 ot 2020 r.) mpoBepsiBa MOKa3aTeIUTe 3a OS30MACHOCT U JIE3aKTHBHUPA
WHIUBUAYATHUS HACHTU(UKAIMOHEH OeNer Ha JIeKapCTBEH MNPOAYKT, MPEAH JAa JOCTaBU TO3U
JIEKapCTBEH MPOJYKT B CIIydauTe, OIIpe/ie]IeHH B HapeabaTa 1o ui. 198;
5. cHablsBa ¢ JIEKApCTBEHU MPOIYKTH JIPYTH MPUTEKATENN Ha pa3pelieHre 3a ThbProBUs Ha elpo,
anTeKH M IPOTEPUU, OTKPUTH TI0 PeJia Ha TO3U 3aKOH;
Sa. (noBa - JIB, 6p. 71 ot 2008 r., B cma ot 12.08.2008 r., u3m., 6p. 84 or 2018 r., B cmiia ot
12.10.2018 r.) cHaOasBa C JIEKAPCTBEHH MPOJTYKTH 3a 33]JOBOJISIBAHE HA COOCTBCHUTE UM HYKIH:
a) Ie4eOHU 3aBE/ICHHS;
0) BUCIIM Y4YWJIMINA, KOUTO OCBHINECTBABAT JieueOHAa NEHHOCT CBhITACHO Wi. 2a OT 3akoHa 3a
ne4eOHUTE 3aBEICHNUS;
B) MHCTUTYIUUTE 1O Wi. 26, an. 1, T. 1 u 3 oT 3akoHa 3a 3/IpaBeTO 3a CH3/AAJICHUTE B TAX 3APaBHU
KaOHMHETH;
I') KOpaOONpUTEKATEIN 3a ICIMTE HAa OCUTYpSBAaHE HA JIEKAPCTBEHW IPOIYKTH Ha Oopja Ha
Kopabute cbriiacHo Kozekca Ha TBproBckoTo KopaboriaBaHe;
6. cHabasBa C JICKQPCTBEHHW NPOAYKTH JICKAPU M JICKApW IO JICHTAIHA MEIWIIMHA, KOraTo B
HACEJICHOTO MSICTO HAMA anTeKa, IpU YCIOBHS U IO pell, ONpEeesIeH B Hapea0da Ha MUHUCTbpPA Ha
3/1paBeOIa3BaHETO;
6a. (moBa - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuia ot 2.01.2013 r., gom., 6p. 84 ot 2018 r., B cwia ot
12.10.2018 r.) BOucBa B JOKYMEHTUTE 3a JOCTaBKa MApTUIHUS HOMEpP Ha JIOCTaBEHMTE
JIEKapCTBEHH MPOJIYKTH, KAKTO U ajjpeca Ha IOCTaBKa Ha JIEKAPCTBEHUTE MPOYKTH;
66. (HoBa - /IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 2.01.2013 r.) uma 1utan 3a AeWCTBUE B U3BBHPEIHU
CUTYalluu, KOUTO ChAbPKa €PEKTUBHU MEPKH 3a U3TETJISIHE HA JIEKAPCTBEH MPOJYKT OT Ia3apa 1o
pasnopexnane Ha WAJI wim 1o WHMOMATHBA HAa MPOU3BOAUTENS WIM MPUTEXKATENS Ha
paszpeleHrueTo 3a ynorpeda Ha CbOTBETHUS JIEKAPCTBEH MPOAYKT;
6B. (HoBa — [IB, Op. 18 ot 2014 r.) ocurypsiBa CHAOIIBaHETO HA JOCTATHYHH KOJUYECTBA
JIEKapCTBEHH TMPOAYKTH 3a 3aJ0BOJIsIBAHE Ha 3paBHUTE IOTPEOHOCTM HA HACEJICHHUETO Ha
PenyGmnuka beirapus;
7. (u3m. - 1B, Op. 102 ot 2012 1., B cua ot 2.01.2013 r.) chXpaHsBa JaHHU 3a BCSKa CIEIKA C
MOJIy9CHU, JOCTaBEHW WM pPEATU3UpPaHH Ype3 IMOCPECTHUYECCTBO JICKAPCTBEHH TPOJYKTH IO
dbopmata Ha (akTypu 3a MOKYNKO-MPOoJaxk0a WM B €NEKTPOHEH BHJ, WIU IOJ HSIKakBa Apyra
dbopMa, KaKkTo clie/Ba:
a) 1aTa Ha MOJTy4yaBaHe U MPEeJOCTaBIHE;
0) HaMMEHOBAHHE Ha JICKAPCTBEHUS TIPOAYKT;
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B) TIOJy4Y€HO, JOCTABEHO UJTU PEaTH3UPaHO Ype3 MOCPEAHUYECTBO KOJIHMUECTBO;

') M€ U aJIpec Ha JILIETO, OT KOETO € MOJIy4YEeH WM Ha KOETO € JOCTaBEH JIEKAPCTBEHUSAT MPOAYKT;
1) TmapTUJIeH HOMEp U HOMEp Ha cepTH(HUKaTa 3a OCBOOOXKIaBaHE Ha MapTUAATa, M3JaJCH OT
KBaJTM(UIMPAHOTO JHIE 10 Wi. 148, T. 2, ChOTBETHO OT KBAMU(UIIUPAHOTO JUIle o wi. 161, ai. 2,
T. 1, 1 HOMep Ha cepTuduKaTa 3a 0CBOOOXKJaBaHE Ha MapTuaaTa, usaaaeH ot MAJI - B ciydaute mo
1. 69 u 70;

8. (mom. — 1B, Op. 67 ot 2020 r.) chXpaHsBa JOKYMEHTAIUS 32 MOKYNKUTE W/WIK NPOAaKOUTE Ha
BCHUYKHU JIEKAPCTBEHU MPOAYKTH, BKIIOYUTEIHO M (aKTypuTe 3a MOKYIKO-NPoJax0da, B KOUTO ce
MOCOYBAT MEXAYHApPOAHOTO HEMAaTEeHTHO HAMMEHOBAaHUE, TBHPrOBCKOTO HAMMEHOBAaHUE Ha
JIEKapCTBEHMSI POJIYKT, JIEKapcTBeHaTa (popma, KOJIMUECTBO Ha aKTUBHOTO BELIECTBO U ONAKOBKa;
9. cna3Ba usnckBaHuATa Ha JloOpaTa nucTpuOyTopcka MpakTUKa, ONpeAeTeHH B Hapeadara mo 4i.
198;

10. (moma - JIB, Op. 102 ot 2012 r., B cuna ot 2.01.2013 r.) moaappka cucTeMa 3a KayecTBO,
orpejessiia OTTOBOPHOCTUTE, IPOLECUTE U MEPKUTE 3a YIpaBJIEHUE Ha PHUCKA, CBBbP3aHU C
NEHHOCTTa MY;

11. (moBa - JIB, Op. 102 ot 2012 1., B cuma ot 2.01.2013 r.) undopmupa nezadasuo MAJl u
MPUTEXKATENS Ha pa3pelieHrueTo 3a ynorpeba, KOraro € YCTaHOBMJ WJIM WMa CbMHEHHE, 4Ye
JIEKapCTBEHMST MPOJIYKT, KOWTO € MOJIy4nJI WIIM My ce peJyiara, € hammunduumpasy;

12. (oBa - /IB, 6p. 102 ot 2012 r., B crma ot 2.01.2013 r.) mpoBepsiBa Aajid ThProBEIbT HA €APO,
OT KOTOTO € IOJIyYWJI JIEKAPCTBEHUsI MPOAYKT, Clla3Ba NMPUHIUINTE M pbKoBojacTBaTa 3a [lobpu
TUCTPUOYTOPCKH MPAKTUKU MO 4. 198, KakTo M nanu mpuTekaBa paspelllieHue 3a ThProBHS Ha
enpo;

13. (noBa - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 2.01.2013 r.) npoBepsiBa ganu MPOU3BOIUTEIST UK
BHOCHUTEJIAT, OT KOIOTO € IIOJy4YWs JIEKapCTBEHUs NPOAYKT, IPUTEKaBA pa3pelieHHe 3a
MIPOU3BOJICTBO/BHOC;

14. (soBa - J/IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 2.01.2013 r.) mpoBepsiBa aau MOCPEIHUKBT, YpE3
KOT'OTO € MOJIy4UJI JIEKAPCTBEHUS MPOAYKT, OTTOBAps Ha U3UCKBAHUATA HA Ta3H IJ1aBa;

15. (moBa — JIB, Op. 84 ot 2018 r., B cuia ot 12.10.2018 r.) npenocraBs na MAJI exxenneBHO upes
cuctemara 1o wi. 2176, an. 1 uadopmarus 3a:

a) TOCTaBEHUTE Ha (PU3WYECKUTE U IOPUAMUYECKHUTE JUIA 1O T. 5, 5a U 6 KOJIMYeCTBa, TOCOYEHHU 110
JIEKapCTBEHH MPOJIyKTH, BKIIOUeHU B [103UTHBHUS JIeKapCTBEH CHHCHK;

0) ¢u3nuecKUTe M IOPUINICCKHUTE JIMIA 0 T. 5, 5a U 6, HA KOWTO ca JOCTAaBEHU KOJIWYECTBATA
JIEKapCTBEHH MPOJIyKTH 1o OykBa "a";

B) HAJIMYHUTE B CKJIQJIOBETE UM KOJIMYECTBA, NTOCOYEHU IO JICKAPCTBEHU MPOIYKTH, BKIIOUEHU B
[To3uTHBHUS TEKapCTBEH CIHUCHK;

I') KOJUYECTBATa, MOCOYCHHU IO JICKAPCTBEHU NPOIYKTH, BKItOUeHU B [l03UTHMBHHS JIeKapCTBEH
CIHUCBHK, 32 KOWTO C€ IUIaHMpa HU3BBHPIIBAHE HA HM3HOC, U JAbPKAaBUTE, B KOHUTO C€ ILUIaHUpA
U3BbPIIBAHE HA U3HOCA;

1) KOJMYECTBaTa, MOCOYEHU IO JIEKAPCTBEHU MPOIAYKTH, BKIOUeHH B [lO3UTHBHUS JeKapCTBEH
CIIUCHK, Ha KOUTO € U3BBPIICH U3HOC, U Ibp)KaBaTa, B KOSITO € U3BBPIICH U3HOCHT.

(2) Hoxymentanusra o ain. 1, T. 7 1 8 ce cbxpaHsiBa 3a CpOK Hal-MaJIKo 5 TOJIMHU U Ce MPEAOCTaBs
IIPU TOMCKBAHE HA KOHTPOJIHUTE OPTaHHU.

Y. 208. (Jom. - /1B, 6p. 71 ot 2008 1., B cria ot 12.08.2008 r., u3m., 6p. 102 ot 2012
r., B cmta ot 2.01.2013 ., 6p. 84 ot 2018 ., B cwura ot 12.10.2018 1.) Pasmopenoute Ha wi. 207, an.
I, 7.2 - 15 u an. 2 u wi. 209a ce npunaraT ¥ 3a THProBUUTE Ha eapo no wi. 203, KakTo u 3a
BHOCUTEIIUTE W TPOU3BOAMUTEIIUTE, KOUTO THPryBaT C IPOU3BEICHUTE OT TIX JIEKAPCTBEHHU
MPOIYKTH.

Yu. 209. 3a THproBusi Ha €IpO C JIEKAPCTBEHU MPOAYKTH, ChIbpXKAIlW HAPKOTUYHU
BElIECTBA WM TOJIYyYEHU OT KPHbB, C HMMYHOJOTUYHHM MPOAYKTH M C panuodapMaieBTULIA Ce
rpujarar u CrielMaJIHUTe U3UCKBAHMS HA IPYTU 3aKOHHU.

Yia. 209a. (Hos - JIB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) (1) Thproemure Ha
€/IpO C JICKapCTBEHH MPOAYKTH MOTaT Aa CHAOsIBAT C JIEKAPCTBEHU MPOTYKTH:
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1. Ipyru THProBIM HA AP0 C JEKAPCTBEHU MPOIYKTH;
2. anTeKy U ApOrepuy;
3. MuHHUCTEpCTBOTO Ha OTOpaHaTa ¥ MMHHUCTEPCTBOTO Ha BBTPEIIHUTE paboOTH 3a cOOCTBEHU
HYXXIH, C U3KJIIOUYEHHE Ha BEJOMCTBEHHTE MM JIeUeOHHU 3aBeCHUS, KakTo M /IbpkaBHATa areHIUs
"JIbpKaBeH pe3epB U BOCHHOBPEMEHHHU 3amacu';
4. MUHHCTEPCTBOTO Ha 3PaBEOIa3BaHETO ChC:
a) BAaKCUHHU, TOKCUHHU U CEPyMH, HEOOXOUMU 3a U3IMbJIHEHHETO Ha MIMyHU3allMOHHUS KaleHaap Ha
Perry6nuka beiarapus, KakTo v TPy U3BBHPEIHU CITUIEMUYHA CUTYAIINN;
0) JIeKapCTBEHU MPOJYKTH, MpeIHA3HAYEHH 3a JIeYeHHe Ha 3a00isiBaHUs, KOUTO CE 3arliamiar Io
pena Ha 3aKOHA 3a 3/IpaBETO, KAaKTO U 32 OCUTYpPSBaHE M3ITBIHCHUETO HA HAIMOHAIHU MPOTPaMH B
cdepara Ha 37ApaBeona3BaHEToO;
5. (aoBa - JIB, 0p. 60 ot 2012 r., B cuna ot 7.08.2012 1.) nmeyeOHM 3aBeeHUS 32 U3BHLHOOTHIYHA
MOMOI, CKJIIYHIM JoroBop ¢ HamuoHamHata 3IpaBHOOCUTYpHUTENTHA Kaca, C JIEKapCTBEHH
IIPOJIYKTH, HEOOXOMMH 3a U3I'bJIHEHUE Ha 3paBHUTE JeHHOCTHU 10 ui. 82, ai. 2, T. 3 oT 3akoHa 3a
3JIpaBeTo.
(2) JlexapuTe 1 JeKapuTe MO JICHTATHA MEAUIIMHA B HACEIIEHUTE MECTa, KBIETO HAMA anTeka, MOratr
Jla ce CHaOAsBaT ¢ JICKAPCTBEHH MPOJIYKTU OT THPrOBIMTE Ha €ApO MO pela Ha HapeadaTa Mo 4.
207,an. 1, 1. 6.

Y. 2096. (Hos - IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 2.01.2013 r.) (1) IIpu ThproBus Ha
€/IpO C JICKApCTBEHH MPOJIYKTH B TPETH IbP>KaBU HE Ce Mpuiarat u3nckBanusTa Ha wi. 207, an. 1, T.
2,5 1 6, KakTO U M3MCKBaHMATA Ha IJaBa JeBera "a".
(2) (U3m. — 1B, 6p. 67 ot 2020 r.) Koraro yiekapcTBEH MPOAYKT CE MOTydaBa TUPEKTHO OT TPETa
IbpKaBa, HO HE € BHECEH Ha TepuTopusaTa Ha Pernybnuka bbiarapus, He ce mpuiiaraT U3MCKBaHUSTA
Ha wr. 207, an. 1, 1. 4, 4a u 40.
(3) (HoBa — /IB, 6p. 18 ot 2014 r.) B cnyuyauTe no an. 1 ThproBuuTe Ha €IpPO YIOCTOBEPSIBAT CHC
CHOTBETHUTE JIOKYMEHTH, Y€ JIEKapCTBEHUTE MPOAYKTH Ca TOIY4YeHH OT JIHIA, KOUTO HMAaT
paspellieHne WU MpaBO Ja JOCTaBAT JIEKAPCTBEHH MPOIYKTH B CHOTBETCTBHE C MPUIOKHUMOTO
HAIIMOHAJTHO 3aKOHOJATEJICTBO HA TPeTaTa JbprKaBa.
(4) (HoBa — /1B, 6p. 18 ot 2014 r.) Koraro TeproseurbT Ha €po AOCTaBs JIEKApCTBEHU MPOAYKTH Ha
JMIIa B TPETHU ABPKaBH, TOH YIOCTOBEPSBA ChC CHOTBETHUTE JOKYMEHTH, Y€ JIOCTABKHUTE Ca CaMo 3a
JUIa, KOUTO UMAT pa3pelleHre WK MpaBo Ja ModydyaBaT JeKapCTBEHH MPOIYKTH, IpeIHA3HAYCHH
3a TBHPrOBUS Ha €ApO WM 3a JOCTaBKa HAa HACEIEHHUETO B CHOTBETCTBHE C MPHIOKUMOTO
HAI[MOHAJTHO 3aKOHOJATENICTBO Ha TPeTaTa AbpKaBa.
(5) (Ilpegumna an. 3 — JIB, 6p. 18 ot 2014 r.) Teproeen Ha enpo, KOWTO JOCTaBs JIEKAPCTBEHU
MNPOAYKTH [0 JUIla OT TPETH IbpKaBU, KOUTO HMAT IPaBO IO CHOTBETHOTO HAIMOHAIHO
3aKOHOJATEJICTBO Ja JOCTABST JIGKAPCTBEHU MPOAYKTH HA IMOTPEOUTENNTE, M3AaBa JIOKYMEHT,
KOWTO yAOCTOBEpsBa:
. IaTa Ha IPEJOCTaBsIHE;
. HAUMEHOBaHUE U (hopMa Ha JIEKAPCTBEHUS MPOIYKT;
. IOCTaBEHO KOJIMYECTBO;
. M€ | aJpec Ha JIUILIETO, Ha KOETO € JIOCTaBEeH JIEKAPCTBEHUST MPOIYKT;
. TApTHJIEH HOMeEP.

Y. 210. (U3m. - 1B, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 5.08.2011 r.) (1) Ilpurexarensar Ha
paspelreHrueTo 3a yrnorpeda W/WiW JUIETO MO Wi. 26, al. 2 MOXE Ja MPEAOCTaBs MOCTPH OT
paspeliieHu 3a ynorpeda JiekapCTBEHU MPOAYKTH Ha!

1. mexkapu 1 JeKapu 1o JICHTaTHA MEIUIINHA;

2. BUCIIY MEIULMUHCKH YUUJIUIIA U MEAUIIUHCKH KOJIEKU.

(2) B cinyuure mo an. 1 BbpXy ONAakoBKaTa Ha JIEKAPCTBEHUTE MPOAYKTHU CE€ IOCTaBs HaJAIUC
"mMocTtpa".

(3) Ha nunara no an. 1, 1. 1 Moke J1a ce 1OCTaBST HE MOBEYE OT JBa OpOsi MOCTPHU OT €Ha U Chlla
nekapcTBeHa (opMa Ha JIEKapCTBEHHUs MPOAYKT Mpe3 €lHa KaleHJIapHa TOAWHA B Hali-MaikaTa

DA W -
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CHILIECTBYBAIlla OIMAKOBKa HAa IMPOU3BOJAUTEN, a HAa BHUCIIMUTE MEIUWLMHCKM YYWIMAIIA W Ha
MEJIUIUHCKUTE KOJIEKH - CAMO B KOJIMYECTBA, HEOOXOIUMH 3a LEJINUTE Ha 00YYCHHETO.

(4) IlpuTexarensT Ha pa3pelICHUETO 3a YnoTpeda W/ JMIETO Mo Wi. 26, aln. 2 BOAAT OTYET 3a
BCHUKH JIMIIA, HA KOUTO Ca JIOCTaBsJIM MOCTPH, 32 BUJA, KOJTUYECTBOTO U BPEMETO HA JJOCTABKUTE U
MIpY MIOMCKBAHE MPEIOCTABST T€3U JaHHU Ha KOHTPOJHHUTE OPTaHH.

Ya. 211. (1) TeproBuute Ha enpo TpsOBa ga MpUTEKaBaT cUcTeMa 3a OJOKHpaHe U
U3TETJISIHE Ha JIEKAPCTBEHUTE MPOJYKTH, MOKA3aJId HECHOTBETCTBUE C M3UCKBAHMATA 3a KayecTBO,
0€30macHOCT U eUKACHOCT.

(2) IIpurexaTtenar Ha pa3pelieHHe 3a THProBHs Ha €ApO € JIBXKEH Ja OJOKHpa U J1a HU3TErNH
JIEKAPCTBEHHUTE MPOJIYKTH, TIOKA3aJIM HEChOTBETCTBUE C M3MCKBAHUATA 32 KAYECTBO, O€30MaCHOCT U
edUKacHOCT 10 pefa, onpe/esieH B Hapeadara mo uwi. 274, an. 1.

Yu. 212. (1) U3nbaautennusar qupexkrop Ha MAJL yBenomsBa EBponeiickata komucus,
pEryiIaTopHUTE OpPraHu Ha JAPYTUTE IbPKaBU WiICHKU U EBponeiickaTa areHuus mo Jekapcraara 3a
W3/IaJICHUTE Pa3peIICHUs] 3a ThProBUs Ha €Ipo, 32 BPEMEHHO CIIPEHUTE WJIM OTHETUTE Pa3peIICHUs
Y 32 IPUYUHUTE 32 TOBA.

(2) (U3m. - 1B, 6p. 102 ot 2012 1., B cmna ot 2.01.2013 r.) KoraTo W3nbJIHUTEITHAAT TUPEKTOP HA
NAJI yctanoBu, ye nuuero no wi. 195, an. 1 He u3nbaHsABa 3aabipkeHusTa no wi. 207, an. 1, 1. 2 -
14, Toi1 yBeioMsIBa peryJIaTOPHUS OpraH Ha AbprKaBaTa WICHKA, U3/1ajia Pa3pelIeHUETO 3a ThPrOBHs
Ha efipo, u EBponeiickaTa KoMHCHS.

(3) KoraTo perynatopHUsT OpraH 10 aji. 2 Bp€MEHHO CIIPEe UM OTHEME Pa3peIIeHUETO 3a ThProBUS
Ha eapo Ha auuero mo wi. 195, am. 1, Toli yBegomsiBa u3nbiaHuTenHUs aupektop Ha UAJL u
EBponeiickara komucus.

Y. 212a. (Hos - /IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 2.01.2013 r.) (1) (M3m. — [IB, 6p. 18
or 2014 r.) IlocpennuuecTBO B 0oO0jacTTa Ha JIEKAPCTBEHUTE MPOAYKTH MOTaT Ja U3BbpIIBAT
bu3MyYecKd M IOPUINYECKH JIHIA, PETUCTPUPAHU KAaTO THPrOBCKU MOCPEIHUIU MO CMHCHIA Ha
Toeproeckus 3akoH Ha PermyOnuka Bwirapus, KOUTO ca PErHCTPUPAHU 32 M3BBPIIBAHETO HA Ta3u
nernoct ot UAJIL.

(2) Jlumara mo an. 1, KOMTO HCKAT Ja Cce€ pPErUCTpUpaTr Karo mnocpeaHuiy, mnogaBat B MAJI
yBEJIOMJICHHE 10 00pasell, yTBbPACH OT U3NbIHUTENHUS qupekTop Ha MAJIL, koeTo chabpxka:

1. uMme, cenanuiie 1 agpec Ha yIpaBJiIeHUE;

2. TaHHU 32 KOHTAKT.

(3) KbM yBerOMIIEHHETO 110 all. 2 ce mpujiarar:

1. naHHM 32 €MUHHUS UISHTU(OUKAIIMOHEH KOJI;

2. TOKYMEHT 3a IJIaTeHa Takca B pa3Mmep, omnpeeneH B Tapudara mo ui. 21, ai. 2.

(4) WznbpianutenHaTa areHUUs [0 JIeKapcTBaTa BIIMCBA B IMyOJMYEH pPETUCTbp JIMIIATA,
OCBUIECTBSIBAIIN [TOCPEIHUYECTBO B 00JIaCTTa HA JIEKAPCTBEHU MPOTYKTH.

(5) Jlumara mo an. 1 morar Aa OChIIECTBABAT MOCPEAHMYECTBO B 00OJACTTa Ha JIEKAPCTBEHU
MPOJYKTH CJIe/l [10/1aBaHe Ha yBenomiieHueTo 1o ai. 2 B MAJL.

(6) JIunara mo an. 1 ysenmomsBat MAJI B 7-1HEBeH CpOK OT HACTHIIBAaHE HA MPOMsIHA B HSAKOE OT
oOcTosiTeNncTBaTa 1o ai. 2.

Yia. 2126. (Hos - IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuia ot 2.01.2013 1.) (1) Jlumara mo 4.

212a, an. 1 ca JIbKHMU:

1. na ochIecTBABAT JEHHOCTTA CH CaMO C pa3pellIeHu 3a ynoTpeda JIeKapCTBEHU MPOAYKTH;

2. a UMaT TUIaH 3a JCHCTBUE B W3BBHPEAHH CHTYAIlUH, KOWTO CHABPKA €(DEKTHBHU MEPKH 3a
W3TETJISIHE Ha JIEKApCTBEH MPOAYKT OT maszapa mo pasmnopexaane Ha MAJl unu nmo mHUIMaTHBa HA
MIPOU3BOUTENSI WM TPUTEXKATENIsI HAa PA3pEIICHHETO 3a YNoTpeda Ha ChOTBETHHUS JIEKApPCTBEH
TIPOJIYKT;

3. na chXpaHsABaT JaHHU, BKIIOYBAIIH clelHaTa HH(pOpMaIus 3a BCsIKa CIEIKa C pealu3upaHu upe3
MOCPEIHUYECTBO JIEKAPCTBEHU MPOAYKTH:

a) J1aTa Ha CIEJIKATa;

0) HaMMEHOBaHUE HAa JIEKAPCTBEHUS MPOAYKT;

B) pE€aIM3UPAHOTO YPE3 MOCPEIHUYECTBO KOJIUYECTBO;
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') UM€ U aJipec Ha JIMIATa, MOy U 10CTaBUIM JEKapCTBEHUS IPOAYKT;

1) IapTUJIEH HOMED;

4. na cnasBar u3uckBaHusATa Ha JloOpara qucTpuOyTOpcKa MpakTUKa, IpueTa ¢ HapeadaTa 1o 4.
198;

5. Jla mOJIbp)KaT CUCTEMA 3a KAauecTBO, ONpEZeNslla OTTOBOPHOCTHUTE, MIPOLECUTE U MEPKHUTE 3a
yIpaBJIEHUE Ha PUCKA, CBbP3aHU C AEHHOCTTa MY;

6. HezabaBHO na uH(opmupar MAJI u nputexaTens Ha paspelleHHeTo 3a ynorpeba, KOrato e
YCTaHOBUJI MJIM MUMa CbMHEHHUE, Y€ JIEKAPCTBEHUAT MPOIYKT - MPEAMET Ha MOCPEIHUYECTBOTO, €
dbammmdunmpan;

7. na mpoBepsBaT Jajid ThProBELbT IIPUTEXKABa pa3pelIeHHE 3a ThProBUs Ha €IpO C JIEKApCTBEHU
HPOAYKTH;

8. 1ma mpoBepsBaT Jalld TMPOU3BOJAUTENST WM BHOCUTENAT MPUTEKaBa pas3pelieHue 3a
IIPOU3BO/ICTBO/BHOC;

9. nma cbxpaHsBaT JaHHUTE MO T. 3 3a CPOK Hal-MaJKO 5 TOJUMHU U Ja I'M NPEAOCTaBAT MpuU
MIOMCKBAaHE Ha KOHTPOJIHUTE OPIraHu.

(2) U3uckBanuATa KbM JCHHOCTHTE TIO MOCPETHHUYECTBO B OOJIACTTA HA JIEKAPCTBEHUTE MPOIYKTH
ce onpenesT ¢ Hapenbara o wi. 198 u B ppkoBocTBa Ha EBporneiickaTa KOMUCHSL.

I'naBa neBera "a"
IMAPAJIEJIEH BHOC HA JIEKAPCTBEHHU NIPOAYKTHU
(3arg. u3m. - JIB, 6p. 71 ot 2008 r., B cus1a ot 12.08.2008 r.)

Ya. 213. (M3m. - [IB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuina ot 12.08.2008 r.) [lapanenen BHOC Ha
JIEKapCTBEHH MPOJAYKTU Ha TepuTopusaTa Ha Pemybnuka bbiarapus moxxke aa u3BbpiiBa (GU3HUECKO
WIH I0PUJHYECKO JIUIE, PETUCTPUPAHO MO ThProBCKHs 3aKOH, IO 3aKOHO/IATEIICTBOTO HA IbpIKaBa
YlieHKa, CJie/l TMOJy4yaBaHE Ha pa3pellieHue 3a MapajielieH BHOC, M3JaJIeHO OT H3MBJIHUTEIHUS
nupexrop Ha MAJL

Yu. 214. (1) JlekapcTBeH IMpOAYKT, pa3pelleH 3a ynorpeda B Apyra AbpiaBa UICHKA,

MOJKE J]a ce BHACS MapajelHo Ha TepuTopusita Ha PemyOimka Bbiarapus, xorato € eJHaKbB WIH
1mo100€H Ha JIEKapCTBEH MPOYKT, pa3pelieH 3a ynorpeda B Perybnuka boiarapus mo peaa Ha To3u
3aKOH.
(2) (U3m. - 1B, Op. 71 ot 2008 1., B cuia ot 12.08.2008 r., 6p. 12 ot 2011 1., B cuna ot 8.02.2011
r.) ITo cMuchia Ha an. 1 enHAaKBB WU 1MOJ00EH JIEKAPCTBEH MPOIYKT € TO3U, KOWTO UMa €IHAKHB
KAueCTBEH M KOJIMYECTBEH CHCTaB MO OTHOIIEHUE HAa aKTHBHOTO BEUIECTBO/aKTUBHUTE BEIIECTBA,
mpejyiara ce B e[Ha M ChIIa JiekapcTBeHa (opma, Tpejsiara ce B €Ha U ChIla MbPBUYHA OMAKOBKa,
¢ mojo0eH rpaduveH Ju3aiiH Ha ONaKOBKATa.

Y. 215. (1) (M3m. u pom. - JIB, O6p. 71 ot 2008 r., B cuma or 12.08.2008 r.) 3a
MoJly4aBaHe Ha pa3pelieHHe 3a TapajelieH BHOC Ha JICKApCTBEH IMPOJIYKT Ha TEPUTOpHUSATA HaA
Peny6muka beirapus nmuero no wi. 213 nmogasa 3asBieHHEe 0 U3MBJIHUTETHHS qupekTop Ha MAJL,
B KOETO IOCOYBAa JbprKaBaTa WIEHKA, OT KOSATO € M3BBPILIBA MapajieieH BHOC Ha JIEKapCTBEH
MPOIYKT.

(2) KM 3asBi€HHETO Ce mpuiaraT CIeAHUTE JaHHU U JOKYMEHTH:

1. HauMeHOBaHMe, JeKapcTBeHa (hopMa, KOJTMIECTBO HA aKTUBHOTO BEIIECTBO B JI030Ba €IMHUIIA HA
paszpemienus 3a ynorpeba B PenyOnrka bbirapus gexkapcTBeH MPOIyKT;

2. HaMMEHOBaHMe, JIeKapCTBeHa (PopMa, KOJMIECTBO Ha aKTUBHOTO BEIIECTBO B JI030BA €IMHUIIA HA
JIEKapCTBEHMsI MPOIYKT, MPEAHA3HAUECH 3a MapaliejieH BHOC;

3. (mom. - JIB, Op. 12 ot 2011 r., B cuna ot 8.02.2011 r.) ime Ha pUTEXKATEIA HA PA3PEIICHUETO 3a
ynotpeba ¥ Ha MPOM3BOAMUTENS, aKO € JIMIEe, PA3IMYHO OT MpUTEX,aTellsd Ha pa3pelieHueTo 3a
ynotpeba, Ha JIeKapCTBEHUS MPOIYKT, MPEHA3HAYEH 3a TapaJieieH BHOC;

4. HOMEp Ha pa3pelIeHHeTo 3a ynoTrpeda Ha JieKapCTBEHUs MpoAykT B PemyOnuka bbiarapus u
HOMEp Ha pa3pelIeHUETO 3a yrnoTpeda Ha JIEKapCTBEHUS MPOIYKT B IbpKaBaTa WICHKA, OT KOSTO Ce
U3BBPIIIBA MMapasieJieH BHOC;

5. IekJapanus 3a yCTaHOBsIBaHE Ha oOcTosiTesicTBaTa mo wi. 217, 1. 1;

ctp. 79



6. KOmue OT JIMCTOBKA 3a MAllMeHTa M MOCTpPa OT JIEKapCTBEHHUS MPOAYKT BbB BHJA, B KOWTO ce
Mpo/aBa B IbpiKaBaTa WICHKA, OT KOSTO CE M3BBPIIBA Mapalie]ieH BHOC, IPEBOJI HAa CHIBPKAHUETO
Ha JIMCTOBKAaTa Ha OBITapCKU €3WK, MPHUIPYXKEH C JeKiapaius, 4e IpeBOAbT € B ChOTBETCTBUE C
OpHUTMHAJIa Ha JIUCTOBKATA;

7. mpeioKeHHe 3a JMCTOBKA 3a MAalMeHTa Ha MapalielHO BHACSHHS JIEKapCTBEH MPOAYKT,
MPUIPYKEHO C JIEKIIapalys, 4e ChIbPKAHUETO Ha JIUCTOBKATA € UICHTHYHO ChC ChABPKAHUETO HA
JUCTOBKAaTa Ha MPOJYyKTa, paspelieH 3a ynorpeda B PemyOiuka bbiarapus, ¢ u3kioueHue Ha
CIICIHUTE JTAaHHH:

a) HAaMMEHOBaHME U aJJpec Ha YIIpaBJICHUE Ha JIMLETO, U3BBPIIBAILO ITapayieiecH BHOC;

0) HAMMEHOBAHUETO Ha MMPOU3BOINUTEIISA, KOTATO € Pa3IMYCH 3a JBaTa MPOIyKTa,

B) IIEpUO/1 Ha CTAOMITHOCT, KOTaTO € Pa3JIMyeH 3a JIBaTa MPOAYKTa;

I') HIOMOIITHY BEIIECTBA, KOTATO Ca PA3JIMYHHU B IBaTa MPOIYKTa;

8. B cilydaii Ha IIpeornaKkoBaHe:

a) (m3am. - IB, Op. 71 or 2008 r., B cmma ot 12.08.2008 r., 6p. 67 ot 2020 Tr.) Maker Ha
JIEKapCTBEHHMsI MPOAYKT BB BUA, B KOWTO IIIE CE MTyCKa Ha na3apa B briarapus;

0) Komye OT JOTOBOpa MEXIYy JIMIETO, M3BBPIIBAIIO IMapajesieH BHOC, W JIMIATA, W3BHPIIBAIIN
YacTUYHA MPOU3BOJICTBEHA JCHHOCT - OMIaKOBaHEe, ETUKETUPAHE;

B) ceprudukar 3a JloOpa mpou3BOACTBEHA MPAKTUKA, KOraTo MPOLECUTE Ha IPEONAKOBAaHE Ce
M3BBPIIBAT U3BBH TepUTOpHsTa HAa PenyOnuka brarapus;

I) KOTaTo C€ W3BBPIIBA OT JHIETO Mo wWwi. 213 - Komue OT pa3pelieHUeTO 3a MPOU3BOJICTBO,
M3JIaJICHO OT PEryJIaTOPHUS OpTaH Ha JbprKaBaTa WICHKA, KbJIETO C€ U3BBPILBA MIPEONAKOBAHETO;

9. TOKyMEHT 3a IJIaTeHa Takca B pa3Mep, onpeserneH B Tapudara mo wi. 21, an. 2.

(3) (U3m. - IB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) Koraro Mexay jgexapcTBeHUs TPOAYKT
3a mapaliesieH BHOC U MPOAYKTa, pa3pelleH 3a yrnorpeda Ha Tepuropusita Ha PenyOnuka bearapus,
CBHILIECTBYBAT Pa3IMKHU (B CbCTaBa Ha MOMOIIHUTE BEIIECTBA U JIPYTH), JIULETO MO al. 1 mpeacTass
JI0Ka3aTeJICTBa, Ye Te HE CE OTPa3sABaT HA TEPANICBTUYHHUTE KAUueCTBa Ha JCKAPCTBEHHS MPOAYKT 3a
napasnesieH BHOC.

(4) B cnydaute no an. 3 nmieto no ai. 1 moco4ysa BbpXy OMaKOBKaTa W B JUCTOBKATa 3a MaleHTa
Ha TapaseHO BHACSHHUS JIEKaPCTBEH MPOIYKT Pa3IUKUTE.

(5) Koraro smuiero mo wi. 213 u3BbpIIBa MPEONaKOBAHE W/WIH €THKCTHpPAHE Ha JICKAPCTBEHUS
MPOJYKT Ha OBIArapcKu €3uK Ha TepuTopusita Ha PenyOnuka bwiarapus, To TpsOBa na mpurekasa
paspelieHue 3a NpoOU3BOJICTBO, U3J1aJICHO OT U3MBJIIHUTENHUSA qupekTop Ha MAJL.

(6) ITapanenHO BHECEHUST MPOIYKT C€ M3IOJI3BA MPH YCIOBUATA HA U3JAJICHOTO pa3pelieHHe 3a
ynoTtpeba Ha JIeKapCTBEHUS MPOIYKT HA TepUTOpuUsATa Ha PemyOnuka boiarapust.

Yui. 216. (1) PazpemienueTo 3a u3BBpIIBaHE Ha MapajelieH BHOC HAa TEPUTOPHATA Ha
Pemry6nuka beiarapus ce n3naBa B Cpok 45 THU OT JaTaTa Ha MOoIaBaHe Ha JokyMeHTarusaTa B MAJL
(2) Koraro MAJI u3ucka oT 3asBUTENS JTOMBIHUTENHA JOKYMEHTAIUs, CPOKBT 1o an. 1 crupa naa
Tede JI0 MoTy4aBaHe Ha UCKaHAaTa MHPOPMALIHSI.

(3) Koraro MAJI u3ucka OT peryiaTOpHUS OpraH Ha JIbp’KaBaTa 4WiICHKa, OT KOSITO Ce€ M3BBHPIIBA
napajesieH BHOC, HH(OpMaIys, CBbp3aHa ¢ M3/aBaHe Ha pa3pelIeHHETo 3a yrnorpeda Ha BHACSHUS
JIEKapCTBEH MPOJYKT, CPOKBT MO ail. 1 ce yabnkaBa ¢ 45 qHU.

(4) Axo B cpoka no ain. 3 MAJI He monyuyn uckaHaTa JOKyMEHTaIlUs, poleaypaTa 1Mo u3jgaBaHe Ha
paszpelilieHue 3a napajelieH BHOC Ha Teputopusara Ha PemyOnuka boirapus ce npekpartsisa.

(5) M3manenure paspemieHus: 3a W3BBPIIBAHE HA IMapajielieH BHOC HA TepuTopHsTa Ha PemyOimka
bearapus ce mybnukyBat Ha cTpanunara Ha IAJI B unTepHer.

(6) Pa3zpemennero 3a U3BbPILBAHE HA MapajesieH BHOC € cbC cpok 5 roaunu. HoBo paspemienue ce
W37aBa 1o peja Ha wi. 215.

(7) Paspemennero 3a M3BBPIIBAHE HA Tapalie]ieH BHOC HE C€ MPEKpaTsBa aBTOMATHYHO, KOTATO
MPUTEXKATENAT HA pa3pelIeHueTo 3a ynorpeda Ha JIEKapCTBEHHUS MPOAYKT, MyCHAT HA Ma3zapa Ha
teputopusiTa Ha PermyOimka bearapus, ro oTTerNm mo NpuuMHU, KOUTO HE ca CBBP3aHU C OMACHOCT
3a 3/IpaBETO HA HACEJICHHUETO.
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Ya. 216a. (Hos — JIB, 6p. 105 ot 2020 r., B cuia ot 11.12.2020 r.) (1) IIpu o6sBeHO
M3BBHPEIHO MOJIOKEHUE TTOPAIU EMUIEMUYHO pa3IpOCTpaHeHUEe Ha 3apa3Hu OojecT mo 1i. 61, a.
1 wiu 3 ot 3akoHa 3a 37paBeTO WIM MpU O0sIBEHA M3BBHPEIHA EMUJEeMHYHAa 00CTaHOBKA MOpaad
eNUJAEMUYHO pa3NpocTpaHeHHe Ha 3apa3Ha Oozect mo wi. 61, an. 1 or 3akoHa 3a 3apaBeTO
paspeleHneTo 3a U3BbPIIBAHE Ha MapajeleH BHOC ce U3/aBa B CpoK 14 qHM OT Jarara Ha MmojaBaHe
Ha JoKyMeHTanusTa mo 4i. 215 B MAJL.

(2) Koraro MAJI u3ucka oT 3asBUTENS JTOMBIHUTENHA JOKYMEHTAIUs, CPOKBT o ai. 1 crupa na
Tede JI0 MoTy4aBaHe Ha UCKaHATa MHPOPMALIHSI.

(3) Koraro MAJI u3ucka OT peryiaTOpHUSI OpraH Ha JIbp’KaBaTa 4WICHKa, OT KOSTO Ce€ M3BBHPIIBA
napajesieH BHOC, HH(OpMaIys, CBbp3aHa ¢ M3/aBaHe Ha pa3pelIeHUeTo 3a yrnorpeda Ha BHACSHUS
JIEKapCTBEH MPOJYKT, CPOKBT 1O ai. 1 ce yabkasa ¢ 14 qHu.

(4) Koraro B cpoka o ai. 3 MAJI He monyuu cKkaHata TOKYMEHTAIMs, IPOLeypaTa Mo U3/1aBaHe
Ha pa3pelieHue 3a napajiejieH BHOC Ha TepuTopusaTa Ha PermyOnuka briarapus ce mpekparssa.

(5) Uznanenute paspelneHus 3a MU3BBPIIBAHE Ha MMapajielieH BHOC MO al. 1 ce myOJMKyBaT Ha
ctpanuiiata Ha MAJI B uHTEpHET.

(6) Pa3pemenneTo 3a U3BBPIIBAHE HA MapajieJieH BHOC MO all. 1 € ChC CPOK 10 JaTaTa HAa OTMsAHATA
Ha U3BBHPEIHOTO MOJIOKEHUE, ChOTBETHO Ha M3BBHpPEHATA EMUeMIUYHA 00CTaHOBKA MO ail. 1.

(7) Pa3zpemienneTo 3a M3BBPIIBAHE HA MApaleleH BHOC CE MPEKpaTsBa aBTOMATHYHO, CYUTAHO OT
JaTata Ha OTMsHATa HAa W3BBHPEAHOTO IOJIOKEHHE, ChOTBETHO Ha HM3BBHPEIHATA EMHJIEMUYHA
oOcTaHoBKa 110 ai. 1.

(8) Ilpu mpekpaTsiBaHE Ha pa3pelIeHHETO 3a W3BBPIIBAHE Ha MapajelieH BHOC MO al. 7
JIEKApCTBEHHUAT MPOAYKT MOXe Ja ObJe MpoAaBaH J0 W3YEpPIBAHE HA HATMYHUTE KOJIMYECTBA B
CTpaHaTa, HO He IoBe4e OT 6 Mecela, CYMTaHO OT JaTara Ha MPeKpaTsIBaHETO.

(9) B cayuante no ain. 1 HanuoHamHUAT ChbBET IO LIEHW U peUMOypCcHpaHe Ha JIEKapCTBEHUTE
MPOAYKTH C€ Mpou3Hacs B CpPoK 1o 14 aHM 3a yTBbpKIaBaHE/pEerHCTpHpaHe Ha IleHa Ha
JIEKapCTBEHH MPOJYKTH, 32 KOUTO € MOJIy4eHO pa3peuieHne 3a mapajesieH BHOC, CYMTAaHO OT JaraTa
Ha TI0JJaBaHe Ha 3asBJICHHE 0 peAa Ha Hapeadara o wi. 261a, an. 5.

Y. 217. [IpuTtexaTensT Ha pa3pelIeHUETO 3a apajiesieH BHOC € IIbKEH J1a:

1. yBenomMu MmpuTexaTeisl Ha pa3pelieHHeTo 3a ynorpeba Ha JeKapCTBEHUS MPOAYKT, MyCHAT Ha
nmaszapa Ha TepuTopusta Ha PemyOnuka Bbbirapus, 3a HaMepeHHETO CH Ja W3BBHPIIBA MapalielieH
BHOC U [P MIOMCKBAHE MY MPEAOCTaBsS MOCTpa OT IapajiesIHO BHACSHUS JIEKaPCTBEH MPOIYKT;

2. CbXpaHsBa 3a CPOK S5 TOAMHHU cJeIHaTa AOKYMEHTAIHs: UME W aJpec Ha JIMIETO, Ha KOETO €
JIOCTAaBEH IMapajieTHO BHACSHUAT JIEKapCTBEH NPOAYKT, JaraTa Ha IMPeIOoCTaBsSHE, JOCTaBEHO
KOJIMYECTBO U MapTHJICH HOMED;

3. npencrass B MAJL:

a) aKTyaJM3WpaHa JIMCTOBKA 3a MAIFEHTa Ha MapajelHO BHACSHUS MPOAYKT B CHOTBETCTBUE C
HACTBHIIWJIM TPOMEHH B HU3JIAJICHOTO pas3pelleHue 3a ymnorpeda Ha paspemnienus B PemyOnuka
brarapus jiekapcTBEH MPOAYKT;

0) (u3m. - JIB, Op. 71 ot 2008 r., B cuia ot 12.08.2008 r.) meknapanus, 4ye ChIbpPKAHUETO HA

TucTOBKaTa 1o OykBa "a" € MIACHTUYHO ChC ChABPIKAHUETO Ha JIMCTOBKATA HA MPOJYKTA, pa3pelicH

3a ynotpeba B Penmy6nuka bbirapus, ¢ uzkitouenue Ha AJaHHUTe 1o wi. 215, an. 2, T. 7, OykBu "a
"F";

4. NOKyMEHTHpa U JOKJIaJaBa Ha MPHUTEXKATENS Ha pa3penieHnero 3a ynorpeda u Ha MAJl Bcuuku
CHOOIICHNS 32 TIOJJO3UPAHH HEKETaH! JICKAPCTBEHU PEaKLMU Ha BHACSHUS JIGKAPCTBEH MPOIYKT;

5. (HoBa — JIB, 6p. 84 ot 2018 1., B cuia ot 12.10.2018 r.) mpenocrass Ha MAJI exxecenMUIHO WK
IIpU IPOMSIHA Ha OOCTOSTENICTBATa Ype3 CIeHUAIN3UpaHaTa eIeKTpOHHA cucTeMa 1o wi. 2176, an. 1
nHpopManus 3a:

a) TapalieJHO BHECEHHWTE Ha TepuTopusara Ha PemyOnmka bearapus xonudecTBa, MOCOYEHH IO
JIEKapCTBEHH MPOAYKTHU, BKJIIOUEHU B [103UTUBHMS JIeKapCTBEH CIUCHK, HA KOUTO € MPUTEXAaTe] Ha
pa3peleHueTo 3a rnapajesieH BHOC;

0) mocraBeHuTe Ha (PU3HUECKUTE U topuandeckute jauna no wi. 207, an. 1, 1. 5, 5a u 6 konuvecTna,
IIOCOYEHH 10 JIEKAPCTBEHU NPOAYKTH, BKIOUEHH B [103UTHBHNUSA J1€KapCTBEH CIIUCHK;
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B) usmyeckute U ropuanyueckure auna mo wi. 207, an. 1, T. 5, 5a u 6, Ha KOUTO ca IOCTaBEHU
KOJIMYECTBaTa JIEKAPCTBEHU MPOAYKTH 1o OykBa "a";

r) JaTtara, Ha KOSITO € U3BBPIIEH BHOCHT/J0CTaBKara rmo Oyksu "a" u "0";

1) HAJMYHUTE B CKJIAJIOBETEC KOJWYECTBA, IMOCOYCHHW IO JICKAPCTBEHW NPOAYKTH, BKIIFOUYCHU B
[To3uTHBHUS JTEKapCTBEH CIUCHK, HA KOUTO € IPUTEXATe Ha pa3pellieHrueTo 3a napajiejieH BHOC;

6. (moBa — JIB, Op. 103 or 2020 r., B cuna ot 1.01.2021 r.) npenocras Ha MAJl 3a Bcuuku
JIEKapCTBEHH MPOJIYKTH, MOIYYUIIU pa3pelieHre 3a napajieiieH BHOC Ha TEPUTOPHUATA Ha CTpaHaTa,
BKJIFOUMTEITHO TIPH MPOMSIHA Ha 00CTOSTEIICTBATA, UpE3 CIICIIUATM3UPAHATA SIICKTPOHHA CHCTEMA T10
1. 2176, an. 1 uadopmanus 3a Koaa Ha IPOAYKTa MO CMUCHIA Ha 4. 4, OykBa 0), MOJATOUYKA 1) OT
Henerupan peritament (EC) 2016/161 3a nexapcTBeHUTE IPOAYKTH, ONPEACICHU B HETO,

7. (moBa — JIB, Op. 67 ot 2020 r., npegumna T. 6, 6p. 103 ot 2020 r., B cuna ot 1.01.2021 r.)
OCHTYpsIBa 3aMsHATa Ha TOKa3aTeJIMTe 3a 0E30MacCHOCT BhPXY BTOPHYHATA OIAKOBKA, a aKO HAMa
TakaBa — BbpPXY IbPBUYHATA OMAKOBKA, HA JIEKAPCTBEHUTE IMPOJYKTH, OompeseseHu B [lenerupan
pernament (EC) 2016/161, ¢ paBHOCTOWHM Ha TSAX MO CMUCHIA HA wWi. 1680, ai. 3 u ocurypsia
BBBEKJIAHETO HAa UACHTU(DHUKAIIMOHHHUS Oeller Ha BCSKa OMAaKOBKa B CHCTEMaTa OT PETUCTPHU B
ceotBeTcTBUE ¢ [enerupan pernament (EC) 2016/161.

I'naBa nesera "0"
(HoBa — /1B, op. 18 o1 2014 1.)
N3Hoc Ha JekapcTBeHH NPOAYKTH. CrienuaIu3upaHa eJIeKTPOHHA CHCTEeMA 3a NMPocJieasiBaHe
W AHAJIN3 HA JIEKAPCTBEHUTE MPOAYKTH
(3ara. u3m. - /IB, op. 84 ot 2018 r., B cna1a ot 12.10.2018 r.)

Y. 217a. (HoB — /IB, 6p. 18 ot 2014 r.) (1) U3Hoc Ha nexkapcTBEHH MPOAYKTHU OT
teputopusaTa Ha PenyOnmka beiarapus moske na u3BbpIIBa (U3WUYECKO WA FOPUIUIECCKO JTHUIIE,
MPUTEXKATEN Ha pa3pelieHUe 3a THPrOBUS HA €IpO C JICKAPCTBEHHU MPOJIYKTH WM MPHUTEKATET Ha
paspelieHre 3a Mporu3BOACTBO.

(2) Ilpurexxaten Ha paspelieHHe 3a MPOU3BOJACTBO MOXE Ja W3BBpPIIBA H3HOC CaMoO Ha
MIPOU3BEICHUTE OT HETO JICKAPCTBEHU MPOIYKTH.

(3) o cmuchIa Ha Ta3u IJ1aBa U3HOC € U BBTPEOOITHOCTHA JOCTaBKa B paMKHUTE Ha EBporenckus
CBIO3.

(4) (U3m. — [IB, 6p. 84 ot 2018 r., B cuna ot 12.10.2018 1.) JlekapcTBeHH MPOIYKTH, BKIIOYCHH B
[To3uTUBHUS JIEKAPCTBEH CIIUCHK, 32 KOUTO € YCTAHOBEH HEJOCTUT IO pena Ha wi. 2176, He morar
na ObJIaT U3HACSHU 32 CPOKA, 32 KOWTO CE ChABPKAT B CIUCHKA 10 Wi. 2178, ai. 1.

Y. 2176. (Hos — JIB, 6p. 18 ot 2014 1., u3m., 6p. 84 oT 2018 1., B cuma ot 12.10.2018 1.)
(1) Cw3maBa ce Crneuuanu3upaHa eJICKTPOHHA CHUCTEMa 3a TMpOCICHsBaHE W aHAIU3 Ha
JICKapCTBCHHUTE TMPOAYKTH, BKIFOYCHH B [103UTHBHUS JIGKAPCTBEH CIUCHK, KOATO CE aIMUHUCTpUpPA
U TOJIbpKa OT V3IbJIHUTEIHATA areHIUs 110 JIEKapCTBaTa.

(2) Cw3maBaHeTo W TOAIBPKAHETO HA CHEIMANIM3MpaHaTa €JIEeKTpPOHHA cUcTemMa mo aid. 1 ce
W3BBPIIBA Bb3 OCHOBA HA CJICHUTE TIPUHIIMIIN:

1. rapanTUpaHe HA AKTYaTHOCT U TOYHOCT Ha MPEJIOCTABEHUTE U ChXPAHSIBAHUTE JIaHHU;

2. ocurypsiBaHE Ha MOAXOJIAINA cpe/ia 32 OOMEH Ha JIaHHH,

3. rapaHTHpaHe Ha PerJaMEHTHPaH JOCTHII 10 JAHHHUTE B ICKTPOHHATA MHPOPMAIMOHHA CHCTEMa
IIpU CIla3BaHE M3MCKBAHUATA HA 3aKOHA,

4. ocurypsiBaHe Ha OlepaTUBHA CbBMECTUMOCT U HH(OPMAIMOHHA CUTYPHOCT.

(3) CnenmanusupanaTa en1eKTpPOHHA CUCTeMa 10 ajl. 1 chabpika:

1. (m3m. — IB, 6p. 103 ot 2020 r., B cwa ot 1.01.2021 r.) undopmanusara mo 4. 54, wi. S54a, 4.
68, an. 1, T. 10 u 11, un. 207, an. 1, 1. 15, un. 217, 7. 5 u 6 u wi. 232a, npenocraBeHa OT
CHOTBETHUTE JIUIIA;

2. (mm. — JIB, Op. 67 or 2020 r.) wuHbpopMamms, mnpemocTaBeHa oT HanuonamaHaTa
3IPaBHOOCUTYPHTEITHA Kaca, 32 KOJMYECTBATa, KOWTO Ca IOCOYEHHW IO OTYCTCHH W 3aIUIaTCHH
JICKApCTBEHH MPOAYKTH, BKJItOUeHH B [103UTHBHUS JIEKaPCTBEH CIUCHK 32 MPEAXOTHHS SIIH MECEIL;
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3. undopmamus, MperocTraBeHa OoT MHHHCTEPCTBOTO Ha 37paBeoNa3BaHETO, 3a KOJIWYECTBATa,
KOUTO ca MOCOYCHHM I10 3aIUIATCHU JICKAPCTBEHH MPOIYKTH, BKIIOYCHU B [103UTHBHUS JIEKapCTBCH
CIUCHK 32 IPEIXOIHUS €TUH MECEII.
(4) Bb3 ocHOBa Ha nH(pOpMaNUATa 1O al. 3 Upe3 crenuaIn3upanara eJIeKTpoHHa cucTema 1o ai. |
Cce M3BBPIIBA AaHAIM3 32 YCTAHOBSIBAHE HA HEIOCTHI Ha JICKAPCTBEHU MNPOIYKTH, BKIIOUYEHU B
[To3uTHBHUS JIEKAPCTBEH CIUCHK, HA TepuTOpUsATa Ha PenybOnuka beiarapus npu yclioBus u 1o pej,
orpezeneHu B Hapeadara mo ai. 8.
(5) (dom. — IB, 6p. 67 ot 2020 r.) HemoctursT no an. 4 Ha JIGKAPCTBEHU MPOITYKTH, BKIFOYCHU B
[To3uTUBHUS JIEKAPCTBEH CIUCHK, CE€ YCTAHOBSIBA, KOraTo MPH M3BbPIIBAaHE HAa aHANIM3a MO al. 4 ce
YCTaHOBH, Y€ HAIMYHHUTE Ha Tepuropusra Ha PemyOnmuka Beiarapust KonmyecTBa OT ChOTBETHHS
JIEKapCTBEH MPOAYKT ca M0-MaJKo OT 65 Ha CTO OT HEOOXOAMMHUTE KOJIMYECTBA 3a 33J0BOJISIBAHE HA
3IpaBHUTE MOTPEOHOCTH HA HACEJICHHETO 3a MEPUOJ OT €IUH MECEll, U3UMCIECHU Bb3 OCHOBA Ha
CPEeTHOMECEYHOTO MOTpeblieHne Ha ChOTBETHHSI JICKAPCTBEH MPOIYKT 3a MPEIXOJHUTE 6 Mecela,
CYMTAHO OT JICHS Ha U3BBHPIIBAHE HA aHATN3A.
(6) Crnenumanusupanata eIeKTpOHHA CHCTeMa Mo aji. | mojabpika aBTOMaTU3MpaH uUHTepdelc 3a
MpeIocTaBsiHe Ha MH(OpMAIIKATA 0 ajl. 3 U 3a M3MpaIlaHe Ha ChOOIICHUS.
(7) IlpaBo Ha AOCTBI [0 ClieNUATM3UpPAaHATA €NEKTPOHHA CUCTeMa MO aji. | UMaT UHCTUTYLUUUTE U
JuiaTa 1o aj. 3 camo 3a LEJIUTE Ha IPeJoCTaBsiHE Ha MH(pOpMallus, ONpPeNEIeHH C TO3U 3aKOH, U
HOCSIT OTIOBOPHOCT 3a JIOCTOBEPHOCTTAa Ha IMpeJocTaBeHara WHQOpMaIMs, KakTo U 3a
HaBPEMEHHOTO 1 IPEIOCTaBsIHE.
(8) (HoBa — IB, 6p. 67 ot 2020 r.) M3BbH ciyyauTe 1o aji. 7, mMpaBoO Ha JIOCTHII 10 JAHHHUTE B
crienuaau3upaHara eJIeKTPOHHA cucTeMa 1o al. | mmaT MHUHHCTEPCTBOTO Ha 3/paBEOIa3BaHETO,
Hanmonanuata 3ApaBHOOCUTYpHUTENHA Kaca M ChBETHT 1o 1. 258, an. 1.
(9) (Ilpequmrna an. 8 — JIB, 6p. 67 ot 2020 r.) YcnoBusiTa U penbT 3a MPEAOCTaBsIHE, ChXPaHsIBaHE
W U3BBpIIBAaHE HA aHalIW3 Ha HHPopManusATa MO aj. 3, KakTo W 3a aJMHHHCTPUPAHETO,
MOAIBPKAHETO U JOCThIA JO CHEeLMaTu3UpaHaTa €JIEKTPOHHA CHUCTEMa IO al. 1 ce ompenensT c
Hapen0a Ha MUHUCTBPA Ha 3paBEOMNa3BaHETO.
(10) (Ilpenumua an. 9 — JIB, 6p. 67 ot 2020 r.) M3nbiHUTENHATA arcHIMS IO JICKapCTBara €
3aIbJDKEHA Jla OCUTYpsiBa MpekoBaTa M HMH(OpPMalMOHHATa CUTYPHOCT Ha CleluaIn3upaHara
€JICKTPOHHA CHCTEMA IO all. | Mpu cna3BaHe HA 3aIb/HKCHHUE 3a OMa3BaHE TallHATa Ha MOJydeHaTa
nH(popManus 1o ain. 3.

Y. 2178. (HoB — 1B, 6p. 18 oT 2014 1.; 00sIBeH 32 MPOTHBOKOHCTUTYIIHOHEH ¢ Pemenue
Ne 1 na KC na Pb - 6p. 12 o1 2015 r.; usm., 6p. 84 ot 2018 r., B cuna ot 12.10.2018 r.) (1) Cp3naBa
ce CIIUChK Ha JICKApPCTBEHHUTE MPOYKTH, BKIIOUCHH B [103UTHBHMSI JIGKAPCTBEH CIUCHK, 32 KOUTO €
YCTaHOBEH HEJIOCTHUT Ha Teputopusta Ha PemyOnuka bbarapus, KOWTO ce M3roTBs, aKTyalu3upa u
MoAIbprKa OoT M3ITbIHATETHATA areHIIHSI 110 JISKapCTBaTA.
(2) CriuchkbT 1O an. 1 ce U3roTBsi Bb3 OCHOBA HA U3BBPIICHUS aHAIU3 0 peAa Ha wi. 2176, an. 4 u
ce myOJIMKYBa HAa MHTEPHET CTPaHMIaTa Ha M3MbIHUTEIHATA areHIIUS 110 JISKapCTBAaTa.
(3) CuuchKbT Ha JIEKAPCTBEHUTE MPOIYKTH, 32 KOUTO € YCTAHOBEH HEJIOCTUT 10 pena Ha ui. 2170,
al. 5, ce W3rOTBA 110 HAMMCHOBAaHWE HA JIGKAPCTBEHUS MPOJIYKT, BKItOYeH B [lo3uTHUBHUS
JIEKapCTBEH CHHUCHK, MEXKIYHApOAHO HEMAaTeHTHO HAMMEHOBaHWE, KOJIMYECTBO HAa AKTUBHOTO
BEIIECTBO, JICKApCTBEHA (hOpMa M KOJIMIECTBO B OIMMAKOBKA.
(4) CniucwkbT 1o ai. 1 ce akTyanusupa:
1. exxeceIMHUYHO;
2. mpu mpoMsiHa Ha OOCTOSITENICTBATa, CBbP3aHU C BHOC W/HIIM M3HOC HA JIEKAPCTBEHH MPOIYKTH,
BKJIFOUCHU B [103UTHBHUS JIGKAPCTBEH CITHCHK.
(5) Ilpu akTyanu3upaHe Ha CUCHKA MO pena Ha aji. 4, T. 1, KakTo ¥ B cIy4yauTe MPHU MPOMsHA Ha
oOcrosiTencTBara mo ai. 4, T. 2, B3 OCHOBA Ha MpenocTaBeHara nHpopmanus mo 4wi. 68, an. 1, T.
10, un. 207, aim. 1, T. 15 mwun. 217, 1. 5, upe3 cnenuayM3upaHaTa eJIeKTPOHHA cucTema 1o wi. 2170,
an. 1 ce u3mpaia cpobIIeHre A0 aunara no wi. 68, am. 1, wi. 207, an. 1, wi. 217 u un. 232a 3a
aKkTyanu3upaHusi cnuchbk. CnuchKbT He3a0aBHO ce NyOJaMKyBa Ha HHTEPHET CTpaHHIATa Ha
W3mpaHUTETHATA areHITUS 110 JICKapCTBarTa.
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(6) B cnyuaute mo an. 4 cnuchbkbT no ai. 1 ce usnpama ot MAJI u Ha Arennus "MuthHunu" no
CITy>eOeH pe/l.

(7) Cnen BkiIIOUBaHE Ha JIEKAPCTBEHU MPOAYKTH B CIIUCHKA MO all. 1 Te He MoraT Jia ce U3HacsT 3a
CpOKa, 3a KOMTO C€ ChABPKAT B CIIUCHKA.

Y. 217r. (Hos — JIB, 6p. 18 ot 2014 1., u3m., 6p. 84 ot 2018 r., B cuma ot 12.10.2018 1.)
W3mpaHUTETHATA areHIUs 10 JIGKapCTBaTa M3BBHPINBA IMPOBEPKH HA JIMIATa, KOUTO Ca 3abJKCHH
Jla Ipe0CTaBAT MHGOpMAIUs 10 pesia Ha Ta3| riaBa.

Y. 217a. (Hos — JIB, 6p. 105 ot 2020 1., B cruta ot 11.12.2020 r.) [To Bpeme Ha 00sBEHO
M3BBHPEIHO MOJIOKEHUE TIOPaIN eMUIEMHYHO pa3poCcTpaHeHHe Ha 3apa3Hu Oojectu 1o 4i. 61, an.
1 wim 3 or 3akoHa 3a 37paBeTO WM HAa OOSBEHA M3BBHPEIHA ENMHJEMUYHA 0OCTAaHOBKA MOpaan
eMUAEeMUYHO pa3lpoCTpaHeHHe Ha 3apa3Ha Oosect mo ui. 61, an. 1 ot 3akoHa 3a 37paBeTo U 10 TpU
Mecela ciie] OTMsIHaTa UM ChC 3all0BE]] HA MUHHUCTBPA Ha 3/IpaBeolla3BaHETO MOYKE BPEMEHHO Ja ce
3a0paHy M3HOC Ha JIEKAPCTBEHU IMPOJIYKTH OT TepuTopusita Ha Pemybnuka bbiarapus, 3a xouTo e
YCTaHOBEH HEJOCTUT Ha TEPUTOPUSATA Ha CTpaHaTa 3a 33JI0BOJISIBAHE HA 3/IpaBHUTE MOTPEOHOCTH HA
HACEJICHUETO.

I'naBa necera
THBPT'OBUSA HA IPEBHO C JIEKAPCTBEHU IMNPOJAYKTU. HAIIUOHAJIHA
AIITEYHA KAPTA
(3ara. u3m. — /IB, op. 67 ot 2020 r.)

Yu1. 218. TwrproBusita Ha JPeOHO C JIEKAPCTBEHU MPOIYKTH CE U3BBPIIIBA CAMO B allTEKU U
JIPOTEPHH 10 Pea Ha TO3M 3aKOH, C U3KIIFOUEHHE Ha CIydauTe 1o 4i. 232, an. 2.

Y. 219. (1) (U3m. - JIB, 6p. 71 ot 2008 r., B cua ot 12.08.2008 r., mom., 6p. 23 ot 2009
r., B cma ot 30.03.2009 r., 6p. 41 or 2009 r., B cuwna ot 2.06.2009 r., u3m., 6p. 60 ot 2011 ., B
cuna ot 5.08.2011 r., 6p. 67 ot 2020 r.) Antekara e 3IpaBHO 3aBEJCHUE, B KOETO C€ M3BBPIIBAT
CIICIHUTE JIEMHOCTU: CBhXpaHsBaHE, IMPUTOTBSHE, OINAKOBaHE, KOHTPOJIMpPAHE, JaBaHE Ha
KOHCYJITAI[uH, OTITyCKaHE MO JIEKAPCKO U 0e3 JIeKapCcKo MpeIucaHue Ha pa3pelieHu 3a ynorpeda B
PerryOnuka beirapust gekapCcTBEHH NPOAYKTH, HA MEAWIIMHCKH W3JICHs, Ha JTUSTHYHU XPaHH 3a
CHelHaHA MEIUIMHCKU IIeJId M XPaHU 3a KbpMayeTa W MPEXOJHU XPaHM, KaKTO M XPaHUTEIHU
N00aBKH, KOBMETUYHH TIPOAYKTH, CAHUTAPHO-XUTUEHHU MaTEepHaId U OMOLMIN OT IJIaBHA Tpyma |
"leaundekrantu", npoaykToBu TUnoBe 1 u 2, u or rnaBHa rpyna 3 "KouTtpon Ha Bpeautenu",
npoxykroBu THmoBe 18 u 19, cerimacno Ilpunoxenne V ot Permament (EC) Ne 528/2012 nHa
EBporneiickus napaameHT U Ha CbBeta oT 22 Mait 2012 1. OTHOCHO NPEJOCTaBIHETO HA IMa3apa u
ynotpebara Ha 6uoruan (OB, L 167/1 ot 27 ronm 2012 1.).
(2) (U3wm. - 1B, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 5.08.2011 r.) YerpolcTBOTO, peAbT U OpraHU3aluATa
Ha paboTaTa Ha anTeKUTE, HOMEHKJIATypaTa Ha JIEKApCTBEHUTE MPOIYKTH CE ONPENeNiT B Hapeaoa
Ha MUHHUCTBHpA Ha 3/IpaBEOIa3BaHETO.
(3) (U3m. - B, 6p. 71 ot 2008 r., B cuia ot 12.08.2008 r., ot™., Op. 23 ot 2009 r., B cuia ot
30.03.2009 r., HOBa, Op. 67 ot 2020 r.) [IpuTekKarenar Ha pa3pelIeHHE 3a ThProBUS Ha APEOHO
MPOBEPsBa aBTEHTUYHOCTTA HA JICKAPCTBEHHWTE MPOAYKTH Upe3 MOKa3aTelaHuTe 3a OEe30MacHOCT IO
ui1. 168, an. 8 u Ae3akTUBUpa YHUKAIHUS UACHTU(UKAIIMOHEH OeJler B CUCTeMaTa OT PETUCTPH.
(4) (HoBa — JIB, Op. 67 ot 2020 r.) JelictBusita mo aj. 3 ce U3BbpIIBAT MO pena Ha riaBa VI or
Henerupan perinament (EC) 2016/161.

Y. 220. (1) Aevinoctute no wi. 219, an. 1 ce u3BbpIBaT 0T MarucTbp-papmaiieBT.
(2) (Hom. - JIB, 6p. 71 ot 2008 1., B cuia ot 12.08.2008 r.) Maructbp-hapmManeBThbT € JUThKEH Ja
W3ITBIIHYU U3/1aJICHO JICKApCKO MPEIIMCaHue, BKIIFOUMUTEITHO U 32 JICKapCTBCHH (DOPMH, TPUTOTBCHH
[0 MarucTpaiHa u hapmMakorneiHa perentypa, o pena, omnpeaenacH B Hapeadara mo wi. 221, an. 1.
(3) U3m. - B, Op. 102 ot 2012 r., B cuna ot 2.01.2013 1.) [TomoutHHUK-papManeBTbT MOXKE J1a
U3BbpIIBA BCHUYKU JeiiHOocTH 1o uin. 219, an. 1 moxg KoHTpona Ha MarucTbp-papMaieBT C
M3KJIIOUYEHNE Ha: OTIyCKaHE Ha JIEKapCTBEH MPOIYKT I10 JIEKapCKO MpeINucaHie, KOHTPOJ U 1aBaHe
Ha KOHCYJTAIlUU, CBbP3aHH C JIEKAPCTBEHUTE MPOAYKTH.
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Y. 221. (1) (IIpenumen tekcet Ha wi. 221 - JIB, 6p. 71 ot 2008 1., B cuma ot 12.08.2008
r.) MUHUCTBPBT Ha 3JIpaBEOINAa3BAHETO ONpPENEIs B Hapea0a METUITMHCKUTE CHEIUAIUCTH, KOUTO
MOraT Ja u3JaBaT peleNnTd, pela 3a MPEINUCBAHETO Ha JIEKAPCTBEHU MPOIYKTH, CpPOKa 3a
W3IBITHCHUETO, KAKTO M CIy4YauTe W Pe/ia, 0 KOWTO MarucThp-(hapMaieBThT MOXKE Ja OTKaXe J1a
U3ITBJIHY JIEKAPCKO MPEANICaHue.
(2) (HoBa - JIB, 6p. 71 ot 2008 r., B cma ot 12.08.2008 r., u3m., 6p. 9 ot 2011 r.) bearapcku
TpaXJaHu U YYXKICHIIM, Ha KOUTO € pa3pellieHo MpeduBaBaHE B CTpaHaTa, MPU MBTYBAHETO UM
W3BbH PemyOnmka beirapuss morar Ja HOCAT WIM Ja H3HACAT JIGKAPCTBEHU MPOIYKTH,
MpeIHa3HAuYeHU 3a JICYCHUETO UM, IIPH YCJIOBUSA U TI0 pell, ONpeieNicH! B HapeadaTa mo ai. 1.
(3) (Hosa - IB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r., u3m., 6p. 9 ot 2011 r.) Yyxnenuu, Ha
KOUTO € M3/a/IeHa BU3a 32 KPaTKOCPOYHO IpeOuBaBaHe Ha TepuTopusaTa Ha PenyOnuka bbarapus,
MOTaT Jia TPHUTEXKaBaT JICKAPCTBCHHU TMPOJYKTH, MPEAHA3HAYCHU CaMO 3a JICYCHHETO WM, B
KOJIMYECTBAa, OMpeJieJIeHH B Hapea0aTa 1o ai. 1.
(4) (HoBa — 1B, 6p. 1 ot 2014 1., B cuna ot 3.01.2014 r.) M3uckBaHusTa KbM MEAUIIUHCKHUTE
MpeNrcaHusi, KOUTO ca U3JaJIeHU [0 MCKaHE Ha MalMeHT, KOMTO Bh3HAMEpsBa Ja I'M W3IMOJI3Ba B
Jpyra JbpKaBa YICHKA, KAKTO M MPU3HABAHETO W M3IIBIHCHUETO HA TaKWBa, W3JAJICHU B JpyTa
IbprKaBa YICHKA, CE U3BBPIIBAT IPU YCIOBHS U IO peJI, ONpeiesieHn ¢ HapeabaTa mo ai. 1.
(5) (Hoea — 1B, 6p. 1 ot 2014 r., B cuna ot 3.01.2014 r.) Bp3cTaHoBsIBAHETO Ha Pa3XOJUTE 3a
JIEKapCTBEHH MPOIYKTH MO MEAMIIMHCKH MpPENNucaHus, U3MBIHEHH B JIpyra IbpKaBa WICHKa, Ce
W3BBPIIBA MIPH YCIOBUS W IO pel, ompeneneHu ¢ Hapendara mo wi. 80e, am. 4 ot 3akoHa 3a
3JIpaBHOTO OCUTYpPSIBaHE.

Y. 222. (1) (Ob6sBena 3a nportuBokoHcTuTyMoHHA 0T KC Ha Pb - JIB, 6p. 65 ot 2008
r., u3M., Op. 71 ot 2008 r., B cuna ot 26.07.2008 r.) [IpaBo 1a M3BbpIIBAa THPrOBHs Ha JAPEOHO C
JICKaPCTBCHH MPOIYKTH MMa (U3HUYECKO MU FOPUIUIECKO JIMIIE, PETUCTPUPAHO KATO ThPrOBEIl IO
OBIATapCKOTO 3aKOHOAATEICTBO WIIH 10 3aKOHOJIATEJICTBOTO HA AbPKaBa WICHKA, KOETO € CKIFOUUIIO
TPYAOB JOTOBOp WJIM JOTOBOp 3a YIpaBICHHWE Ha amnTeKkaTa C Marucrbp-GapMaineBT, a B
MIPEIBUJICHUTE OT 3aKOHA CIy4aH - C MMOMOILIHUK-(apMalleBT, KaTo Ha TepuTopusara Ha Pemybnuka
bearapus Moxe J1a OTKpHe He TIOBeUE OT 4 anTeKu.
(2) (Hosa - JIB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 26.07.2008 r.) Korato mumero mo an. 1 € Marucrup-
dapManeBT U € PbKOBOIUTEN Ha anTeKaTa, HE € HEOOXOAMMO MPEACTaBIHETO HAa TPYAOB JAOTOBOP
WJIHM JIOTOBOP 32 yNpaBJeHHE Ha anTeKaTa.
(3) (Ilpegumua an. 2, w3m. - B, 6p. 71 or 2008 r., B cuma ot 26.07.2008 r.) Maructsp-
(dapmaneBThT 1O al. 1| € pbKOBOJUTEI HA alTeKaTa U 3abJDKUTEIIHO paOOTH B Hesl.
(4) (ITpepumna ain. 3 - JIB, 6p. 71 ot 2008 1., B cuia ot 26.07.2008 r.) [IpaBo 1a OTKpUAT anTeka 3a
3aJI0BOJIsSIBaHE HAa COOCTBEHHUTE CU HYKIH UMAT:
1. neuyeOHMTE 3aBEACHMSA IO WI. 5 oT 3aKOHA 3a JICUCOHUTE 3aBEICHUS, KOMTO OCHIICCTBSIBAT
OOJHHYHA TTOMOIII;
2. neyeOHUTE 3aBeAEHUS 3a OOJHUYHA [TOMOIIL;
3. (m3m. - JIB, Op. 59 ot 2010 r., B cuna ot 31.07.2010 r.) meHTpoBeTE 3a ICUXUYHO 3/paBe,
IIEHTPOBETE 32 KO)KHO-BEHEPUUICCKHU 3a00JIIBaHUS U KOMIUIEKCHUTE OHKOJIOTUYHH [IEHTPOBE;
4. xocnucute cbe cTaruonap no 4i. 10, T. 5 ot 3akoHa 3a 1e4eOHUTE 3aBEACHHUS.
(5) (Homa - JIB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 5.08.2011 r.) 3a 3ag0BosIBAaHE HA COOCTBCHHUTE CH
HYXJU JIe4eOHHUTE 3aBeICHUA MO ail. 4, KOUTO HSAMAT OTKpPUTA amnTeka, Morar Ja ce cHaOJsBaT OT
anTeKa Ha JIeyeOHO 3aBe/eHUE, IOJIyUYMJIO pa3pellieHHe 3a ThProBUs Ha JIpeOHO C JIEKapCTBEHU
MIPOIYKTH MPH YCIOBUS U TIO PEJI, ONpeeNieHu ¢ HapenOaTa o ui. 219, an. 2.
(6) (OtM™., mpenumHa an. 4 - /1B, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 26.07.2008 r., mpeauInHa ai. 5, u3m.,
op. 60 ot 2011 r., B cua ot 5.08.2011 r.) Antekute Ha JedeOHUTE 3aBEACHUS 32 U3BBHOOTHUYHA
oMo KbM MHUHHCTEPCTBOTO Ha OTOpaHaTta ¥ MUHHCTEPCTBOTO Ha BHTPEUITHUTE pabOTH MOTrar Jia
ce PBKOBOIAT OT MOMOIIHHK-(apMaleBT MO MPEeAJIOKEHHEe Ha ChOTBETHOTO BEIOMCTBO M Ciel
W3/1aJICHO pa3peleHue OT U3NbJIHUTENHUS JupekTop Ha MAJL.
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Y. 222a. (Hos — [IB, 6p. 67 ot 2020 r.) Jluie, noay4yusio pasperieHue 3a ThproBus Ha
IpeOHO C JIEKapCTBEHU NPOAYKTH B amlTeKka, HE MOXe Aa ObJe NpuTexaTesl Ha pa3pelleHue 3a
THProBUS Ha €PO C JIEKAPCTBEHH MPOAYKTH, U3AaICHU 10 pella Ha TO3U 3aKOH.

Ya. 223. (1) Marucrep-¢papManeBT WIM NOMOIIHUK-(papMaleBT Moxe 1a Obae
PHKOBOJIUTEN CaMO Ha €Ha allTeKa U 3abJDKUTETHO paboTH B Hesl.
(2) (U3m. - JIB, Op. 12 or 2011 r.,, B cuma or 8.02.2011 r.) Marucrbp-hapMamneBTbT WIN
MTOMOUTHUK-(papMalleBThT, KOUTO € pbKOBOAMTEN Ha anTeka, He MOXKe Ja ObJe HaeMaH Ha paboTa
[0 JIOTOBOP C €IHOJUYEH THPrOBELl WM TBPrOBCKO JPYXKECTBO C NpPEeIMET Ha JEeHHOCT
MIPOU3BOJICTBO, BHOC, THPTrOBUS Ha €IpO WK JPEeOHO C JIEKAPCTBEHU MPOAYKTH.
(3) Jlumero mo an. 1, MoOMy4YWiO paspelieHHWe 3a W3BBPIIBAaHE HA THProBUS Ha JPeOHO C
JIEKapCTBEHH MPOJIYKTH, HE MOXeE J1a ObJe COOCTBEHUK WMJIH Jla y4acTBa B ThPTOBCKHU JIPY>KECTBA C
IpeIMeT Ha JEHHOCT MPOM3BOJCTBO, BHOC WJIM THPrOBUS Ha €IpO C JIEKAPCTBEHU IPOJIYKTH,
BKJIFOUMTETHO B IPYKECTBA HA CBbP3aHU JIMIIA [0 CMUCHIA HAa ThpProBCKUs 3aKOH.

1. 224. PEKOBOIUTEIAT Ha anTeka TpsOBa Ja:
1. e marucTbp-hapmalieBT, CbOTBETHO TOMOIIHUK-(DapMaIeBT, B IPEABUACHUTE OT 3aKOHA CIIyYau;
2. He € JIMIIEH OT MPaBOTO Ja yIpa)xHsIBa NpogecusTa;
3. He € OCBhXaH 3a MPECTHILICHHUs, CBbP3aHH C YIIPaKHABAaHE Ha Mpodecusara My, 3a IPEeCTHIUICHUS
MIPOTHB COOCTBEHOCTTA M CTOMIAHCTBOTO MJIM 38 YMHIIUIEHH MPECTHIUICHUS CPEILy JTHYHOCTTA;
4. Ma Hail-MaJKo eJlHa TOANHA CTaX KaTo MarucTbp-apmareBT.

Y. 225. (U3m. - 1B, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 26.07.2008 r.) (1) B Haceneno msicro,
Ha YHUATO TEPUTOPHsI HsAMa OTKpUTA amnTeKka, MpaBO Jia HM3BBPIIBA THProBHs Ha JpeOHO ¢
JIEKapCTBEHHU MPOAYKTH HMMa JHIe Mo wi. 222, ai. 1, KOeTo € CKIYWIO TPYAOB JOTOBOP WM
JIOTOBOP 3a yNpaBleHUE HA anTeKara ¢ MOMOIIHHUK-(papMaleBT WIH C MarucTbp-papMaieBT ¢ Mo-
MAaJIKO OT €/IHa TOAMHA TPYIOB CTaX.
(2) [HomouHUK-(hapMaleBThT WK MarucTbp-hapMaleBThT MO al. | € ppbKOBOIUTEN Ha anTeKaTa u
3aJIbJKUTENHO pabOTH B Hesl.
(3) (HoBa - JIB, 6p. 60 or 2011 r., B cuma or 5.08.2011 r.) IlomomHuK-papmManeBThbT -
PBHKOBOJIUTEN Ha amTekara Mo aja. l, MoXke Ja W3BBbpILIBA CIEAHUTE ACHHOCTH: ChbXpaHSBaHE U
oTIycKkaHe Oe3 JeKapcKo MpeANnucaHue Ha paspelleHd 3a ymnotpeba B PemyOmuka bbarapus
JICKapCTBCHH TPOAYKTH, HA MEAMIIMHCKH U3JICNIUS, HA TUCTHYHU XPaHU 32 CIICIIHATHU MEIUIIUHCKH
LeH U XpaHH 3a KbpMaueTa U MPEeXOJHU XPaHU, KAaKTO U Ha XPaHUTEIHU T00aBKU, KO3SMETHYHU U
CaHUTAPHO-XUTUEHHU CPEJICTBA.

Y. 226. (1) Ha Tepuropusra Ha ne4eOHU 3aBeeHUS 32 U3BBHOOIHUYHA MTOMOI] MOTatT
7la c€ OTKPHBAT alTEeKH 3a Mpoaax0a Ha JEKapCTBEHH MPOAYKTH Ha TPaKIaHH.
(2) Ha teputopusita Ha 3ApaBHU 3aBeleHus mo wi. 21, an. 2 oT 3akoHa 3a 37paBeTo, Je4eOHU
3aBeJleHHs 3a OOJMHMYHA Tomomn] W JjedeOHu 3aBeneHuss mo wi. 10 or 3akoHa 3a JeyeOHHUTE
3aBelIeHUs HE MOraT Jia ce OTKPUBAT alTeKH 3a Mpojiax0a Ha IEKapCTBEHU MPOAYKTH HA TPaKIAHU.

Ya. 227. (1) (Ilpemumen Ttexct Ha uwi. 227 - JIB, 6p. 102 ot 2009 r., B cuna or
22.12.2009 r.) HM3uckBaHMATa 3a MECTOHAXOXKJICHHETO W KBbM IIOMEIICHHATA Ha alTeKaTa ce
olnpeaesnsaT B Hapeaodara no wi. 219, an. 2.
(2) (Homa - 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.) M3uckBanusita KbM yCTPOWCTBOTO M NOMELIEHUATA HA allTEKUTE Mo wi. 228, an. 5 ce
omnpeaensaT B Hapeabara mo ai. 1.

Y. 227a. (Hos — /IB, 6p. 67 ot 2020 1.) (1) [TorpeOHOCTUTE Ha HACEIEHUETO OT JOCTHIT
710 JIEKapCTBEHH MPOAYKTH, OTIYCKAHU B alTeKH, CE€ OIMpeAessaT Ha TepUTOpUAJICH MPUHLHUI Ype3
Hamumonanna anreuna xapra.
(2) B HanmonanHaTta anTe4yHa KapTa He ¢€ BKJIIOYBAT alTeKH, OTKPHUBAHM 10 peaa Ha wi. 222, ai. 4.
(3) C HanmonanHara ante4yHa Kapra ce OMPEIeNISIT 00JIACTUTE, OOIIMHUTE U HACEIICHUTE MECTa C
HEJOCTUT Ha OTKPUTH allTeKH Ype3 U3BbPIIBAHE HA aHAJIN3 Ha JOCThIIAa HA HACEIEHUETO JI0 alTeKH,
KOUTO OCBILECTBSABAT AEMHOCTH I10:
1. oTmyckaHe Ha JeKapCTBEHU MPOIYKTH 3a JIOMAIIIHO JICYCHHE, 3aIlIalllaHyd HAMI'BJIHO WIIK YaCTUYHO
ot H30K npu ycnoBusita u 1o pena Ha wi. 45, an. 17 ot 3akoHa 3a 34paBHOTO OCUTYpSIBaHE;
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2. IPUTOTBSIHE HA JIEKAPCTBEHH MPOIYKTH;
3. OTHmyCcKaHe Ha JIEKAPCTBEHU NPOIYKTH, CHIBPIKAIIM HAPKOTUYHM BEIIECTBA MO CMHCHIA Ha
3aKoHa 32 KOHTPOJ BbPXY HAPKOTUYHUTE BEILIECTBA U MPEKYPCOPUTE;
4. oTITyCcKaHe Ha JICKapCTBEHH MPOAYKTH Ha BETEPaHH OT BOMHHUTE;
5. OTIyCKaHe Ha JIEKAPCTBEHH MPOAYKTH HAa BOGHHOMHBAJIUIU U BOCHHOIIOCTPA 1AM,
6. OTHyCKaHe Ha JIEKAPCTBEHU HPOAYKTH MO JIEKAPCKO MpEANHCaHHe, KOUTO HE Ce 3aruiaiar c
myOJITUYHU CPEJICTBA;
7. OTIyCKaHe Ha JEKapCTBEHH MPOAYKTH 03 JIEKapCKO MPEICcaHue.

Y. 2276. (Hos — JIB, 6p. 67 ot 2020 r.) (1) Hanmonannara anteuna kaprta ce u3padboTsa
Bb3 OCHOBA Ha 00JIaCTHU aNTEYHU KApPTH.
(2) 3a u3paboTBaHe Ha oOJjacTHaTa anTeYHAa KapTa MHUHHUCTHPBHT Ha 3/IpaBEONAa3BAHETO Ha3HAuaBa
KOMHCHS 3a BCSIKAa OOJIAacT, KOSITO BKIIOYBA OOJIACTHHMS YIpPaBUTEIN, JABaMa IPEICTABUTEIH Ha
peruoHaiHaTa 3JIpaBHa MHCIEKIUS, JBaMa MpEACTaBUTEIN Ha pallOHHATa 3/PaBHOOCUTYPHUTEIHA
Kaca, [BaMa MpeJICTABUTEIHN HA perHOHaIHaTa Kojierus Ha bearapckus apmaineBTHYeH ChI03, EUH
MpPEeJICTaBUTEl HAa peruoHajiHaTta Kojerus Ha bbiarapckara acomuanuss Ha TOMOIIHHUK-
(dapMmareBTHTe, €AMH MPEICTABUTEN HA MPEJCTABUTEIIHUTE OPraHU3allMH 32 3allUTa Ha IpaBaTa Ha
MalUeHTUTe, MPU3HATH MO peAa Ha wi. 86B OoT 3akoHa 3a 3[paBeTO, M MO €IUH MPEICTaBUTEN Ha
BCsIKa OOIIMHA B ChOTBETHATa 00acT. OOIACTHHUAT yIIpaBUTEN € peceaaTe] Ha KOMHUCHSATA.
(3) IIpeacraBurenute Ha OOLIMHUTE MO ai. 2 Ce OMPENENAT MO peaa Ha 3akoHa 3a MECTHOTO
caMOyIIpaBJiEHHE U MECTHATa aAMUHUCTPAITHSI.
(4) [IpencraBuTeNIT Ha MPEACTABUTEIHUTE OPraHU3aIMH 32 3aIIUTa HA MpaBaTa Ha MAIMEHTUTE 10
aJl. 2 BbB BCSAKA OT 00JJaCTHUTE KOMUCHH C€ U30Hpa 1 ce 0CBOOOK1aBa 00IIO OT NPEACTABUTEITHUTE
OpraHu3aIlHH.
(5) ObnactHata anteyHa KapTa ce u3paboTBa Mo oOpas3er] U Mo pel, ONPEACNeHH C METOIUKA,
YTBbpJICHa OT MHHHUCTHPA Ha 3[[paBEOINa3BaAHETO.
(6) Besika obiacTHa KOMHCHS TIpEACTaBsS Ha MHHHCTBhpAa Ha 3/paBeONa3BaHETO W3rOTBEHATa
o0JacTHa anTeyHa KapTa U LsjaTa IbpBUYHA HHGOpPMAIHs, Bb3 OCHOBA Ha KOATO € U3TOTBEHA.

Y. 2278. (Hos — JIB, Op. 67 ot 2020 r.) (1) ObnacTHaTa anTe4Ha KapTa ChIbpiKa:
1. nannm 3a gemorpadcekara CTpyKTypa U MOTPeOJICHUETO Ha JIEKAPCTBEHU MPOIYKTH 32 JOMAIITHO
JIEYEHHE OT HACEJIEHUETO Ha TEPUTOPUATA HA 00J1acTTa;
2. Oposi, BUJOBETE ACWHOCTH W pa3lpelelICHUeTO Ha OTKPUTUTE anTeKh Ha TEPUTOpHUATA Ha
obacrra;
3. Opos Ha paboTemuTe MarucTbp-hapmMaleBTH U MOMOIIHUK-(DapMaIleBTH B OTKPUTH anTeKd Ha
TEpUTOpHSTA Ha o0JacTTa.
(2) KpM obOnacTHata anteyHa KapTa mo aj. 1 ce mpuiara CTaHOBWILE, M3TOTBEHO IO pel U
KPUTEPHH, OTIPE/ICTICHNA B METOAMKATA 10 Wi. 22706, aj. 5, OTHOCHO HEOOXOANMUSI MUHUMAJIEH OpOii
anTeKHW IO BHUJIOBE JIGWHOCTH MO 4wi. 227a, an. 3, KaKTo M 3a HeOOXOAUMHUS MHUHUMAaJCH Opol Ha
paboren MarucTbp-papManeBTd U TOMOUIHHK-()apMaleBTH B alTEKH, KOUTO CE€ OMPEHCISAT
ChOOpPa3HO MOTPEOHOCTUTE HA HACEIEHUETO B ChOTBETHATA O0JIACT.

Y. 227r. (HoB — 1B, 6p. 67 ot 2020 1.) (1) Haumonanuara anreyHa kapra ce u3padoTBa
OT HAllMOHAJIHA KOMMCHUS, Ha3HauU€Ha ChC 3aloBe]] HA MUHUCTbpPA Ha 3/paBEONa3BaHETO, KOWTO €
npejaceaares Ha KOMUCHATA.
(2) B cwcraBa Ha koMmucusita ce BkiouBar ympaButenst Ha H3OK, npencemarenst Ha
Hanmonamxust cbBET 1O LIEHH ¥ peuMOypCcHpaHe Ha JIEKapCTBEHH MPOYKTH, ABaMa MPEICTABUTEIN
Ha VM3nbJIHUTENHATA areHIUs 10 JEKapcTBaTa, OT KOUTO €UHUSAT € U3IMBbIHUTEIHUAT IUPEKTOp Ha
W3mpiHuTeTHATA areHIys 10 JIeKapcTBaTa, IUPEKTOPhT Ha HanmoHanHus HeHThp 1Mo 00IiecTBEHO
3IpaBe M aHANIM3M, NpeacenarensT Ha HanumoHamHoto capykeHue Ha oOumHuTe B PemyOmuka
Beirapusi, nBama mpeactaBUTenM Ha  MHHHCTEPCTBOTO Ha  3]paBEOINa3BaHETO, TpHUMa
npencraBuTenu Ha bearapckus QapmaneBTHUEH CbIO3, €AMH TMpeACTaBUTEeN Ha bbirapckara
aconuanys Ha TOMOIIHUK-(papMaleBTUTE W €IWH NPEACTaBUTENl Ha TPEACTABUTCITHUTE
OpraHM3alliy 3a 3alliTa Ha MpaBaTa Ha MalMeHTUTe, MPU3HATU MO peaa Ha wi. 86B OoT 3akoHa 3a
3/IpaBeTo.
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Y. 227a. (Hoe — 1B, 6p. 67 ot 2020 r.) (1) Hanmonanuara anteyHa KapTa CbhIbpiKa:
1. oGmacTHHUTE aNTeYHH KapTH;
2. KOHKPETHUTE MUHUMAIIHU MOTPEOHOCTH HA HACEIEHHUETO OT JOCTBHII 10 JIEKAPCTBEHH MPOIYKTH,
OTITyCKaHU B alTeKH, U JI0 BUAOBETE ACHHOCTH 10 WI. 2274, an. 3 o 00JiacTH, OOIIMHA U HACEJICHU
MeEcCTa;
3. pasmpejelieHMe HA OTKPHUTHUTE amnTeKH MO Opod Ha HACEIEHHWETO MO O00JacTH, OOUIMHH U
HACEJICHU MECTa;
4. rpaYHO TIOCOYBAHE HA OTKPUTHUTE AaNTeKH BBPXY KapraTta Ha CTpaHaTa CIOpE] BHJAA Ha
JNEWHOCTUTE, KOUTO U3BBPIIBAT ChIVIACHO Wi. 227a, ai. 3;
5. aHaJM3 Ha JIOCThIIA HA HACEJICHUETO 0 JICKAPCTBEHH MPOJYKTH, OTITYCKaHU B allTEKH 10 BUIOBE
JEeWHOCTH Ho WiI. 227a, aji. 3 mo 001acTy, OOIIMHN 1 HACEJIEHH MECTa;
6. ompejensHe Ha 00JlacTUTE, OOIMMHUTE M HACEJICHUTE MECTa, B KOWTO TPHU H3BBPIIBAHE HA
aHaJli3a 1o T. 5 € yCTaHOBEH HEeIOCTUT Ha OTKPUTH allTeKH IO BUAOBE ACWHOCTH 10 4. 227a, an. 3.
(2) Ananusbt 1o an. 1, T. 5 ce U3BBpIIBA MO PeA U KPUTEPUH, ONPEACIICHU B METOJIMKATA MO Y.
2276, an. 5, ¥ 3aIBJDKUTENHO BKJIIOYBA OLIEHKA HAa KOHKPETHUTE MHUHHMAIIHU MOTPEOHOCTH Ha
HACEJICHUETO OT JOCTBII JIO JICKAPCTBEHU MPOIYKTH, OTITYCKAHH B allTeKH, U IO BUIOBETE JICHHOCTH
o wi. 227a, ain. 3, KaKTo U Ha Pa3Mpe/IeICHUETO HA OTKPUTHUTE allTEeKH 10 Opoii Ha HACENIEHUETO.
Ya. 227e. (Hos — JIB, Op. 67 ot 2020 r.) (1) Hamumonannara anrTeyHa kapTa ce
YTBBbpXK/JaBa C peuieHue Ha MUHUCTEpCKHs CHBET MO MPEAJTOKEHWE Ha MUHUCTBpa Ha
3/1paBEOIa3BaHETO.
(2) HaunonanHara anteyHa KapTa ce akTyalu3upa Mpu HeoOXOIMMOCT B CIIy4auTe, OMpPe/IeJICHH C
MeToaMKaTa mo 4i. 2270, ai. 5.
Y. 228. (U3m. - JIB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 26.07.2008 r.) (1) (M3m. - Op. 60 ot
2011 r., B cuia ot 5.08.2011 r.) Pa3pemenue 3a ThproBusi Ha APeOHO C JIEKAPCTBEHU MPOIYKTH B
amnTeKa ce M3/1aBa OT U3MbJIHUTENHUS qupekTop Ha MAJI Bb3 OcHOBaA Ha 3asBI€HHE MO 00pasell, KbM
KOETO C€ Mpujiarar:
1. (u3m. - JIB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 5.08.2011 r.) nanuu 3a Equnaus uaeHTUUKAITMOHEH
KOJI Ha THPTOBEIa WU KOOTIepaIusaTa OT T hbProBCKUS PETUCTHP, a 3a JPYKECTBATA, PErUCTPUPAHH
B JI'bpKaBa - 4ieHKa Ha EBporeickus cblo3, Wi B abpiKaBa - crpaHa no Cropa3yMeHHETO 3a
EBpomeiickoTo HWKOHOMHYECKO TIPOCTPAHCTBO - JOKYMEHT 3a akTyallHa perucTpamus Io
HAI[MOHAJTHOTO 3aKOHOJATEJICTBO, M3[aJIeH OT KOMIETEHTEH OpraH Ha ChOTBETHATa Jbp)KaBa Ha
JHnara mo wi. 222, an. 1;
2. TpYJIOB IOTOBOP WJIM JJOTOBOP 32 YIIPABJICHHUE HA anTeKaTa, CKIOYEH ¢ MarucTbp-papMaieBT Win
C MOMOILIHUK-(hapMaleBT;
3. KomHe OT aKTa 3a Ch3/IaBaHe Ha JuIara 1o wi. 222, ai. 4;
4. TOKyMEHTH, yI0CTOBEPSIBAIIH, Y€ Ca CIIa36HU M3UCKBAHUATA HA Wi 224;
5. (mom. — JIB, 6p. 103 ot 2017 r., B cmma ot 1.01.2018 1.) cBHIETEICTBO 33 CHAUMOCT Ha MAaruCThp-
(dapmarieBTa, ChOTBETHO HA MIOMOIIHUK-(apMaIleBTa, MOCOYCH 3a PHKOBOJIUTEN HA alTeKara, aKko He
ca OBJIrapcKy rpaskaaHu;
6. MEIIMIIMHCKO CBHJICTEJICTBO HA MarucThbp-(hapmareBTa, CbOTBETHO Ha MOMOITHUK-(apMaIeBTa,
MIOCOYEH 32 PHKOBOJIUTEIN Ha alTeKaTa,
7. (mom. - IB, 6p. 60 ot 2011 r., B cmma ot 5.08.2011 r., ot™., Op. 48 ot 2015 1.);
7a. (moBa - /IB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 5.08.2011 r., oT™m., Op. 67 ot 2020 1.);
8. IOKyMEHT 3a IJIaTeHa Takca B pa3Mep, onpeseseH B Tapudara mo wi. 21, an. 2.
(2) (Homa - JIB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 5.08.2011 r.) Ilpu u3naBaHe Ha paspelicHue 3a
THPrOBUS Ha JPeOHO C JIEKAPCTBEHHW NPOJYKTH CE HW3BBPIIBA MPOBEpPKa JadM IpelIcTaBeHATa
IUIUIOMa Ha MarucTbp-papMalieBTa/IOMOIIHUK-(apMaleBTa € Uu3JaZieHa OT ChbOTBETHATa
KOMITETEHTHA HHCTUTYIIHS.
(3) (ITpequmina an. 2, usm. - JIB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 5.08.2011 r.) AnTekute 1o wi. 222,
alr. 4 1 6 ce OTKPUBAT W 3aKPUBAT 110 UCKAHE HAa JIUIIETO, IPEICTABIISIBAIIO JICYCOHOTO 3aBE/ICHUE.
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(4) (ITpenumna an. 3 - [IB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 5.08.2011 r.) 3a oTKkpHuBaHe Ha anTeka, B
KOSTO C€ OTIYCKaT JIEKQpCTBEHU MPOIYKTH, ChABPXKAIM HAPKOTUYHHU BEIIECTBA, CE MpuaraT U
M3HUCKBaHUATA Ha 3aKOHA 32 KOHTPOJ BbPXY HAPKOTUYHHUTE BELIECTBA U MIPEKYPCOPUTE.
(5) (Hosa - JIB, 6p. 102 ot 2009 t., B cmuta ot 22.12.2009 r., npeaumiaa ain. 4, 6p. 60 ot 2011 r., B
cwia ot 5.08.2011 r.) Pa3pemienue 3a ThproBusi Ha JpeOHO C JIEKAPCTBEHHU MPOJIYKTH B allTeka,
KOSITO C€ OTKpHBa B HacejaeHo MsAcTo ¢ HaceneHue noxa 10 000 >xurenu, ce u3aBa Bb3 OCHOBA Ha
3asiBJIEHHE TI0 00pa3ell, KbM KOETO ce Mpuiarar:
1. (u3m. - JIB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 5.08.2011 r., 6p. 84 or 2018 r., B cryma ot 12.10.2018 1.,
Op. 67 ot 2020 r.) nokymenture mo ai. 1, 1. 1 — 6;
2. (u3m. - 1B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 2.01.2013 r.) 1OKyMEHT 3a IjiaTeHa Takca B pasmep S50
Ha CTO OT Takcara, ompeneneHa B Tapudara mo wi. 21, am. 2 3a u3gaBaHe Ha pa3pelieHHe 3a
THProBus Ha IpeOHO C JIEKApCTBEHU MPOAYKTH 110 wi. 222, an. 1.
(6) (Ilpenumrna ain. 4, gom. - JAB, O6p. 102 ot 2009 r., B cuna ot 22.12.2009 r., npeauiiHa ai. 5,
u3M., op. 60 or 2011 r., B cmra ot 5.08.2011 r.) 3asBiIeHHETO W AOKYMEHTHUTE Mo ai. 1 u 5 ce
nonxasat B UAJIL.
(7) (Ilpegumraa an. 5, uam. - JIB, 6p. 102 ot 2009 r., B cwia ot 22.12.2009 r., npenumniaa aiu. 6,
u3M., 6p. 60 or 2011 r., B cuna ot 5.08.2011 r., 6p. 67 ot 2020 r.) B neHs Ha mocThIBaHe Ha
3asBiieHreTo 1o an. 1 wimm 5 MAJI usnpama no ciyxebeH pen wckaHe 10 chorBetHara P3U 3a
W3/laBaHEe Ha XUTHMEHHO 3aKiiovyeHue. PernoHanHara 37paBHAa WHCHEKIUS H3JaBa XUTHEHHOTO
3aKJII0OYEHUE B CPOK 70 14 qHU OT MOCTHIIBAaHE HAa MCKAHETO W I'0 M3Ipalia Mo CIyX)eOeH pea Ha
NAJIL Jlo nony4yaBaHe Ha XUTHEHHOTO 3akitoueHne B MMAJI cpokbT no wi. 229, an. 2 cnupa n1a teye.
(8) (Hosa — JIB, op. 48 ot 2015 r., mom., 6p. 91 or 2018 r.) B aeHs Ha MOCTHIIBaHE HA 3aSBICHUECTO
mo an. 1 u 5 MAJI usnpama no cinyxxkebeH pel MCKaHe N0 YTpaBUTEIHHs ChBET Ha bbirapckus
(dapmaleBTHUEH CHIO3 32 W3JIaBaHE HA YJIOCTOBEPCHHE 33 BIUCBAHE B HAIMOHAIHUS CIEKTPOHCH
perucTbp Ha uieHoBeTe Ha bbarapckus QapmaneBTHUYEH CbhI0O3 — 3a Marucrbp-hapmarenra,
PBKOBOJUTEN HA amnTeKara U JI0 yIPaBUTEIHUs ChbBET Ha bbiarapckara acoruaiusi Ha IOMOITHUK-
dapmaiieBTUTE — 32 MOMOUIHHUK-(hapMalleBTa, PbKOBOAUTEN HAa alTeKa B ONMPEAENICHUTE OT 3aKOHA
Clly4ad, KaKTO M 3a TPEJOCTaBsHEe Ha WH(OpMANHS OTHOCHO HAJIOKCHHW HaKa3aHHUS 10 pela Ha
3aKoHa 3a ChCIOBHATA OPraHU3allMsl Ha MarucThp-hapmalieBTUTE U Ha 3aKOHA 32 3][PaBETO.
(9) (HoBa — 1B, Op. 48 ot 2015 r.) YpaBUTSIHHUIT CHBET MPEAOCTaBs JOKYMEHTUTE IO all. 8§ B
CpOK 5 paOOTHU JHU OT MOCTHIIBAHE HA UCKAHETO.
(10) (Hosa — B, 6p. 103 or 2017 r., B cmia ot 1.01.2018 r.) M3mpaHuTEeMHATA areHOUS IO
JIeKapcTBaTa yCTaHOBSIBA CIIy)KeOHO 0OCTOSTENICTBaTa OTHOCHO CHAMMOCTTA Ha JIMlaTa 1o ai. 1, T.
5, KoraTo ca OBITapCKH rpa)IaHu.

Y. 229. (1) (Hom. - IB, 6p. 71 ot 2008 1., B cruta ot 12.08.2008 1., oT™., O6p. 60 oT 2011
r., B cuia ot 5.08.2011 r.).
(2) (dom. - AB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 1., u3m., 6p. 102 ot 2009 r., B cuna ot
22.12.2009 r., 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 5.08.2011 r., gom., 6p. 18 ot 2014 r.) B egHOMeceueH
CPOK OT MOCTBIIBAHE HA JOKYMEHTALMATA 10 Wi. 228, aj. 6 M3NbJIHUTETHUAT aupektop Ha UAJL,
cien crtaHoBuile Ha EkciepTHHS ChBET MO THProBUsl HA JPEOHO C JIEKAPCTBEHH MPOAYKTH, U3/1aBa
paspellieHre 3a U3BbpIIBaHE HA THProOBUS Ha IPEOHO C JIEKAPCTBEHU MPOAYKTH B alTeKa UIU IPaBU
MOTHBHpAH OTKa3 3a HM3JaBaHETO Ha paspenieHue. Pa3pemieHnero uiam OTKa3bT Cce BpbuUBa Ha
JUIETO, TOJAJI0 3asIBJICHHE.
(3) (M3m. - IB, 6p. 60 ot 2011 r., B cmna ot 5.08.2011 r.) B 15-1HEBEH CPOK OT MOCTHIIBAaHE HA
JOKyMeHTauuaATa no ui. 228, an. 6 MAJI u3BbpiiBa npoBepka Ha MPEACTABEHUTE JOKYMEHTH MU
YBEJIOMSIBA TTMCMEHO 3asBUTEJIS 32 YCTAHOBEHUTE HECHOTBETCTBUS MJIM HEMBIHOTH. B Te3u ciyuan
CPOKBT 1O all. 2 crupa Jia Teue OT JACHs Ha yBEJIOMSBAHETO JI0 OTCTPaHsBaHE HA HEIOCTATHIUTE.
(4) (Homa - JIB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) B cinyuait ye B cpok no 60 muu ot
JaTaTta Ha yBEJOMSBAHETO MO all. 3 3asBUTENAT HE OTCTPAHH KOHCTATUPAHUTE HECHOTBETCTBUS HIIU
HEITBJIHOTH, TPOU3BOACTBOTO 1O M3/IaBaHE HA pa3pelieHue 3a ThProBUsl Ha JPEOHO C JIEKAPCTBEHHU
MIPOYKTH UITU 32 TIPOMSIHA B U3JA/IEHO pa3pelleHne ce MpeKpaTsna.
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(5) (Ilpenumna an. 4 - JIB, 6p. 71 ot 2008 r., B crra ot 12.08.2008 1., uzm., 6p. 60 or 2011 r., B
cwia ot 5.08.2011 r.) OTka3bT Ha U3NBIHUTENHUS AupekTop Ha MIAJI 3a n3naBane Ha paspelieHue
MOJJICKH Ha 00XaJlBaHe MO peia Ha AJIMUHHUCTPATUBHOIIPOLIECYaTHUS KOJEKC.

Y. 229a. (Hos - /IB, 6p. 23 ot 2009 r., B cuia ot 30.03.2009 r.) (1) (U3m. u nom. - IB,
op. 41 ot 2009 r., B cmia ot 2.06.2009 r., uzm., 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 5.08.2011 1., 6p. 52 ot
2020 r., B cuna ot 9.06.2020 r.) M3nbaHUTENHATA areHIUs 110 JIEKapcTBaTa CIyKeOHO M3Ipaiia B
P31 no mecTroHaxokJeHHWE HAa ChOTBETHATa amnTeKa C M3JIaJICHO paspelieHue mo wi. 229, an. 2,
BKJIFOYBAIO0 M3BBPIIBAHE HA THPrOBUS HA JApeOHO C XPAHWUTEIHH OOABKH, MUETUYHHU XPaHU 3a
CHeIHalHA MEIULIMHCKU LM, XpaHU 3a KbpMayeTa U MPEXOJHU XPaHH, KOMHE OT Pa3pelieHUueTo
3a BIIMUCBAHE B perucTbpa no wi. 24, an. 1 or 3akoHa 3a XpaHUTE.

(2) (U3m. n gom. - JIB, 6p. 41 ot 2009 r., B cria ot 2.06.2009 r.) ANTeKuTe, KOUTO M3BBPIIBAT
THProOBUS Ha JPEOHO C XPAaHUTEIHU AO0ABKH, JUCTHYHU XPaHU 3a CHCIUATHUA MEIWIIMHCKH IICIH,
XpaHU 3a KbpMaueTa U MPEXOAHH XPaHH, MOJIeKaT Ha KOHTPOJ 10 peaa Ha 3aKOHA 3a XpaHUTE.

Y. 230. (1) (U3m. - B, 6p. 60 ot 2011 r., B cuia ot 5.08.2011 r.) U3nbanurennara
areHUus Mo JieKapcTBaTa BOJAU PETUCTHp HAa W3JAJACHHUTE Pa3peuIeHHs 3a THProBUS Ha APeOHO C
JIEKapCTBEHM MPOJYKTH MO Wil. 229, al. 2, KOUTO ChAbPKa:

1. HOMep U J1aTa Ha pa3pelIeHueTo;

2. (mom. - JIB, 6p. 71 or 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) HauMeHOBaHME, BU]l HA THPrOBEIIA,
CelajuIle U aipec Ha yIpaBlIeHUE Ha JTUIETO, TOIYYHIIO pa3pelIeHHE;

3. (u3m. - [IB, 6p. 12 ot 2011 r., B cuna ot 8.02.2011 r.) ume, equHEH rpakJaHCKU HOMEp Ha
PBHKOBOJIUTEINS Ha alTeKaTa,

4. azmipec Ha anTeKara;

5. IeMHOCTUTE, KOUTO 1€ C€ U3BBPIIBAT B allTEKATa;

6. maTata Ha MPEKPATSIBAHETO HA Pa3pEIICHUETO U 3aJIMYABAHETO OT PETHCThpPa M OCHOBAHME 3a
TOBA;

7. 3a0€NeKKH 10 BITUCAHU OOCTOSITEIICTBA.

(2) (U3wm. - [IB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 5.08.2011 r.) Jlanuu oT peructbpa ce myoIuKyBaT Ha
cTpaHuiiaTa Ha 3meIHUTETHATA areHITHS 110 JICKapCTBaTa B HHTEPHET.

Ya. 231. (1) IIpu nmpomsiHa Ha BmHMcaHUTe B peructbpa mo wi. 230, am. 1, 1. 2 - 5
OOCTOSITETICTBA JIMIIETO, IOJYYHJIO pa3pelicHUue 3a WU3BBPIIBAHE Ha TBHProBUS Ha JpPeOHO C
JIEKapCTBeHH NPOAYKTH, MOJaBa 3asBICHHUE MO peaa Ha wi. 228, an. 1, KbM KOETO mpujara u
CBBP3aHHUTE C IPOMSHATA JTOKYMCHTH.

(2) (HoBa - /1B, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 5.08.2011 r.) B ciy4aii Ha mpoMsiHa eJHOBPEMEHHO Ha
HAaWMEHOBAHWME W BHJI HAa THProBella, aapec Ha anTeKaTa W PhKOBOJMTE Ha anTeKara ce I0J]1aBa
HOBO 3asiBJICHHE O peaa Ha 4. 228, an. 1 u ce 3amiamia Takcara 3a U3JaBaHe Ha paspelleHue 3a
THProBus Ha JIpeOHO C JIEKapCTBEHU IIPOJYKTH B allTeKa, onpezeneHa B Tapudara no wi. 21, an. 2.
(3) (Hosa - IB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 5.08.2011 r.) Jluue, momyuymno paspeiieHue 3a
THProBUSl Ha APEOHO C JICKAPCTBCHH MPOAYKTH IO perna Ha wi. 228, ain. 5, MOXKe J1a U3BBPIIH
npoMsHa o 4i. 230, an. 1, T. 4 camo B HacesieHo MscTo ¢ HaceneHnue 10 10 000 sxutemnu.

(4) (HoBa - JIB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 5.08.2011 r.) KoraTo numero mo an. 3 xemae aa
MU3BbpIIM TpomsiHa 1o wi. 230, an. 1, 1. 4 B HaceneHo MscTo ¢ HaceneHnue Hag 10 000 xutenu, To
3arUiamia TakcaTa 3a U3J[aBaHe Ha pa3pelicHHe 32 ThProBUS Ha JPEOHO C JICKAPCTBEHH MPOIYKTH B
anTeka, onpenenaeHa B Tapudara mo wi. 21, ai. 2.

(5) (Ilpegumua am. 2 - [IB, 6p. 60 or 2011 r., B cwra ot 5.08.2011 r.) Ilpu u3naBane Ha
pas3peleHneTo, ¢ KOeTo ce JOIMyCcKa MpoMsHaTa 1o al. 1, ce mpumarat pa3nopeaodute Ha 4. 229.

Yn. 232. (1) Jlekaputre u nekapuTe MO JEHTATHA MEIUIIMHA MOTaT Jla ChbXpaHsIBaT
JIEKapCTBEHH MPOJIYKTH IO CIUCHK, ONPEEIeH OT MUHUCTBPA Ha 37]paBe0Na3BaHEToO.

(2) KoraTo B HacesleHOTO MSICTO HsIMA anTeka, JIMIaTa mo aji. 1 MoraT Ja CbXpaHsBaT U Jia poJ1aBat
JIEKapCTBEHH MPOAYKTH CaMO aKoO ca MOJIyYMIIU pa3pelleHue 3a TOBa Mo pell, ONpeesieH B Hapeada
Ha MUHHUCTBHpA HA 3/IpaBEOITa3BaHETO.

Y. 232a. (Hos — JIB, Op. 84 ot 2018 r., B cuna ot 12.10.2018 r.) Ilpurexxarenure Ha

paspeleHune 3a ThproBus Ha IPeOHO C JIEKAPCTBEHU NPOAYKTH U jurara mo wi. 207, ai. 1, T. Sau 6
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exenHeBHO npenoctaBat Ha MAJI upe3 cennanu3upanara eneKTpoHHa cucTema mo wi. 2176, an. 1
uHpopManus 3a:

1. mocTaBeHUTE UM KOJIUYECTBA, MOCOYCHH IO JICKAPCTBEHU MPOAYKTH, BKItOUeHU B [lo3uTHBHUS
JIEKAPCTBEH CIHCHK;

2. OTHYCHATUTE/MPOAAICHUTE KOJIMYECTBA, MOCOYEHH IO JIEKAPCTBEHU MPOIYKTH, BKIIOUYEHU B
[To3uTHBHUS JIEKAPCTBEH CIHCHK;

3. HAIMYHUTE UM KOJIMYECTBA, MOCOYECHH IO JICKAPCTBEHU MPOAYKTH, BKiItOueHU B [lo3uTuBHUS
JIEKapCTBEH CIIUCDHK.

Yu1. 233. PbKOBOIUTENAT HA aniTeKaTa HOCH OTTOBOPHOCT 3a JCHHOCTUTE, TIOCOYCHH B UJI.
219, an. 1.

Yu1. 234. (1) 3abpansiBa ce npojaaxbdara Ha JIEKapCTBEHU MPOAYKTH Ype3 aBTOMATH, OCBEH
Ha JIEKapCTBEHUTE MPOAYKTH, TOCOUYEHH B CITUCHK, OTIPE/ICICH B Hapeabara mo wi. 219, an. 2.

(2) ABromatuTe 1o ait. 1 moraT 1a ObAaT COOCTBEHOCT CaMO Ha JuIarta mo wi. 222 u ui. 238, a. 2.
(3) 3abpansiBa ce OKa3MOHHATA MPOJAK0a Ha JIEKAPCTBEHH IPOTYKTH.

(4) 3a0pansiBa ce mpoaak0a MO MHTEPHET HA JIEKAPCTBEHH MPOAYKTH, OTIIYCKAaHU IO JIEKAPCKO
npeAnucaHue.

(5) (HoBa — 1B, 6p. 67 ot 2020 r.) 3abpaHsiBa ce BPbILIAHETO Ha 3aKyIEHH JIEKAPCTBEHH MPOTyKTH.
(6) (Hosa - 1B, 6p. 60 or 2011 r., B cuna ot 5.08.2011 r., mpenumHa ai. 5, 6p. 67 or 2020 r.)
JlexapcTBeHH MpoayKTU 6€3 JIeKapcKo MpeanucaHre MOrar Jia ce MpoJaBaT Mo MHTEPHET caMoO OT
anTeKka WIM Aporepus, MOJy4YWSId pa3pellieHre MPU YCIOBHUATA U MO pella Ha TO3W 3aKOH U Ha
Hapeabara o wi. 219, ain. 2, chboTBETHO 1O 4. 243.

(7) (Hosa - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cra ot 2.01.2013 1., mpenumiHa an. 6, u3m., o6p. 67 ot 2020
r.) ATITEKUTE U JPOTepUUTE MO al. 6 mMyONIMKyBaT Ha MHTEPHET CTPAHMIIATA, YPE3 KOATO U3BBPIIBAT
THPrOBUs Ha JICKAPCTBEHU MPOAYKTH 0€3 JIEKapCKO IMpeInucanne, 00IIo JIoro, pa3ro3HaBaeMo 3a
uenusi EBporneiickus cbro3.

(8) (Hosa - /IB, 6p. 102 ot 2012 r., B crna ot 2.01.2013 1., mpenumiHa an. 7, u3m., 6p. 67 ot 2020
r.) M3uckBanusTa KbM OOIIOTO JIOTO 1O aji. 7 ce OMpEeIeNAaT ¢ JeJeTupaH akT mo wi. 858, maparpad
3 ot dupextuna 2001/83/EO.

Y. 234a. (Hos - JIB, 6p. 102 ot 2012 1., B cuna ot 2.01.2013 r.) (1) M3nbnauTENHATA
areHIIMs I10 JIEKapCcTBaTa IMyOJMKyBa U MOIbP)Ka Ha CBOSITA MHTEPHET CTPaHUIIA:

1. nadopmaiys 3a HaAMOHATTHOTO 3aKOHO/IATEJICTBO, MPUIIOKUMO 3a MPEAJaraHeTo Ha JIEKapCTBEHU
MIPOIYKTH 3a Mpojax0a Mo MHTEPHET, BKIFOYUTEITHO WH(POpPMAIUs OTHOCHO (akTa, 4ye MOorar jaa
CHILIECTBYBAT pA3IMUYUsl MEXAY [IbpKaBUTE UICHKH [0 OTHOIICHHE Ha KiIacHu(pUKalusiTa Ha
JIEKApCTBEHUTE MPOAYKTH M Ha YCJIOBHUSATA 32 JOCTABSIHETO UM;

2. uaopmanust OTHOCHO LieJTa Ha 00II0TO JIOTO;

3. COMCBHK Ha JIMILATA, MPEAJaraiy JEeKapcTBEHU NMPOIYKTH 3a Mpojax0da MO0 MHTEPHET, KaKTo U
aJipecuTe Ha TEXHUTE UHTEPHET CTPAHUIIH;

4. (m3m. — JIB, 6p. 67 ot 2020 r.) 06112 nHDOPMALIHSI OTHOCHO PUCKOBETE, CBBP3aHH C JICKAPCTBCHH
MIPOJYKTH, TOCTaBSIHM Ha MOTPEOUTENUTE Uype3 MHTEpHET B HapyllleHue Ha HapeabaTta mo wi. 234,
ai. 6.

(2) UnTepner crpanunara Ha MAJI o an. 1 e cBbp3aHa ¢ UHTEpHET cTpaHuiaTa Ha EBpormelickara
areHuus 1o JieKkapcTnara.

Yia. 2346. (Hos - 1B, 6p. 102 ot 2012 1., B cuna ot 2.01.2013 r.) U3nbnauTENHATA
areHIMs IO JIEKapCTBaTa ydacTBa B NpoBexaaHu oT EBponeiickara komucus u EBponelickara
areHuus 1Mo JjekapcrBara MHGOPMAIMOHHA KaMIIaHUU OTHOCHO OIMACHOCTTa OT (ammuupuiupanu
JIEKapCTBCHH MPOJTyKTH.

Yui. 235. (1) PazpemienueTo 3a u3BBPIIBAaHE Ha THPrOBUA HA JAPEOHO C JIEKAPCTBEHU
MPOJYKTH 10 4jl. 229, ait. 2 ce npekpaTsiBa Cc IpeKkpaTsBaHe IeHHOCTTa Ha Jinlara o wi. 222 u 225.
(2) (U3m. - ]IB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuia ot 5.08.2011 r.) M3neaautenausat aupekrop Ha MAJI
MPEKpATsBa Pa3peIICHUETO 32 U3BBPIIBAHE HA THPTOBHS HA PEOHO C JICKApPCTBEHU MPOIYKTH:

1. mo mo10a Ha TUIETOo, MOMYUYUIIO Pa3pelIeHUE 3a U3BBPILIBAaHE HA THPTOBUS Ha IPeOHO;
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2. KOraTo ce yCTaHOBH, Y€ PbKOBOJHUTEIAT HA alTeKaTa HE OTrOBapsl Ha U3MCKBAHUATA, TIOCOUYCHHU B
. 224 u 225.

(3) (M3m. - JIB, 6p. 60 ot 2011 r., B cruta ot 5.08.2011 r.) B 14-nHeBeH CpoK OT MpeKpaTsBaHE HA
neitHocrTa no an. 1 nunara o wi. 222 u 225 nucmeno ysenomssat MAJL

Yu. 236. (1) AnTekara He MOXe Ja Obje 3aTBOpeHa 3a moBeue oT 30 JHM B PaMKHUTE Ha
e/lHa KaJIeHAapHa TOMHA TIOPaIi OTCHCTBUE HAa PHKOBOJUTEIIS M.

(2) (dom. - IB, 6p. 71 ot 2008 r., B cruta ot 12.08.2008 1., m3Mm., 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 ppkoBOAUTENAT Ha aniTekaTa HE € B
CbCTOSHUE Ja W3MBJIHABA 3aJAb/DKCHHUSTa CH TOpaad I[OJI3BaHE Ha OTIYCK MpH BpPEMEHHa
HETPYIOCTIOCOOHOCT Topaau OoJiecT, OPEMEHHOCT W paKAaHE WM OCHHOBSIBAHE M OTIYCK 3a
OTIVIeKIaHE HA MaJIKo jaere 1o pena Ha Konekca Ha Tpyna, anTekara MOXe J1a padoTH 3a CpOK He
MOBEYE OT JIBE TOJIMHU IOJ PHKOBOACTBOTO Ha JIPYT MarucThbp-(hapMareBT, ChOTBETHO TTOMOITHHK-
(dapmalieBT, B caydauTe Mo wi. 225, KOMTO OTroBaps Ha U3UCKBaHUATA MO wi. 224. B Te3u cnyyau
Ce M3/1aBa pa3peuieHue OT U3NBJIIHUTENHNA qupekTop Ha MAJL

(3) Pa3zpemenuero o aj. 2 ce uzznasa B cpok 10 30 aHM.

Yui. 237. Ilpu npekpatsiBaHe AEMHOCTTA Ha JIMILIETO, OIYYHIIO pa3pelieHne 32 OTKPUBaHE
Ha arnTeKa, JIGKapCTBEHUTE MPOIYKTH MOraT Ja ObJaT MpoaaJeHH Ha JUIla, MOJYYWIH pa3pelieHue
3a THPTOBUS HA €/IPO C JIEKAPCTBEHU MPOTYKTH.

Ya. 238. (1) (U3m. - JIB, Op. 71 ot 2008 1., B cria ot 12.08.2008 r.) JlekapcTBeHun
MPOAYKTH, KOUTO CE€ OTIyCKaT 0e3 JIeKapCKO IMpeIucanne, MOTaT J1a ce Mpojasar B aporepus. B
Jporepusita MOratr Ja ce MpojaBaT M MPOJIYKTH U CTOKH ChC 3HAYCHHE 3a 3JPaBETO Ha YOBEKa,
onpesiereHu B Hapea0aTa mo ui. 243, 1 MeIUIMHCKU U3/IEIHS.

(2) (M3m. - 1B, 6p. 71 ot 2008 1., B cuia ot 12.08.2008 r.) IIpaBo ma uM3BBPIIBAT THProBUs HA
IpeOHO C JIGKApCTBEHU MPOIYKTH, KAaTO OTKPUBAT JPOTEpHUsi, WUMAT BCUYKH (DU3UYCCKH H
IOPUANYECKH JIMIIA, PETUCTPUPAHH 10 THProBCKUs 3aKOH WM IO 3aKOHOJATENICTBOTO Ha JIbpKaBa
YJICHKA.

(3) (U3m. - [IB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) PrKOBOIUTENAT HA IpOorepus TpsAOBa 1aa
€ MEIMIIMHCKH CIIEITUAIACT, KOUTO:

1. He e MUIIIeH OT MPaBOTO J1a yIpaxKHsIBa Npodecusita cu;

2. He € OCHXKIAH 3a NMPECTBIUICHHs, CBbP3aHHU C YIIPaKHSIBAaHE HA Mpodecuara My, 3a IPECThIICHUS
MPOTUB COOCTBEHOCTTA U CTOMAHCTBOTO WJIM 32 YMHIIUICHH MPECTHIJICHUSI POTUB JIMYHOCTTA;

3. IMa Hail-MaJKo €/IHa TOIMHA CTaX MO CHEIHATHOCTTA.

Y. 239. (1) (M3m. - 1B, 6p. 60 ot 2011 r., B cuima ot 5.08.2011 r.) [Iporepuu ce
OTKpHUBAT CJI€]l perucTpanus B cborBeTHaTa P3U.

(2) (U3m. - JIB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 5.08.2011 r.) JIumara mo 4n. 238, an. 2 mogaBat B
cpeoTBeTHaTa P3U 3asBiienue 3a peructpainusi, KbM KOETO pujlaraT CIeIHUTE JOKYMEHTH:

1. (u3m. - JIB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 5.08.2011 r.) nanuu 3a Equnaus uaeHTUUKAITMOHCH
KOJI Ha THPTOBEIa WU KOOTIepaIusiTa OT ThbProOBCKUS PETUCTHP, a 3a JPYKECTBATA, PETUCTPUPAHH
B IbpKaBa - 4jieHKa Ha EBporeickus cblo3, Wi B abpiKaBa - crpaHa no Cropa3yMeHHETO 3a
EBponeiickoTo HMKOHOMHYECKO MPOCTPAHCTBO - JIOKYMEHT 3a akTyajHa perucTpamus o
HAI[MOHAJTHOTO 3aKOHOJATEJCTBO, M3[a/JIeH OT KOMIETEHTEH OpraH Ha ChOTBETHATa Jbp)KaBa Ha
qunara mo wi. 238, an. 1;

2. (mom. — JIB, 6p. 103 or 2017 r.,, B cuna ot 1.01.2018 r.) mokymeHT 3a oOpa3oBaHUE U
CBHJIETEJICTBO 3a CBAMMOCT Ha JIMIIETO, OMPEJIEICHO 32 PHKOBOJUTEN HA IPOTEpHATa, aKO HE €
OBITapCKU TPaXkKIaHUH;

3. MEITUIIMHCKO CBUIETEIICTBO Ha JIMIIETO 10 T. 2;

4. (ot™. - 1B, 6p. 60 ot 2011 r., B cruta ot 5.08.2011 1.);

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

6. JOKYMEHT 3a IUIaTeHa Abp:KaBHA Takca B pa3Mep, onpezeneH B Tapudara mo wi. 21, an. 2.

(3) (Homa - JIB, 6p. 60 ot 2011 1., B cuna ot 5.08.2011 r.) B 14-qHeBeH cpoKk OT MOCTHIIBaHE Ha
3asiBiieHueTo 1o ajn. 2 P3U u3BbpiiBa npoBepka OTHOCHO Clia3BaHE M3MCKBAHMITA HA HapeadaTa 1o
1. 243. B ciy4aure, KOrato ce yCTaHOBH, Y€ HE Ca CIIA3€HU M3MCKBaHUsS Ha Hapendara 1o wi. 243,
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B 7-IIHEBEH CPOK OT W3BbpIIBaHE Ha mpoBepkaTa P3W nmaBa mpennucanus U Ompenens Cpok 3a
OTCTPaHSBAaHETO M.

(4) (Homa - JIB, 6p. 60 ot 2011 1., B cuna ot 5.08.2011 r.) B 14-1HeBeH cpoK OT MOCTHIIBaHE Ha
3asBICHHETO M JIOKYMEHTUTE MO al. 2 aupekTopbT Ha P3M yBegomsiBa MUCMEHO JHMIETO 3a
KOHCTaTHUPAHUTE HEMBIHOTH B TSIX U OINPEAETs CPOK 32 OTCTPAHSIBAHETO UM.

(5) (Homa - 1B, 6p. 60 or 2011 r., B cuna ot 5.08.2011 r.) 3a momaBaHe Ha 3asiBICHHUE 3a
perucTpanus Ha Jporepus WM 3a U3BBPIIBaHE Ha MpoMsHa 1o 4. 242 cvorBetHaTa P3U cnbupa
TaKCH B pa3Mep, orpeseeH ¢ tapudara mo wr. 21, an. 2.

(6) (Hosa — 1B, 6p. 103 ot 2017 r., B cruta ot 1.01.2018 r., usm., 6p. 67 ot 2020 r.) Pernonannara
3/IpaBHA WHCIIEKIMS YCTAHOBSBA CIY)KEOHO OOCTOSTEICTBaTa OTHOCHO CHIAMMOCTTA Ha JIUIETO IO
an. 2, T. 2, KOraTo € ObJArapcKu IpaxkJIaHuH.

Yur. 240. (13m. - [IB, 6p. 60 ot 2011 1., B cuna ot 5.08.2011 r.) (1) B 14-nHeBeH cpok oT
M3BBPIIBAHE HA MpoBepKara mo 4wi. 239, ain. 3 uiau OT OTCTpaHsIBaHE HA HEMBJIHOTUTE MO 4. 239,
an. 4 nupektopbT Ha P3M m3maBa ymocToBepeHWE 3a pEerUCTpalysi Ha JPOTrepHsi WM TpPaBU
MOTHBHUPAH OTKa3 3a U3J]aBaHETO MY.

(2) (Homa - 1B, 6p. 102 or 2012 r., B cuia ot 21.12.2012 r.) dupexropst Ha P31 mMoTHBHpaHO
0TKa3Ba M3/IaBaHETO Ha yJIOCTOBEPEHHE 3a PETUCTpAlMsI Ha JHUIETO Mo wi. 238, ai. 2, Koraro:

1. He e IpeACTaBeH HAKOU OT JOKYMEHTHTE 110 Wi. 239, ai. 2;

2. B cpoka 1o wi. 239, ain. 4 3aBUTEIAT HE € OTCTPAHUII KOHCTaTUPAHUTE HEM'BJIHOTH.

(3) (Homa - /IB, 6p. 102 ot 2012 1., B cuna ot 21.12.2012 r.) KoraTto B cpoka 1o ai. 1 AUpeKTOpbT
Ha P3U He e uznan yaocToBepeHUe 3a PerucTpalus Ha APOTepHs WM HE € HalpaBUJI MOTHUBUPAH
OTKa3, Ce MpHeMa, Ue € HAIUIE MBIYAINBO ChITIaCcHE.

(4) (Homa - /IB, 6p. 102 ot 2012 1., B cuiia ot 21.12.2012 r.) B cayuauTte no ain. 3 3asBUTENAT MOXKeE
Jla 3aloYHE W3BBPIIBAHE Ha 3asABEHUTE JCWHOCTU NpH cha3BaHe Ha wi. 29 oT 3akoHa 3a
OrpaHMYaBaHE aJMUHUCTPATUBHOTO peryjHpaHe U aJIMUHUCTPATUBHUS KOHTPOJI BBPXY
CTONAHCKAaTa JEHHOCT.

(5) (Ilpegumna an. 2 - /1B, 6p. 102 ot 2012 1., B cuna ot 21.12.2012 r.) OTKa3bT Ha AUPEKTOpPA HA
P3U mo an. 1 moasyexu Ha oOx)aBaHe MO peaa Ha A IMHUHUCTPATUBHOIPOIIECYATHUS KOJICKC.

Y. 240a. (Hos - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuita ot 21.12.2012 1.) (1) JupekTopbT Ha

cpoTtBeTHaTa P3U mpekparsiBa chc 3a110BE]] pETUCTPAIUATA HA IPOTEPHSL:

1. mo mo0a Ha TUIETOo, TOMYUYUIIO YIOCTOBEPEHHE 3a PETUCTPALIMsI Ha APOTepHs;

2. ¢ mpekparsBaHe JeHHOCTTa Ha JMLETO No wi. 238, an. 2, 3a KOETO TO yBEAOMsBa ChOTBETHATA
P3U.

(2) B 14-gHeBeH cpok OT NpekpaTsBaHe Ha JAeWHocTTa mo ai. 1, T. 2 nuuero mo wi. 238, an. 2
MMCMEHO yBeAOMsIBa choTBeTHaTa P3U.

Ya. 241. (1) (U3m. - [IB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 5.08.2011 r.) B crorBeTHata P3U

Ce BOJU PErHCThpP HA U3/IaJICHUTE YAOCTOBEPEHUS 32 PETUCTPAIUs HA IPOTEPHUsl, KOUTO ChAbPKA:

. HOMEp U J1aTa Ha U3JaJJCHOTO yI0OCTOBEPEHHE;

. CEJIaTUIIIe U a/IpeC Ha JTUIETO, MOIYYUIO YIOCTOBEPEHUE 32 PETUCTPALIUS HA APOTEPHS;

. UMe, JINYHH JJAHHU | aJpec Ha PHbKOBOJUTENS HA JPOTCPUSITA;

. aIpec Ha IPOrepusTa;

. IaTa Ha IPeKpaTsIBaHe Ha PETUCTPAIMATa U OCHOBAHUETO 32 TOBA,

. 3a0€JIe)KKH 0 BIUCAHUTE 0OCTOSITENCTRA.

(2) (U3m. - 1B, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 5.08.2011 r.) JlanHu OT perucTbpa ce myoJuKyBaT Ha
CTpaHuIaTa Ha choTBeTHaTa P3U B nHTEpHET.

Y. 241a. (Hos - IB, 6p. 60 ot 2011 r., B cmma or 5.08.2011 r.) Hamuonamuusit
PETUCTBP Ha U3JAJCHUTE YIOCTOBEPEHHUS 32 pErucTpalys Ha agporepus mo wi. 19a, an. 3 cpappxa:

. HaMMEeHOBaHUE Ha cboTBeTHaTa P3U, n3nana y10cTOBEpEHUETO 3a PETUCTPALIUS;

. HOMEp M J1aTa Ha U3/1aJICHOTO YOCTOBEPEHUE;

. CeJIVIMIIE U aJIpec Ha JHUIIETO, MOIYUYHIIO yIOCTOBEPEHHE 32 PETUCTPALUs Ha IPOTEPHS;
. M€ Ha PHKOBOJIUTEIS HA APOTEPUITA;

. 4Jipec Ha JIpOrepusTa;

AN N AW —
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6. 1aTa Ha IpeKpaTsIBaHe Ha perucTpalusaTa 1 OCHOBAaHHETO 3a TOBA.

Y. 242. Tlpu npomsiHa Ha ajapeca Ha Jporepusita WIM Ha PBKOBOAUTENS JIHIETO,
MOJIyYWJIO YJIOCTOBEPEHHE 332 OTKPMBAHETO M, MojaBa 3asiBI€HHME MO peAa Ha wi. 239, an. 2 u
CBBpP3aHUTE C IPOMSHATA JTIOKYMEHTH.

Y. 243. YcnoBusita U pebT 3a OpraHu3alus Ha paboTa B JpOrepusTa ce OnpeaessaT B
Hapen0a Ha MUHUCTBPA Ha 3/IpaBe0Ia3BaHETO.

I'naBa exunajnecera
PEKJIAMA HA JIEKAPCTBEHUTE ITPOAYKTHU

Yu. 244. (1) Pexnama Ha jekapcTBEHHM MPOAYKTH € Bcska ¢opMa Ha HHpopMaius,
IPEJCTaBsHE, IPOMOLMS I HPEJIOKEHHs ¢ 1IeJl 1a ce CTUMYJIMpa MpeaIUCcBaHeTo, npojaxoaTa
WIH yrioTpedaTa Ha JIEKapCTBEHUS IPOIYKT U BKITIOUBA:

1. peknama, npeHa3HAYeHA 32 HACEIEHUETO;

2. pexiama, IpeHa3HayeHa 3a MEIULUHCKUTE CIEIUAINCTH;

3. moceleHre Ha MEIUIIMHCKY ThPIOBCKU MPEACTaBUTENH IPU MEJUIIMHCKU CIIELUAINCTH;

4. mpenocTaBsiHE HA MOCTPU OT JIEKAPCTBEHU MIPOIYKTH;

5. CHOHCOPCTBO Ha MPOMOLMOHAIHU CPELIM M HAy4YHU KOHIPECH, MOCEIIaBaHU OT MEIUIIMHCKU
CHELMAIMCTH, BKJIIOUUTEIHO U MOEMAHETO HAa TEXHUTE PA3HOCKU MO IbTYBAHETO M IPECTOS B
ChOTBETHATA JbPKaBa, B KOATO CE MPOBEXKAA MEPOIPUATHETO.

(2) He npencrasiisiBa pexkiama Ha JIEKQPCTBEHU MPOIYKTH:

1. TekcT BbpXY BTOpPHYHATAa ONAKOBKAa U B JIMCTOBKaTa, KOMTO € 0J00peH B mpoueaypara Io
pasperaBase 3a ynorpeoa;

2. KOPECHOHJEHLMsS IO MOBOA CHElU(HUUYEH BBIPOC WM INpobiieMaTHKa, CBBP3aHU C JaJCH
JIEKapCTBEH MPOIYKT;

3. uHGOpPMaLIMOHHU CHOOILEHHS M YKa3aHUs OTHOCHO MPOMEHU B OIAKOBKATA, MPEAYIPEKICHHS 3a
HEXXEJTaH! JICKApPCTBEHH PEAKIMU KAaTO YacT OT OOLIMTEe MEPKH 3a 0€30mMacHOCTTa Ha JIEKAPCTBEHUS
IPOAYKT, THPIOBCKU KaTaJ03U U LIEHOBU JIUCTH, IIPU YCIIOBHE Y€ HE BKIIOYBAT JIaHHU C peKJIaMeH
XapakTep M0 OTHOLICHHE Ha JIEKAPCTBEHUS MPOAYKT;

4. U3sBIIEHUS, OTHACSIIM CE /10 3[PaBETO HA YOBEKa WM 3a00JsBaHMs, KOraTo T€ JAUPEKTHO WU
WHAAPEKTHO HE HAco4YBaT KbM JICYCHHE, NPOQPHIAKTHKA WM JAUArHOCTHKA C JIEKAPCTBEHU
HPOAYKTH;

5. mpoBeXJaHWTe OT MMHUCTEPCTBOTO Ha 3paBEONa3BaHETO KaMIIAHMM IO BAaKCHUHHMpAHE Ha
HACEJICHUETO, KOraTo CBBbP3aHUTE C TSAX MaTepUalyd HE ChIAbPXKAT JaHHU 3a KOHKPETEH JIEKAPCTBEH
MPOIYKT.

Ya. 245. (1) [Iputexxatenar Ha pa3pelIeHneTo 3a ynoTrpe0a € JUIbKeH /1a Ch3/1aJie HayyHO
3BEHO 3a pasNpocTpaHEHHE HAa MH(OpMalMs 3a JIEKApCTBEHUTE NPOAYKTH, 3a KOUTO € MOJy4uII
paspelieHue 3a ynorpeda 1o peia Ha TO3U 3aKOH.

(2) [Ipurexarenar Ha pa3pelICHUETO 3a yIOTpeda € [UThKEH Aa:

1. rapaHTupa, ye pekiaMaTa Ha JICKapCTBEHHs IMPOAYKT € IMpeJCTaBeHa Ha HACEJICHUETO WIN Ha
MEIULIUHCKUTE CIENHUAINCTH BHB BHUJ, CHOTBETCTBAIl HA HM3WCKBAaHUATA HAa Ta3u IJIaBa, U B
ChOTBETCTBHUE C U3/JaJICHOTO pa3pelieHue 3a pexiama ot MAJL;

2. pa3nojara ¢ JaHHU W MaTepUaAU OT BCUYKH PEKJIAMHH KaMITAHWUH, TIPEANPHETH B PAMKUTE Ha
HeroBara JEWHOCT, BKJIIOUUTENHO C MHGpopMamus 3a TIpynure, 3a KOUTO pekjamara e
Ipe/lHa3HaueHa, 3a HAuMHAa Ha OCBHIIECTBSBAHETO M, KaKTO M 3a JaraTa Ha CTapTUpaHE Ha
peKIaMHaTa KaMIaHus;

3. rapanTupa 00y4eHHETO Ha MEJUIIMHCKUTE ThPTOBCKH MTPEICTABUTEIIN;

4. M3IIBJIHSABA TOYHO M B ONpPEAETICHUs CPOK yKa3aHMsATa Ha JUITbKHOCTHUTE JIMIA [0 KOHTpPOJIA Ha
pekiamara.

(3) MenuuuHCKUTE ThPrOBCKU MpPEACTAaBUTENN TPsIOBA Ja JOKJIAABAT Ha HAyYyHUTE 3BEHA MO ai. |
BCsIKa MHGOpManus 3a yrnorpedara Ha JEKapCTBEHUTE MPOIYKTH, KOUTO PEKIAMUPAT, OCOOEHO 1O
OTHOLICHME Ha HHPOpMaLMATA 32 HEXKEJaHW JIEKapCTBEHW pEaKLUH, CbOOILEHM UM OT
MEIUIUHCKUTE CICTIHAIHCTH.
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Yui. 245a. (Hos - JIB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) [Jomycka ce pexiama
caMmo Ha JIEKapCTBEHH MPOJIYKTH, 3a KOUTO € U3aJIEHO pa3pelleHue 3a ynorpeda 1o peaa Ha To3u
3aKOH.

Y. 246. (1) CeabpxkaHueTo Ha pekiaMmara TpsOBa Ja ChOTBETCTBA HA JAHHUTE OT
onoOpeHara npu paspeliaBaHeTo 3a ynorpeda KpaTka XapaKTepUCTHKA Ha JIEKAPCTBEHUS IPOAYKT U
Jla TIpeICTaBsl CaMo IMOCOYEHUTE MPU Pa3pelIaBaHETO 3a ynoTpeda moKa3aHusl.

(2) PexsiamaTa Ha IeKapCTBEHHs MPOIYKT TpsiOBa J1a HACOYBA caMO KbM IpaBHJIHATA My yHoTpeda,
KaTro TpeacTaBs OOEKTUBHO TEPANeBTUYHUTE ITIOKA3aHWS Ha JICKAPCTBEHHS TPOIYKT, 0e3 1a
MpeyBeIndaBa Bb3MOXKHOCTUTE 3a JieUeHHEe, MPO(UIAKTUKA WM JUArHOCTUKA C JIEKAPCTBEHUS
MIPOJIYKT.

(3) Pexitamara He TpsiOBa Jja ChabpiKa MOABEKIAINA HHPOPMALIHS.

(4) (Homa - JIB, 6p. 71 ot 2008 r., B ciua ot 12.08.2008 r.) Pekiiamata He MOXKe Ja ChABPKA
MpeaoKeHue W/wiu o0ellaHue 3a MOoJapbK /WM JIpyra UMYIIECTBEHA WJIM HEUMYIIECTBEHA
obuara.

(5) (Hosa - JIB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) MeaUIIMHCKHA CIIEIUATUCT WM JIUIIE,
MIPEJCTABAIIO CE 32 MEIUIIMHCKH CIICUAINCT, HE MOXKE J1a U3BBPINBA MPsIKa WA KOCBEHA peKiiama
HAa JICKAPCTBEHU MPOAYKTU B NIEYATHUTE W/WIU B €IEKTPOHHUTE MEUH, KAKTO U B UHTEPHET.

Yu. 247. Ilpen HaceneHUETO ce JOMyCKa peKiaMa caMO Ha JIEKApCTBEHU IPOAYKTH,
KOUTO C€ OTITyCKaT 0e3 JIEKapCKOo MpeANICcaHue.

Y. 248. ([om. - IB, 6p. 71 ot 2008 r., B cruta ot 12.08.2008 r.) M3BBH citydanTe 1O UIl.
247 ce pomyckaT peKJIaMHU KaMIaHUHM 10 BaKCHHUpPAHE, MPOBEXKIAHH OT IMPUTEKATEIUTE Ha
paspenieHue 3a ynorpeba, MpU cHa3BaHe M3UCKBaHHMATA HAa wWi. 251 W mpu ycioBus W MO per,
onpe/eieHu B Hapea0ara mo ui. 249.

Y. 248a. (Hos - IB, 6p. 71 or 2008 r., B cuima ot 12.08.2008 r.) 3abpansBa ce
pekjamara B UHTEPHET Ha JIEKapCTBEHU MPOAYKTH, KOUTO C€ OTIYCKAT MO JIEKAPCKO MpeIrucaHue,
C MBKJIIOYCHHE HAa PEKJIAMHU KaMIIaHWUHM 0 BAaKCHHHpAHE, W3BBPIIBAHW MO pena Ha wi. 248 u
0J100peHH OT KOMIIETEHTHUTE OPTaHHU.

Y. 249. M3uckBanusTa KbM peKiIamMaTa Ha JICKAPCTBEHUTE MPOIYKTU CE€ ONPEACINST C
Hapen0a Ha MUHUCTBPA Ha 37PaBEONa3BaHETO.

Yui. 250. 3asgBiieHue 3a pa3pellaBaHe Ha pekjiama Ha JIEKapCTBEH MPOAYKT CE M10/1aBa OT
MIPUTEXKATENS Ha pa3pelIeHUuEeTo 3a ynorpeda Ha JeKapCTBEHUS MPOAYKT WIH YIBIHOMOILIEHO OT
HEro JINLIE.

Yua. 251. (1) 3a paspemaBane Ha pekiamarta junero mno 4i. 250 momaBa B HAJI
3asBIICHHE 110 00pasell, 0JJ00peH OT M3ITBIHUTEIHUS JUPEKTOP HA areHIHUATA, IPUIPYKEHO OT:

1. mpoeKT Ha pekiiaMara;

2. HOTapUAIHO 3aBEPEHO ITBIHOMOIIHO OT MPHUTEXKATENs Ha Pa3pelIeHHueTo 3a ynorpeda, KOraTo
3asIBJIGHUETO Ce M0JIaBa OT JPYTO JIUILIE;

3. TUTEpaTypHUTE U3TOYHUIIM HA M3TOJ3BAHUTE IUTATH, TAOIHIM WU JPYTH MaTepUAIIU, KOraTo
MMa TaKuBa;

4. TOKyMEHT 3a IJIaTeHa Takca B pa3Mmep, onpeeneH B Tapudara mo ui. 21, ai. 2.

(2) IlpoexTtute 3a peknama mo ain. 1, T. 1 TpaGBa ga ca sicHH, ¢ pa3dbupaeM TEKCT, B CIy4auTe,
KOraTo MMa TaKbB, M Jla JIaBaT BB3MOXKHOCT 3a OIICHSABAaHE HA BCHYKHUTE W EIEMEHTU - TEKCT H
WJIIOCTPALIUH.

(3) Kem MAIJI ce cp3naBa Excriepren chBeT 1o pexinamara. B chbcTaBa My ce BKIIIOUBAT JIEKApH U
CHEIHAMCTH C MPAKTUYECKH OMUT B 00JIacTTa Ha pekyiaMata. M3nbiaHutenHusT aupekrop Ha MAJI
OIlpesiesisi ChC 3aloBE]] CbCTaBa Ha CbBETA, KbM KONTO C€ BKJIOYBAT MO €IUH IIPEICTAaBUTEN Ha
Komucusita mo mnpodecuonHanHa eruka Ha bbiarapckus Jekapckud Ccbio3, Ha bbarapckus
3p00JIEKapCKU ChI03 U Ha brparapckus ¢apmaneBTHYeH ChIO3, pa3Mepa Ha Bb3HArPaKJICHHETO Ha
YJICHOBETE MY W YTBBbpXKJaBa MPABUIHHUK 3a YCJIOBUATA W pena 3a paborata my. B cbcraBa Ha
ChbBETa MOTAT J1a ObJaT BKIIOYCHHU U MPEICTABUTEIH HA MALMEHTCKUTE OPTraHU3aIHH.

(4) CopBersT 1O anl. 3 U3rOTBS €KCIEpTHU3a MO MPOEKTa Ha peKiiaMaTa W MOATOTBSI CTAHOBHUIIE IO
M3IBJIHATENHUA qupekrop Ha MAJL
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(5) Ilpu ycraHoBsiIBaHE Ha HECHOTBETCTBHUS Ha peKjaMara ¢ M3UCKBAHUATA HA TO3U 3aKOH B 7-
JTHEBEH CPOK OT JaTara Ha nojaBaHe Ha 3asBieHueTo no an. 1 MAJl naBa nmucMeHH ykasaHHs 3a
OTCTpaHsIBAaHETO UM B €THOMECEUYEH CPOK OT JaTaTa Ha yBeqomJeHHEeTo. CPOKbBT 3a MPOU3HACIHE
CIMpa Ja Tede 3a epuojia OT JACHs Ha yBEJIOMSIBAHETO /10 OTCTPAHsBaHE HA HEChOTBETCTBUSITA.

(6) B caywail 4ue 3asgBUTENAT HE W3MBIHM YKa3aHUSATA B €IHOMECEYEH CpPOK OT JaTara Ha
YBEIOMSBAHETO 110 aJl. 5, IpoLeaypaTa 10 pa3peliaBaHeTo ce IPeKpaTsBa.

Yui. 252. (1) B eqHoMecedeH cpok OT MpeACTaBsIHE HA JOKyMEHTauusaATa mo wi. 251, ain. 1
Bb3 OCHOBA Ha CTAHOBHUILETO 1O Wi. 251, an. 4 u3nbaHuTeHUAT qupekTop Ha MAJI pa3pemaBa cbe
3amoBe]] pekiiaMaTa WIM TpaBU MOTHUBUpAH OTKa3, 3a KOETO YBEIOMsiBa MpUTEXaTels Ha
pas3pemieHrneTo 3a ynorpeoa.

(2) (Hoa - JIB, 6p. 60 ot 2011 r., B cmma ot 5.08.2011 r.) Koraro B cpoka mo am. 1
M3IBJIHATENHUAT qupekrop Ha MAJI He paspem cbC 3amoBex pekjaMara Wi HE HalpaBU
MOTHBHUPAH OTKa3, Ce MpUeMa, 4e € HaJIUIe MBIYAIMBO ChIVIacHe C IPOEKTa Ha peksiaMa o wi. 251,
ai. 1, T. 1 1 T MOke 1a Obe pa3npocTpaHsIBaHa.

(3) (Ilpequmina an. 2 - JIB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 5.08.2011 r.) OTKa3bT HA U3TBIHUTEIHUS
JUPEKTOP MOAJIEKH Ha 00XKaJIBaHE MO pefia Ha AIMUHUCTPATUBHOIIPOLIECYaJIHUS KOJEKC.

Ya. 253. (1) U3naneHoTo paspemieHre Ha pekiamarta mo wi. 252, an. 1 ce oTHacs 3a
KOHKpETEH JIEKapCTBEH IMPOJYKT B pPaMKUTE Ha CpOKa Ha BAJUIAHOCT HAa Pa3pelICHUETO My 3a
ynotpe0a.

(2) KoraTo ca u3BBpIICHA POMEHH B pa3pelIeHUETo 3a ynorpeda Ha JIEKapCTBEH MPOAYKT, KOUTO
BOJST /10 IPOMEHU B pa3pelieHa pekiiamMa Ha TO3M MPOAYKT, MPUTEKATEIIT Ha pa3pelieHUeTo 3a
ynotpeba momasa B MAJI 3asBieHue 3a mpoMsHa.

Yui. 254. Ilpu npomsiHa Ha paspelieHara pekiama JuieTo no wi. 250 mogasa 3asBiIeHHE
1o peaa Ha ui. 251.

Ya. 254a. (Hos - JIB, Op. 60 ot 2011 r., B cuma ot 5.08.2011 r.) (1) Pexnmamara,
MpeAHa3HaveHa 32 MEIMIIMHCKUTE CIIEIMAINCTH, HE CE pa3peliaBa o peaa Ha wi. 250 - 252,

(2) Pexnamara o an. 1 ce pa3npocTpansiBa ciell mojaaBane Ha yBenomiienue 10 MAJL, kbM koeTo ce
npujara MpoeKT Ha pekjlamara, U MPH Cha3BaHe M3MCKBAaHMATA Ha Ta3W TJlaBa M HA Hapendara 1o
1. 249.

Ya. 255. (1) 3abpansiBa ce pa3snpoCTpaHEHUETO HA MOCTPH Ha JIEKAPCTBEHH MPOIYKTH,
ChIbPKAI HAPKOTHYHU BEIIECTBA MO CMUCHIA Ha 3aKOHA 32 KOHTPOJ BBPXY HAPKOTUUYHHUTE
BELIECTBA U MIPEKYPCOPUTE.

(2) 3abpansBa ce OUPEKTHOTO TMPEAOCTaBSIHE HA MOCTPU Ha JICKAPCTBEHH IMPOIYKTH OT
MEAUIIMHCKUTE ThPrOBCKU IIPEICTAaBUTENHN 1O Wwi. 244, an. 1, T. 3 Ha HacCEIEHUETO.

Yu. 256. MocTtpu OT IJIeKapCTBEHH MPOAYKTH C€ IMPENOCTaBAT Ha MEAMIIMHCKH
CHEIUATIUCTH TIPH YCIIOBHS U TI0 pejl, ONpeiesieH B Hapeaobara o wi. 249.

Y. 257. (1) MeauIuHCKUTE ThPrOBCKU MPEACTaBUTEIHN 10 Wi, 244, ai. 1, T. 3 TpsOBa na
ca mpeMuHanu 00ydeHHsl, OpraHU3UPAHU OT MPUTEKATEIIS Ha pa3pelIeHneTo 3a ynorpeda, KOHTo Tu
€ Ha3HA4MJI, 1a IPUTEKaBaT HAYYHH IMO3HAHUS U J1a MOTaT Jia MPEAO0CTaBAT TOYHA U Bb3MOKHO Haii-
I'bJTHA WH(GOPMALIUS 33 JICKAPCTBEHUS MTPOYKT, KOWTO MPEICTABST.

(2) Tlo Bpeme Ha BCSKO TOCEHICHHE MEAWIIMHCKUTE TBHPrOBCKU TMPEICTaBUTENU TpsOBa 1a
pasmosiaraT ¢ KpaTkaTa XapakTEepUCTHKa Ha IMPOJIyKTa U C JaHHHU 3a LICHUTE Ha JIEKapCTBEHMUS
MIPOJYKT U 32 YCJIOBHUSATA 32 3aIlJIalllaHeTO MYy U JIa T IMPEIOCTABST P MOUCKBAHE.

(3) IIpu npencrapsiHe Ha JEKAPCTBEHU MPOAYKTH MPE]l METUIIMHCKU CHEIUATUCTH MEAUIIUHCKUTE
THPrOBCKM TNPEACTaBUTENIM HE MOrar Ja MpeajiaraT MOAapblM U JApyra HUMYIIECTBEHA H
HEMMYIIEeCTBeHA o0Jara.
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I'1aBa nBaHagecera
PEI'YJIMPAHE HA IEHUTE HA JIEKAPCTBEHUTE ITPOAYKTHU
(3aru. u3m. - /IB, op. 102 or 2012 r., B cua1a ot 21.12.2012 r.)
Paszpnen I
(3aru. HoBo - /IB, Op. 102 ot 2012 r., B cus1a ot 21.12.2012 1.)
HauuoHnaseH cbBeT M0 leHH U peMMOYpCcHpaHe Ha JIEKAPCTBEHUTE MPOAYKTH

Y. 258. (U3m. u nom. - JIB, 6p. 60 ot 2011 r., B cua ot 5.08.2011 1., u3m., 6p. 102 ot
2012 r., B cuma ot 21.12.2012 r.) (1) (Usm. — JAB, 6p. 43 ot 2016 r.) Kbm mMuHHCTBpa Ha
3/IpaBeoIa3BaHETO ce Ch3/aBa HalMoHaleH ChBET MO LIEHW U peuMOypCcHpaHe Ha JIEKapCTBEHHUTE
MIPOYKTH, HAPUYAH MO-HATATHK "ChBeTa". CHBETHT € IOPUIMUYECKO JINIIC Ha OI0/HKETHA H3IPHKKA -
BTOPOCTEIIEHEH pa3nopenuten ¢ OromkeT. Toll e ¢hC CTaTyT Ha JbpKaBHA KOMUCHS ChC CElaHINe
rp. Codus.
(2) HeitnoctTa Ha ChBeTa ce (HUHAHCHMpA OT JIbPKaBHUS OIODKET upe3 Oropkera Ha
MuHHUCTEPCTBOTO Ha 3/PaBEOIa3BAHETO.
(3) CpBeTbT € KOJeruajeH opraH U ce ChCTOM OT MpeAcenaTeNl U MIeCTHMa YICHOBE, OT KOUTO
TpUMa ca JICKapu WM MarucTbp-(hapMaieBTH, ABaMa IOPHUCTH U JIBAMa UKOHOMHUCTH, BCUUKH ChC
CTaX MO CIENUATHOCTTa HE MO-Manko OT 5 roauHu. llpencenarenst W uieHOBETE HA ChbBETa Ce
n30upar U 0CBOOOKIABAT C penieHue Ha MUHUCTEPCKHSI CHBET 10 MPEIOKEHNE HA MHHUCTHPA Ha
3paBeorna3BaHeTo. [IpeacenarensT ppKOBOIM AEMHOCTTA HA ChBETA U T'O IPECTABIISABA.
(4) YnenoBere Ha chBEeTa HE MOTAT JIa 3a€MaT JIHKHOCT WM Ja U3BbPIIBAT AEHHOCT 1o . 19, ain.
6 oT 3akoHa 3a aJIMUHUCTPALIUATA.
(5) HeliHocTTa Ha chbBeTa ce moJNoMara OT aJMUHUCTPALUs, YUATO CTPYKTypa U OpraHu3anus Ha
paboTa ce onpeenar ¢ yCTpOUCTBEH IPABUIHUK, TPUET 0T MUHUCTEPCKUS ChBET.

Y. 259. (M3wm. - [IB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 5.08.2011 1., uzm., 6p. 102 ot 2012 1.,
B cuia ot 21.12.2012 r.) (1) CeBeTsT:
1. yrBBpKAaBa, OTKa3Ba Ja yTBbP/IU, U3MEHS WU 3aJIMYaBa 1I€Ha Ha JICKAPCTBEHU MPOIYKTH 110 YJI.
261a, an. 1;
2. yTBBbpXKJaBa, OTKa3Ba Ja yTBBPAMU, U3MEHS WM 3ajJMuaBa TMpeleiHa IeHa Ha JIEKapCTBEHU
MPOAYKTH 110 wi. 261a, ai. 2;
3. peructpupa, 0TKa3Ba Ja perucTpupa, U3MEHs WM 3ajMyaBa I[EHU Ha JIKAPCTBEHUTE MPOAYKTH,
OTIIyCKaHU 0e3 JIeKapCcKo MpeAnucanue mo uwi. 261a, an. 3;
4. (u3m. — 1B, 6p. 48 ot 2015 1., 6p. 102 ot 2018 1., B cuna ot 1.01.2019 r., u3m. u nom., 6p. 64 ot
2019 r., 6p. 67 ot 2020 r.) mpriemMa, OTMEHS WM HM3MEHs (apMaKo-TEPAINCBTUYHN PHKOBOICTBA,
KOUTO BKJIIOYBAT KPUTEPUHU 3a OIICHKA Ha pe3yjiTaTa OT MpuilaraHaTa Tepamus W ajJrOpUTMHU 3a
JICYeHUE C JIEKApCTBEHU TMPOAYKTH, CIlie[] CTAaHOBHINE HA CHOTBETHHS EKCIEPTEH CBHBET IIO0
MEIUIIMHCKA CIICIMATHOCT MJIM MEIUIIMHCKA JEeHHOCT 1o wi. 6a, an. 1, T. 1 ot 3akoHa 3a 31paBeTo,
Kato B ciyyail ye B 30-AHEBEH CPOK OT IMOJIy4aBaHETO HA MCKAHETO HE MOCTHIIM CTAHOBHUIIE OT
ChOTBETHHUSI CKCIIEPTCH CBHBET, CHBETHT YTBBPXKIABA, OTMCHS WU W3MEHS (apMaKo-
TEpaneBTUYHUTE PHKOBOJCTBA; (hapMaKO-TEpPaeBTHUHUTE PHKOBOJCTBA CE MPHEMAT ¢ HapeAdu u
ce oOHapoBar B "JIbp>kaBeH BECTHUK'";
5. BKIIIOUBA, IPOMEHS HJIM U3KIIIOUBA JIEKAPCTBEHU MPOAYKTH OT [[03UTHBHUS JIEKapCTBEH CIIUCHK;
6. (moBa — /IB, 6p. 102 ot 2018 r., B cuna ot 1.01.2019 r.) u3BbpLIBA OLIEHKA Ha 3JPaBHUTE
TEXHOJIOTUH Ha JIEKaPCTBEHU MPOIYKTH;
7. (mpenumna 1. 6 — JIB, Op. 102 ot 2018 r., B cuna ot 1.01.2019 r.) nonabpka u akTyanusupa
[To3uTHBHUS TEKAPCTBEH CIHUCHK;
8. (moBa — JIB, Op. 48 ot 2015 r., npenumna 1. 7, 6p. 102 ot 2018 r., B cuna ot 1.01.2019 1.)
MOAIBpPKA PEUMOYPCHHSI CTaTyC Ha JIEKAPCTBEHUTE MPOAYKTH HA BCEKM TPU TOAMHHU OT
BKJIFOYBaHETO UM B [103UTHBHUS JIEKAPCTBEH CIUCHK;
9. (HoBa — /IB, Op. 48 ot 2015 r., npeaumna 1. 8, u3M., 6p. 102 ot 2018 ., B cua ot 1.01.2019 1.)
OKa3Ba ChJICUCTBHUE MPU JOTOBAPSHETO HA OTCTBHIKH B ciydaute no wi. 45, an. 10, 13 u 21 ot
3akoHa 3a 3paBHOTO OCUTYpPsIBAHE 3a JEKAPCTBEHU MPOJYKTH, 32 KOUTO ca MOJIaJeHH 3asBICHUS 32
BKJIIOYBaHE B [103UTHBHUS JIEKapCTBEH CITUCHK;
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10. (noBa — /IB, 6p. 102 ot 2018 r., B cuna ot 1.01.2019 r.) onpenens ekapCTBEHUTE MPOAYKTH, 32
KOUTO c€ MpociensBa eQeKThT OT TEPANUsTa, CPOKBHT, KAKTO M JICUCOHUTE 3aBEACHHS, B KOUTO CE
U3BBPIIIBA, IPU YCIOBHUS, TIO PEJ1 U KPUTEPHUH, OIIpe/ie]IeHH B HapenOaTa o 4i. 261a, an. 5;
11. (moBa — JIB, Op. 102 ot 2018 r., B cuia or 1.01.2019 r.) m3BBpmIBa WH(OPMALMOHHA,
u3JaTeNcka W W3CIEAOBaTEICKO-HAayyHa  JIEWHOCT, CBbp3aHa C  I[EHOOOpa3zyBaHETO,
peuMOypCcHUpaHEeTOo | JIEKapCTBEHATA MOJIUTHKA,
12. (moBa — /IB, 6p. 103 ot 2020 r., B cuna ot 1.01.2021 r.) reHepupa yHUKaJeH HAllMOHAJICH
HOMED 3a UACHTU(UKAIUS HA BCEKH JIEKAPCTBEH MPOIYKT U TO BIIMCBA B PETUCTHPa 110 all. 2, T. 4.
(2) CbBeThT BOAM MyOJIMYHH PETUCTPH HA:
1. yTBBbpAEHUTE LIEHU Ha JIEKAPCTBEHUTE MPOIYKTH 10 uil. 261a, ain. 1;
2. yTBBPACHUTE NPEICTHU LIEHU Ha JICKapCTBEHUTE MPOLYKTHU 10 ui. 261a, an. 2;
3. perucTpupaHuTe IEHU Ha JICKAPCTBEHUTE MPOIYKTH 110 uil. 261a, an. 3;
4. (moBa — JIB, 6p. 103 ot 2020 ., B cruta ot 1.01.2021 r.) perucTbp Ha HallMOHATHUTE HOMEpa 3a
UICHTH(UKAIUS HA JICKAPCTBCHUTE MTPOTYKTH.
(3) CobBeThT OCBhIIECTBSIBA KOHTPOJI BBPXY MpoAakOaTra Ha JEKapCTBEHH MPOIYKTH C YTBBPJACHA
LI€Ha, NIpe/ieIHa [IEHA U PEruCTpUpaHa LieHa.
(4) (U3m. — [IB, 6p. 67 ot 2020 r.) CpBeTHT mpHEeMa MUCMEHUTE 3asBICHUS 32 YTBbPIKAaBaHE WU
perucTpupaHe Ha I€Ha WM 3a BKJIIOYBaHE, M3KIIOUBAHE, IPOMEHH, MOJUIbPKaHEe HAa PeUMOYypceH
CTaTyC U OLIGHKa Ha 3JpaBHUTE TEXHOJOTMHM Ha JEKapCTBEHUTE MNPOAyKTH OT [lo3uTuBHUS
JIEKApCTBEH CIHCHK IO Ta3u IJIaBa, U3BBPIIBA MIPOBEPKU U MPOYUYBAHUSA I10 TAX M CE MPOU3HACS C
MOTHBHUPAHU PELICHUS.
(5) CpBeThbT cHOMpa TakcH B pa3Mmepu, onpezesieHn B Tapudara mo wi. 21, an. 2, 3a mogaBaHe Ha
3asiBJICHUS 3a:
1. yTBBpXKIaBaHe, PErHCTpUpaHE WM TMPOMSHA B YTBBbpJIEHATa WM pErucTpUpaHara IIeHa Ha
JIEKapCTBEH MPOYKT;
2. (m3m. — JIB, Op. 48 ot 2015 r.) BKJIFOUBaHE, MPOMSIHA WIIH TIOJTbPKAHE HA PEUMOYPCHUS CTaTyC
Ha BKJIFOYEH B CIIUCHKA 110 4Jil. 262, ajn. 1 JeKkapcTBEH MPOAYKT;
3. (moBa— /IB, 6p. 102 o1 2018 r., B cuna ot 1.01.2019 r.) ouieHKa Ha 3IpaBHUTE TEXHOJIOTHH.

Y. 259'. (Hos — JIB, 6p. 103 ot 2020 r., B cuna or 1.01.2021 r.) (1) Haumonanausr
HOMED 32 UACHTU(UKAIUS HA JICKAPCTBEHUS MPOAYKT 10 wi. 259, an. 1, 1. 12:
1. ocurypsiBa €IHO3HAYHO HUIACHTHU(PHUIMPAHE HAa BCEKU JIEKAPCTBEH NPOAYKT U OlepaTHBHA
CHBMECTUMOCT Ha MH()OPMAITMOHHUTE CUCTEMH B 3/[paBEONIa3BaHETO;
2. ce Uu3NON3Ba OT BCUYKU JIMIA, BbB BCHYKHM PETUCTPU U JpyrdH 0a3u JaHHH, KAKTO U B
MEJIUIIMHCKATA JOKYMEHTAIHs, CBhP3aHa C JICKAPCTBEHUTE MPOTYKTH.
(2) 'enepupaHeTo W BIUCBAHETO B PEruUCThpa Mo wi. 259, an. 2, T. 4 Ha HAIMOHAJIICH HOMEP 3a
UICHTH(UKAIUS Ha BCEKH JIGKAPCTBEH MPOJYKT CE M3BBPINBA IO PEJI, ONpe/eicH B HapeabdaTa 1mo
i1. 261a, an. 5.
(3) U3nbiHuTenHAaTa areHnus Mo JeKapcTBara npenocraBs Ha ChBeTa B €JIEKTPOHEH (opmar 1o
oOpasern, yTBbpJEH OT Hero, MHGOpMalug 3a pa3pelieHuTe 3a ynorpeda U perucTpupaHure
JISKapCTBCHH MPOJIYKTH Ha TepuTopusTa Ha PenmyOnuka beirapus u paspenieHure 3a ynorpeda 1o
LEHTpaTu3rpaHa Mmpoueaypa JeKapcTBEeHH NMPOoayKTH 1o pena Ha Permament (EO) Ne 726/2004 Ha
EBponeiickust mapnament u Ha CobBeta oT 31 mapt 2004 r. 3a ycTaHOBsiBaHE Ha MPOILEAYpPH Ha
OOmHOCTTa 3a pa3peniaBaHe MU KOHTPOJ Ha JIEKQpPCTBEHU MPOAYKTH 3a XyMaHHA M BeTepHHapHa
ynotpeba W 3a cb3naBaHe Ha EBpomelicka areHIUs IO JieKapcTBaTa, MO pell, OmpereiieH B
Hapenbara o wi. 261a, an. 5.

Y. 259a. (Hos - 1B, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 5.08.2011 r., m3m., 6p. 102 ot 2012 1.,
B cuia ot 21.12.2012 r.) (1) 3aceganusita Ha chbBeTa ca pEAOBHHU, aKO Ha TSIX MPUCHCTBAT MTOBEYE OT
MOJIOBHHATA OT 001K OpOii Ha YWICHOBETE MY.
(2) CbBeThT B3eMa pellIeHUs C MHO3UHCTBO MOBEYE OT IMOJIOBUHATA OT 001Iusl Opoil Ha YJICHOBETE
CH.
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(3) (Hoea — JIB, 6p. 102 ot 2018 r., B cuma ot 1.01.2019 r.) Ha 3acemanusita Ha cbBeTa
3aIBJDKUTEIHO TPUCHCTBAT mpeacraButen/mpenacrapurenuy Ha H3O0K, MunHHCTEpCTBOTO HA
3npaBeomna3BaHeTo U MAJL, xorato ce u3BbpIlBa OIlEHKA Ha 3[PaBHUTE TEXHOJIOTUH.

(4) (IIpegumna an. 3 — JIB, Op. 102 ot 2018 r., B cuna ot 1.01.2019 r.) Ha 3acenanusra Ha cbBeTa
MO3Ke J1a ObJIaT KaHEeHHU J]a MPUCHCTBAT 3aMHTEPECOBAHUTE CTPaHU, KOUTO C€ YBEAOMSBAT 3a Jarara
W Yaca Ha 3aCeIaHUEeTO, B KOETO IIE CE Pa3rJIexk/1a HAlPaBEHOTO HCKaHE.

Y. 2596. (Hos - /IB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 5.08.2011 1., u3m., 6p. 102 ot 2012 1.,
B cuna ot 21.12.2012 1.) (1) ChBeTHT ce mpou3Hacs B CpOK J10:

1. mectaeceT JHU, KOraTo € MOAA/IeHO 3asBJICHHUE 332 YTBbPKAaBaHE Ha IeHa mo wi. 261a, an. 1 u
BKJIFOUBAHE Ha JICKAPCTBEHUS NPOAYKT B [103UTUBHUS JICKApPCTBEH CITUCHK;

2. TpuIeceT THHU, KOraTo € IMOJaJeHO 3asBIICHUE 3a MPOMSHA WIM 3allMYaBaHEe Ha BKJIIOYEH B
[To3uTHUBHUS JIEKAPCTBEH CIUCHK MPOIYKT;

3. TpujaeceT JHH, KOTaTo € MOJaJCHO 3asBIICEHUE 32 YTBbPXKIaBaHEe, IPOMsHA WJIM 3ajM4aBaHe Ha
IeHa mo . 261a, an. 2;

4. TpuaeceT AHM, KOTaTo € MOJAJCHO 3asBJICHHE 3a pEerucTpUpaHe, MPOMsHA WIM 3aIMYaBaHe Ha
meHa 1o 4. 261a, an. 3;

5. TpuUJleCeT THU 3a yTBbPIKIaBaHE/PETUCTPHpaHE HA II€HA Ha JIKAPCTBEHU MPOIYKTH, 32 KOUTO €
MOJTyYEHO pa3pelIeHre 3a mapajelieH BHOC,

6. (moBa — JIB, Op. 48 ot 2015 r., u3M., 6p. 102 oT 2018 1., B cruta ot 1.01.2019 1.) cTo M ocemaecer
JTHU, KOTaro € TMOJaJeHO 3asBICHHE 3a BKIOYBaHe B [lO3MTHBHHS JIGKAPCTBEH CIUCHK HA
JIEKapCTBEH MPOAYKT C HOBO MEKIYHApOJHO HEMAaTEeHTHO HAMMEHOBAHUE, MOJIEKAIIO Ha OLIEHKa
Ha 3][PaBHUTE TEXHOJIOTHH,

7. (HoBa — JIB, Op. 48 ot 2015 r.) mecTaeceT JHU, KOTAaTO € MOJAJACHO 3asBICHUE 3a MOIIbPIKaHE
Ha perMMOYpCHUS CTaTyC Ha BKJIFOYCH JICKAPCTBEH MPOAYKT B [I03UTHBHHUS JICKAPCTBEH CITUCHK;

8. (moa — J/IB, Op. 102 ot 2018 ., B cruta ot 1.01.2019 1., u3m., Op. 67 ot 2020 r.) KEBETACCET JIHHU,
KOraTo € TOJAJICHO 3asBIICHUE 3a pa3MIMpsSBaHE Ha TOKa3aHUS Ha BKJIOYCH B [lO3WTHBHHS
JIEKapCTBEH CIUCHK MPOIYKT, 32 KOUTO JI0 MOMEHTA HE € 3aIlIalllaHo;

9. (moBa — JIB, 6p. 102 ot 2018 r., B cuna ot 1.01.2019 r.) neBernecer aHU, KOraTo € MOJIAAEHO
3asiBJICHUE 32 OIICHKA Ha 3/[PaBHUTE TEXHOJOTHH.

(2) 3a nekapcTBEHUTE MPOLYKTH IO 4i. 262, an. 5 CbBETHT C€ MPOU3HACS B CPOK J10 TPUIECET JIHU,
KOraTo € MOJaJeHO 3asBIIEHHE 3a YTBBbp)KAaBaHe Ha IieHa Mo uwi. 26la, an. 1 u BKIrOYBaHE HA
poaykTa B [I03UTUBHUS JICKAPCTBEH CITUCHK.

(3) Cpokogere o an. 1 u 2 3amouBar Ja TeKaT OT JaTara Ha MojaBaHe Ha 3asBJICHUE IO peAa Ha
HapenOara 1o ui. 261a, an. 5.

(4) (HoBa — JIB, 6p. 67 ot 2020 r.) Koraro 3a nekapcTBeH MPOAYKT B OOJHUYHA OMAKOBKA,
CBITIACHO Pa3pelICHUETO 3a ynoTpeda, € moJaieHo 3asBlICHUE 33 U3BBPIIBAHE HA MPOLIEAypa 1O UL
259, an. 4, cbBETHT Ce MPOU3HACA B CPOKOBE C €JHA BTOPA MO-KPATKH OT ONpPEACICHUTE B all. 1 u 2.

Y. 2598. (Hos - /IB, 6p. 60 ot 2011 r., B crita ot 5.08.2011 1., ot™., 6p. 102 oT 2012 1,
B cujna ot 21.12.2012 1.).

Y. 259r. (Hos - JIB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 5.08.2011 r., otm., 6p. 102 ot 2012 1.,
B cuna ot 21.12.2012 1.).

Y. 260. (M3m. - IB, 6p. 60 or 2011 r., B cuna ot 5.08.2011 r., 6p. 102 or 2012 r., B
cuna ot 21.12.2012 r.) /Ibp>kaBHUTE OpraHu, JUIbXXHOCTHUTE JIMIIA U 3asBUTEIUTE 10 Ta3H TjlaBa ca
JUTBXKHU Ja OKa3BaT CHICHCTBHEC HAa ChBETAa W HA CIY)KUTEIHWTE B HETO INPH HU3IBIHCHHUE HA
BB3II0KEHUTE UM 331bJDKCHUS.

Y. 261. (M3m. - IB, 6p. 71 or 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r., 6p. 60 ot 2011 r., B
cuna ot 5.08.2011 r., 6p. 102 ot 2012 1., B cria ot 21.12.2012 r.) (1) YneHoBeTe Ha ChbBETA H
HETOBHTE CIIYKUTEIH ca JUTHKHU Jia He pa3riiacsiBaT 00CTOSITENICTBA U (PaKTH, CTAHAIN UM H3BECTHH
IIPY WK TI0 TOBOJI U3MBJIHEHHE HA CIYKEOHUTE UM 3a]IbJDKEHUS MO TO3U 3aKOH, OCBEH IO MUCMEHO
MCKaHEe Ha JIbPKAaBeH OpraH, KOraTo TOBa € MPEIBUICHO ChC 3aKOH.

(2) BbB BpB3Ka ChC 3aIbJDKEHUSITA CH MO al. | JMIarta MOANKMCBAT JeKiapanus Mo obOpasel,
YTBBPJICH OT IPEJICeAATENs Ha ChBETA.
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Pasznen 11
Peryaupane u peructpupane Ha lleHUTE HA JIEKAPCTBEHUTE MPOAYKTH.
AJITOPUTMHU 32 JieUeHHe € JIeKapcTBeHH NPoayKTu. O1eHKa HA 3JpABHUTE T€XHOJIOTHH.
(3aru. Hoso - /IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuaa ot 21.12.2012 r., gom., 6p. 102 ot 2018 r., B cusa
or 1.01.2019 r.)

Y. 261a. (Hos - 1B, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 5.08.2011 r., m3m., 6p. 102 ot 2012 1.,
B cuia ot 21.12.2012 r.) (1) CbBeThT perynupa [eHUTE Ha JEKapCTBEHUTE MPOAYKTH, BKIIFOUBAHU B
[To3uTHUBHUS JIEKAPCTBEH CIUCHK MO wi. 262, an. | W 3ammam@aHu ¢ MyOJUYHH CpPEICTBa, B
CHOTBETCTBUE C Hall-HUCKUTE pehepeHTHH LIEHU OT AbPKABH UICHKHU.

(2) CeBerpT peryinupa HpelelIHUTE LIEHH Ha JIEKAPCTBEHUTE MPOAYKTH, KOUTO CE€ OTIyCKaT IO
JIEKapCKO MpeIucaHue, U3BbH Te3U MO all. | B ChOTBETCTBHE C HAl-HUCKUTE peepeHTHHU LIEHU OT
JbPKaBH YJICHKH.

(3) CobBersT peructpupa MaKCUMAalHU MPOJIAXHHU I[EHU Ha JpeOHO Ha JIEKAPCTBEHHUTE MPOAYKTH,
KOUTO C€ OTITyCKaT 0€3 JIEKapCKO MpEeANHCaHUE.

(4) Llenara, onpenenena mo pena Ha aji. 1, € ¥ IpeaelHa leHa Ha JIEKapCTBEHUTE MPOIYKTH MpU
npoxaxodara UM Ha IpeGHO.

(5) MuHHUCTEpCKHUAT CBhBET MO MPEIJIOKEHHEe Ha MUHHUCTBhpPa Ha 3/[PaBEOIa3BaHETO OIpeness ¢
Hapen0a ycloBUATa U MpaBUjaTa 3a peryjaupaHe Ha [IEHUTE Ha JEKapCTBEHUTE MPOAYKTH 10 ai. 1,
3a peryjiupaHe Ha NpeeIHUTE LIEHW Ha OTIYCKaHUTE MO JIEKAPCKO MpeANuCaHue JEKapCTBEHU
MIPOYKTH TI0 all. 2 TIpH MpojaxkdaTa UM Ha JApeOHO, KAaKTO U YCIOBHATA U pe/ia 3a PETUCTPUPAHE HA
L[EHUTE Ha JIEKaPCTBEHUTE MPOAYKTH, KOUTO CE€ OTITyCcKaT 0e3 JIEKapCcKO MpeAnucaHue.

(6) (HoBa — JIB, 6p. 67 ot 2020 r.) HanimonanHara 31paBHOOCUTYpHUTEITHA Kaca ¥ MUHUCTEPCTBOTO
Ha 3/paBEeONa3BaHETO MPEAOCTaBAT Ha ChBeTa HMHQOpPMAIMSA 3a 3aIUIaTeHUTE JIEKapCTBEHH
MPOYKTH IO WiI. 262, at. 6 1o pej, onpeeiieH B Hapeadara mo ai. 5.

Y. 2616. (Hos — /IB, 6p. 67 ot 2020 r.) JlekapcTBeH mpoayKT MOXKE Ja Ce€ MpojiaBa Ha
TEPUTOPHSTA HA CTpaHaTa caMo CJIe]] BIM3aHETO B CHJIa HA PELLIEHUETO Ha ChBETA 32 YTBbPKAaBaHe
Ha IeHa/IpeieHa [IeHa WIM PerucTpUpaHe Ha IeHa, ¢ M3KJII0YEHHUE Ha JEKapCTBEHUTE MPOLYKTH
o 4. 9 u 266a.

Y. 2618. (HoB — /IB, 6p. 67 ot 2020 r.) (1) JlekapcTBeH MpOIYKT MOXKeE Jia c€ MpoaaBa
Ha IIeHa, He MO0-BUCOKA OT YTBbpJIeHATA 1IeHa 1o wi. 261a, an. 1, oT npeaennara 1eHa mno 4i. 261a,
aj1. 2 Wiy OT perucTpupaHara 1eHa no ui. 261a, an. 3.

(2) ToproBeubT Ha OpeOHO € JUTHKEH Ja TMOCOYM MPOJa)KkHaTa II€HAa BBPXY OIAKOBKAaTa Ha
JIEKapCTBEHUsI MPOIYKT HA 0003HAUEHO OT MPOU3BOIUTEINS MSICTO.

(3) Llenute Ha JEKapCTBEHUTE MPOAYKTH, BKJIIOYEHU B CTOMHOCTTA HAa OKa3aHATa OT JICYCOHHTE
3aBe/IeHUs] MEIUIIMHCKA MOMOII, HE MOXe Ja ObJaT MO-BUCOKU OT IIE€HaTa, Ha KOSTO JIEYeOHOTO
3aBeJICHUE € 3aKyIIIO JIEKAPCTBEHUS MPOAYKT OT ThProBella Ha e/1po.

(4) JlexapcTBeH MPOJIYKT HE MOXKE Jla c€ MpojaBa Ha JiedeOHUTEe 3aBEJCHHS M0 Wi. 5 oT 3aKoHa 3a
TedeOHUTE 3aBEICHUS U Ha JICUCOHHUTE 3aBEJICHUS C IHPKABHO W/WIJIH OOIIUHCKO Yy9acTHe 10 WI. 9 u
10 ot 3akoHa 3a JeueOHUTE 3aBEACHM Ha 1IE€HA, T0-BUCOKA OT CTOMHOCTTA, ONpe/iesicHa Mo pe/ia Ha
HapenOara o ui. 261a, an. 5.

(5) 3a nekapcTBeHUTE MPOAYKTH, BKIItOUEHH B [103UTUBHMS IEKapCTBEH CIUCHK MO Wi. 262, am. 6, T.
1 ¢ HuBo Ha 3arutaunjane 100 Ha cro, He ce HauucisABa HaJl0aBKa 3a THProOBELl Ha IpeOHO Mpu
OTIIyCKaHETO UM B amlTeKa.

Y. 262. ([Jom. - JIB, 6p. 71 ot 2008 1., B cuna ot 12.08.2008 r., 6p. 88 ot 2009 ., B
cuna ot 6.11.2009 r., u3m., 6p. 98 ot 2010 r., B cruta ot 1.01.2011 r., 6p. 60 ot 2011 r., B cuna or
5.08.2011 r., 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) (1) (U3m. - B, 6p. 15 o1 2013 1., B cuiia
ot 1.01.2014 r.) [To3UTUBHUAT JIEKAPCTBEH CIIMCHK CE€ M3TOTBS M MOIABPKA OT ChBETA M BKJIIOUBA
JIEKApCTBEHH MPOAYKTH, OTIIYCKaHHW IO JIEKAPCKO MPEANHUCAHME W 3aIllalllaHd ChC CPEACTBA OT
oromkera Ha H3OK, or nbpxkaBHUS OIOMKET H3BBH 00XBaTa Ha 3aJbDKUTEIHOTO 3PaBHO
OCHUTypsiBaHe, OT OIOJpKeTa Ha JICUeOHUTE 3aBEACHUS 110 WI. 5 OT 3aKOHA 3a JIeueOHUTE 3aBEJCHUS U
oT Oro/keTa Ha JledeOHUTE 3aBEACHUS C IBP>KABHO W/MIU OOIIMHCKO ydactue mo wi. 9 u 10 ot
3aKoHa 3a Je4eOHUTE 3aBEACHUS.
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(2) (M3m. — JIB, 6p. 102 ot 2018 1., B crma ot 1.01.2019 r.) I103UTUBHUAT JIEKAPCTBEH CIUCHK
BKJIIOYBA JICKAPCTBEHH MPOAYKTH, KiIacuuuupanu mo (HapMaKkoJIOTUIHH TPYIH CHITIACHO KOJa IO
aHATOMO-TEPAIeBTUYHO-XUMHYHATA KITACU(PUKAIHS, ChbC ChOTBETHUTE MEXITyHAPOHN HEMIATCHTHU
HAaMEHOBAHHMS, TIPUHAUICKAITUTE KbM TAX HANMEHOBAHHSA, ChC CHOTBETHATA Je()MHUpPaHA JTHEBHA
7103a/TepaneBTHYeH Kypc, lieHa 1o wi. 261a, an. 1, mpeieiHa 1leHa Ha JICKAPCTBECHHUTE MPOIYKTU
npu mpoaaxxdara UM Ha ApeOHO, peepeHTHa CTOHHOCT 3a AeuHIpaHa THEBHA J103a/TeparieBTUICH
KypC, CTOMHOCT Ha OIaKOBKaTa, M3YHMCJICHA Ha Oa3aTa Ha pe)epeHTHA CTOMHOCT/TEPANIeBTUYCH Ky PC
3a neuHUpaHa JHEBHA 7033, HUBO Ha 3aIUIalllaHe, TePAareBTUYHU MOKAa3aHUs U MEKIYHAPOIEH KO/
Ha 3a0osisBanusaTa (MKB). 3a nexkapcrBenuTe npoaykTu pedepeHTHaTa CTOWHOCT Ce ONpeaeis Ha
0a3zara Ha ompenerneHa AepUHUpaHa THEBHA /1032 WM TEPANIeBTHUYCH KypC, HJIM KOHIICHTPALUS WIN
obem.

(3) (M3m. — B, 6p. 102 ot 2018 1., B cuna ot 1.01.2019 1., 6p. 67 ot 2020 r.) B Ilo3uTnBHUA
JICKApCTBEH CIUCHK CE BKIIFOYBAT JICKAPCTBCHH MPOYKTH, HA KOUTO MEKIYHAPOIHOTO HEMATEHTHO
HAaMEHOBAHME, KbM KOETO TPHHAUICKH JIEKAPCTBEHUSAT MNPOAYKT/KOMOMHANMATA — TIpU
KOMOWMHUPAHU JICKAPCTBEHU TPOAYKTH, C U3KIIOYCHHUE HA TCHEPUYHUTE JICKAPCTBEHH MPOIYKTH U
JIEKApCTBEHHUTE MPOJYKTH, KOUTO ChABPIKAT aKTUBHO BEIECTBO WMJIM AaKTUBHHU BEIIECTBA C 100pe
yCTaHOBEHA ymoTpeda B  MEIHWIIMHCKAaTa TNpaKkTHKa, Ce€ 3aiiama OT  OOIISCTBEH
3JIPaBHOOCUTYpUTENIEH (OHJ W/MIHN C IMyOJMYHU CPEICTBA MPHU CHITUTE TEPANIEBTHYHU TOKA3aHUS
MOHE B 5 Jbp)KaBH, MOCOYCHH B Hapeabarta mo wi. 26la, am. 5. MexayHapoJHOTO HENATEHTHO
HAaMEHOBAHME, KbM KOETO NMPHHAJJICKH JICKAPCTBEH MPOIYKT, IPEIHA3HAYCH 32 JICUEHUE HA PEIIKU
3a00JIsIBaHMSI, CE 3aIUIalla OT OOIIECTBEH 3IPABHOOCUTYpUTENICH (DOH] U/WITU C IyOJIUYHU CPEACTBA
NIPU CHITUTE TEPATICBTHYHH ITOKA3aHMI TIOHE B 5 OT BCUYKH JbP)KABU WICHKH.

(4) (Hom. — JIB, 6p. 48 ot 2015 1., m3Mm., Op. 102 ot 2018 1., B crta ot 1.01.2019 1.) JlekapcTBeHuTE
npoayktd B IlO3UTHBHHS JIEKapCTBEH CIHCBHK C€ MOAOMpaT CHhOOpPA3HO JOKA3aTesICTBA 32
e(pUKACHOCT, TEpaleBTUYHA E(PEKTUBHOCT, OE30IAaCHOCT M aHAIM3 Ha (apMaKOo-WKOHOMUYECKU
MOKa3aTeN KaTo 3a JIEKAPCTBEHUTE MPOAYKTH C HOBO MEXKIYHAPOJHO HEMAaTEHTHO HAaUMEHOBAHHE
ce HM3BBpIIBA M OICHKA Ha 3JpaBHUTE TexHonoruu. OICHKaTa Ha 3JPABHUTE TEXHOJOTHH CE
M3BBPIIBA PH YCIOBHS U TIO PElI, ONpeeieHn ¢ Hapeaoara mo wi. 261a, an. 5.

(5) (U3m. — JIB, 6p. 102 ot 2018 r., B cuia ot 1.01.2019 r.) Koraro enuH niv moBeue JeKapCcTBEHH
MPOAYKTH CBC CBHUIOTO MEXIYHAapOJAHO HEMATeHTHO HAaWMEHOBaHHE, JIEKapCTBEHa ¢opma u
KOHIICHTPAIlMsl HA aKTUBHOTO BEIIECTBO, BEUe ca BKIIOYCHU B ChOTBETHATa 4yacT Ha [lo3uTHBHUS
JIEKapCTBEH CIUCHK, HE C€ U3BBPIIBA OICHKA 110 aj. 4.

(6) (M3m. — IB, Op. 67 ot 2020 r.) IIo3UTHBHUAT JIEKAPCTBEH CIHCHK CE€ CHCTOM OT YCTHPH
MIPUIIOKECHUS U BKIIIOYBA!

1. mexapcTBEHU MPOAYKTH, MpEIHA3HAUCHH 3a JICYCHUE Ha 3a00JIsIBaHMs, KOMTO CE 3aIuiamar o
pena Ha 3aKOHa 3a 3/IpaBHOTO OCUTYPSIBAHE;

2. IEKapCTBEHU NPOJIYKTH, 3aIljIalllaHi OT OOJPKETa Ha JIeYeOHUTE 3aBEJCHHUS 110 WI. 5 OT 3aKoHa 3a
JedyeOHNTE 3aBECHUS M OT OroJDKeTa Ha JIeYeOHHWTE 3aBeleHHS C JIbPKABHO W/WIHM OOIIMHCKO
yudactue o wi. 9 u 10 ot 3akoHa 3a JjeueOHUTE 3aBe/ICHUS;

3. (mom. — 1B, Op. 67 ot 2020 r.) JeKapCcTBEHH MPOIYKTH, IpeaHa3HaueHu 3a jgeuenue va CITNH,
Ha MH(DEKIMO3HH 3a00JsBaHMs, Ha 3a00JsABaHHMS W3BBH OOXBaTa Ha 3aKOHa 3a 3JPaBHOTO
OCUTYpsIBaHeE, 3aIlIalllaHyu 10 peaa Ha wi. 82, an. 1, T. 8 oT 3akoHa 3a 3paBeTo, KAKTO U BAKCHUHU 32
3abJDKUTEIHA WMYHHU3allUM W PEUMYHH3allMHM, BAaKCUHHU 110 CICHHUAIHUA I[OKa3aHWs W MpH
M3BBHPEHHU 00CTOSITEIICTBA, CIEUU(UIHN CEPYMH, UMYHOTIIO0YIMHH, ONIPEesIeHH ¢ Hapeadara 1o
4. 58, an. 2 oT 3aKoHa 3a 3/IpaBeTo;

4. mpenenHa 1eHa Ha JIKQpCTBEHUTE MPOIYKTH 110 wi. 261a, an. 4 1o eeMeHTH.

(7) MunuctepcTBOTO Ha 31paBeonazpaneTo u H30OK Morat fa mpaBsT MpeuiosKeHus 10 ChBETA 110
1. 258, an. 1 3a npepasmiexaaHe Ha BKJIIOUEHH JIEKapCTBEHU NPOAYKTH B [103UTHBHUS JIeKapCTBEH
CIIMCHK TIPU YCIIOBUS U IO Pell, OnpeielieHn B HapeadaTa mo wi. 261a, ai. 5.

(8) Hammonanuara 37paBHOOCUTYpUTEIHA Kaca 3aruialia JEKapCTBEHUTE MPOIYKTH 1Mo ai. 6, T. 1
NIPH YCJIOBUATA | IO Pelia Ha HapeaOaTa mo wi. 45, ai. 9 ot 3akoHa 3a 3[paBHOTO OCUTYpSIBaHE.
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(9) (HoBa — 1B, 6p. 18 ot 2014 r., nom., 6p. 48 ot 2015 1.) YcnoBusTa, mpaBuiaTa U KpUTEPUUTE 32
BKJIFOUBAHE, IPOMEHU W/WJIM M3KIIOYBAHE HA JICKAPCTBEHH MPOIYKTH OT [103UTHUBHUS JICKapPCTBEH
CHHUCHK U 3a MOJAbpKaHEe Ha PEeMMOYPCHHS CTaTyC Ha JIEKAPCTBEHHUTE MPOAYKTU CE OMpPENeNsT B
HapenOara o ui. 261a, an. 5.
(10) (Hosa — JIB, 6p. 48 or 2015 r., u3m., Op. 102 or 2018 r., B cuma or 1.01.2019 r.)
JlexapctBenure npoayktu no 4i. 45, an. 10, 13 u 21 ot 3akoHa 3a 3ApaBHOTO OCUTYpsIBaHE, 3a
KOUTO HE ca JIOTOBOPEHU OTCTBIKH, HE ce BKIOYBAT B [lO3UTUBHMS J€KapCTBEH CIHCHK.
JloroBopwuTe 3a MpeI0CTaBsSHE Ha OTCTHIIKYU IIOCTHIIBAT B ChBETA 110 PEJI, ONPEIeIIcH B Hapea0dara 1o
i1. 261a, an. 5.
(11) (Hoa — /B, Op. 48 ot 2015 r., usm., 6p. 102 or 2018 r., B cmma or 1.01.2019 r.)
JlexapcTBeHHTE MPOAYKTH, 3a KOWTO B Mporenypata mo uwi. 259, am. 1, 1. 8 He ce Ookaxke
MOJIOKUTETTHATA OICHKA TPH TAXHOTO BKJIIOYBAHE, c€ W3KIMOUBAT OT [IO3UTHMBHHUSA JIEKApCTBEH
CIUCBHK.
(12) (Hosa — 1B, 6p. 84 ot 2018 r., B cuna ot 12.10.2018 r., u3m., 6p. 102 ot 2018 r., B cuna ot
1.01.2019 r.) MuHUCTEpCTBOTO Ha 37paBEONa3BaHETO 3aIljalla JIEKAPCTBEHUTE MPOAYKTH O ail. 6,
T. 3 ¢ HOBO MEXKIyHApOJHO HEMAaTCHTHO HAWMMCHOBAaHWE, aKO TIPeId BKIIOYBAHETO HM B
[To3uTUBHUS JE€KApPCTBEH CHUCHK € CKIIIOUEHO MPEABAPUTETHO PAMKOBO CHOpPAa3yMEHHE MEXKIY
MUHUCTEPCTBOTO Ha 3JIPaBEOIa3BAaHETO W MPHUTEKATENS HAa pa3pelIeHueTo 3a ymnoTpebda/Heros
YIBIHOMOIIEH TMPEACTaBUTENl OTHOCHO MaKCHUMallHaTa CTOWHOCT, [0 KOSITO CBHOTBETHHUST
JIEKapCTBEH MPOJAYKT MOXE Ja ce J0CTaBd Ha MUHUCTEpCTBOTO Ha 3paBEONa3BaHETO M0 pela Ha
3akoHa 3a oOmecTBeHUTe MOPBUKH. CHOpa3yMEHHETO € 3aJAb/DKUTETHO 3a CTPaHHUTE IO HEro.
Cnopa3zyMeHusiTa MOCTHIIBAT B ChBETA T10 PE/l, ONPEIEeH ¢ Hapeadarta mo wi. 261a, ai. 5.
(13) (HoBa — 1B, 6p. 102 ot 2018 1., B cuna ot 1.01.2019 r.) JlekapcTBeHHTE NMPOTYKTH 1O ai. 6, T.
3 ¢ HOBO MEXIYyHApOJAHO HEMATEHTHO HAaMMEHOBAaHUE, 33 KOUTO HE € CKIIOUYEHO MPEIBAPUTEITHO
PaMKOBO criopasyMeHue 1o ai. 12, He ce BkitouBat B [103uTHBHUS JIEKapCTBEH CIHCHK.
(14) (HoBa — 1B, 6p. 103 ot 2020 r., B cuna ot 1.01.2021 r.) 3a nekapcTBEHUTE MPOLYKTH IO all. 0,
T. 3, 32 KOUTO CTOMHOCTTA, 3aIuialaHa ot OraKkeTa Ha MUHUCTEPCTBOTO Ha 37paBeoa3BaHETo, Ce
M3YHUCIIsIBA Upe3 TPyNMHUpaHe, B KOGTO HE yJacTBaT JICKAPCTBEHH MPOJYKTH Ha JIPYTH MPUTESIKATEITH
Ha paszpemieHue 3a ynorpeba, MUHUCTEPCTBOTO Ha 3/paBEONAa3BAHETO U MPUTEKATEIUTE Ha
paspeiieHrue 3a ymnotpeda WIM TEXHHU YITBIHOMOIICHHW MPEICTABUTEIM E€XETOJHO CKIFOYBAT
pPaMKOBH CIIOpa3yMEHHUsI OTHOCHO MaKCHMallHaTa CTOMHOCT, JI0 KOSATO CHOTBETHUST JIEKapCTBEH
MPOAYKT MOXKE Jla c€ JI0CTaBs Ha MMHHCTEPCTBOTO Ha 3/1paBEOIla3BaHETO MO peAa Ha 3aKoHa 3a
OOIIECTBEHUTE TMOPBHYKU. YCIOBHATA U PEIbT 3a CKIIOYBAHE HA PAMKOBUTE CIIOpPa3yMEHHUS ce
oTpeaetsAT ¢ HapeabaTa mo wi. 82, ain. 1, T. 8 oT 3akoHa 3a 37paBeTo.
(15) (HoBa — 1B, 6p. 103 ot 2020 r., B cruta ot 1.01.2021 r.) Paznopenbara Ha an. 14 He ce
Mpuiara 3a TeHEePHYHHU JICKAPCTBEHU MPOIYKTH M 32 BAKCUHU 32 3abJDKUTCIHA UMYHH3AINHA U
pEeUMYHHU3AIMKM, BAaKCHMHM [0 CIEUHUATHU T[OKa3aHWs M TPH H3BBHPEIHU OOCTOSITENCTBA,
CHCIM(PUIHA CEPYMH, UMYHOTJIIOOYJIMHU U JIpyTrH OUOMPOAYKTH, CBBP3aHU C MpoduiakTUKaTa Ha
3apa3HuTe O60JecTH, ONpeaeTeHH ¢ HapenOaTa 1o 4wi. 58, an. 2 oT 3akoHa 3a 37paBeTo.
(16) (HoBa — JIB, 6p. 103 ot 2020 r., B cmma ot 1.01.2021 r.) 3a nekapcTBEHUTE MPOAYKTH 11O aJl.
12 MakcuMaiHaTa CTOMHOCT 1Mo all. 14 He MOXe 1a ObJIe MO-BUCOKA OT CTOMHOCTTA, OMpe/ieicHa B
PaMKOBOTO CIIOpa3yMeHHe 1o aji. 12.
(17) (Hoa — B, 6p. 103 or 2020 r., B cuma ot 1.01.2021 r.) MUHHCTEPCTBOTO Ha
3/lpaBeoIIa3BaHETO HE MOXKE Jla 3aIljlalla JIEKAPCTBEHUTE MPOJYKTH o ail. 14 Ha cTOHHOCTH, MO-
BUCOKM OT MAaKCHMalHaTa CTOMHOCT Ha CBOTBETHUS JIEKApCTBEH IPOAYKT, OIpelaeiieHa B
PaMKOBOTO CIIOpa3yMeHHUe 110 ai. 14.
(18) (HoBa — IB, 6p. 103 ot 2020 r., B cuna ot 1.01.2021 r.) JIekapcTBeHUTE MPOILYKTH 1O ai. 14,
32 KOUMTO HE € CKJIYEHO PaMKOBO CllOpa3yMeHue 1o ai. 14, He ce 3amiamar oT MUHUCTEPCTBOTO
Ha 37IpaBEeOIa3BaHETO.

Y. 262!, (Hos — JIB, 6p. 67 or 2020 1.) (1) (M3m. — JIB, 6p. 103 or 2020 r., B cuia ot
1.01.2021 r.) B npunoxxenusta Ha [T03UTHBHUS JIEKAPCTBEH CIUCHK MO 4wi. 262, ail. 6 ce mocoyBar:
KOJ 10 AaHaTOMO-TEPalleBTUYHO-XMMHYHA KJIacu(UKAIWs, MEXKIYHAPOAHO  HEMATCHTHO
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HaumeHoBanne (INN), HauMeHOBaHHME Ha JIEKapCTBEHUS IMPOIYKT, JieKapcTBeHara (opma u
KOJIMYECTBOTO HA aKTUBHOTO JIGKAPCTBEHO BEIIECTBO, ONAKOBKA, MPUTEKATE HA Pa3pPEIICHUETO 32
ynotpe0a, nepuHupana IHEBHA 103a/TepaneBTUUCH KypC/KOHIIEHTpals/o0eM, enara mo wi. 261a,
an. 1, pedepeHTHA CTOWHOCT, CTOWHOCT 3a OINAKOBKA, M3YMCIIeHAa Ha Oa3aTa Ha pedepeHTHa
CTOMHOCT, HHMBO Ha 3aIUlall[aHe Ha JIEKapCTBEHUS TMPOAYKT, TEPalNeBTUYHU TMOKA3aHUS W
3abomnsBanus mo MKB, mpousBoanTen/mpon3BoanTeny, HHGOpMAIHs 3a OTpaHUYCHHUATA B HAYMHA
Ha TpPEINUCBaHE MpPH paA3TUYHM WHIUKALMK, HAIMOHAJIeH HOMEp 3a WACHTU(UKAIMS Ha
JleKapCTBEHUs MPOAYKT 110 uil. 259!, an. 1 u 1onbaHUTeIHA HHPOPMALIHUSL.

(2) Tlo3UTHBHHAT NEKapCTBEH CIUCHK ChABPkKA HH(OpPMAlMs OTHOCHO BHJAA Ha JIEKApCTBEHUS
MIPOAYKT, OTPEEIICH B MPOLEAypaTa 1Mo pa3pelraBaHneTo My 3a ynorpeda. Madpopmanusra 3a Buaa
Ha JIEKapCTBEHUs MPOIYKT ce npeactaBs oT MAJL B 7-1HeBeH CpoK OT MOCTHIIBaHE HA 3alIUTBAHE OT
cTpaHa Ha HarmoHamHUs ChBET MO IICHW U penMOypCcHpaHe Ha JCKApPCTBEHHUTE MPOAYKTH 33 BCEKU
KOHKPETEH JIEKAPCTBEH MPOIYKT.

Y. 2622 (Hos — JIB, 6p. 67 or 2020 r.) MHHHCTEPCTBOTO Ha 3IpABEONA3BAHETO,
HanmonanuaTa 31paBHOOCUTYpUTENIHA Kaca U JIeUeOHUTE 3aBe/ICHUS MPEAOCTaBAT Ha ChBETa IIbJIHA
nH(OpMAaIHS 32 3aIUTATCHUTE JICKAPCTBEHU MPOIYKTH 10 WI. 262, an. 6, T. 1 — 3 1o pex, onpenencH
B HapeaOara o wi. 261a, ai. 5.

Y. 2623. (Hos — JIB, 6p. 67 or 2020 r.) (1) Ilpurexarensr Ha pa3pelICHUETO 3a
ynotpeba WIM HEroB YMBIHOMOIIEH MPEICTaBUTEN € JJIbKEH B CPOK JABa pabOTHU [HU OT
[10JIy4aBaHE Ha PEIICHUETO Ha ChBETA 3a IPOMsHA Ha LieHaTa 1o 4. 261a, an. 1 — 3 Ha jgexapcTBeH
MPOJYKT J1a YBEAOMH IO MOAXOASII HauuH bbirapckus ¢dapmaneBTHuYeH ChI03 U THPrOBLUTE Ha
€/Ipo, a TC ChOTBETHO J1a YBEAOMST ThPrOBIIUTE HA IPEOHO C JICKAPCTBEHH MPOTYyKTH.

(2) CoBerbT mno chmyxkebeH pen yBeAoMsBa MUHUCTEPCTBOTO Ha 3paBEONa3BaHETO U
HanmonannaTa 31paBHOOCUTYpUTENTHA Kaca 3a PEHICHUATA, 32 KOUTO € JOMYCHATO MPEIBApPUTEITHO
U3MbIHEHHE.

Y. 262a. (Hos - 1B, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 5.08.2011 r., ot™m., 6p. 102 ot 2012 1.,
B cuya oT 21.12.2012 r., HoB, O6p. 102 ot 2018 r., B cuna ot 1.01.2019 1.) (1) Onenka Ha 31paBHUTE
TEXHOJIOTUU TI0 wWiI. 262, an. 4 He ce M3BBpPIIBA 3a TCHEPUYHU JIEKAPCTBEHH NPOJIYKTH U 3a
JIEKapCTBEHH MPOIYKTH, KOHUTO CBhIbpPXKAT aKTUBHO/AaKTMBHU BEIECTBO/BEIIECTBA C J00pe
YCTaHOBEHA yrmoTpeda B MEIMIIMHCKATA ITPAKTUKA.

(2) 3a nexapcTBeHHTE NPOAYKTH, BKIIOYEHH B [I03UTHBHUS JIEKapCTBEH CHUCHK, CE€ HM3BBHPILIBA
OIICHKA Ha 3/IPaBHUTE TEXHOJIOTHH, KOTATO € 3asIBEHO Pa3IIMPsIBAHE HA TEPANICBTUIHHUTE ITOKA3AHMUS,
3a KOUTO JI0 MOMEHTA HE € 3aIljIalllaHo ¢ MyOJIUYHU CPeJICTBA, IIPU YCIOBUS U 110 PEl, ONPEIEICHH C
HapenOara o ui. 261a, an. 5.

(3) MunucrtepctBoTo Ha 3apaBeona3BaneTo 1 H30K Moke MOTHBHpaHO /1a MOMCKAT M3BBHPILIBAHE
Ha OIEHKAa Ha 3J[PABHUTE TEXHOJIOTMH Ha JICKQPCTBEHU TNPOAYKTH, BKIIOYCHH B [lO3UTHBHHUSA
JIEKapCTBEH CIIUCHK, IPU YCIOBUS U 1O Pell, ONpe/ielieHn ¢ Hapeadara mo wi. 261a, an. 5.

Y. 2626. (Hos — JIB, 6p. 102 ot 2018 r., B cuna ot 1.01.2019 1.) (1) (U3m. — [IB, Op. 67
or 2020 r.) B Ilo3uTuBHUS JEKapCTBEH CHHCHK CE€ BKIIOYBAT JIEKAPCTBEHH MPOAYKTH,
MPUHAICSKANTN KbM HOBO MEXKIyHAPOJHO HENMATCHTHO HAWMMEHOBAHHWE, 32 KOUTO € W3BBPIICHA
OLICHKA Ha 3/IpaBHUTE TexHojoruu. OLeHKaTa Ha 3[JpaBHUTE TEXHOJIOTHH € YacT OT MpoLeaypaTa 1no
BKJIFOUBAHE Ha JICKAPCTBEHUS MPOAYKT B [lO3UTHBHHS JIGKAPCTBEH CIHCHK, KAaTO ChABPKA
KJIMHUYHA U (hapMaKo-UKOHOMHYECKA OIICHKA M BKIIFOYBA:

1. aHanu3 Ha 31paBHUS IPoOIIEM;

2. cpaBHUTENIEH aHAJIW3 Ha TepamneBTHYHaTa e(PUKACHOCT, e()EeKTHBHOCT U O€30MacHOCT Ha
JICKapCTBCHHUS MPOJTYKT;

3. aHanu3 Ha (papMaKO-UKOHOMHUYECKHUTE MTOKA3aTeINH;

4. ananmu3 Ha OIOPKETHOTO BH3ACHUCTBHE.

(2) Ouenkata Ha 3[IpaBHUTE TEXHOJIOTHH CE€ U3BBPIIIBA 10 CIECAHUTE KPUTEPUHU:

1. HaNTMYWe WK JIWIICA Ha AJITSPHATUBHO JICUCHUE HA 3a00JIIBAHETO;

2. HaJM4Me WK JIUICA Ha JIKApCTBEHA aJITEPHATHBA 3a JICYeHHEe Ha 3a00JIsIBAaHETO;
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3. euKacHOCT W TepaneBTUYHA €(DEeKTHUBHOCT HA JIECYCHHETO — OIICHKA Ha TepaneBTHYHATA MOJI3a,
YABIDKaBaHE MPOIBIDKATSIIHOCTTA HA KUBOTA M MOJA0OpPSIBAHE KAa4eCTBOTO HA KHBOT, HAMAJISIBAHE
Ha YCJIO)KHEHUSITA OT OCHOBHOTO 3a00JIsIBaHE;

4. Opoii Ha MOTSHITMATHUTE MTAIIUCHTH;

5. 0e30macHOCT Ha JEKapCTBEHUS MPOAYKT — YECTOTa M CEPUO3HOCT HA HEXKENAHUTE PEaKlUu,
Hy)XJa OT TpWIaraHe Ha JONMBIHUTCTHH NPOGUIAKTUYHH WJIA TEPANCBTUYHH MEPKH 32
MIPEeIOTBPATABAHE HA HEXKEJIAHHU PEaKIUu;

6. (apmMako-MKOHOMHUYECKH TIOKA3aTeIM — pPa3XOAHW 3a Tepamus C JICKAPCTBCHHS MPOAYKT U
CpaBHEHHE Ha Pa3XxOJUTe 3a Tepallus ¢ HATHYHUTE AITePHATUBH, ChOTHOLICHHE Pa3XoJl — pe3yJiTar,
MKOHOMUYECKA OIEHKA Ha IOMBJIHUTEIIHUTE TTOJI3H;

7. mOJI3U OT 3[paBHATA TEXHOJIOTHs, MPEACTaBeHU 4pe3 creyeneHa roauHa kuBoT (LYG), ronuna
KUBOT, choOpaszeHa ¢ kauecTBOTO (QALY), wiu mipu nurica Ha JaHHU 32 KpaiHHU PEe3yJITaTH — 4pe3
MpeIOCTaBsiHE Ha MEX/IMHHU TaKUBa;

8. aHanu3 Ha OIOJKETHOTO BB3/CHCTBHE HA 0a3aTa Ha OYaKBaH OpOH MalMeHTH;

9. olleHKa Ha pa3xoaUTe Ha MyOJIUYHU CPENICTBA 32 S-TOUIIICH MEPHOJ;

10. ananm3 Ha 3/paBHATA MEPCIEKTHBA 32 MHCTUTYIUATA, KOSATO 3aIljialia CbOTBETHOTO JIEYCHUE C
myOJIUYHU CPEJICTBA, UM OOIeCTBeHATa IEPCIIEKTHBA,

11. MopanHu ¥ eTHYHU ChoOpaskeHus (pH crienn(UIHN TPYIU 3a00IIIBAHNUA).

(3) (Hosa — JIB, 6p. 67 ot 2020 r.) B choTBeTHOTO IpmiiokeHUEe Ha [10O3MTHBHUS JIEKapCTBEH
CIUCBHK C€ BKJIOUBAT JIGKAPCTBEHU MPOJIYKTH, MPUHALICKANM KbM HOBO MEXKIyHApOIHO
HEMaTeHTHO HaUMEHOBaHHE, 32 KOUTO € U3BBbPIIEHA OIIEHKA Ha 3/IpaBHUTE TEXHOJOTHH IO pela Ha
an. 1 u 3a KOUTO MMa TMOHE €/IHA TOJIOKUTEJIHA OIICHKA Ha 3/paBHATa TEXHOJOTHs OT JIbp)KaBHA
uHCTUTYLUs Ha BenukoOpuranus, @pannus, 'epmanus u LlBenus.

Y. 262B. (Hos — [IB, Op. 102 ot 2018 1., B cruta ot 1.01.2019 1.) (1) (Hon. — JAB, 6p. 67
ot 2020 r.) IlpocnensBanero Ha edekTa OT Tepanusara mo wi. 259, ain. 1, 1. 10 ce u3BbpIBa OT
nedeOHU 3aBeleHUs, OlpelaeieHH OT HaruoHamHWS CBHBET MO IICHHM W peuMOypcHpaHe Ha
JIEKapCTBEHUTE MPOIYKTH, [0 pell, OIpe/esieH B Hapeadara mo wi. 261a, an. 5.

(2) (U3m. — JIB, Op. 67 ot 2020 r.) HammoHaIHUAT CHBET MO IICHH W pEeUMOypcHpaHe Ha
JIEKapCTBEHUTE MPOJAYKTH HM3BBPIIBA aHATU3 HA chOpaHaTa OT JiedeOHUTE 3aBeJeHHUs MHPOpMAIIHs
mo ai. | mpu ycioBus M 1O pell, onpeesieHn B HapeabaTa mo wi. 261a, an. 5.

(3) (HoBa — /IB, 6p. 67 ot 2020 r.) JleueOHuTE 3aBeieHUs 10 al. 1 MPeaOCTaBAT HA ChBETA JOCTHIT
JI0 MEIMIIMHCKATa JOKYMEHTAIMs, BOJIEHA OT TIX, OTHOCHO MPHUJIAraHeTO Ha KOHKPETEH JIEKapCTBEH
MIPOJYKT, 32 KOWTO ce mpociensBa eheKThT OT Tepanusra.

Y. 263. (13wm. - [IB, 6p. 60 ot 2011 1., B cuma ot 5.08.2011 r., 6p. 15 o 2013 1., B cuna
or 1.01.2014 r.) Chc cpeacTBa OT AbpXKaBHUS OFOJUKET HM3BBH O0XBaTa Ha 3aIbDKHTEIIHOTO
3IpaBHO OCUTYpsIBAHE MOTAT Jla C€ 3aIljialiaT JICKAPCTBEHU IMPOAYKTH, OTIIYCKaHH IO JICKAPCKO
MperucaHue, KOUTO He Cca BKIIIOUEHHU B CIIHMCHKA MO Wi. 262, an. 1, HeoOXxoaumu 3a npoduiakTuka
WU JICYEHUE TIPU CMUACMHUYHH B3PUBOBE, CMUIECMHUHU, MAHIAEMHUHU, KaKTO W MPH HAIMYUETO Ha
MIPEIoiaraeMo UM MOTBBPJCHO Pa3NpPOCTPAaHEHHE Ha XUMUYECKU UM OMOJOTUYHHU areHTH WIH
siIpeHa pajualus.

Ya. 264. (U3m. - JIB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 5.08.2011 r., 6p. 102 ot 2012 1., B

cuna ot 21.12.2012 r.) (1) (Hom. — JIB, 6p. 18 ot 2014 1.) [Ipu npeycranoBsiBaHEe Ha MPOJAKOHUTE
o wi. 54, an. 3 Ha JeKapCcTBEH MPOAYKT, KOMTO € BKIOUeH B [103UTHBHUS JIEKapCTBEH CIUCHK, U
KOraTO B PAMKUTE Ha ChOTBETHOTO MEXIYHAPOJAHO HEMATEHTHO HAUMEHOBAHHUE HsIMa pa3pelieH 3a
ynotpe0a 1Mo TO3U 3aKOH JIPYT JIEKapCTBEH MPOIYKT, MPUTEKATEIAT Ha pa3pelieHrueTo 3a ynorpebda
MMUCMEHO yBeJoMsiBa MUHHUCTEPCTBOTO Ha 37paBeora3BaHeTo W HanumoHanmHUs CHhBET MO LIEHU H
peuMOypcupaHe Ha JIeKapCTBEHUTE MPOIYKTH.
(2) (Hom. — JIB, 6p. 18 ot 2014 r.) [Iputexkarensar Ha pa3pelICHHETO 3a ynorpeda MUCMEHO
yBelOMsiBa MUHUCTEpCTBOTO Ha 3/]paBeona3BaHeTo M HanuoHanHus CBBET MO IEHH U
peuMOypcupaHe Ha JIEKApCTBEHUTE MPOAYKTH M B CIIy4auTe Ha MPEYCTaHOBSIBAHE MPOJAXKOUTE Ha
JIEKapCTBEH MPOAYKT, YHMSTO I[€Ha CIIY>KH 3a OIpenessHe Ha pedepeHTHa CTOMHOCT B paMKUTE Ha
CHOTBETHOTO MEXIYHAPOJHO HEMTATEHTHO HAUMEHOBAHUE U JIEKApCTBEHA (popma.
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(3) Korato mpoayktsT mo an. 1 u 2 e mpegHa3HayeH 3a JiedeHHE Ha 3a00JsSBaHUS, KOUTO Ce
3amamar 1o pena Ha 3akoHa 3a 3/paBHOTO OCHUIYpsBaHE, MPUTEXKATEISAT Ha PAa3pELICHUETO 3a
ynotpe6a nucmeno ysenomsisa 1 H30K B cpokosere 1o ai. 4.

(4) IIputexaTenar Ha pa3pelIeHUETO 3a YIIOTpeda € AIbKEH /1a U3BBPILIN YBEAOMIIEHUETO M0 ail. 1
HE TI0 KbCHO OT 18 Mecela npeau faTaTa Ha MPeyCTaHOBSIBAaHE HA MPOJAXOUTe, a B CIIydyauTe 1o ail.
2 - HEe IO-KBCHO OT TP Mecella MPeIu 1aTaTa Ha MPEyCTaHOBsIBaHE Ha MPOJAXKOUTE.

(5) (Hom. — B, 6p. 18 or 2014 r.) [lo mpeycraHoBsiBaHE Ha mHpojaxOuTe mo ai. 1 u 2
MPUTEKATENAT HA Pa3peIICHUETO 3a ynoTpeda € JUIhKEH Ja OCUTYpH JAOCTAThYHU KOJIWYECTBA OT
CHOTBETHUS JIEKAPCTBEH MPOAYKT 32 3a/I0BOJISIBAHE HA 3[PaBHUTE MOTPEOHOCTH, OCBEH B CIy4auTe,
KOraTo IpeyCTaHOBSABAHETO C€ JBJIKU HA HAKOE OT OCHOBAaHUATA MO Wi. 276 niu 1o ui. 277.

(6) Cnen u3THYaHe HA CPOKOBETE MO ajl. 4 MPUTEKATENSIT HA pa3pelIeHueTo 3a ynorpeda mojasa
3asBJICHHE U CHOTBETHUTE JOKYMEHTH 32 M3KIIOYBAHE Ha JICKApPCTBEHUS MPOAYKT OT [lo3uTHBHUSA
JIEKapCTBEH CITUCHK.

(7) Koraro cnen mpeycTaHoBsBaHE IMPOJAXOWTE Ha JIEKAPCTBEHUs MPOAYKT IMPUTEKATENAT Ha
paspeleHrueTo 3a ynorpebda He € U3MbIHWI 3aIBIDKEHUETO CH MO0 ajl. 6, ChbBETHT MO wi. 258, an. 1
CITy>keOHO ro n3Kito4YBa oT [103UTHBHHUS JTIEKAPCTBEH CIHCHK.

Y. 265. (1) MUHHCTEPCKUSAT ChBET Ch37aBa KOMHCHS 10 TPO3pavyHOCT.

(2) (dom. - OB, 6p. 60 or 2011 r., B cuma ot 5.08.2011 r.) ChcraBbT Ha Komwmcusta mo
MPO3PAaYHOCT ce ompenens OT MUHUCTEPCKHS CbBET IO MPEeAJIOKEHWEe Ha MHMHUCTBpAa Ha
3[IpaBeona3BaHeTo. B Hes 3aqbIDKUTENHO Ce BKIIOYBAT IMPEICTaBUTENM Ha MHHHCTEPCTBOTO Ha
3/IpaBeoria3BaHeTo, Ha MUHHUCTEPCTBOTO Ha TpyAa U conuanHaTta noiautuka, Ha MAJI, na H30OK, Ha
Bbrirapckus nexapcku cbro3, Ha bbiarapckus 3p0051€Kapcku ¢bio3, Ha brirapckus gapmaneBTuieH
CHIO3 U Ha OpPraHU3alliy Ha MAallMeHTUTE U (papMaleBTUYHATA UHIYCTPHUSL.

(3) (M3m. - [IB, 6p. 60 ot 2011 1., B cuna ot 5.08.2011 r., 6p. 102 oT 2012 1., B cmma ot 21.12.2012
r.) Jlune, koero e uien Ha Komucusra no mpo3padHoct, He Moke Ja Ob/e 1 uieH Ha Hannonanuus
CBBET 10 IIeHH U peuMOypCcHpaHe Ha JIEKAPCTBEHUTE MPOIYKTH.

(4) MuHUCTEPCKUAT CHBET OMpE/EIis C MPaBIIIHUK YCIOBUATA U pena 3a paborta Ha Komucusara no
IIPO3PaYHOCT.

Y. 266. (U3m. - JIB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuia ot 5.08.2011 r., 6p. 102 ot 2012 1., B
cuna ot 21.12.2012 r., 6p. 67 ot 2020 1.) (1) KoMucusita nmo mpo3paqHoct € opras, mnpex KOHUTO
MO3Ke Jia ce 00)ayBar Mo aJIMUHUCTPATUBEH PeJl PELICHUATa Ha ChBETA.

(2) Pemienusita Ha KomucusTa no npo3payHocT ce B3eMaT C MHO3UHCTBO JIBE TPETU OT ChCTaBa i.
(3) Pemenusita Ha chBeTa MOXe Ja ce oOkajaBaT IO ChaeOeH pex W 0e3 Ja € HM3dYepIiaHa
BB3MOKHOCTTA 32 OCIIOPBAHETO MM IO a]MHHHUCTPATHUBEH Pe/l.

Y. 266a. (Hos - /1B, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 5.08.2011 r.) (1) KoraTto nedenunero
Ha CHOTBETHO 3aboiisiBaHe € Oe3 ajnTepHaTWBa B CTpaHATa, 32 KOHKPETEH IMAllMeHT MOXKE Ja ce
MpuJiara JIKapCTBEH MPOIYKT, KOMTO € pa3pellieH 3a yrnoTpeda B cTpaHa - wieHka Ha EBpomnelickus
CBI03, Pa3pelIeH € 3a yrnorpeda 1Mo peaa Ha TO3M 3aKOH, HO HE C€ pasNpOoCTpaHsIBa Ha OBJITapCKus
nasap.

(2) U3m. — OB, 6p. 102 ot 2018 r., B cuia ot 1.01.2019 r.) Exerogno nmo mpenioxkeHue Ha
nedeOHUTE 3aBeJIcHNS 32 OOTHUYHA MIOMOIIl U CJIE/l CTAHOBUIIIE HA ChOTBETHHSI €KCIIEPTEH CHBET IO
CHbOTBETHATA MEIUIIMHCKA CIIEIUAIHOCT MJIM MEIULIMHCKA IeHHOCT mo wi. 6a, an. 1, T. 1 ot 3akoHa
3a 3/[paBETO MUHUCTHPBT HA 3/IPaBEOIa3BaHETO YTBBP)K/IaBa CIUCHK Ha JIEKAPCTBEHUTE MPOIYKTH
1o aj. 1, KoMTo chIbprKa ciieaHaTa HHGOPMALINS:

1. Ko MO aHATOMO-TEPaNeBTHYHO-XUMUYHATA KIIAaCH(PUKALIUS;

2. MEXIYHApOJIHO HEMATCHTHO HAUMEHOBAHHE, KbM KOETO MPUHAJUICKH MPOAYKTHT;

3. 3a0oisBaHe MO MEXAYHAPOEH KOJI Ha 3200 IIBaHUSATA;

4. nekapcTBeHa (popMa U KOJIMYECTBO aKTUBHO BEILIECTBO;

5. AombIHUTETHA UHPOpMALIHSL.

(3) CriucwkbT 1O an. 2 ce myOauMKyBa Ha CTpaHMIIaTa HA MUHUCTEPCTBOTO HA 3/paBEOIAa3BAHETO B
WUHTEPHET.
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(4) YcnoBusata u pensbT 3a BKIIOYBAHE, MPOMEHHM WM W3KIIOUYBAHE HA JIEKAPCTBEHU MPOAYKTHU B
CIUCBHKA I10 all. 2 ce ONpeAeIsT ¢ Hapeabara o wi. 9, an. 1.

(5) JIekapcTBeHUAT MPOIYKT MO ajl. 1 ce 1ocTaBs Mo crenuaiiHa Nopbyuka Ha JiedeOHO 3aBeJIcHUE 32
OOJTHMYHA TTOMOII ITPH YCJIOBHUS U TI0 PEJI, ONpeACIieHU ¢ HapeabaTa mo wi. 9, ai. 1.

(6) PpkoBoauTENAT HA JIEYEOHOTO 3aBElIEHUE MO all. 5 HOCHU OTTOBOPHOCT 3a MpPHJIAraHeTo Ha
JICYEHHUETO 110 ai. 1.

Yua. 2666. (Hoe — JIB, Op. 67 or 2020 r.) (1) Ilo u3kmrodyeHWe, mMpu JuIca Ha
aJITepHATHBA 3 JICUEHHWE Ha KOHKPETEH MAIlMeHT U CaMO B MHTEPEC Ha HETOBOTO 3/IPaBE, Pa3pellicH
3a ymnoTpeba B cTpaHaTa JIEKaQpCTBEH MPOIYKT MOXKeE Ja Ce MNpujiara M3BbH YCJIOBHUATAa Ha
paspereHreTo 3a ynorpeda Ha JIEKapCTBEHUS MPOIYKT, IPY HATMYHE HA HAYYHH JOKA3aTeIICTBA 32
0e30macHOCTTa U €pUKACHOCTTA HA TO3U MPOIYKT.

(2) JlexapcTBEeHUAT MPOAYKT MO ajl. 1 ce mpeanucBa OT KOMHUCHUS OT TpUMa JIEKapu OT JIeYeOHO
3aBe/ieHUE 3a OOJIHMYHA MOMOI C MPHU3HATA CIEHUATHOCT MO mpoduia Ha 3a00JIIBaHETO, KOUTO
MOTHBHPAT NPEIMUCAHUETO 332 BCEKU KOHKPETCH MAIlUCHT.

(3) Jleuenueto mo an. 1 ce mpoBexaa B 1e4eOHO 3aBe/icHUE 32 OOJIHUYHA TIOMOIIL ClIe/ TTOJy4aBaHe
Ha TUCMEHO MHPOPMHUPAHO CHITIACHE OT MAIlUCHTA.

(4) Bceku eram OT NEYEHHMETO Ha MAlMEHTA CE MPOCIENsiBa U JOKYMEHTHUpPA OT JIEKapuTe OT
KOMHCHSTA 10 ajl. 2, KOUTO HOCAT OTTOBOPHOCT 3a MPOBEK/IaHE Ha JICUCHUETO 10 all. 1.

(5) Komucusara no an. 2 ysegomsaBa M3mbauutenna arenuus "Menununcku Haazop" u MAJL 3a
IIPOBEXKIAHOTO JIEYEeHUE 110 a. 1.

(6) YcnoBuATra M penbT 3a MOJdydyaBaHE Ha HMH(POPMHUpPAHO ChIIache OT MalMeHTa Mo ai. 3,
MIPOCIICISIBAHETO U JJOKYMEHTHPAHETO Ha JICYCHUETO 10 all. 4 ¥ Ha 0e30MacHOCTTa ¥ e()UKACHOCTTA
HAa JIGKApCTBEHUS MPOAYKT Ce ONpeAensaT B Hapeadara mo wi. 9, an. 1.

(7) B citydanTe o an. 1 nmekapcTBEHUAT MPOIYKT HE Ce 3aIljalia ¢ IyOJIMYHU CPECTBA.

I'naBa TpuHagecera
ABbPKABEH KOHTPOJI BbPXY JIEKAPCTBEHUTE NPOAYKTHU

Y. 267. (1) (Hom. - IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) MuHHCTEPCTBOTO
Ha 3/paBeONa3BaHETO pPHKOBOAU AbPKABHHUA KOHTPOJ BBPXY JIEKAPCTBEHUTE IMPOIYKTH.
HenocpencTBeHOTO pBKOBOJCTBO C€ OCBINECTBSIBA OT TJIABHUS JABPKABEH 3]paBEH MHCIIEKTOpP, OT
npencenarenss Ha chBeta mo wi. 258, am. 1, oT usneiaHuTEenHUS aupektop Ha HMAJlL u or
mupextopure Ha P3M, koWTO ca Ibp)KaBHM WHCIEKTOPH IO KOHTPOJA BBPXY JICKAPCTBEHHUTE
MPOTYKTH.
(2) (Jom. - IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 1.) Opranu 3a Abp>kKaBeH KOHTPOJI BbPXY
JIEKApCTBEHUTE MPOAYKTH ca CbBETHT o wi. 258, an. 1, UAJI u P3U.
(3) (Hosa — JIB, 6p. 67 ot 2020 r.) PernoHanHuTe 3ApaBHA WHCICKIMU B PAMKUTE HA CBOATA
KOMIIETEHTHOCT chieiicTBar Ha MAJl mpu ocbhluecTBIBaHEe Ha ACHHOCTUTE MO KOHTPOJA BBPXY
JIEKapCTBEHUTE TPOTYKTH.
(4) (Hom. - 1B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r., npenumna an. 3, 6p. 67 ot 2020 r.)
HenocpencTBeHUAT KOHTPOJI C€ YIpaXKHSBA OT JTBKHOCTHH JIMIA - MHCIEKTOPH U EKCIEpTH,
OTIpe/IeNICHU ChC 3alloBE Ha IMpejcenaTelns Ha cbBeTa mo wi. 258, an. 1, Ha nupekropa Ha MAJI
WM Ha JUPEKTOopa Ha cboTBeTHaTa P3U.
(5) (Ilpenumina an. 4 — JIB, 6p. 67 ot 2020 r.) Ilpu ochiiecTBsiBaHe HA KOHTPOIHUTE CU (PYHKLIUU
OpraHuTe mo aj. | Morar jJa TOWCKaT CBHACHCTBHETO Ha OpraHuTe Ha MUMHHCTEPCTBOTO Ha
BBTPELIHUTE PadOTH.

Y. 267a. (Hos - 1B, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 5.08.2011 r., m3m., 6p. 102 ot 2012 1.,
B cuia ot 21.12.2012 r., 6p. 102 ot 2018 r., B cua ot 1.01.2019 r.) (1) (IlpeauiieH TeKCT Ha YL
267a — 1B, Op. 67 ot 2020 r.)M3nbaHuTenHa areHIusS "MeEIUIIMHCKH Haa30p" OCHIIECTBSIBA
KOHTPOJI 32 CIIa3BaHETO HAa YTBBPJACHUTE (hapMaKo-TeparieBTUYHN PHKOBOJICTBA M H3BHPILIBAHETO HA
OllIEHKa Ha e()eKTUBHOCTTA HA TEPAINUATA B CbOTBETCTBUE C KpUTEpUUTE 110 wi. 259, an. 1, 1. 4.
(2) (HoBa — IB, 6p. 67 ot 2020 r.) M3nbaauTenHa areHnus "MeaunuHCKA Haa30p" MOXe aa
W3BbpLIBA IPOBEPKU B allTEKUTE MO Wi. 222, ajn. 4, KOUTO BKJIIOYBAT NPOBEPKA 32 CbOTBETCTBUETO
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Ha BHUJIOBETE M KOJIMUYECTBATA JICKAPCTBEHU MPOJYKTH, KOUTO ca MPEANUCAHN W/ WU MPUIIOKEHU Ha
MAlMEHTUTE, C BHMJIOBETE M KOJMYECTBaTa JIEKAPCTBEHU IPOJIYKTH, KOUTO c€a OTIYCHAaTH OT
anTeKaTa, KoraTo Te3u JIEKapCTBEHU MPOAYKTH Ce 3arulamiaT ¢ MyOJIndHH CPEeICTBA.

Y. 268. (1) U3nbanutennara areHIus 1o JieKapcTBaTa yIpakHsIBa KOHTPOJI BBPXY:

1. (mom. - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cruta ot 2.01.2013 1.) CHOTBETCTBHETO HAa MOMEIICHHSITA,
CbOPBIKEHUATA U YCIIOBUATA 3a MPOU3BOJCTBO, KOHTPOJI, CbXPAaHEHUE U THPrOBUSI C JIEKAPCTBEHU
MPOAYKTH M aKTUBHM BEIIECTBA M 3a Clla3BaHe Ha W3MCKBaHUATa Ha JloOpara mpou3BOACTBEHA
MPaKTHKA Ha JIEKapCTBEHH NMPOAYKTH U JloOpaTta mucTpubyTopcKa MpaKTHKa;

2. (m3m. - JIB, Op. 102 ot 2012 1., B cmma ot 2.01.2013 r.) meliHOCTTa Ha MPUTEKATEIUTE Ha
paspeleHue 3a ynorpeda, Ha IpOu3BOJUTENINTE, BHOCUTEIUTE, THPrOBLUUTE HA €PO C JIEKAPCTBEHU
MPOJAYKTH U aKTUBHU BEIECTBA, Ha MOCPEAHUIIMTE B 00JIACTTa HA JICKAPCTBEHUTE MPOIYKTH, Ha
anTEKUTE U IPOTECPUUTE;

3. KauecTBOTO, 0€30MaCHOCTTA U e(PUKACHOCTTA HA JIEKAPCTBEHUTE IPOAYKTH;

4. KTMHAYHUTE U3MUTBAHUS HA JICKAPCTBEHUTE MPOAYKTH U KOHTPOJ 3a Cla3BaHE HA M3UCKBAHUSATA
Ha J[oOpaTa KIMHUYHA MPAKTHKA,

5. nekapcTBeHaTa MH(pOpMaIUs, CBbpP3aHa C pa3pellaBaHeToO UM 3a yIoTpeda U peKiaMara;

6. (m3m. - JIB, Op. 102 or 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) cucremara 3a mpocieasBaHe Ha
JeKapcTBeHa O€30IacHOCT Ha TPUTEKATEIUTE Ha pa3pelieHre 3a ymoTrpeda M 3a cra3BaHe
u3nckBaHusATa Ha JloOpara mpakTHKa 3a IpocIiesiBaHe Ha JIeKapcTBeHa 0€30MacHOCT.

(2) (M3m. — B, 6p. 102 ot 2018 r., B cria ot 1.01.2019 r.) Pernonanaure 3apaBHA WHCIEKIIUN
yHOpaxHsIBaT KOHTPOIL:

1. BBpXy MOMENICHUATA, CHOPBKEHUATA, YCIOBHUATA 32 ChbXpPAHEHHWE M THPIOBHUS C JIEKAPCTBEHHU
MPOIYKTH,

2. BbpXy JAEMHOCTTa Ha THPrOBUMTE HA €ApO, ANTEKUTE M JPOTEPUUTE, PA3MOJIO0KEHH Ha
TEPUTOPHSTA HA CHOTBETHATA 00JIACT;

3. 3a cHa3BaHETO Ha YTBBPJEHUTE LEHU, NPEICIHUTE LIEHH, PEruCTPUPAHUTE LEHU Ha
JIEKapCTBEHUTE MPOAYKTH MpU MpojakdaTa WM Ha JpeOHO OT anTeKuTe U JIPOTepUUTE,
pa3IoIoKEeHH Ha TEPUTOPUATA HAa ChOTBETHATA 00JIacT;

4. (moBa — /1B, 6p. 67 ot 2020 r.) BpXY AEHHOCTUTE MO YHUIIIOKABAHE HA JIEKAPCTBEHHU MPOJAYKTH.
(3) (HoBa — 1B, 6p. 102 ot 2018 r., B cuna ot 1.01.2019 1.) ChBersT 1O wiI. 258, an. 1 ynpaxHsiBa
KOHTPOJ:

1. 3a cna3BaHeTO Ha YTBBPACHUTE LIEHU, MPEAETHUTE L€HUM M PETUCTPUPAHUTE LIEHW Ha
JIEKapCTBEHUTE MPOIYKTH MPU MPOAakOaTa UM OT ThPrOBIMTE HA €JIPO C JIEKAPCTBEHU MPOAYKTH;

2. (mom. — /1B, Op. 67 ot 2020 r.) BEpXY IAEHHOCTTA HA IPUTEKATEIUTE HA pa3peIIeHus 3a ynorpeoda
Ha JICKQpCTBEHU MPOAYKTH U THPTOBUUTE HA €IpO C JIKAPCTBEHU MPOAYKTH OTHOCHO CIIa3BAHETO
Ha 33JbJDKEHUSTA UM, ONIPE/IETICHH ¢ Hapeaoara o wi. 261a, an. S.

(4) (IIpegumna an. 3 — JIB, 6p. 102 ot 2018 r., B cuna ot 1.01.2019 r.) C UAJI ce cpriacysar
WHBECTULIMOHHUTE MPOEKTH 32 CTPOUTEICTBO Ha HOBHM W/WIIM TPEYCTPOHCTBO HA CHIIECTBYBAIIU
00eKTH, CBHP3aHU C MIPOU3BOJICTBOTO Ha JIKAPCTBEHU MPOAYKTH choOpa3Ho nmpaBuiata 3a Jlo6para
IIPOM3BOJICTBEHA MPAKTHUKA HA JIEKAPCTBEHU IIPOIYKTH.

Y. 268a. (Hos - /IB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 5.08.2011 r.) (1) (M3m. — JIB, 6p. 84
or 2018 r., B cuna ot 12.10.2018 r.) lapeHust Ha JEKapCTBEHU MPOAYKTH OT MPUTEKATEIH Ha
paspeleHue 3a ynorpeda, mpou3BOAUTENHN, THPrOBIM Ha eapo u ApedHo u oT bearapckus UYepsen
KpPBCT MOrar Ja Ce M3BbPIIBAT CaMO CJIeJ] MOJaBaHe Ha yBeAaomiieHHe oT napurens no MAJI mo
oOpazern, yTBbpJEH OT MHHHCTHPA Ha 3paBeONa3BaHETO IO MPEJIOKEHHWE Ha H3MbIHUTEIHUS
nupexrop Ha MAJL
(2) Hdapenusita ce u3BBHPIIBAT MpH Cla3BaHe Ha IpaBuiaTta 3a JloOpa napuTtencka MpakTHKa Ha
CBeroBHaTa 37jpaBHa OpraHU3aLusl.

(3) (Or™m. — 1B, 6p. 84 o1 2018 1., B cuna ot 12.10.2018 r.).
(4) Jleuebnute 3aBenenus u beirapckuar Yepsen kpbeT yBenomsaBat MAJI 3a momydeHuTe gapeHus
HAa JICKAPCTBEHU MPOAYKTU B 7-THEBEH CPOK OT MOJIy4YaBAHETO UM.
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(5) B kpas nHa Bcsako Ttpumeceune WAJl wmsnpama wuHbopmanus B MHMHHCTEPCTBOTO Ha
3/IpaBEOIa3BaHETO 3a U3BBPIUICHUTE AAPEHHUS 110 all. 4.
(6) 3a u3BBpILIBAHETO Ha JapeHHE Ha JIEKapCTBEH MPOAYKT MO Moyida Ha JiedeOHO 3aBe/eHHUe,
MpeAHa3HaueH 3a JICUeHWE Ha KOHKPETEH MAlMeHT B )KMBOTO3aCTPAIIABAIO0 ChCTOSIHUE, JAPUTEIIST
yBenomsiBa UAJI B 7-IHEBEH CPOK OT U3BBPILIBAHETO MY.
(7) Hapenusita 1o ajn. 6 He MoraT Jia HaJBUILIABaT KOJIMYECTBOTO, HEOOXOAMMO 3a €THOKpATEH KypC
Ha JICYCHHE.

Yur. 269. (1) KonTponbsT mo ui. 267 ce u3BbpIIBa 4Ype3 MHCHEKUUU U JIAOOpPaTOpPHU
M3IUTBAHUS.
(2) Mucnexuute u 1a00paTOpHUTE U3MUTBAHUS 110 all. | ce U3BBPIIBAT:
1. BbB Bpb3Ka C M3JaBaHE Ha pa3pelIeHHs 3a yrnoTpeda, MPOU3BOACTBO, BHOC U CEPTU(PHUKATH IO
pena Ha TO3H 3aKOH;
2. BbB Bpb3Ka C OCBIIECTBABAHE HA/I30p HA N1a3apa Ha JIEKaPCTBEHU MTPOIYKTH;
3. mpu 3asBsiBaHE OT cTpaHa Ha EBponeiickata komucusi, Ha EBponeiickaTa areHuus 1o jJeKkapcrara
WJIM OT CTpaHa Ha KOMIIETEHTHHUS OPraH Ha Jpyra JIbp)KaBa 4ICHKa;
4. mpu 3asBABaHE OT CTpaHa Ha MPOU3BOJAMUTEN, BHOCUTEN WJIM TMPUTEKATENT HaA pas3pelicHue 3a
ynotpe0a U3BbH Ciiy4auTe o T. 1.
(3) (U3m. - B, 6p. 102 ot 2012 r., B cmma ot 21.12.2012 r.) M3mbeiHATENHATA areHIUS TIO0
JIEKapCTBATa U3BBHPIIBA NHCIEKIIMU:
1. Ha TIPOM3BOAMTENN HA JICKAPCTBCHH IPOJYKTH, PA3IOJIOKCHH Ha TepuTopusta Ha PemyOimka
boarapus, Ha IbpkaBa YJI€HKA WK B TPETH AbpPHKaBU;
2. Ha BHOCHUTEJIU U THPTOBIM HA €APO C JICKAPCTBEHU MIPOYKTH;
3. Ha TMOMELIEHUATAa Ha MPOU3BOJUTEIINTE, BHOCUTEIMTE W THPrOBLUTE HA €IpO HAa AKTUBHHU
BELIECTBA, Pa3I0JIOKEHU Ha TepuTopusTa Ha PemyOnnka bbarapus;
4. Ha nNOMElICHUSATAa HAa MPOU3BOAUTENM WIM THPrOBUM Ha €ApO HAa AKTHUBHU BEUIECTBA,
pPa3MoOJIOKEHH B TPETHU AbP)KAaBH, KAKTO M Ha MPOU3BOJUTEIM WJIM BHOCHUTEIH HA TOMOIIHU
BEILIECTBA;
5. Ha TIOMEIIEHUATA HAa TIPUTEIKATEIIUTE HA Pa3pelIeHHs 3a yrnorpeda Ha JICKapCTBCHH MPOIYKTH U
Ha TIOCPEIHULIMTE B 00J1acTTa Ha JIEKAPCTBEHUTE MPOYKTH, PETUCTPUPAHU MO pena Ha wi. 212a;
6. KaTo 4YacT OT cepTH(HKAIMOHHA IMpolLeaypa, KOSITO € BBB BpB3Ka C MOHOrpaduu Ha
EBponeiickara papmakomnes;
7. Ha IPOU3BOJUTENHN HA U3XOIHA MAaTEPUAIIH 110 TMCMEHO UCKAHE Ha MPOU3BOIUTEIIS.
(4) M3nbaHuTenHaTa areHOMsl IO JiIeKapcTBaTa M3BBHPIIBA WHCIEKIMU Ha TMPOU3BOAMUTENH Ha
JIEKApCTBEHH TPOAYKTH, YCTAaHOBEHU B TpETa AbpXKaBa, BbB BpPb3Ka C IMOJAJACHO 3asBICHUE 3a
MoJIy4aBaHe Ha pa3pelieHue 3a ynorpeda uim BHOC.
(5) (U3m. - 1B, Op. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) Uncneknuure no an. 3 u 4 ce
M3BBPIIBAT B CbOTBETCTBUE C PbKOBOJCTBA, IpUETH OT EBpomneiickara KoMucusl.
(6) (U3m. - B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuwma ot 21.12.2012 r.) M3meiHATENHATA areHIUS TIO0
JeKapcTBaTa ydyacTBa IO HCKaHe OT EBpomelickata komucus, EBpomneiickara areHuus o
JIeKapCcTBaTa WM JbpKaBa WICHKa MPU U3BBPIIBAHETO HA WHCIEKIMHU 1o ai. 3 B EBponeiickus
ChI03 WA B TPETHU AbPHKABU.
(7) (U3m. - OB, 6p. 102 or 2012 r., B cwma ot 21.12.2012 r.) M3mbeiHATENHATA areHIUS TI0
JIeKapcTBaTa CU ChbTPYAHUYHU U 0OMeHs uHdopmalus ¢ EBpomneiickaTta areHIus mo jgekapcrsara nmpu
MJIaHUpaHe ¥ U3BBPIIBAHE HA MHCIIEKIIMUTE 10 aj. 3.
(8) (HoBa - /IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) M3mbaHuTenHaTa arcHIUs 10
JieKapcTBaTa CU ChTpyIHUYM ¢ EBpomeiickara areHuus mo jeKapcTBara Mpu KOOPAWHUPAHETO Ha
MHCIIEKIIUU B TPETH IbPKABH.

Y. 269a. (Hos - [IB, 6p. 102 ot 2012 1., B cuiia ot 21.12.2012 r.) (1) (U3m. — B, 6p.
67 ot 2020 r.) JInBXKHOCTHHUTE JIMIA MO 4i. 267, an. 4 M3rOTBAT JOKJIAJ 3a BCSIKa HM3BBPIICHA
WHCIEKIUS 1Mo wi. 269, an. 3 u 4 3a cna3BaHeTO Ha NMPHUHIMIIATE W PBKOBOjcTBara 3a JloOpa
MPOM3BOJICTBEHA MpakThka uiu 3a JloOpute AUCTPUOYTOPCKM TMPAKTHUKU, HIM 3a CIa3BaHe
M3UCKBAHUATA HA TJIaBa OCMA, KAKTO U M3UCKBAHUATA HA TO3H 3aKOH.
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(2) HoxnansT mo an. 1 ce mperocTaBsi Ha MPOBEPSBAHOTO JIMIIE, KOETO MOKE J1a MPEICTaBU OENek KU
0 HEro.
(3) IIpu nomyuaBane Ha o6ocHoBaHO uckane MAJI u3npaiia no enekTpoHeH MbT JOKIAJUTE MO all.
1 Ha KOMIETEHTHHs OpraH Ha JApyra JIbp)kaBa WiIeHKa wid Ha EBporelickara areHius IO
JIeKapcTBara.

Yu1. 2696. (Hos - /1B, Op. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) (1) Koraro B pe3ynrtar
Ha U3BbPIlEeHA HHCHEKIUS 1o wi. 269, an. 3 ce ycTaHOBU ChOTBETCTBUE ¢ JJoOpaTa mpou3BoACTBEHA
MIPAKTUKA, ChOTBETHO J[0OpuTE NUCTPHUOYTOPCKU MPAKTUKH, KOTaTo € mpmioxkumo, MAJI n3nasa Ha
MIPOM3BOJIUTENS, BHOCUTENSI WIM Ha ThproBela Ha eapo ceptudukar 3a JJobpa mpousBoicTBeHA
MIPAKTUKA, ChOTBETHO ceprudukar 3a J[oOpa muctpuOyTopcka MpakTHKa B Cpok g0 90 maHHM OT
U3BbPIIBaHE HA HHCIIEKIUATA.
(2) Koraro B pe3yaTaT Ha W3BBpIIEHA HHCHEKUIUs IO 4i. 269, an. 3 ce ycraHOBHU, ue
MIPOU3BOIUTEINAT, BHOCUTENSAT WM ThPrOBEIbT HA €APO HA JIEKAPCTBEHH MPOAYKTH WM HA aKTUBHU
BEIIECTBA HE CIa3Ba M3HMCKBAHMATA HA 3aKOHA W/WIM MPHHLIUINTE W pBKOBOZcTBaTa 3a [loOpa
MPOM3BOJICTBEHA TpakTHKa u/uinu Ha JloOpute mauctpubyropcku mnpaktuku, MAJl wu3napa
CTaHOBHIIIE 32 HECHOTBETCTBHUE.
(3) UsnbnHuTenHaTa areHuus Mo JieKapcTBaTa BbBeXJa B 0a3ara mAaHHU Mo uwi. 147 uzgaaeHure
ceprudukaTu 1o ain. 1 u uadopmarus mo an. 2.

Yu1. 2698. (Hos - 1B, 6p. 102 ot 2012 1., B cuna ot 21.12.2012 r.) (1) Koraro B pe3ynrar
Ha U3BBpIICHA HHCHEeKMs 1o wi. 270, an. 1, T. 5 ce yCTaHOBH, Y€ MPUTEKATEIAT HA Pa3pEUICHUETO
3a ynotpeba He clia3Ba M3MCKBaHUATA Ha ri1aBa ocMa, MAJI naBa mpennucanus 3a OTCTpaHsBaHE Ha
HECHOTBETCTBUSATA.
(2) B cayuaute mo an. 1 MAJI yBemomsiBa abpkaBUTe WieHKH, EBpomeiickata areHIusi Mo
JieKapcTBara u EBponeinickata KOMUCHs.

Yua. 270. (1) (U3m. — IAB, 6p. 67 ot 2020 r.) B pamkuTe Ha CBOSAITa KOMIICTCHTHOCT
JUTHKHOCTHUTE JIMIA 10 Wi. 267, ai. 4 uMaT npaBo:
1. (m3m. - 1B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 2.01.2013 r.) Ha IOCTHI A0 BCUYKHU JOKYMEHTH,
CBBpP3aHM C MpeaMETa Ha MHCICKIUATA, KAKTO U 10 JIOKYMEHTH, CBbP3aHHU MPSIKO WIH KOCBEHO C
HapylIeHHEe Ha TO3M 3aKOH WM Ha 3aKOHOJATEJICTBOTO HAa IBbPKABUTE UICHKH, BBBEKIAIIH
n3uckBanusaTa Ha Jupexrusa 2001/83/EO, HezaBucumo oT hopmara Ha TOKYMEHTA,
2. 1a pa3mopenar Ha BCSKO JUIE Ja MPEIOCTaBH CBEACHUS 3a HApPYLIEHUS Mo T. 1, KOUTO ca My
W3BECTHH,
2a. (moma - /IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cmta ot 2.01.2013 1.) 12 HHCIIEKTUPAT IPOU3BOJACTBEHUTE U
THPrOBCKUATE OOCKTH Ha MPOW3BOJIUTEIINTE HA JICKAPCTBEHH MPOIYKTH, aKTUBHU WM MOMOIIHH
BEIIECTBA, KaKTO U JlabopaTOpUHUTE, H3MOJI3BaHM OT MPUTESKATEIUTE Ha pa3peuieHue 3a
MIPOU3BOJICTBO WJIA BHOC;
3. J1a MHCTIEKTHPAT MO BCAKO BpeMe OOCKTHUTE, MOAJIEKAIU Ha KOHTPOJI, U Jla U3UCKBAT, IPOBEPSBAT
W TIPaBIT KOIMUS OT BCHUYKU JOKYMEHTH, CBBP3aHU C ISJIOCTHATA JNEHHOCT HAa KOHTPOJIMPAHHS
00€eKT;
4. ma B3eMaT MpoOH OT JEKAPCTBEHM MPOJYKTH, aKTHBHH M IOMOIIHU BEIIECTBA 3a Ja0OpaTopHU
W3MHUTBAHUS,
5. (m3m. - JIB, 6p. 102 or 2012 r., B cuma ot 21.12.2012 r.) 1a WHCHEKTHpAT MOMEIICHUATA,
apXuUBUTE, JOKYMEHTUTE U OCHOBHATa JOKYMEHTAallMs Ha CHCTeMara 3a MpocleisBaHE Ha
JeKapcTBeHaTa 0€30MaCHOCT Ha MPUTEKATEIS HA pa3pelIeHHETOo 3a ynoTpeda Wild JIMIA, Ha KOUTO €
BB3JI0KUIT U3BBHPILBAHE HA IEHHOCTUTE TIO IJIaBa OCMa,
6. (moBa - JIB, 6p. 102 or 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) na u3BBpIIBAT MPOBEPKA OTHOCHO
CHa3BaHETO HAa YTBBPIACHUTE L[EHU, IPEICITHUTE [IEHU WM PErUCTPUPAHUTE LIEHU MPU Mpoaaxodara
Ha JICKAPCTBEHU TPOIAYKTH;
7. (mpemumHa T. 6 - JIB, Op. 102 ot 2012 1., B cuna ot 21.12.2012 r.) 12 CHCTaBAT aKTOBE 3a
YCTaHOBSIBAHE HA a/IMHHUCTPATHBHH HAPYIICHUS.
(2) (Or™m. - 1B, 6p. 102 o1 2012 1., B cuma ot 21.12.2012 1.).
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(3) M3nbanurennust gupekrop Ha MAJL unu cboTBeTHUAT aupektop Ha P3U B 3aBucuMOCT OT
[IOTYMHEHHUETO Ha JUThKHOCTHOTO JIMIIE, YCTAaHOBWIIO HApYyILIEHUETO, UMa MPaBo J1a:
1. paznopeau MUCMEHO Ha HAPYIIMTENS J1a IPEyCTaHOBH HApYILIEHUETO 1o ail. 1, T. 1;
2. M3KUCKBA OT HapyLIUTENs J1a ACKJIapupa, ue I1ie NpeyCTaHOBU HapylleHueTo no ai. 1, 1. 1 u npu
HE0OXOIMMOCT J1a IO 33ABJKU J]a HAllpaBy JAEKJIapalusaTa O0IEecTBEHO JOCTOSHUE;
3. pasmopeau IpeKpaTsBaHe WM 3a0paHa Ha BCSIKO HapyIieHue 1o ai. 1, T. 1 u mpu HeoOXouMoCT
Jla HamNpaBH pa3MOPEKIAHETO 3a TMpeKpaTsBaHe WM 3a0paHa Ha HAPYIIEHUETO OOIEeCTBEHO
JOCTOSIHUE.
(4) (Homa - JIB, 6p. 102 ot 2012 1., B cruta ot 21.12.2012 1.) [Ipeacenarensar Ha cbBeTa 1o 4. 258,
an. 1 uMa mpaBo JAa pasnopenyd NHCMEHO Ha HapyLIMTENs [a MpeyCTaHOBH HapyIIEHUETO,
YCTaHOBEHO IPH MpOBepKara 1o ai. 1, 1. 6.

Y. 270a. (Hos — /IB, Op. 67 ot 2020 r.) (1) Ilpu ochiecTBsiBaHE HA KOHTPOIHUTE CH
(GbyHKIIUU ChBETHT N0 Wi 258, an. 1 uMa npaso aa:
1. n3uckBa uHGOpPMAIU 3a:
a) J0CTaBeHUTE Ha Tepuropuara Ha PemyOnuka brarapus komudecTBa Mo JeKapCTBEHU MPOAYKTH,
KaKTO M [ICHUTE Ha TSIXHOTO MPUI0ONBaHE;
0) THProBIUTE HA €IpO, HA KOUTO Ca JOCTAaBEHU KOJMYECTBATa JICKAPCTBEHU MPOJIYKTH MO OyKBa
uan;
B) J1aTaTa, Ha KOSATO ca U3BBPIICHH JOoCcTaBKUTE 1o Oykeu "a" u "0";
I') HAUIMYHUTE B CKJIAJIOBETE KOJINYECTBA, IOCOUEHH IO JIEKAPCTBEHU MPOTYKTH;
2. mpoBepsiBa THPrOBCKU WJIM APYTU KHIDKA, TOKYMEHTH M HOCUTENIM HAa MHQPOpMAIUs C Oriea
YCTaHOBSIBAHE Ha CIIa3BaHE HA YTBBHPACHUTE IICHU, MPEICTHUTE IIEHU WM PETUCTPUPAHUTE [ICHU Ha
JIEKapCTBEHUTE MPOTYKTH;
3. W3MCKBa W CHOMpaA OPUTHHAIHU JIOKYMCHTH, JaHHU, CBEICHUS, KHW)XXA, CIPAaBKU WU APYTH
HOCHUTENU Ha WH(OpMAILMS 32 YCTAHOBSIBAHETO HA CIla3BaHE Ha YTBBPACHUTE IEHH, MPEACTHUTE
LIEHU WM PEruCTPUpPAHUTE IIEHW Ha JIEKAPCTBEHHUTE MPOAYKTH; M3UCKBA 3aBEPEHU KOMUS Ha
MMCMEHUTE IOKYMEHTH U 3aBEPEHH pa3leyaTKu Ha JaHHU OT TEXHUYECKU HOCUTEIN;
4. MONMyYH JOCTBII OT IMPOBEPSBAHUTE JIUIIA IO aBTOMATU3HPAHUTE UM HH(DOPMAIIMOHHU CUCTEMH,
MPOJIYKTH WIU apXHUBH, KOTaTO ChOUPAHETO, ChbXPaHSIBAHETO M 00paboTkara Ha MHGOpMaIUsATa Ce
M3BBPILBA 110 TO3W HAYHH.
(2) TIpu ocwbliecTBIBaHE Ha KOHTPOJHUTE cU (YHKIUU CHBETHT HMMa MpaBO Ja H3HCKBA OT
IIPOBEPSIBAHUTE JIMIA MPEAOCTaBsiHE HAa HH(OpMAaLMsI U JOKYMEHTH 10 all. 1 B OIpeseseH OT HEro
CPOK.
(3) CbBerbT MOXKE J1a CKJIKOYBA CIIOPAa3yMEHHUs 3a B3aMMOJEWUCTBUE C JPYI'M KOHTPOJIHHU OpIaHH,
IIpHU U3IbJIHEHUE HA (PYHKLIUUTE CH 110 all. 1.

Yui. 271. (1) Pervonannure 31paBHU MHCIIEKI[MN UMaT IIPABO JAa:
1. cnupar CTPOMTEICTBOTO M Ja U3[aBaT MPEANUCAaHUs, KOraTO YCTAaHOBST HapyIlICHUS Ha
XUTHEHHUTE HOPMHU M M3UCKBAHUS B MPOIIeca HA M3ITBJIHEHNWE HA CTPOUTEIICTBOTO; IPU HE3AKOHHO
CTPOUTENICTBO Ha OOEKTH U CBHOPBHKEHHUS 3a MPOU3BOJACTBO, CHhXpaHEHHE M IMpojaxda Ha
JIEKapCTBEHU NPOAYKTH yBenomsiBaT Jlupekiusra 3a HalMOHAJEH CTPOMTENEH KOHTPOJI WIH
TEeXHHYEecKarTa ciryk0a Ha OOIIMHATA;
2. 3a0paHsBaT MyCKaHETO B €KCIUIOATALMS M JIa CIIUPAT EKCIUIOATalusATa Ha OOCKTH U ChOPBKCHHUS
IIpY HapyllaBaHEe HAa U3UCKBaHUATA U HA XUTHMEHHUTE HOPMH MPHU MPOU3BOJCTBOTO, CbXPAHEHUETO
U npoaak0aTa Ha JIeKapCTBEHU MPOJAYKTH - 10 OTCTPAHSBAHE HAa HAPYLICHUATA;
3. (u3m. - [IB, 6p. 71 ot 2008 1., B cuna ot 12.08.2008 r., O6p. 67 ot 2020 T.) OJIOKMPAT JIEKAPCTBEHH
MPOJYKTH Clie]l MMojdy4yaBaHe Ha MUcMeHO yBeaomieHue or MAJl 3a Hanuuue Ha JOKyMEHTHpaHa
nH(popMaIus 3a: HECHOTBETCTBHE C M3UCKBAHUATA 32 KA4E€CTBO; JIEKAPCTBEHU MPOIYKTH, BHECEHH
WIM MPOU3BEACHU B HapyIllIEHHWE Ha TO3M 3aKOH; JIEKAPCTBEHH IPOJYKTH, KOUTO C€ IMpeijiarar B
OTIaKOBKH C JIUCTOBKH, KOUTO HE OTTOBAPST HAa U3MCKBAHUATA HA TO3H 3aKOH M U3MpaIiaT MOCTPHU OT
Tax B UAJI;
4. naBaT 3aKJIIOYCHHS 32 CHOTBETCTBHETO Ha OOEKTHTE Ha KOHTPOJIA C HOPMATUBHO OINpPEAETICHUTE
W3HCKBAHUS;
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5. U3/1aBar pa3nopekIaHus, IPeIICaHus U YKa3aHHUsS B PAMKUTE HA CBOSITA KOMIIETEHTHOCT, KOUTO
ca 3aIbJDKUTEITHY 32 BCHYKH JIUIAa HA TEPUTOPHSITA HA CHOTBETHATA 00JIACT;
6. (HOBa — JIB, Op. 67 oT 2020 Tr.) OCBHIIECTBIBAT KOHTPOJI [0 M3I'BIHCHUETO Ha Pa3MOPEKIaHHUITA
3a M3TETJIsSHE Ha JIEKAPCTBEHU TPOAYKTH OT OOCKTUTE, PA3MONIOKCHH HAa TEPUTOPHATA HA
ChOTBETHATa 00JIacT.
(2) (Hon. — IB, 6p. 67 ot 2020 r.) [IpuHYyAUTEIHUTE AAMIUHACTPATUBHI MEPKH 110 aJI. | WM 11O 4L
270, an. 3 ce HajaraT cbc 3amnoBe] Ha aupekTopa Ha P3M. Komue oT u3gazeHara 3amoBej ce
n3npaia Ha MAJL
(3) 3amoBenuTe Mo an. 2 mojaNexarT Ha o0XallBaHe MO peaa Ha AJMHHHUCTPATUBHOIPOLIECYATTHUS
KOJIEKC, KaTO 00’KaJIBAHETO HE CIIUPA U3IIBIHEHUETO UM.
(4) (HoBa — 1B, 6p. 67 ot 2020 r.) Pernonanuure 3apaBuu uncnekuuu ysenomssat MAJI, koraro
YCTaHOBSIT, Ye€:
1. anTeka Ha TepUTOPHSITA HAa CHOTBETHATA 001acT He paboTu nmoseue ot 30 THU B paMKUTE Ha €/IHa
KaJICH/IapHa TOJIMHA;
2. HsAMa amnTeKka Ha ajpeca, 3a KOWTO € H3JaJIeHO pa3pelieHHe 3a ThProBUs Ha JpeOHO C
JIEKApCTBEHH MPOIAYKTH.

Y. 272. (1) U3nbnaUTENHATA areHIUS 110 JIeKapcTBaTa:
1. (mom. - 1B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 2.01.2013 r.) 3a0pansiBa MyCKaHETO B €KCIIOATALNSA U
CIUpa eKcIUloaTanusiTa Ha OOEKTH W ChOPBKEHHS IMpU HapyllaBaHe mnpaBuiata Ha JloOpara
MIPOM3BOJICTBEHA TPAKTUKA HA JICKAPCTBEHW TMPOAYKTH M Ha aKTHBHHU BEIIECTBAa, KAKTO W Ha
Jo6pute AUCTpUOYTOPCKU MPAKTUKU A0 OTCTPaHsIBaHE HA HAPYIICHUSITA;
2. 3a0paHsiBa MPOU3BOJICTBOTO, BHOCA, M3HOCA W THPrOBHATA HA JICKAPCTBEHH MPOAYKTH, KOUTO
MPSIKO WM KOCBEHO 3acTpallaBaT 3/IpaBETO HA XOpara, U paslopekia Te Ja ObJaT YHHUIIOXKECHH,
npepabOTeH! WM M3TOI3BaHM 33 APYTH LEJIH;
2a. (aoBa - /IB, 6p. 102 or 2012 r., B cuima ot 2.01.2013 r.) 3aimMuyaBa OT pEerucThbpa JIHUIATA,
M3BBPIIBAIIM JIEWHOCT MO TMOCPEAHUYECTBO C JIEKAPCTBEHH NPOAYKTH, NPH HECHa3BaHE Ha
3abJDKEHUTA 110 wi. 2120.
3. BpEMEHHO clMpa eKCIuloaTalusITa Ha OOEKTH 3a ThPrOBUS Ha €JpO U Ha JPEOHO C JIEKapCTBEHU
MPOJIYKTH, KOTaToO HE c€ U3MBIHABAT YCIOBUSTA, IPU KOUTO € U3JaICHO CbOTBETHOTO pa3pelIeHUE;
4. Onokupa JE€KapCTBEHM NPOAYKTH IpU HAJIWYME Ha JIOKyMEHTHpaHa uWHpopmauus 3a:
HECHOTBETCTBUE C M3UCKBAHMUATA 32 KAueCTBO, E€(PEKTUBHOCT U OE30MACHOCT; JIEKaPCTBEHH
MPOJYKTH, BHECEHH WJIM TMPOU3BEACHH B HAPYIICHWE HAa TO3M 3aKOH, KAKTO M JIEKAPCTBCHU
MIPOJYKTH, KOUTO C€ IpejaraT B OMIAKOBKH C JINCTOBKU, KOUTO HE OTrOBapsT Ha U3UCKBAHUATA HA
TO3W 3aKOH;, MPU HEOOXOJUMOCT HapekKIa H3TETJISHETO MM OT aNTeKUTE W JPOTEPHHTE, OT
CKJIQJIOBETE 3a THPrOBUSl Ha €IpO, OT MPOU3BOAUTEIUTE U JIEYeOHUTE 3aBEICHUS U YBEIOMsIBA 32
TOBa MUHHCTEPCTBOTO Ha 3PaBEOINA3BAHETO;
5. (u3m. — JIB, 6p. 84 ot 2018 1., B cuiia 6 Mecena cnex nyOarKyBaHe Ha ChOOIIEHUETO MO Wi 82,
naparpad 3 ot Permament (EC) No 536/2014) oTHema W3IaACHOTO pa3pelieHUE 3a KIMHUYHO
M3MHUTBAHE, CIHMpa MPOBEXKJAAHETO HAa KIMHUYHOTO W3MUTBAHE WM 33JbJKaBa BB3IOKHUTENS Ja
Moja/ie 3asBJICHUE 3a ChIIECTBEHA MPOMSHA B KIMHUYHOTO U3MHUTBAHE IIPH YCTAHOBEHU HAPYIICHHUS
Ha Pernament (EC) Ne 536/2014 npu yciioBusiTa u 1o pefa, MpeBUICHU B HETo;
5a. (moBa - JIB, Op. 71 ot 2008 r., B cmia ot 12.08.2008 r., u3m., 6p. 102 ot 2012 r., B cuna or
2.01.2013 r., mom., 6p. 67 ot 2020 r.) pasnopexaa OJIIOKMpaHe, U3TETVISIHE U YHUIIOXKAaBaHEe Ha
danmubunrpaHu JIEKapCTBEHH MPOIYKTH M Ha JICKAPCTBEHU MPOAYKTH C HCYCTAaHOBEH IPOU3XOI,
KAaKTO ¥ Ha JIEKapCTBEHU NpOAYyKTHU B ciydaute mo wi. 24 u 30 ot [enerupan pernament (EC)
2016/161;
56. (moma - JIB, 6p. 60 ot 2011 r., B cruta ot 5.08.2011 1.) M3BBpIIBA MPOBEPKU HA HANPABCHHUTE
JTapeHus 1mo 4wi. 268a, ain. 1;
6. U37aBa pa3nopekIaHus, MPEANUCaHUs U YKa3aHUS B PAMKHUTE Ha CBOSITA KOMIETEHTHOCT, KOUTO
ca 3abJDKUTEITHU 32 BCUUKH JIUIIA;
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7. (voBa - JIB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 5.08.2011 r.) moctaBs moj Bb30paHa JEKAPCTBEHU
MPOAYKTH M aKTUBHU BEIIECTBA IPY CbMHEHHE B OTKJIOHEHHE Ha KAYECTBOTO UM 4Ype3 MOCTaBsSHE Ha
yIOCTOBEPUTEIIHU 3HAILIM B OOEKTUTE 32 TPOU3BOICTBO.

(2) llpunyuTenHUTE aIMUHUCTPATUBHU MEpPKH 10 ai. | mimm nmo wi. 270, an. 3 ce HamaraT cbC
3anoBe]l Ha qupekTopa Ha MAJLL

(3) 3anoBenuTe no ain. 2 mojajexar Ha o0OXaJlBaHe 10 pela Ha AJMHHUCTPATUBHOIIPOLIECYATHUS
KOJIEKC, KaTO 00KaIBaHETO HE CIIUPa U3ITbIIHEHUETO UM.

Y. 272a. (Hos - /IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 2.01.2013 r.) (1) C nenerupanu
akToBe 1o uwi. 520, naparpad 2 ot Hupektuna 2001/83/EO ce ycTaHOBSIBaT HEOOXOIUMUTE MEPKU
3a TIpeAOTBpaTsABaHE ITyCKAHETO B oOOpalleHWe Ha JICKApCTBEHH NPOAYKTH, BBBEICHU B
EBporeiickus cbi03, HO HeMpeAHA3HAUYCHU 3a IyCKaHe Ha Ma3zapa Ha EBpomeiickusi cbo3, 32 KOUTO
MMa JIOCTaThbYHO OCHOBAHUS 32 CbMHEHHE, Y€ ca (hanmupurpany.

(2) M3nbnHuTenHaTa areHuus mo JieKapcTBaTa rnpeamnpuemMa HeoOX0IUMUTE MEPKU B ChOTBETCTBUE
C JENETMpaHUTE aKTOBE MO aj. | 3a MpeaoTBpaTsBaHE IMyCKaHETO B OOpalleHHe Ha JIEKapCTBEHU
MPOJOYKTH, BbBeAeHH B EBpomelickus Chbi03, HO HEMpeJHa3HaueHW 3a IyckaHe Ha Maszapa Ha
EBpomneiickus ¢bi03, 32 KOUTO UMa JOCTAThYHO OCHOBAHUS 32 CbMHEHHE, Ue ca (almnuInpaHH.
(3) MutHuueckute opranu ysenomsiBaT MAJIl 3a BbBexmaHero Ha Teputopusta Ha PemyOnuka
Brarapus Ha JeKapcTBEHH MPOAYKTH I10 ajl. 1 ¢ oryes npeanpueMaHeTo Ha MEpKH 1o ail. 2.

Ya. 2726. (Ho — JIB, Op. 67 ot 2020 r.) (1) Ilpurexxarenure Ha pa3pelicHHE 3a
MIPOU3BOJICTBO/BHOC, IPUTEKATEINTE HA pa3pelIeHue 3a ynoTpeda, MPUTEKATEINTE Ha pa3peiiecHne
3a mapajielieH BHOC, NpUTEXKATeIUTe Ha pa3pelieHHe 3a THProBUS HA €IpO C JIEKapCTBEHU
MPOAYKTH, MPHUTEKATEIUTE HA pa3pelleHre 3a ThProBUS HA APEOHO C JIGKAPCTBEHU MPOIYKTH B
anTeka v JiIeueOHUTE 3aBEJICHHS U3BBPILBAT AeHCTBUATA, onpeaeneHu B Jlenerupan pernament (EC)
2016/161.

(2) bearapckara opranuzanus 3a BepuduKalus Ha JeKapcTBaTa ch3/laBa u ynpansisBa Hannonanen
peructbp mo wi. 32, T. 1, Oyksa "6)" ot Henerupan permament (EC) 2016/161, xolito obcayxBa
teputopusaTa Ha Penybnuka brirapus.

(3) IIpaBo Ha Oe3BB3ME3[EH JOCTBHI JO PETHCTHPA MO ajl. 2 HWMAT CJICAHUTE HAIWOHAIHU
KOMITETEHTHH opraHu cbriiacHo wi. 39 ot [enerupan perinament (EC) 2016/161:

1. V3mpiaHMTENHATA areHIUs MO JIeKapcTBaTa — 3a LEIWTE Ha YHpPaXHABaHE HA HAA30pP BBPXY
(GYHKIIMOHMPAHETO HA PETHCTPUTE M pa3cie/iBaHe MPHU ChbMHEHUE 3a cliydyad Ha danmudunupane,
KaKTO M 32 [eJITe Ha (papMaKoJIOTHIHATa OJUTEIHOCT WK (apMaKOeuASMUAOIOTHSTA;

2. MUHUCTEPCTBOTO Ha 3[paBeola3BaHeTo, HannoHanHata 34paBHOOCUTYPUTEIHA Kaca U ChbBETHT
o wi. 258, an. 1 — 3a nenure Ha 3arUIamaHe Ha JICKapCTBEHH MPOIYKTH C ITyOJIUYHH CPEIICTBA.

Yui. 273. (1) YcnoBusaTta u pebT 3a B3eMaHe Ha MpoOuTe, U3BbPIIIBAHE HA U3MUTBAHUSATA
¥ 3aIUIAIIAHETO UM Ce OIPEENsAT B Hapea0a Ha MUHUCTBPA Ha 3paBeOIa3BaHETo.

(2) Ilpu ocriopBaHe Ha pe3yNTAaTUTE OT U3BBHPILEHU J1a00PaTOPHU U3MUTBAHUS CE MPABAT TOBTOPHU
n3MUTBaHuA. Te ce M3BBPIIBAT NPU MUCMEHO MCKAaHE OT 3aMHTEPEeCOBaHaTa CTpaHa, HAIPABEHO B 7-
JTHEBEH CPOK OT JaTara Ha MojJy4yaBaHe Ha pe3yJiTaTa OT MbPBOHAYATHOTO U3MUTBAHE.

(3) [ToBTOpHUTE M3NUTBAHUSA 110 ajl. 2 C€ U3BBPILIBAT OT EKCIEPTH, ONPENEICHH OT U3IbJIHUTEIHUS
nupektop Ha MAJL, KouTO He ca yyacTBalIM B I'bPBOHAYAIHOTO M3MUTBAHE, B MPHUCHCTBUETO HA
YITBJTHOMOIIEH MPECTaBUTEN Ha 3aMHTEPECOBaHATa CTPAHA.

Yui. 274. (1) YcnoBusta u peabT 3a OJIOKUPAaHE U U3TETIIIHE Ha JIEKApCTBEHU MPOAYKTH,
MOKa3aJIi HEChOTBETCTBHUE C M3UCKBAHUSATA 32 KAUECTBO, 0€30MaCHOCT U €()UKACHOCT, CE OTPEIENIST
B Hape0a Ha MUHUCTBPA Ha 37paBe0Na3BaHEToO.

(2) (U3m. — B, 6p. 67 ot 2020 r.) YcioBusATa ¥ peabT 3a YHUIIOKABAHETO HA JICKAPCTBEHUTE
MIPOJYKTH c€ OMPEAeIAT B Hapeada Ha MUHUCTbpA Ha 3/paBEONa3BaHETo.

Y. 275. (1) Ipu ochimecTBsaBane Ha koHTposiaa MAJI mpennpuemMa BCHYKA HEOOXOAMMH
MEpKH, 32 Ja OCUTYpH MPaBUIHO BaJHAHUpaHE HA MPOLIECUTE HA MPOM3BOACTBO U NMPEYUCTBAHE HA
JICKApCTBEHH MNPOAYKTH, TOJIYYEHH OT YOBEUIKAa KPBB MM YOBEIIKA IUIa3Ma, IMOCTOSHCTBO B
KauecTBOTO Ha MapTUIUTE M TapaHTHpaHE, JOKOJIKOTO TEXHOJIOTHSTA MO3BOJSIBA, OTCHCTBUETO HA
cnenn(uIHa BUPYCHA KOHTAMUAHAIIHSL.
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(2) lIpousBoaurenute ysenomsBat MAJI 3a meTona, U3Moi3BaH 3a HaMaJIsiBaHE UM OTCTpaHsBaHE
Ha MATOT€HHU BUPYCH, KOUTO MOTaT Ja ObAAT NMPEHECEHU Ype3 JEKAPCTBEHH MPOAYKTH, MOIYUCHU
OT YOBEIIIKa KPbB WM YOBEIIKA I1a3Ma.

(3) MBnbnauTeNnHAaTa areHuMs MO JIEKAapcTBaTa WM3MUTBA WJIM H3Mpalla 3a HW3MUTBAHE B Jpyra
odunmanHa nadopaTopus 3a KOHTPOJ Ha JIEKapCTBEHH MPOIyKTH B PemyOnuka bbarapus wim B
Apyra IbpKaBa WiICHKAa MOCTPH OT HACHUIICH/HEPA3NAT MPOIYKT W/WIM JEKapCTBEH MHPOIYKT 3a
M3MHUTBAaHE WM B XO/1a 32 OIICHKA Ha 3asiBICHUE 3a pa3peliaBaHe 3a ynorpebda mo wi. 46, an. 1, 1. 2
WM CJIEJ] U3/IaBaHe Ha pa3pelieHne 3a yrnoTpeoa.

Ya. 276. M3nbauutennust aupektop Ha MAJL cbe 3amoBen BpeMEHHO cliMpa, OTHEMA,
MpeKpaTsBa WM MPOMEHS pa3pelIeHHeTo 3a ynoTpeda Ha JIGKApCTBEHUS MPOIYKT/pEerucTpanusTa,
KOraTo ce yCTaHOBH, Ye:

1. mMa HeomyCcTHMa HEXKeaHa JIGKApCTBEHA peaklus PH MpaBHiiHa yIoTpeda, Win

2. IMTICBa TeparneBTHYHA epUKACHOCT (TepaneBTUYHa e(hUKACHOCT JIMIICBA, KOTAaTO Ce YCTaHOBH, Ue
HE Morar Ja ObJarT MoJlydeHH OOSBEHHWTE TEPANeBTUYHH PE3YJITATH IMPH pa3pelIaBaHeTo My 3a
ynotpe0a), uiu

3. CbOTHOIIIEHUETO T0JI3a/PUCK € HEOIAronmpusATHO MPH MPaBHIIHA YIOTpeda, WiIn

4. KOJWYECTBEHHSAT M KAUECTBEHUSAT CBHCTaB HA JICKAPCTBEHHs] MPOAYKT HE OTroBapsAT Ha
JEeKIIapUpaHus MIPU Pa3peliaBaHeTo 3a ynorpeda, nin

5. TaHHUTE OT JOCHETO Mo 4i. 27 - 32 ca HEeBEpHH, WU

6. (u3m. - JIB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 1.) manuuTEe OT AOCKETO 0 Wi. 27 - 32 He ca
JOMBIHEHU WJIHM HE ca MPOMEHEHU ChITIaCHO M3MCKBAHUSATA HA TJlaBa TpeTa, paznen VI, wiun

6a. (HoBa - /IB, Op. 102 ot 2012 ., B cuna ot 21.12.2012 r.) He ce UBMBJIHABAT YCIOBHATA I10 YII.
55a, 56 nnu 56a, nnu

66. (noBa - JIB, O6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) mpou3BOACTBOTO HA JIGKAPCTBEHUS
MIPOJYKT HE € U3BBPIICHO B ChOTBETCTBHE C OMMCAHUS HAUYMH Ha MPOU3BOJCTBO 1O wi. 27, an. 1, T.
7, i

7. (m3m. - 1B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuma ot 21.12.2012 r.) He ca HU3BBHPIICHH KOHTPOJHH
V3NUTBAHUS WM T€ HE CE M3BBPIIBAT B ChOTBETCTBUE C METOJUTE, MOCOYECHH B wi. 27, ai. 1, T. 8§,
W

8. IaHHWTE BBPXY ONAKOBKAaTa W/MIM B JIMCTOBKAaTa HE Ca B CHOTBETCTBHE C OJOOPEHUTE TPHU
M3/1aBaHETO Ha Pa3pelleHUETo 3a ynorpeoda;

9. (moBa - 1B, Op. 71 ot 2008 r., B cmwia ot 12.08.2008 r.) mpuTexKaTeISIT HA pa3pelicHue 3a
ynotpeba HE € HW3MBIHWI 3aabDKeHusita mo uieH 45, maparpad 1 ot Permament (EO) Neo
1901/2006.

Yu. 277. (1) U3neaautenausat nupekrop Ha MAJI, He3aBUCHMO OT MEpKHTE 110 4. 276,
3a0paHsiBa ChC 3aIllOBE]] CHAOASIBAHETO C JICKAPCTBEHMS MPOAYKT U paslopexja OJOKHpaHETO U
U3TETJISIHETO MY OT Ia3zapa, Koraro:

1. (uam. - IB, Op. 102 or 2012 r., B cuma ot 21.12.2012 r.) uMa HeJOMyCTHMa HEKEIaHA
JIEKapCTBEHA PeaKIus, Uin

2. TUTICBA TeparieBTUYHA e(hUKACHOCT, UITH

3. (m3m. - IB, 6p. 102 or 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) CHOTHOIIEHUETO TOJ3a/pPUCK €
HEeOJIaronpusITHO, UIH

4. KOJWYECTBEHHUST M KAUECTBEHHUSAT CHCTaB HA JICKAPCTBEHHsS] MPOAYKT HE OTroBapsAT Ha
JEeKIIapUpaHus MIPU pa3pelIaBaHeTo 3a ynorpeda, nin

5. KOHTPONBT Ha JIEKAPCTBEHHUS MPOIYKT W/WIM HA CHCTABKUTE M HA MEXKIWHHUTE €Tamu OT
MIPOU3BOJICTBEHUS MPOIEC HE € U3BBPIICH, WIM HE CE M3IIBIHSABAT M3UCKBAHUATA, IIPHU KOUTO €
W3J1aJICHO Pa3pelIeHUETO 32 TPOU3BOJCTBO.

(2) MBopnautenausat aupextop Ha MAJI Moke 1a Hanmoxu 3a0bpaHa 1mo aji. | ¥ caMo 1Mo OTHOIICHHE
Ha KOHKPETHH MapTUJIU OT JIEKApPCTBEHUS MTPOYKT.

Ya. 278. (1) UBnbnautenuuar agupexktop Ha MAJL cbe 3amoBen BpeMEHHO cIiupa WId
OTHEMa pa3pelleHnueTo 3a ynorpeda Ha rpyma Uil Ha BCUYKU JIEKapCTBEHH MPOAYKTH, 32 KOUTO 110
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OTHOILIEHHE MSACTOTO UM Ha IPOU3BOJICTBO HE CE U3ITBJIHABAT U3UCKBAHUITA, IPU KOUTO € U3/aJIEHO
pa3penIeHneTo 3a MPOU3BOICTBO.

(2) U3nbnautennusat aupektop Ha MAJI ocBeH mMepkuTe o wi. 276 MoKe ChC 3ar0oBe]l BPEMEHHO
Jla cTipe BHOCA Ha TPyIa WIKM HAa BCUYKH JIEKAPCTBEHH MPOIYKTH OT TPETH JbPKaBH WM J]a OTHEME
U3J1a/ICHOTO pa3pellieHHe 3a BHOC Ha IpyIa UM Ha BCUYKHU JIEKapCTBEHU NMPOJYKTH, KOraTo HE ca B
CHOTBETCTBHUE C U3MCKBAHUSATA HA TJIaBa MeETa.

(3) Uznbinutennusat aupektop Ha MAJI ocBeH mMepkuTe 1o wi. 276 MoKe ChC 3ar0Be/l BPEMEHHO
Jla CTIpe WJIM Jla OTHEME Pa3pelIeHHeTO 3a MPOW3BOACTBO Ha TPyIa WIM Ha BCUYKH JICKAPCTBEHU
IPOAYKTH, KOUTO HE Ca B ChOTBETCTBHE C U3UCKBAHMATA Ha IJ1aBa IeTa.

Yur. 279. (1) 3anosenute no un. 276, 277 unu 278 ce BpbuBaT Ha IMpPUTEXKATENsd Ha
paspelIeHneTo 3a yrnorpeda, CbOTBETHO Ha MPOU3BOAMUTEINSI UM BHOCUTEIIS.

(2) 3anmoBenute 1o an. 1 mojyexxar Ha oOXKaJiBaHE MO peaa Ha AJIMHUHHUCTPATHBHOIPOIECYATHUS
KOJIEKC, KaTO 00KaJIBaHETO HE CIIUPa U3ITbIHEHUETO UM.

Y. 280. (1) Ilpu ycraHoBsiBaHEe Ha HapyILIEHUs HA pa3nopeAOUTe Ha IJlaBa €uHa/IeceTa,
ChOTBETHO Ha Hapenbara 1o wi. 249, n3nbiaHuTenHUAT qupekrop Ha MAJI pa3snopexaa cbe 3amoBes
CTIIMpaHe Pa3MpOCTPAHEHUETO HA peKlamara.

(2) Cobc 3anoBeara no ain. 1 aupexropsT Ha MAJL Moske Aa 3a1bJKU pekjamoaartens J1a myOirnKyBa
WIH Ja pasnpocTpanu ceriacyBaHo ¢ MAJl onpoBepkeHHE Ha TBBPJACHUATA B peKiamara 4pes
CBLIUTE CPEACTBA U B ChIIUA (opMaT U 00eM.

(3) 3anoBeaTa mo an. 2 MoOJUIEKM Ha oOKajBaHE IO pefa Ha AJAMUHHCTPATUBHOIPOLIECYaJIHUS
KOJIEKC.

I'naBa yeTupunagecera
AIMUHUCTPATUBHOHAKA3ATEJIHU PA3IIOPE/IBU

Ya. 281. (1) (Hom. - JAB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r. u3m., 6p. 102 ot
2012 r., B cuna ot 2.01.2013 r.) KoitTo mpousBexaa, BHacs, MpoaaBa, ChbXpaHsIBa WIH MPEIOCTaBS
3a ynotpeba B PenmyGnuka bbirapus nekapcTBeHH MPOAYyKTH, KOUTO HE ca pa3pelieHu 3a yrnoTpeoa,
M3BBH cirydauTe mo wi. 8, 9 u 10, kKakTo ¥ TakuWBa ¢ HEYCTAaHOBEH MPOM3XO/l, aKO HE MOJJIEKH Ha
IO-TEKKO HaKa3zaHue, ce Haka3Ba ¢ 17100a ot 25 000 go 50 000 ns.

(2) CpmioTo Haka3aHWe Ce Hajara U Ha JIMIaTa, KOUTO IPOU3BEXKIAT, BHACAT, MPOAABAT WU
JoIycKaT fa ce ynorpebssar B PermyOnuka bbiarapus nekapcTBeHH TPOAYKTH, KOUTO HE OTTOBApPAT
Ha W3MCKBAaHUATA Ha JEHcCTBamara QapMmakores M Ha YCIOBHATAa NPH pa3peliaBaHETO UM 3a
ynotpe0a.

(3) Koraro napymenusita mo an. 1 u 2 ca CBbp3aHU C HEpa3pelIeHH 3a yrnoTpeda JEeKapCTBEHU
MPOJAYKTH, ChIbpPXKAIIM HAPKOTHYHU BEIECTBA, WJIM IMPU MOBTOPHOTO MM U3BBPIIBAHE, aKO
JiesTHUSITa HE ChCTaBJISIBAT MPECTHIUICHUE, pa3pelieHneTo, W3/1aJeH0 M0 pela Ha TO3U 3aKOH, Ce
OTHEMa.

(4) MenMuMHCKY CHEIUATNCTH, KOUTO MPOU3BEXKIAT, MPOAABaT WK MPEIOCTaBAT HEPA3PEIICHH 3a
ynotpe0a JeKkapCcTBeHU MPOAYKTH, C€ JIMIIABAT OT IPABO Ja YIPaKHABAT Mpogecusita CH 3a CPOK OT
6 Mecena /10 /1B€ FOJIMHHU.

(5) Hakazanmero mo an. 4 ce Hamara ChC 3allOBeJl HAa MHHHCTHpPA Ha 3/IpaBEOIa3BaHETO I10
MPEJI0KEHUE HA U3ITBIHUTEIHUS AUpekTop Ha MAJL.

Yu. 282. (1) Koiito mpogaBa J1ekapcTBEHU MPOAYKTH B OMAKOBKH WIIU C JMCTOBKH 3a
MaIMeHTa, KOUTO HE OTrOBapsAT Ha M3MCKBAaHMATA HA TO3HM 3aKOH, Ce Haka3Ba ¢ rioba ot 750 mo
1500 n1B., a mpu MOBTOPHO U3BBPIIBAHE HA CHIIOTO HapylleHue - ¢ rnoda ot 1500 no 3000 nB.

(2) Koiito mponaBa JeKapCTBEHH NMPOIYKTH O€3 JMCTOBKH 3a MAlMEeHTa, ce Haka3Ba ¢ riioba ot 750
1o 1500 7B., a mpu MOBTOPHO U3BBPIIBAHE HA CHIOTO HapylieHue - ¢ roda ot 1500 mo 3000 nB.

Y. 283. (1) Koiito BHacs, ThpryBa WK MPea0CTaBs 3a ynorpeda JIeKapCTBEHU MPOTYKTH
C U3TEKBJI CPOK Ha TOTHOCT, ce Haka3Ba ¢ 1y106a ot 10 000 mo 20 000 mB.

(2) Koiito nHapymaBa IbpBUYHA/BTOPMYHA OIAKOBKA WJIM IPOIABA/TIPEOCTaBs JIEKAPCTBEHU
MPOJYKTH C HapylleHa MbPBUYHA/BTOPUYHA OMAKOBKA, c€ Haka3Ba ¢ rimoda ot 750 mo 1500 nB., a
IIpYU IOBTOPHO HapyueHue - ¢ riaoda ot 1500 xo 3000 ns.
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Y. 284. (1) Koiito nmpousBex/ia, BHacS WIH ThPryBa Ha €IpO C JEKAPCTBEHH MPOIYKTH
WM TIpojaBa JIEKapCTBEHU MPOJIYKTH, O€3 1a MMa pa3pelleHue 3a ToBa, ce Haka3Ba ¢ riaoba 50 000
TIB.

(2) (Hom. - B, 6p. 71 ot 2008 r., B cmma ot 12.08.2008 1., usm., 6p. 102 ot 2012 r., B cuia ot
2.01.2013 r.) Koiito mpou3Bex/a, BHacid WIM TbpPryBa Ha €ApO C JIEKAPCTBEHHU MPOIYKTH WIH
MpojiaBa JIEKQpPCTBEHU NPOJIYKTH B HApPyUICHHWE Ha H3JaJCHOTO pa3pelieHue WIM TMpojaBa,
CbXpaHsBa WM MPENOCTaBsl JIEKAPCTBEHH MPOIYKTH, KOUTO Ca C HEYCTAaHOBEH IPOU3XOJ, Ce
Haka3Ba c riob6a ot 25 000 go 50 000 nB.

(3) (dom. - [IB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) B cinyvaute no an. 1 u 2 opranure Ha
JbPKaBHUST KOHTPOJI CIIUPAT ChC 3aMOBE]I €KCIUIOATalMsITa Ha 00EKTa.

(4) 3amoBenTa mo an. 3 MOUIEKM Ha OOKajBaHe MO pefa Ha AJMUHHCTPATHBHOIPOLIECYATHUS
KOJIEKC, KaTO 00’KaJIBAHETO HE CIIUPa U3IIBIHECHUETO .

Y. 284a. (Hos - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 2.01.2013 1.) (1) (Ilpeauiien Texct

Ha 1. 284a — JIB, Op. 67 ot 2020 r.) KoiiTo nmpousBexaa, BHACS, U3HACS, ChXPAHsBA, MPO/IaBa UIIH
npenoctaBs (ammuduIMpaHud JEKapCTBEHH MPOAYKTH, KaKTO M IOCPEIHUYU MPH MOKYIKO-
npoxaxobara Ha GanmuduIupaHu JeKapCTBEHUTE MPOIYKTH, ce Haka3Ba ¢ rioda ot 25 000 mo 50
000 nB.
(2) (HoBa — 1B, 6p. 67 ot 2020 r.) Ha npuTexaTten Ha pa3pemnieHue 3a Mporu3BOICTBO HIIH 32 BHOC,
MPUTEXKATENI HA paspelleHre 3a yrnoTpeda WM MPUTEKaTeNl Ha pa3pellieHue 3a mapajelieH BHOC,
KOWTO HE M3IBJIHU CBOE 3abJDKCHHEC OTHOCHO IMOKA3aTeIMTE 32 OE30MAacCHOCT Ha JICKAPCTBCHUTE
MPOJYKTH, OmpeaencHo B To3u 3akoH wiu B [enerupan permament (EC) 2016/161, ce nanara
umyniectBeHa cankius or 5000 go 10 000 nB., a mpW MOBTOPHO M3BBHPIIBAHE HA CHIIOTO
HapylieHue — umyiectsena cankuus ot 25 000 go 50 000 ns.

Y. 2846. (Hos - IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuma ot 2.01.2013 r.) Ilputexaren Ha
paspelleHre 3a IpOU3BOACTBO, KOWTO HE M3MBJIHIBA 3aabJDKEHUATa cu 1o 4i. 160, ce Haka3Ba c
umyniectBeHa cankiuss or 5000 go 10 000 nB., a mpW MNOBTOPHO M3BBHPIIBAHE HA CHIIOTO
HapylieHue - ¢ umyuiectsena cankuus ot 10 000 go 20 000 ns.

Y. 2848. (Hos - /IB, 6p. 102 ot 2012 1., B cuna ot 2.01.2013 1.) (1) (Ilpeaumien Tekct

Ha ui1. 2848, nom. - JIB, Op. 84 ot 2018 ., B cruta ot 12.10.2018 1.) [IpuTekaren Ha paspemieHue 3a
THPIrOBHS Ha €IPO C JIEKAPCTBEHH MPOAYKTH, KOMTO HE U3MBJIHSIBA 33 IbJDKEHUsTA cH 110 Wwi. 207, aJl.
I, .1—-3, 1. 4a— 14 u an. 2, ce Haka3Ba ¢ umyuectseHa cankuus ot 2000 go 5000 nB., a mpu
IIOBTOPHO M3BBPIIBAHE HA CHILOTO HapylIeHUE - ¢ uMyiuecTBeHa cankuus ot 5000 go 10 000 nB.
(2) (Hoa — JIB, Op. 84 ot 2018 r., B cuna ot 12.10.2018 r.) Ilputexxaren Ha paspernicHue 3a
THPrOBUS Ha €JIPO C JICKAPCTBEHH MPOTYKTH, KOWTO C€ CHAOIsIBa C JIGKAPCTBEHU MPOAYKTH OT JIUIIA,
pasinyHu OT nocodyeHute B wi. 207, an. 1, 1. 4, ce Haka3Ba ¢ umyiecTBeHa cankuus ot 25 000 no
50 000 nB., a Ipy MOBTOPHO M3BBPILBAHE HA CHIIOTO HApYyIIEHWE — C UMYILECTBEHA caHKLUA oT 50
000 mo 100 000 nB.
(3) (HoBa — JIB, Op. 67 ot 2020 r.) Ha mpurexaTen Ha pa3penicHHE 3a THProBUS Ha €Ipo C
JIEKapCTBEHH TMPOJIYKTH, KOWTO HE W3MBIHH CBOE 3aJbJDKEHHE OTHOCHO IIOKa3aTeluTe 3a
0€30IMacHOCT Ha JICKApCTBEHUTE MPOAYKTH, ONPEACICHO B TO3HU 3aKOH, B MOJI3aKOHOB HOPMAaTHBEH
aKT 1O MpuiiaraHeto Ha To3u 3akoH wiu B Jlemerupan pernameHt (EC) 2016/161, ce nanara
umyniectBeHa cankiuss or 5000 go 10 000 nB., a mpW MOBTOPHO M3BBHPIIBAHE HA CHIIOTO
HapyuieHue — umyiecrsera cankuus ot 10 000 go 20 000 ns.

Y. 284r. (Hos — /IB, 6p. 84 ot 2018 r., B cuna ot 12.10.2018 1., m3m., 6p. 103 ot 2020
r., B cruta ot 1.01.2021 r.) KoiiTo He M3ITbIHABA 3aIbJDKEHUATA CH 110 WI. 68, ain. 1, T. 9, ce Haka3Ba
¢ rio6a B pazmep ot 50 000 1o 100 000 nB., a py MOBTOPHO M3BBHPIIBAHE HA CHIIIOTO HAPYIICHUE —
¢ rimo6a B pazmep ot 100 000 mo 150 000 nB.

Yu1. 284x. (Hos — /1B, Op. 84 ot 2018 1., B cuna ot 12.10.2018 r.) KoiiTo u3BbpIIN U3HOC
Ha JIEKapCTBEHH MPOAYKTH, BKIIOYEHH B clMChKa 1o wi. 2178, an. 1, ce Haka3Ba ¢ rioba B pa3mep
ot 50 000 mo 100 000 nB., a MpH MOBTOPHO M3BBPIIBAHE HA CHIIOTO HAPYLICHUE — C TII00a B pa3mep
ot 100 000 go 150 000 aB.

ctp. 115



Y. 284e. (Hos — /IB, 6p. 84 oT 2018 r., B cmma ot 12.10.2018 1., oT™m., Op. 67 ot 2020 1.,
HOB, Op. 103 or 2020 r., B cunma or 1.01.2021 r.) Koiito HE W3NBJIHU WIM HE H3IBIHU B
OTIpe/IeICHUTE B 3aKOHA CPOKOBE 33AbJDKEHUETO CH 3a MpeJocTaBsiHe Ha nHpopMalus mno 4wi. 2176,
an. 3, T. 1, ce HakasBa c rioba B pazmep ot 5000 mo 10 000 nB., a Mpu MOBTOPHO M3BBPIIBAHE HA
CBHILIOTO HapylieHue — ¢ rnoda B pazmep ot 10 000 xo 15 000 xaB.

Y. 284xk. (Hos — /1B, Op. 84 ot 2018 1., B cuima ot 12.10.2018 r., ot™m., 6p. 67 ot 2020
r., HOB, Op. 103 ot 2020 r., B cuna ot 1.01.2021 r.) Koiito npenocraBu wHpopmanus mo 4. 21706,
ail. 3, T. 1 ¢ HEMBJIHO W/WJIK HETOYHO ChIbpPXKaHKE, Ce HaKa3Ba ¢ rioda B pazmep ot 3000 mo 5000
JB., a IpU MTOBTOPHO M3BBPIIBAHE HA CHIIOTO HapylleHue — ¢ roda B pazmep ot 5000 o 10 000
JB.

Y. 2843. (Hos — /IB, 6p. 84 ot 2018 1., B cuna ot 12.10.2018 r., u3m., O6p. 67 ot 2020 1.)
3a HeM3II'BJIHEHUE Ha 3aJbJDKeHusATa 1o ui. 2170, an. 10 Ha u3nbiaHuTenHus aupexkrop Ha MAJL,
CHOTBETHO Ha JIBKHOCTHO Jiniie oT MAJI, ce Hanara rimo6a B pasmep ot 50 000 mo 100 000 nB., a
MIPU TOBTOPHO M3BBPIIBAHE HA CHIIOTO HapyuieHue — rioda B pazmep ot 100 000 go 150 000 ns.

Yia. 284u. (Hos — JIB, 6p. 105 ot 2020 r., B cria ot 11.12.2020 r.) KoiiTo nu3Bbpmn
M3HOC Ha JIEKapCTBEHU IPOJYKTH, BKJIOUEHHU B 3amoBeATra mo wi. 2171, ce Haka3zBa c rioba B
pasmep ot 50 000 o 100 000 nB., a mpu MOBTOPHO U3BBHPIIBAHE HA CHIIOTO HAPYIICHHUE — C 171004 B
pazmep ot 100 000 mo 150 000 nB.

Yua. 285. (1) Koiito TthpryBa c IJieKapCTBEHH NpOAYKTH O0e3 ceprtuduxar 3a
ocBOOOXKJaBaHe Ha mapTuja, ce Haka3zpa ¢ rinodba or 5000 mo 10 000 nB., a mMpu HOBTOPHO
U3BBPIIBaHE HA CHIIOTO HapyIieHue - ¢ rioda ot 10 000 xo 20 000 xB.

(2) (U3m. - ]IB, 6p. 60 ot 2011 r., B cmma ot 5.08.2011 r.) Teproeen Ha expo, KOWTO JOCTaBs Ha
JPOTepUH JIEKaPCTBEHH MPOIYKTH, KOUTO CE€ OTIYCKAT MO JIEKApCKO MpeArKcaHue, ce Hakas3Ba C
uMmytectBeHa cankius ot 2500 mgo 5000 nB., a pu MOBTOPHO HapymieHue - ¢ rioda ot 5000 go 10
000 5.

(3) KBanmudunupano nuie, JOMYCHAIO H3BBPIIBAHE HA Npojaxda Ha MApTUIU JIEKAPCTBEHU
MPOaYKTH 0e3 cepTudHKaT 3a 0OCBOOOXK/IaBaHE HA BCsAKa OT/AETHA MapTHAA, CE€ HakKa3Ba ¢ rinoba ot
2500 no 5000 nB.

Y. 285a. (Hos - /IB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 5.08.2011 1., u3m., 6p. 102 ot 2012 1.,
B cuia or 21.12.2012 r.) Ilpurexarten Ha pa3pelieHHEeTo 3a ynorpeda, KONTO HE YBEIOMH
MUHUCTBpPA Ha 3/IpaBEOla3BaHETO 3a MPEyCTaHOBsABaHE Ha Mpojaxoute mo ui. 264, ce Haka3Ba ¢
umyiectBeHa cakuus ot 25 000 xo 50 000 ..

Y. 2856. (Hos - /IB, 6p. 102 ot 2012 1., B cruta ot 21.12.2012 r.) Koiito mpoussexna,
BHACsI, U3HACS, TIPOJIaBa WIIM ChXPaHIBA aKTUBHU BEIICCTBA B HAPYIICHUE HA H3UCKBAHUATA HA TO3H
3aKO0H, ce Haka3Ba ¢ rinooa ot 10 000 zo 20 000 B.

Y. 2858. (Hos — /1B, 6p. 18 ot 2014 1., uzm., 6p. 84 ot 2018 r., B cmma ot 12.10.2018
r.) KoiiTo u3Hece nekapcTBEHU MPOAYKTH B KOJIWYECTBA, MO-TOJEMH OT KoiludecTBara mo wi. 207,
aim. 1, T. 15, 6ykBa "r", ce Haka3Ba ¢ rimoba B pazmep ot 50 000 mo 100 000 iB., a MPU TOBTOPHO
U3BBPIIBAHE HA CHIIOTO HapylIeHue — ¢ rioda B pazmep ot 100 000 xo 150 000 nB.

Y. 286. (1) (Hdom. — JAB, 6p. 84 ot 2018 r., B cuna 6 mecena cien myOlIMKyBaHE Ha
cbobenuero no ui. 82, maparpad 3 ot Permament (EC) Ne 536/2014) 3a xiIMHUYHYM U3NUTBAHUSA,
M3BBPIICHN B HapylIeHHE Ha TO3W 3akoH wiu Ha Permament (EC) Ne 536/2014, ako u3BBpIIEHOTO
HE ChCTaBJIsIBA MPECTHIJICHHE, HA BUHOBHUTE JIMIIA, JOMYCHAIN WM U3BBPIIUIN TOBA HapyIICHHE,
ce Hanara rioda ot 5000 no 10 000 nB., a pu MOBTOPHO JOIYCKAaHE WJIM U3BBPILIBAHE HA CHLIOTO
Hapyuienue - riao6a ot 10 000 mo 20 000 nB.

(2) Ha MeauIuHCKu CeuuagIucTy, JOIyCHAIN WIM U3BBPIIMIN HAapyLIEeHUs 1o an. 1, Moxe aa ce
HAJIOXHM M HakazaHue "NIuIIaBaHe OT MpaBo Jla yhpaxHsABaT mpodecusita cu" oT 6 Mecena 10 JBe
TOJTUHH.

(3) Mspkata mo an. 2 ce Hajara OT MUHUCTbpa Ha 3/paBEONa3BaHETO MO MPEAJIOKEHHE Ha
M3IBJIHATENHUA qupekrop Ha MAJL

Y. 287. (1) (Hom. - JIB, 6p. 71 ot 2008 1., B cruta ot 12.08.2008 1., u3m., 6p. 60 ot 2011
r., B cuya ot 5.08.2011 r.) KoitTo u3BbpiiBa ThproBus Ha ApeOHO C JEKapCTBEHU MPOAYKTH, O€3 1a
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MMa pas3pelleHue/y10CTOBepeHe 3a TOBa, WM pabOTH B HapylleHHE Ha HW3JaJCHOTO MY
paspeleHue/y10cToBepeHue, ce Hakassa ¢ 1i1o6a ot 5000 mo 10 000 s.

(2) (HoBa — JIB, Op. 84 ot 2018 1., B cruta ot 12.10.2018 r.) Thprosen Ha ApeOHO, KOUTO TOCTAaBH
JIEKApCTBEHH MPOJYKTH OT CIUCHKA 1O wi. 2178, an. 1 Ha Thprowel Ha PO WA Ha JPYTH JIMIA B
HapylIeHHEe Ha M3UCKBAHMUATA Ha TO3M 3aKOH WM Ha I[0J3aKOHOBHUTE aKTOBE IO HETOBOTO
Mpujiarane, ce€ HaKasBa ¢ 17100a, ChOTBETHO MYy Ce€ Hajlara umyiectBena caukius ot 10 000 mo 20
000 151B., a mpu noBTOpHO HapyueHue — ot 25 000 o 35 000 nB.

(3) (Ilpepumna an. 2 - 1B, 6p. 84 or 2018 ., B cruta ot 12.10.2018 r.) Hakazanuero no an. 1 ce
Hajara ¥ Ha JUIaTa, KOUTO M3BBHPIIBAT THProBUS Ha JpeOHO B anTeKa WU JIpOorepus CIej
MIPEKpaTSIBaHE JEHCTBUETO HA Pa3pelICHUETO/yI0CTOBEPCHHUETO.

(4) (M3m. - 1B, Op. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r., gom., 6p. 60 ot 2011 r., B criia ot
5.08.2011 r., mpeaumna an. 3, 6p. 84 or 2018 r., B cuia ot 12.10.2018 r.) KoiiTo mponasa wiu
ChXpaHsiBa B JPOrepusi JEKapCTBEHU MPOIYKTH, KOUTO C€ OTIYCKAT IO JIEKAPCKO MpeINucaHue Win
MIPOJYKTH U CTOKH ChC 3HAYCHHUE 32 3/[PAaBETO HA YOBEKA M3BBH ONMPEACIICHUTE B Hapeadara 1mo ui.
243, ce Haka3Ba ¢ riobara mo ai. 1, a mMpu MOBTOPHO M3BBHPIIBAHE HA CHIIOTO HAPYILICHHE CE
OTHEMa M3/1aJICHOTO yIOCTOBEPEHHE 3a PETUCTPAIIUS Ha IPOTEPHSL.

(5) (ITIpepumna an. 4, uzm. - 1B, 6p. 84 ot 2018 r., B cuna ot 12.10.2018 r.) B ciiywaute o an. 1, 2
U 3 OpraHute Ha JbpPXKABHUS KOHTPOJ BBPXY JIEKAPCTBEHHUTE MPOJIYKTH CIHPAT ChC 3aMOBE]
eKCIUIoaTausITa Ha 00eKTa.

(6) (Otm. - IB, Op. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r., npenumina ai. 5, uzm., 6p. 84 or 2018
r., B cuma ot 12.10.2018 r.) 3amoBenara mo aji. S5 MOIeKH Ha oOKajaBaHe IO pelaa Ha
AJIMUHUCTPATUBHOTIPOIICCYTHHSI KOJIEKC, KaTO 00’KaIBAHETO HE CIMPa U3IMIBIHCHUETO M.

Ya. 287a. (Hos - JIB, Op. 71 ot 2008 1., B cuna ot 12.08.2008 r.) (1) MenuuuHCcKH
CHEIMAIUCT, KOWTO pabOTH MpW JIMIA, W3BBPIIBANIM THPrOBUS HAa JPEeOHO C JIGKApCTBEHU
MPOIYKTH, O€3 a uMaT pa3pelieHne/yJ0CTOBEpeHHEe 3a TOBa, ce Haka3Ba ¢ riaoda ot 2500 xo 5000
JIB.

(2) Hakazanuero mo ain. 1 ce Hanara u Ha JuIie 1o aji. 1, KoeTo paboTH B anTeKa WiK Iporepus Ciel
MIPEKpATSIBaHE JEHCTBUETO HA Pa3pEIICHUETO/yIOCTOBEPCHHUETO M.

(3) Ilpu ycTaHoBeHHU MMOBEYE OT ABE HAPYIICHUA MO al. | ¥ 2 MUHHUCTBPBHT Ha 3/IPaBEOIa3BAHETO
MOXE J1a JIUIIM CbOTBETHHS MEAUIIMHCKU CIICIHAIMCT OT MPaBo Jia yNpaxHsBa npodecusrta cu 3a
CpPOK 10 JIBE€ TOJIUHHU.

Y. 2876. (Hos - /IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cmia ot 2.01.2013 r., u3m., 6p. 67 ot 2020 1.)
KoiiTo u3BbpIIBa THProBUS C JIEKAPCTBEHU MPOAYKTHU MO UHTEPHET B HAPYIICHHE HA U3UCKBAHUSITA
Ha TO3W 3aKOH M Ha Hapeabara mo wi. 234, an. 6, ce Haka3pa ¢ ri106a ot 5000 mo 10 000 nB.

Yua. 288. (1) Twproserr Ha OpeOHO C JEKAPCTBEHH MPOIYKTH, KOWTO € JIOMyCHal
JNEHHOCTUTE, TTOCOYeHU B Wi. 219, na ce u3BBpIIBAT OT HEMPABOCIIOCOOHO JIMIIE, CE HaKa3Ba C
nmyniectBeHa caikius ot 5000 xo 10 000 nB., a mpu NOBTOPHO HapyILIEHUE CE€ OTHEMA U3AAa/IEHOTO
paspelnieHue 3a ThproBust Ha JpeOHO.

(2) B ciyuawnte o an. 1 opraHuTe Ha Ibp>KaBHUS KOHTPOJ CIIUPAT ChC 3all0BE]] KCILUIOaTalUsITa Ha
o0eKTa.

Y. 288a. (Hor — JIB, Op. 67 ot 2020 r.) Ha nputexaTen Ha pa3peieHre 3a ThproBus Ha
IpeOHO C JIEKapCTBEHU NPOAYKTU B alTeKa, KOMTO HE HW3MBJIHU CBOE 3abDKEHHE OTHOCHO
MOKa3aTeanTe 3a 0e30MacHOCT Ha JIEKapCTBEHUTE MPOJIYKTH, OMPEAENIEHO B TO3M 3aKOH WM B
Henerupan pernament (EC) 2016/161, ce manmara mmymiectBena cankiust ot 1000 mo 3000 ., a
IIPY OBTOPHO M3BBPILIBAHE HA CHILIOTO HapylleHUEe — umyiiecTBeHa cankuus ot 5000 go 10 000
JIB.

Y. 289. (1) (Ilpenumen texer Ha wi. 289 - JIB, 6p. 60 ot 2012 1., B cuita ot 7.08.2012
r., u3M., op. 102 ot 2018 1., B cmma ot 1.01.2019 r.) KoiiTo nponasa jekapcTBeHH MPOIYKTH O3
oOpa3yBaHa WJIH perucTpUpaHa LieHa WIH 1O LIEHU, Pa3IMuyHu OT OOpa3yBaHMUTE IO pela Ha TO3U
3aKOH, ce Haka3Ba ¢ rmoda or 1500 mo 3000 7nB., a mMpU MOBTOPHO HM3BBPIIBAHE HA CHIIOTO
Hapyuienue — ¢ roo6a ot 2500 go 4000 nB.
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(2) (Homa - JIB, 6p. 60 ot 2012 r., B cuma ot 7.08.2012 r., u3m., 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot
21.12.2012 r., mom., 6p. 67 ot 2020 r.) [IpuTexkaren Ha pa3penicHue 3a ynorpeda Uiu ThProBell Ha
€IpO C JIEKApCTBEHU MPOIYKTH, KOWTO HE M3IBIHM 33bKEHUE, ONpe/Ie]IeHO ¢ HapeadaTa 1Mo il
26la, an. 5, ce Haka3Ba ¢ umymiectBeHa caHkuus ot 5000 mo 10 000 nB., a IpU MOBTOPHO
M3BBPILIBAHE HAa CHLIOTO HapyIIeHUE - ¢ umyiecTBeHa cankuus ot 10 000 go 20 000 ns.

(3) (Homa - ZIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cmna ot 21.12.2012 r., ot™m., 6p. 102 ot 2018 T., B cmia ot
1.01.2019 r., HOBa, Op. 67 ot 2020 r.) Ha Thpromer Ha e€Ipo C JIEKAPCTBEHU MPOAYKTHU, KOHUTO
IpoJiaBa Ha JICUeOHO 3aBEJICHUE JICKAPCTBEHH IMPOIYKTH, BKIIOUCHH B [103WTHUBHUS JIEKapCTBEH
CIHCHK, Ha IIeHa, M0-BUCOKA OT CTOMHOCTTA, 00pa3yBaHa Mo peaa Ha Hapeabara mo 4i. 261a, amn. 5,
ce Haynara umyniectBeHa caukiust or 3000 go 5000 nB., a TpU MOBTOPHO U3BBHPIIBAHE HA CHIIOTO
HapylieHue — umyiecrseHa cankuus ot 6000 o 10 000 ..

(4) (Homa — IB, Op. 67 ot 2020 r.) Ha neuebHo 3aBeneHue mo wi. 262, ain. 6, T. 2, KOETO 3aKyIn
JIEKapCTBEHH MPOAYKTH, BKItOUueHU B [lO3WTHMBHUS JIEKapCTBEH CIHCHK, HA II€HA, MO-BUCOKA OT
CTOMHOCTTA, oOpa3yBaHa IO peaa Ha Hapemdarta mo wi. 26la, anm. 5, ce Hajmara MMYIIECTBEHA
cankuuss ot 3000 mo 5000 5B., a mpU MOBTOPHO H3BBPIIBAHE HA CBHUIOTO HAPYLIEHUE —
umyiectBeHa cakus ot 6000 go 10 000 nB.

(5) (HoBa — /IB, 6p. 67 ot 2020 r.) HapymenusTa no an. 1 — 3 ce ycTaHOBSIBAT C aKTOBE, ChCTAaBEHU
OT JUTHKHOCTHH JIMIIA, ONPEEIICHH OT MpeiceaTeNs Ha ChBeTa Mo ui. 258, an. 1, a Haka3aTeIHuTe
MIOCTAHOBJICHHUSI C€ U3/IaBaT OT IpeceaaTess Ha chBeTa Mo wi. 258, ai. 1.

(6) (Hoa — 1B, Op. 67 ot 2020 r.) Hapymenusita 1o ai. 4 ce yCTaHOBSIBAT C aKTOBE, ChCTABEHH OT
JUTBXHOCTHU JIUIA, OINpPEAETICHH OT U3IBJIHUTEIHHUS IUPEKTOop Ha V3mbiIHWTENHA areHuus
"MenuMuMHCKY Haa30p", a HAKa3aTeJHUTE MOCTAHOBJICHUS C€ U3aBaT OT U3MBJIHUTEIHUS TUPEKTOP
Ha M3nbiaHuTenHa arednus "MenquiuHcK Haa3op'.

Y. 289a. (Hos - IB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 5.08.2011 r.) (1) (M3m. - IB, Op. 102
or 2012 r., B cuma ot 21.12.2012 r., 6p. 102 ot 2018 1., B cua ot 1.01.2019 r.) KoiiTo pabotu B
HapylIeHHEe Ha YTBBPACHUTE (DapMaKo-TeparieBTHYHUA PHKOBOJCTBA WM HM3BBHPIIBA OIEHKA HA
pe3yiTtata OT TepamnusaTa B OTKIIOHEHHE OT KpuTepuuTe mo wi. 259, an. 1, 1. 4, ce Haka3Ba ¢ rioba
ot 1000 no 2000 nB., a MpU TOBTOPHO M3BBHPIIBAHE HA CHIIOTO HapylieHue - ¢ rioba ot 2000 o
3000 nB.

(2) (U3m. — 1B, O6p. 102 ot 2018 1., B cuuta ot 1.01.2019 r.) Hapymenwusita o an. 1 ce yctaHOBsIBat
C aKTOBE, CBhCTAaBEHU OT JIBKHOCTHMU JIMIA, OMpPENEJICHH OT U3IBIHUTEIHHUS TUPEKTOp Ha
W3nbaauTenna arenuus "MeauIMHCKY HaA30p", a HaKa3aTEJIHUTE MTOCTAHOBJIEHUS C€ U3JaBaT OT
W3MBIHUTENHUS AUPEKTOp Ha M3nbiiHuTeNHA areHnus "MeIuuuHCKy Haa3op'.

(3) (HoBa — JIB, 6p. 67 ot 2020 r.) Koraro npu mpoBepkute 1o 4. 267a, ai. 2 ce yCTaHOBU
HECHOTBETCTBUME HAa BUAOBETE U KOJMYECTBATa JIEKAPCTBEHH MPOAYKTH, KOUTO Ca MpPEIIHCAHU
W/WJH TIPWIOKCHH HA MAIMCHTUTE, C BUJAOBETE M KOJMYECTBATA JICKAPCTBEHU MPOJYKTH, KOUTO Ca
OTIIyCHATH OT anTtekara, V3mbaHuTenHa areHius "MeauuHCKy Haa30p" yBeAOMsBa OpraHa, KOMTo
3aruiama ChOTBETHHUS JICKAPCTBEH MPOAYKT C MyOJWYHU CPEACTBA, a MPHU JAHHU 32 WU3BBPILICHO
MPECTHIUICHHE Ce3Upa KOMIIETEHTHUTE OpraHH 3a MpeArnpueMaHe Ha JEHCTBUS MO HAKa3aTeIHO
IpecieiBaHe.

Yu1. 2896. (Hos — JIB, 6p. 67 ot 2020 r.) (1) KoliTo mpoBex/1a jeueHue B HapyIlIeHUE Ha

M3HUCKBaHUsATA 10 WI. 2660, ce Haka3Ba ¢ rinoba ot 1000 go 3000 nB., a Ipu TOBTOPHO U3BHPIIIBAHE
Ha ChIIOTO HapyiieHue — ¢ raoda ot 2000 go 4000 nB.
(2) Hapymienusita o aji. 1 ce ycTaHOBSIBaT C aKTOBE, CbCTaBEHU OT JJIbKHOCTHH JIMIA, OIPECIICHN
OT M3IBJIHUTEIHUA TUPEKTOp Ha M3mbnHuTenHa areHus "MequuHCKy Haa30p", a HaKa3aTEIIHUTE
MOCTAHOBJICHUSI C€ W3JaBaT OT W3NBJHUTEIHUS JUPEKTOp Ha V3IbIHUTENHA areHuus
"MeaunuHcKy Haa30p".

Y. 290. (1) (U3m. - [IB, 6p. 71 ot 2008 1., B cuna ot 12.08.2008 r.) Koiito pekiamupa
JIEKapCTBEHH MPOAYKTH, KOUTO HE ca pa3pelleHu 3a ynorpebda 1o peaa Ha TO3M 3aKOH, CE HaKasBa C
ro6a ot 10 000 mo 20 000 nB.
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(2) (Homa - JIB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuia ot 12.08.2008 r.) KoiiTo pexiamupa npoaykT, KaTo My
MIPUIIMCBA W/WIIM HACOYBA KbM CBOHCTBA, CBBP3aHH C MPOQIIAKTHKA, TUATHOCTUKA WJIH JICYCHUE Ha
0oJiecTH IIpH YOBEKa, ce Hakaspa ¢ rioba ot 10 000 mo 20 000 nB.

(3) (Ilpepumna an. 2 - JAB, 6p. 71 or 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) Koiito pexnamupa
JIEKapCTBEHH MPOJIyKTH B HAPYILIEHUE Ha TO3U 3aKOH, ce Haka3Ba ¢ ri1oda ot 10 000 go 20 000 nB.
(4) (ITpegumrna an. 3, usm. - IB, 6p. 71 ot 2008 r., B cua ot 12.08.2008 r.) Hakazanusita mo an. 1
- 3 ce Hajarar W Ha JUIATa, JIOMYCHAJIN M3TbUBAHETO, MyOJIMKYBAHETO M PAa3MPOCTPAHEHUETO Ha
pekiamara.

Yua. 290a. (Ho - JIB, Op. 71 or 2008 r., B cuna or 12.08.2008 r.) MemunuHCKA
CHEIUATUCT WU JIUIIE, TTPEICTABSIIIO CE 32 MEAUIIMHCKU CIIEIUATUCT, KOETO U3BBPIIBA MPsIKa WIN
KOCBEHA peKJiaMa Ha JIEKapCTBEHU MPOIYKTH B NMEYATHUTE W/WIN B €IEKTPOHHUTE MEINH, KAKTO U B
HWHTEpHET, ce Haka3Ba ¢ riaobda ot 1000 xo 5000 nB., a mpu nmoBTopHO HapyieHue - ot 3000 1o 10
000 nB.

Ya. 2906. (Hos - [IB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 5.08.2011 r.) Koiito m3BBpIIH
JapeHue Ha JIeKapCTBEHU MPOAYKTH B HapylleHue Ha wi. 268a, an. 1, ce Haka3Ba ¢ roba ot 1000
10 3000 7B., a IpH MOBTOPHO M3BBPIIIBAHE HA CHIOTO HapyIieHue - ¢ riod6a ot 3000 mo 5000 mB.

Yia. 290B. (HoB - /IB, 6p. 102 ot 2012 r., B criia ot 21.12.2012 r.) [IpuTexkaren Ha
paspenieHue 3a ynorpeda, KOMTO MpOBEXKJa HEMHTEPBEHIIMOHAIIHUA MPOYYBAHUS B HapyIICHHE Ha
TO3M 3aKOH, ce€ Haka3Ba ¢ ummyuiectBeHa caHkuusg ot 5000 go 10 000 nB., a mpu MOBTOPHO
U3BbPUIBAHE HA CHIOTO HapylIeHHE - ¢ uMmyiecTBeHa cankuus ot 10 000 o 20 000 ns.

Y. 290r. (Hos - JIB, 6p. 102 ot 2012 1., B cuna ot 21.12.2012 r.) Ilputexaren Ha
paspereHue 3a yrnorpebda, KOWTO HE M3IIBJIHSBA YCIOBHATA MO Wi. 55a, 56a u 560, ce HaKa3Ba C
nmyniectBeHa caHkiuss or 5000 go 10 000 nB., a mpu MNOBTOPHO H3BBHPIIBAHE HA ChHIIOTO
HapyuieHue - ¢ umyiiecrseHa cankuus ot 10 000 o 20 000 ns.

Yiua. 290a. (Hos - JIB, Op. 102 ot 2012 r., B cuia ot 21.12.2012 r.) IIputexaren Ha
paspereHue 3a ynorpeda, KOWTO He M3MBIHABA 3aIbDKeHUATA 10 Wi. 190 - 192, 1946, 1948, 1943
u 194u, ce Haka3Ba ¢ umyniectBeHa cankuus ot 5000 no 10 000 nB., a mpu NOBTOPHO U3BBHPILBAHE
Ha ChIIOTO HapylleHue - ¢ umyuiectseHa caukius ot 10 000 go 20 000 nB.

Yia. 290e. (Hos - JIB, 6p. 102 ot 2012 1., B cuna ot 21.12.2012 r.) Ilpurtexaren Ha
paspeiieHue 3a ynorpeda, KOWTO He M3IBIHSABA 3aab/DKeHHUATA 10 wi. 193 u 194, ce Haka3Ba ¢
nmyniectBeHa cankuusa ot 2000 o 5000 niB., a py MOBTOPHO U3BBPIIBAHE HA CHLIOTO HAPYLIEHUE
- ¢ umymectBeHa cankus ot 5000 go 10 000 xaB.

Y. 291. (1) (Hom. - AB, 6p. 60 ot 2011 r., B cua ot 5.08.2011 r., 6p. 60 or 2012 1., B
cwra ot 7.08.2012 r., u3m., 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r., gom., 6p. 84 ot 2018 1., B
cuna ot 12.10.2018 r., 6p. 67 ot 2020 r., uzm., 6p. 105 ot 2020 1., B cruta ot 11.12.2020 r.) KoraTo
HapymeHusita o wi. 281 - 284a, an. 1, wn. 284r — 284wu, 285, 2856, ui. 286, an. 1, un. 287 u 2876,
1. 289, ai. 1, wi. 289a, un. 290, wi. 2900, un. 292 u ui. 294 ca U3BBPIICHHU OT HOPUAMYCCKH JIUIIA
WJIU €THOJIMYHU THPTOBIIM, CE Hajarar MMYIIECTBEHU CAaHKIIMU B pa3Mep, HE MO-MaTbK OT TPOUHHS
pa3Mep Ha MpeIBUICHUTE MUHUMAIHH pa3Mepy Ha CbOTBETHUTE TJI00M U HE TO-TOJISIM OT TPOIHUS
pa3Mep Ha MPEIBHICHUTE MAKCUMAITHU Pa3Mepy Ha CbOTBETHUTE IIIOOH.

(2) (Jom. - B, 6p. 60 ot 2012 r., B cuna ot 7.08.2012 r.) 3a Hapymenus no wi. 289, an. 1
MMYIIECTBEHATA CAHKIMS € B JIEBETOPEH pa3Mep Ha HaJB3eTara Cyma, ako TS HaJBHIIAaBa
MaKCHMAaJHHS pa3Mep Ha CaHKIIHMsATa 1o ai. 1.

(3) Hanaranero Ha WMyIICCTBEHA CAHKIMS HE W3KJIIOYBA HAJIAraHETO HA TJI00A HA BHHOBHHUTE
JUTHKHOCTHHU JIUIA.

(4) Hanaraneto Ha MMYIIECTBEHU CAHKIMM HE W3KJIIOYBA HAJAaraHETO HA MEPKUTE, MPEIBHUICHU
OTHOCHO TMPaBOCIIOCOOHOCTTA HA METUIIUHCKUTE CICIMATUCTH U KBAIU(DULIMPAHUTE JIHIIA.

Yua. 292. (1) Koiito He M3NBJIHM pasnopexaaHe, IMpEeANuCcaHue WIM YKa3aHUE Ha
OpraHuTE Ha AbP>KaBHUS KOHTPOJ IO TO3M 3aKOH, U3BBH ciryyauTe 1o ui. 270, an. 1, 1. 2 u ain. 3, ce
HakasBa c rio6a ot 1500 o 3000 nB.

(2) 3a HemsnbIHEHHE HaA pa3nopexaane mo wi. 270, an. 1, T. 2 u an. 3 BUHOBHUTE JIUIIA CE HaKa3BaT
¢ ro6a ot 500 go 1000 nB.

ctp. 119



Y. 293. (1) (U3m. - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 2.01.2013 r., O6p. 84 ot 2018 1., B
cwia ot 12.10.2018 r.) Ilpu HecnmasBaHe Ha YycCIOBHSTa, IpPU KOUTO ca M3AAIEHU
paspeleHusTa/y10CTOBEpEHHATa 3a MPOU3BOACTBO, BHOC, MapajeieH BHOC, ThPrOBUsS Ha €ApO U
THProOBUs Ha APEOHO C JIEKAPCTBEHU MPOAYKTH B anTeKa, KaKTo U B ciydante mo wi. 281, anm. 1 - 3,
yi. 283, an. 1, un. 2848, an. 2 v wi. 287, an. 2 u3nbaIHUTENHUIT qupektop Ha MAJI n3nasa 3amnosen
3a TAXHOTO OTHEMaHe.

(2) (U3m. - JIB, 6p. 102 ot 2012 1., B cuna ot 2.01.2013 ., 6p. 84 ot 2018 r., B cua ot 12.10.2018
r.) [lpu Hecna3zBaHe Ha ycilOBHSATA, TP KOUTO € W3AAJICHO YIAOCTOBEPEHHE 3a PErucTpalus Ha
Jporepusi, KakTo U B ciiy4aute 1o wi. 287, an. 4 qupekTopsT Ha choTBeTHaTa P3U n3nasa 3amnoBen
32 OTHEMAHE Ha yJIOCTOBEPEHUETO.

(3) Ilpu HemsnmbIHEHHE HA 33BIDKEHUETO 3a yBeaoMsiBaHe mo wi. 204, an. 3 3a mpekparsBaHe Ha
JICHHOCTTAa OT CTPaHa Ha THProBeIla Ha €O C JCKAPCTBEHU NMPOAYKTH U3IIBIHUTSITHHUSIT JUPEKTOP
Ha MAJI uznaBa 3amnoBe| 3a OTHEMaHe HA U3/1aJICHOTO pa3pelleHue.

(4) (Hoa — JIB, Op. 84 ot 2018 1., B cuna ot 12.10.2018 r.) [Ipu HeusmpIHEHUE HA U3UCKBAHUSITA
3a U3HOC Ha JIEKAPCTBEHH IMPOIYKTH IO TjaBa JeBera "0" OT THPromel] Ha €Apo C JEKApPCTBEHH
MPOIYKTH M3IMBIHUTESTHUAT naupektop Ha MAJI m3maBa 3amoBes 3a OTHEMaHE Ha pa3pelIeHHUETO,
KOraToO ThProBEUbT Ha €IpO M3BBPIIA MOBTOPHO HapylleHHWe mo 4. 284n u 285B uiau Koraro
CHCTEMHO HE M3MIBJIHABA 3a1bJDKEeHUATa cH 1o wi. 207, ai. 1, 1. 15.

(5) (M3m. - 1B, 6p. 102 ot 2012 1., B cuna ot 2.01.2013 r., npenumnHa ain. 4, 6p. 84 or 2018 r., B
cwia ot 12.10.2018 r.) Ilpu HensnbIHEHHE Ha 33bJDKEHUETO 3a yBeIOMsBaHe 1o wi. 235, ain. 3 3a
MpeKpaTsBaHe Ha JEWHOCTTa OT CTpaHa Ha MPUTEXKATel Ha pa3pelieHHe 3a H3BBPIIBAHE HA
THPrOBUS HA JPeOHO C JIEKAPCTBEHHW IPOJYKTH H3MBIHUTSIHUAT aupekrop Ha WMAJI wm3masa
3aroBe]] 32 OTHEMaHE Ha U3/1aJICHOTO pa3pelieHue.

(6) (ITpegumna an. 5, u3m. - JIB, 6p. 84 ot 2018 1., B cuna ot 12.10.2018 r.) 3anoBenute 1o an. 1 -
5 mnomiexxkaT Ha oOXanBaHe MO peAa Ha AJIMHHHCTPATUBHOIPOLIECYalTHUS KOJEKC, KaTo
00>KaJIBAaHETO HE CIIUPA U3ITBIHEHUETO HM.

Yui. 294. KoiiTo Hapymm pa3nopeduTe Ha TO3U 3aKOH WM HapeAOWTe MO MpUaraHero
My, U3BBH ciaydaute 1o wi. 281 - 293, ce Hakas3Ba ¢ rimoba ot 1000 mo 3000 nB., a Ipu TOBTOPHO
U3BBPIIBAHE HA CHIIOTO HapyIieHue - ¢ rioda ot 3000 mo 5000 nB.

Y. 295. (1) (M3m. — [IB, 6p. 102 ot 2018 r., B cuma ot 1.01.2019 ., 6p. 67 ot 2020 r.)
Hapymenusita mo To3u 3aKOH C€ YCTAHOBSIBAT C aKTOBE, ChCTABEHHU OT JUTHKHOCTHHU JIUIIA TIO YJl.
267, an. 4.

(2) (dom. — JIB, 6p. 84 ot 2018 r., B cuna ot 12.10.2018 r., orm., 6p. 102 ot 2018 r., B cuna ot
1.01.2019 r.).

(3) (M3m. — IB, Op. 102 ot 2018 r., B cmma ot 1.01.2019 r.) Haka3areaHuTe MOCTaHOBJICHUS CE€
W3/1aBaT OT MHHHCTHPA Ha 3JIPaBEOINA3BAaHETO, OT TJIABHHS JBP)KABEH 3/paBEH HHCIEKTOp, OT
npencenarenss Ha cbhBeTa mo wi. 258, am. 1, oT usnbaHUTEenHUS Aupektop Ha HMAJlL m or
nupektopute Ha P3M B 3aBUCHMOCT OT TOMYMHEHHETO HAa JUTBXHOCTHOTO JIMIIC, YCTaHOBHJIO
HapyUICHUETO.

(4) (HoBa — JIB, 6p. 102 ot 2018 r., B cmina ot 1.01.2019 r.) Haka3zaTenHute moCTaHOBICHUS MOXKE
Ja ce W3laBaT W OT JPYrH [UTHKHOCTHMU JIMIIA, OMPABOMOIIEHH OT JHIATa MO ajl. 3, Karo
IpeceaarensaT Ha chBeTa 1o wi. 258, an. 1 Moxke 1a orpaBOMOIIM APYT WIEH Ha KOMUCHSTA.

(5) (HoBa — JIB, Op. 67 ot 2020 r.) Pernonanuute 3apaBHH MHCHEKIMH yBenomsiBaT UAJL 3a
ChCTAaBCHHUTE AaKTOBE 33 YCTAaHOBSIBAaHE HA aIMUHUCTPATHBHHU HAPYIICHUS W 3a BIE3IUTC B CHIIA
HaKa3aTeJHU MOCTAaHOBIICHUS, U3a/IEHU TI0 pe/ia Ha TO3U 3aKOH.

Yn. 296. CbcTaBIHETO HA aKTOBETE, M3JABAHETO, 00XKAJIBAHETO M M3ITBJIIHEHHETO Ha
HaKa3aTeHUTE IIOCTAHOBIEHUS C€ U3BBPIIBAT IO peAa Ha 3akoHa 3a aJMUHUCTPATUBHHUTE
HapYIICHUS 1 HAKa3aHWMSI.

Y. 297. (U3m. — 1B, 6p. 84 ot 2018 ., B cuna ot 12.10.2018 1.) (1) B cimyyaute Ha ui.
281, 282, 283, 284, 285 u 287 Haka3BalIMAT OpraH MOCTAHOBSIBA M OTHEMAaHE B 10J13a HA Ibp)KaBaTa
Ha JICKQpPCTBEHUTE MPOAYKTU — MPEAMET Ha U3BBPIICHOTO HapyIIEHHUE, NMPHU YCIOBUS U MO pei,
ompejelicHH B 3aKoHa 3a aJMHUHHCTPATHBHUTE HAPYIICHWUS W HaKa3aHWS U B CHOTBETCTBHE C
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Pernament (EC) Ne 952/2013 na EBpomnetickust napaament u Ha CbhBeta oT 9 oktomBpu 2013 r. 3a
cb3naBaHe Ha MuTHHUecku koaekc Ha Crio3a (OB, L 269/1 ot 10 okromBpu 2013 r.) u Pernament
3a usneiaHenue (EC) 2015/2447 na Komucusita ot 24 HoemBpu 2015 1. 3a ompenensiHe Ha
MoJpoOHM TpaBWIIa 3a MpHJIAaraHeTo Ha HsAkoW pasnopendou Ha Permament (EC) Ne 952/2013 nHa
EBporneiickust mapnamenT u Ha ChbBeTa 3a cb3aBaHe Ha MutHuuecku xojaekc Ha Crro3a (OB, L
343/558 ot 29 nexemBpu 2015 r.).

(2) JlekapcTBeHUTE MPOAYKTH 1O aji. 1 ce yHMIO)KABaT MPH YCIOBUSTA U 10 pella Ha Hapeadara 1o
1. 274, an. 2.

JAOII'bJIHUTEJIHU PA3IIOPEABU
§ 1. Ilo cMuchia HA TO3U 3aKOH:

1. (U3m. - IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cruta ot 2.01.2013 1.) "AKTHUBHO BeIIeCTBO" € BCAKO BEIICCTBO
WIM CMeC OT BeIIeCTBa, IpeJHa3HAuYeHU 3a H3MOJ3BaHE 3a IMPOU3BOJCTBOTO HAa JIEKAPCTBEH
MPOJAYKT, KOUTO INPU M3IOJI3BAHETO CHU B HErOBOTO IMPOM3BOACTBO CE€ NPEBPbHINAT B AKTUBHA
ChCTaBKa Ha TO3U MPOJAYKT, MIPeHa3HaueHa 3a YIpakHABaHE Ha (HapMaKOJIOTUYHO, UMYHOJIOTUYHO
WA METa0OJUTHO JICHCTBUE C 11eJT Bh3CTAHOBSBAHE, KOPUTHPAHE WM MPOMSIHA Ha (PU3HONIOTUIHU
(GYHKIIUHU WK 32 TOCTAaBSIHE HA MEIUIIMHCKA TUarHO3a.
2. "BHOEKBUBAJEHTHOCT' € HaJMIe, KOraro JIEKAPCTBEHUTE MPOAYKTH ca (apMaleBTUYHO
€KBUBAJICHTHU WM (apMalleBTUUYHU QJITEPHATUBH, M aKO TEXHUTE OWOHATMYHOCTH CIEJ
NPUJIOKEHWE B ChIaTa MOJapHa J03a ca MOAOOHM /O TakaBa CTENEH, 4e e(QEeKTUTe UM IO
OTHOIICHHE HAa €(PUKACHOCT U OE30MaCHOCT Ca ChIIECTBEHO MOT00HH.
3. "buoHanmuM4HOCT" € CKOpOCTTa U CTENEeHTa, ¢ KOUTO aKTUBHOTO BELECTBO WJIM TEPANIEBTUYHO
aKTMBHaTa My 4acT ce a0copOupar OT JeKkapcTBeHara ¢opMa M CTaBa HaJMYHO B MSCTOTO Ha
neiicrue. Koraro JexkapcTBEHOTO BELIECTBO € MPEJHA3HAYEHO Jla YIPaKHU CUCTEMEH
TepaneBTHueH e(eKT, OMOHAIMYHOCT O3HayaBa CKOPOCTTa U CTENEHTa, C KOUTO JIEKapCTBEHOTO
BELIECTBO WJIM TEPalleBTUYHO aKTHBHATa My 4acT c€ OCBOOOXK/aBa OT JieKapcTBeHaTa (opMa u
MIpeMHUHAaBa B 0011aTa [IUPKYJIALHsl.
4. (U3m. — JIB, Op. 84 ot 2018 r., B cruta 6 Mecelia cien myOJIMKyBaHe Ha ChOOIIEHUETO 1Mo Wi, 82,
naparpad 3 ot Permament (EC) Ne 536/2014) "bpomrypa Ha wu3cienoBaTens' e Opoirypa Ha
M3CIIeI0BaTeIs 0 CMUCHIa Ha Wi. 2, maparpad 2, touka 23 ot Pernmament (EC) Ne 536/2014.
5. "BanunHa qokyMmeHTanus" € JNOKyMEHTAlUs, KOATO MO ChAbpXKAHHE U MBIHOTA OTTrOBaps Ha
M3HUCKBAHUATA, IPEIBUICHU B OIIpe/ieieHa MPoLielypa IO TO3U 3aKOH.
6. "BemecTtBo ¢ 100pe ycraHOBeHa ynoTpeda B MEAMIIMHCKATa MPAaKTUKA" € BEIIeCTBO, 32 KOETO
MOraT /1a ce MPUJI0kKAT CICAHUTE KPUTEPUU:
a) MepUOIbT 3a JOKa3BaHE Ha JOoOpe yCTaHOBeHaTa ynorpeda B MEAMIIMHCKATa MPAKTHUKA € HE TO-
KpaTbk oT 10 roguHu OT Aarara Ha MbpBaTa CHCTEMaTU3MpaHa M JIOKyMEHTHpaHa ynorpeda Ha
BEIIECTBOTO KATO JIEKapCTBEH NMpoAyKT B EBpormelickus cbio3 win B EBpoOneickoTo NKOHOMUYECKO
IIPOCTPAHCTBO;
0) KOJIMYECTBEHH acleKTH Ha ymorpebara Ha BEUIECTBOTO, KaTO C€ B3eME IPEIBU[ CTENEHTa Ha
ynotpeba B MEAMIIMHCKATa MPAKTHUKA, CTENIEHTa HA yIoTpeda Ha reorpadcKu MpUHIUIT U CTETIEHTa
Ha TpOCIesBaHe Ype3 cucTeMaTa 3a 0e30MacHOCT, BKIIOUUTEIHO MPOYYBaHUs, IPOBEICHH MPEAU
MyCKaHETO Ha Ma3apa M Cje] TOBa W IyOJMKyBaHAa Hay4Ha JIUTEpaTypa 3a eNuIeMHOJIOTUYHU
MIPOYYBAHUS U B YACTHOCT CPABHUTEIIHU €MUAEMUOIIOTMYHU POYYBAHUS;
B) BHCOKa CTEIIEH Ha Hay4eH MHTEpeC KbM yrnoTpedaTa Ha BeniecTBOTO (Opoii Hay4HU MyOJIMKAIIiN )
Y €IMHCTBO B HAYYHUTE CPE/Id B HAYYHUTE OLCHKU.
7. "BropryHa orakoBka'" € OI1akoBKaTa, KOSITO HE BJIM3a B HEIIOCPEICTBEH KOHTAKT C JIEKAPCTBEHUS
MPOIYKT.
8. (U3m. — 1B, Op. 84 ot 2018 1., B cuia 6 mecerna cies myoIuKyBaHe Ha ChOOIICHUETO MO WiI. 82,
naparpad 3 or Permament (EC) Ne 536/2014) "Bb3noxkuren" € CIOHCOp MO CMHUCHJIA HA 4. 2,
naparpad 2, rouka 14 ot Permament (EC) Ne 536/2014.
9. "T'enepuyeH JeKapCTBEH NPOAYKT" € JIEKApCTBEH MPOAYKT, KOMTO MMa €/IMH U ChI KaYeCTBEH U
KOJIMYECTBEH CHCTaB 10 OTHOUICHHWE Ha aKTMBHUTE BEIIECTBA M ChINATa JieKapcTBeHa (popma KaTo
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pedepeHTHHs JeKapCTBEH MNPOAYKT, U OHOEKBUBAJIEHTHOCTTA MY C pedepeHTHHs JeKapCTBEH
MPOIYKT € JO0Ka3aHa C MOAXOMSINY HM3MHUTBAaHHUS 33 OWOHAIMYHOCT. PasnmuyamTe mepoparHu
nekapcTBeHH (GopMu ¢ He3a0aBHO OCBOOOXK/IaBaHE ce CMSATAT 3a €lHA U ChlIa JeKapcTBeHa Gopma.
PaznuunuTe comum, ecTepu, €Tepw, U30MEpPH, CMECH OT HM30MEpH, KOMIUICKCH WM JCPUBATH Ha
aKTUBHO BEILECTBO C€ CMTAT 3a CHIIOTO AKTUBHO BEIECTBO, OCBEH aKO T€ CE€ pa3jnydaBar
3HAYUTEITHO 110 CBOSITA 0€30TaCHOCT H/WIH €()UKACHOCT.

10. (M3m. — 1B, 6p. 84 ot 2018 r., B cuna 6 Mecena ciesn nyOIuKyBaHe Ha ChOOIIEHUETO MO Wi 82,
naparpad 3 ot Permament (EC) Ne 536/2014) "I'maBen u3cnemoBaten” € Ii1aBeH M3CIIEIOBATEIN IO
CMHCHIIa Ha wi. 2, naparpad 2, Touka 16 ot Pernament (EC) Ne 536/2014.

11. "lepuampana mHeBHA 103a" € cpelHA HEBHA MOJUIbpXKAIlla 1032 OT JaJCH JIEKAPCTBEH
MPOJYKT, KOATO C€ MpHJIara Mpu Bb3pacTHU IO OCHOBHOTO MOKAa3aHUE Ha JIEKaPCTBEHUS MPOAYKT.
12. (U3m. — 1B, 6p. 84 ot 2018 1., B cruta 6 Mecena cnefl myOIuKyBaHe Ha ChbOOIIIEHUETO MO Wi 82,
naparpad 3 ot Permament (EC) Noe 536/2014) "Jlobpa knuHHYHA mpakTuka" e qo0pa KIMHUYHA
MPaKTHKA MO0 CMUCHIA Ha Wwi. 2, maparpad 2, touka 30 ot Permament (EC) Ne 536/2014.

13. "Jlobpa mabGopaTopHa MpakTUKA" € cUcTeMa OT MEXAYHAapOAHO NpHU3HATH MpaBWia IO
OTHOIIICHWE Ha YCIOBHUATAa 3a IUIAHWpAHE, TMPOICCHTE Ha OpraHW3UpaHe, W3BBPIIBAHE,
mpociensBaHe U JOKYMEHTUPAHE Ha JIA0OpATOPHUTE U3MUTBAHMUSL.

14. "JloOpa mpoM3BOJICTBEHA MPAKTUKA" € CHCTEMa OT MEXKIyHApOJHO OM3HEC MPHU3HATH MpaBUIIa,
KOSATO O0XBallla BCUYKH CTPAaHU Ha TMPOU3BOJACTBOTO - TMEPCOHAJN, TMOMEMHICHHS, ChOPBHKEHUS,
MaTepHaad, TOKYMEHTAllMs, Ka4eCTBEH KOHTPOJ, M WMa 3a Il Ja OCHTypu O€30MMacHOCT,
€(UKaCHOCT U CHhOTBETCTBUE ChC CHEIU(PUKALNATA.

15. (Hom. - IB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) "/IbpskaBa wieHka" € IbpikaBa - 4ieHKA
Ha EBpomelickus cbio3 wiM JIbpkaBa - crpana no Cnopasymenuero 3a EBpormeiickoTo
WKOHOMHYECKO TPOCTPAHCTBO.

16. "Etuxer" e undopmanus BbpXy NbpPBHYHATA HJIM BTOPUYHATA ONAKOBKA Ha JIEKAPCTBEHUS
MIPOJTYKT.

17. "MIMmyHOIIOTUYEH JIEKapCTBEH MPOIYKT' € JIEKapCTBEH MNPOAYKT, KOWTO ChIbp’Ka BAKCHHH,
TOKCHHH, CEPYMH HJIH ajepreHu. B o0xBara Ha BAaKCUHUTE, TOKCHHUTE U CEPYMHTE BJIM3AT arcHTH,
KOUTO C€ M3IMOJ3BAT /1a Ch3JaJaT aKTUBEH UMYHHUTET WUJIH J1a YCTAaHOBSAT ChCTOSHUE HA UMYHUTET,
WIM Ja TMPEAU3BUKAT TIACHBCH WMYHHTET. AJIEPreHUTE ca JIGKAPCTBEHU IPOAYKTH, KOHWTO ca
MpelHa3HauYeH! Ja UISHTUPUIMPAT WM CTUMYJIHUpaAT crnenuduyHa IeIeHacoueHa MpOMsHa B
UMYHOJIOTUYHHUS OTTOBOP KbM QJIEPTUUCH arcHT.

18. "U3cnensane 3a OMOEKBUBAJIEHTHOCT" € KJIMHHYHO M3IUTBAHE, C KOETO Ce IIEJIM J1a CE JTOKaXKe,
4e JIBa JICKAPCTBCHHM MPOJIyKTa ca OMOCKBUBAJICHTHH, aKO T€ ca (papMalleBTUYHO EKBUBAJICHTHU WJIH
(dapMalleBTUYHO AalTePHATUBHH, U KOraTo OWOHAIMYHOCTUTE UM CJel MpuiIaraHe B Chllara
MOJIapHa J103a Ca CXOJHHU JIO CTEMEH, KOSTO € YCJIOBHE 3a CKBUBAJICHTHH €()HUKACHOCT H
0€301acHOCT.

19. "UscnenBane 3a OMOHATMYHOCT" € KJIMHUYHO M3IHUTBAHE, C KOETO CE€ IIEJIH J1a CE MOKaXe KaKBU
ca CKOpOCTTa U CTEINEHTA, IPH KOUTO aKTUBHOTO BEILIECTBO WJIM TEPAeBTUYHO 3HAYMMAaTa 4acT OT
W3MHUTBAHUS JICKAPCTBEH TIPOAYKT JOCTUTAT OT JIeKapcTBeHaTa (opmMa B  CHCTEMHOTO
KpBBOOOpAIICHHE.

20. (U3m. — 1B, Op. 84 ot 2018 r., B cuita 6 Mecena ciieq myoJuKyBaHe Ha ChOOIIEHUETO 10 4. 82,
naparpad 3 ot Permament (EC) Ne 536/2014) "M3nuTBaH JekapCcTBEH MPOAYKT"' € H3MHUTBaH
JICKapCTBEH MPOJIYKT MO CMUCHIIA Ha Wi 2, maparpad 2, Touka 5 oT Pernmament (EC) Ne 536/2014.
21. (U3m. — 1B, 6p. 84 ot 2018 r., B cuna 6 Mecena cien myOIMKyBaHe Ha ChOOIIEHUETO O wi. 82,
naparpad 3 ot Pernament (EC) Ne 536/2014) "UscnenoBaren" € u3cieaoBaTel M0 CMUCHJIA Ha YII.
2, maparpad 2, Touka 15 ot Pernament (EC) Ne 536/2014.

22. (U3m. — 1B, Op. 84 ot 2018 r., B cuita 6 Mecena cie myoJuKyBaHe Ha ChOOIIEHUETO 10 4. 82,
naparpad 3 or Permament (EC) Ne 536/2014) "Undopmupano cwriacue" € HHPOPMHPAHO
ChIJIaCHe IO CMUCHIA Ha WiI. 2, maparpad 2, Touka 21 ot Permament (EC) Ne 536/2014.
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23. "Kut" e BCSKO BeIeCcTBO, KOETO OOMKHOBEHO Mpeau yroTpeba ce pa3TBaps, CYCIEHIupa,
paspexaa Wi KOMOWHHpA C PaJHOHYKIHMIW, B PE3yJITaT Ha KOETO CE IOJlydaBa TOTOBHST
pPaZ0aKTHUBEH JIEKApPCTBEH MPOIYKT.

24. (U3m. — 1B, Op. 84 ot 2018 r., B cuita 6 Mecena ciie myoJuKyBaHe Ha ChOOIIEHUETO 10 4. 82,
naparpad 3 ot Pernmament (EC) Ne 536/2014) "KnuHu4YHO M3NHUTBAaHE HA JEKAPCTBEH MPOIYKT' €
KIMHAYHO U3MUTBAHE 110 CMHUCHIJIA Ha wiI. 2, maparpad 2, touka 2 ot Pernament (EC) Ne 536/2014.
25. "KnuHUYHO npeauMcTBO" € 3HAYUTENIHO TEePaleBTUYHO WJIM JMArHOCTUYHO MPEIUMCTBO Ha
€INH JICKapCTBEH MPOAYKT B CpPAaBHEHHE C JICKAPCTBEH IMPOAYKT, KOHUTO BeYEe € MOJIy4HII
paspelleHue 3a ynorpeoa.

25a. (Hosa — JIB, Op. 84 ot 2018 r., B cuma ot 12.10.2018 r.) "Konduukr Ha mHTEpecu" e
KOH(MIMKT HA MHTEPECH MO0 CMUCHJIA Ha IJIaBa ocMa, pasznen I oT 3akoHa 3a MPOTUBOJCICTBHE HA
KOPYIIIMATA U 32 OTHEMaHE Ha HE3aKOHHO MPUI00UTOTO HMYIIECTBO.

26. (Otm. — [IB, 6p. 84 o1 2018 r., B cuuta 6 mMecena cien MyoIuKyBaHe Ha ChbOOIIEHUETO MO0 4. 82,
naparpad 3 ot Permament (EC) Ne 536/2014).

27. "JlucroBka 3a mamueHTa" € JIMCTOBKA, ChAbpKalla WH(oOpMalus 3a MOTPeOUTENs, KOSATO
CBHIIPOBOXK/IA JICKAPCTBEHUS ITPOIYKT.

27a. (Homa - IB, 6p. 71 ot 2008 1., B cuia ot 12.08.2008 r., u3m., 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot
21.12.2012 r.) "JlekapcTBeH MPOAYKT 3a MOJIepHA Tepamus" € JIEKapCTBEH MPOAYKT, OMpPEICICH B
yiieH 2 ot Permament (EO) Ne 1394/2007 na EBponeiickus napaameHT u Ha CbBeTa oT 13 HoemBpu
2007 r. OTHOCHO JIEKapCTBEHUTE MPOIYKTH 3a MOJEpHa Tepamus U 3a u3MeHeHue Ha JlupextuBa
2001/83/EO u na Pernament (EO) Ne 726/2004.

276. (HoBa — JIB, Op. 84 ot 2018 r., B cmma ot 12.10.2018 r.) "JlekapcTBeH TPOAYKT 3a
chCcTpajarenHa ynorpeda" e JeKapCcTBeH MPOAYKT 3a MalMaTHBHA YIOTpeda Mo CMHCHIA Ha 4. 83,
naparpad 2 ot Permament (EO) Ne 726/2004 na EBporneiickust mapiamenT u Ha CbBeTa.

28. "JlekapCTBEH MPOMAYKT, MOJYYEH OT YOBEUIKA IJla3Ma WJIM OT YOBEIIKa KPbB' € JIEKapCTBEH
MPOJAYKT, MPOU3BEACH OT YOBEIIKHM KPBbBHU CHCTABKM M 4YpE3 METOJ, BKIIIOYBAI MPOMHUIILICH
npouec. KbM Tsx ce oTHacAT anOyMuH, IMYHOTTIO0YJIMHU, Koarynupamy GakTopyu U aHTUIIPOTEa3H,
pa3TBOpH Ha TUTA3MEHH MMPOTEHHU, IPYTH TUIA3MEHU (DPaKIUU I KOMOMHAIIMH OT TSX.

29. "JlekapcTBeH MPOIYKT, MpEAHA3HAUYEH 3a JIeueHUe, MPO(HUIAKTUKA U AUArHOCTHKA HA PEIIKU
3a00JsiBaHus" € IPOAYKT, KOUTO:

a) € mpelHa3HayeH 3a JAMarHOCTUKA, NMpOo(UIIaKTHKAa WIM JICUeHHWE Ha >KMBOTO3acTpalllaBalld
00JIeCTH WIIM TIPOTPECUBHO MPOTHYAININ XPOHUYHHU 3a00sIBAHUS, KOUTO 3acsraT HE MOBEYEe OT 5 Ha
10 000 yoBeka Ha TepUTOpHUSITA HA CTpaHATa, WU

0) e mpegHa3HAYCH 3a JUArHOCTHKA, MPO(HIAKTHKA WM JICYCHHWE Ha >KWBOTO3aCTpallaBaily
00JecTd 1 Ha CEPUO3HO YBPEXKIAIIHN 3/IPABETO XPOHUYHH ChCTOSHUS (3a00JsBaHUs ¢ BUCOK ST Ha
00JIeCTHOCBBp3aHaTa HEPAOOTOCIIOCOOHOCT ¥ MHBAJIUAHOCT) M Ca MPUIOKEHHU JIOKA3aTeNICTBA, Ue
npojakbaTa Ha MPOAYKTa HE OCHUTYpsIBa 3a/I0BOJUTEIIHA BB3BPBIIAEMOCT, KOSTO Ja OIpaBjaae
HEO0OXOIMMUTE MHBECTHIIMH 32 HAYYHOU3CIICAOBATEICKA U PAa3BOMHA JIEHHOCT, O€3 J]a IMa CTUMYJIH
3a ch3JaTelNsd Ha IPOAYKTa, U

B) KOTaTo HsMa 3a/JI0BOJUTEIICH METOJA 3a JAHArHOCTHMKa, NpOo(HIIaKTUKAa WIM JICUCHHE Ha
CbOTBETHOTO CBHCTOSIHHME, WM aKO MMa TaKbB METOJ|, MPEJIOKEHUST JIEKAPCTBEH MPOIYKT HMMa
3HAQYUTEIIHO TMOBEYE MPEAMMCTBA OT HETO U 10J13a 3a 3aCErHAaTUTE OT TOBA CHCTOSIHUE.

30. "JlekapctBeHa ¢opma" € MmoAXondlla 3a MpPUEMaHe CTPYKTypa, ChAbpIKAlla AKTUBHOTO
BEIIECTBO (BEIIECTBA), KOATO MOXKE Ja BKIIOYBA WM Jla HE BKJIIOYBA ITOMOIIHHM BEIIECTBA,
MOJIy4eHa 4Ype3 MIpuilaraHe Ha OMpPENEeNICHM TEXHOJIOTMYHHU OIEepalluy, OCUTYpsBalla KelaHus
neuebeH eQeKT U CTaOMITHOCT IIPU ChbXpaHEHHE B CPOKA Ha TOIHOCT.

31. (M3m. - [IB, 6p. 71 o1 2008 1., B cuna ot 12.08.2008 r.) "Jluiie, ycTaHOBEHO HAa TEPUTOPHITA HA
IbpXKaBa WIEHKA" € TpaBeH CYOeKT, perucTpupaH IO TPaKIAHCKOTO WM TbPrOBCKOTO
3aKOHOJATENICTBO Ha JbpiKaBa WIEHKA WIM Ch3AaJeH IO CUjaTa Ha HOPMATHUBEH aKT, KOMTO MMa
CeAJIMILE U aJpec Ha YIpaBlIeHHWE B JJbp)KaBa YJIEHKA WIM B JIbpKaBa - CTpaHa IO
Cnopazymenuero 3a EBporneiickoTo HKOHOMHUYECKO TPOCTPAHCTBO.
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32. "MarucrtpanHa perentypa’ € npeanucaHue 3a JICKapCTBEH MPOJYKT, U3TOTBEH B alTeKa 1o
NpeanrcaHue Ha MEIUIMHCKHA CHENUAINCT WM O YTBBPJEHA pelenTypa, NpeaHa3HauyeH 3a
oTpe/ieNicH MalueHT.

33. "MexayHapoJHO HEMAaTEeHTHO HAaUMEHOBaHUE" € IPENnopbYaHOTO HAUMEHOBAHHUE HA AKTUBHOTO
BelIeCTBO, 0J100peHo u myonukyBaHo ot C30.

34. "MeIuUUHCKU CIEeUUaIuCcTH" ca JieKapu, JieKapu [0 JIeHTaJHa MEIULMHA, MarucTbp-
dapmaieBTH, MEAUIIMHCKHU CECTPH, aKyIIePKH, METUIIUHCKHU JIabopaHTH, (eamepyu U MOMOIIHUK-
(dapmareBTH.

35. "MeAMIMHCKM TBPrOBCKU MpEICTaBUTEN" € Jule, NMPEMUHAIO CHENHaTHO OOy4YeHHe u
MPUTEKABAIO0 HAYYHH TO3HAHHS 32 MPEIOCTaBIHE HA TOYHA W ITBJIHA WHQPOPMAIUS OTHOCHO
JIEKapCTBEHUsI MPOJIYKT, KOMUTO peKiiaMupa.

35a. (Hoa — JIB, 6p. 1 or 2014 r., B cuna ot 3.01.2014 r.) "MeaunuHCcKO mpeanucanue’ e
MpeNrcaHue Ha JIEKapCTBEH MPOAYKT WJIM Ha MEAMIIMHCKO W3JeNHe, U3JIaJeHO OT JIHIlE, KOETO
YOpaKHSIBAa peryjiupaHa MeJUIMHCKa npodecus mo cMmuchia Ha § 1, T. 1 OT nombiaHUTETHUTE
pasnopendu Ha 3akoHa 3a MPU3HABaHE HA MPO(PECUOHATHU KBATH(PHUKAIUU U KOETO UMa 3aKOHHOTO
IIpaBo Jia IPaBU TOBA B JIbpKaBaTa WICHKA, B KOATO CE M3/1aBa MEAUIIMHCKOTO MPEIICaHUE.

36. (Ot™m. — 1B, 6p. 84 ot 2018 r., B cuna 6 Mecena cien myOIMKyBaHe Ha ChOOLIEHUETO O Wil 82,
naparpad 3 ot Permament (EC) Ne 536/2014).

36a. (Hosa — JIB, 6p. 84 ot 2018 r., B cuna ot 12.10.2018 r.) "MpexoBa u nHGOPMAIIMOHHA
CUTYpHOCT" € 3amuTara Ha WHPOpMaIHATa OT HEMPABOMEPEH WM CIy4aeH JOCTBII, U3IIOJI3BAHE,
MpaBeHe JOCTOSHUE Ha TPETH JIUIa, TPOMSHA WIH YHHUIL0)KaBaHE.

37. "HaumeHoBaHue Ha JICKAPCTBEH MPOIYKT" € UMETO, JaJICHO Ha MPOIYyKTa, KOETO MOXKeE Jia Obe:
a) cB0OOHO M30paHO UME (THPrOBCKO UME);

0) (m3m. - /IB, 6p. 12 ot 2011 1., B cuma ot 8.02.2011 r.) o6GmmonpueTo 3aeHO ¢ THProBCKaTa MapKa
WJIM UMETO Ha MPUTEKATEN Ha pa3pelIeHHeTo 3a yrnoTpeoa;

B) (m3Mm. - JIB, 6p. 12 ot 2011 1., B crya ot 8.02.2011 r.) Hay4HO UME 3ae€THO C THPrOBCKAaTa MapKa
WM UMETO Ha MPUTEKATENs Ha pa3pelIeHueTo 3a yrnoTpeoa.

37a. (Hoa — IB, Op. 67 ot 2020 r.) "Hayuynu noka3arencTBa" ca KOHKPETHH MEIUIIMHCKHU H/WIIN
HAayYHU JaHHU, TOJYYEHU OT HU3BBPIICHH KIMHUYHM W3NUTBAHUS, W/WUIU JaHHU, JOKa3BallH
0e30macHOCTTa M e(PHUKAaCHOCTTAa Ha JICKApCTBEHHS MPOAYKT, KOMTO ca MyOJMKYBaHW B HAy4YHHU
W3JIaHusl, HAIlMOHATHU WU MEXIyHApOJHU MPOTOKOJIM 3a JICYCHHE WU JOKIAJM 32 OLIEHKa Ha
3JIpaBHUTE TEXHOJIOTHH.

38. "Hayuna nurepatypa" e myOnauKanus/myOIuKalid Ha pe3yiTaTd OT HAYYHH M3CIICJBAHUS B
CHEIMATM3UPAHU MK TYHAPOIHU HAYIHH H3/IaHUS.

38a. (Hosa — JIB, Op. 84 oT 2018 r., B cuna ot 12.10.2018 r.) "Hegoctur Ha geKkapcTBeH NPOIYKT" €
HEJOCTUT'HT Ha JICKAPCTBCHH NMPOAYKTH, BKIIOYCHH B [103UTHBHUS JIEKAPCTBEH CIUCHK, YCTAHOBCH
ype3 clielualn3upanara eleKTpOHHA CUCTeMa 10 peaa Ha wi. 2170.

39. "HoBo akTHBHO BeUIeCTBO" €:

a) XUMUYHO, OMOJIOTUYHO WIIKM paanodapMalieBTHUHO BEIIECTBO, KOETO HE € OMJIO pa3pelieHo 3a
ynoTtpeba KaTo JeKapCTBEH MPOAYKT B EBpornelickus chio3;

0) u3omep, cMeC OT U30MEpPH, KOMIUJICKC WUJIM JEepUBaT, WM COJ HA XUMHUYHO BEIIECTBO, KOETO €
OuJI0 pa3penieHo 3a ynorpeda KaTo JEKapCTBEH MPOAYKT B EBporeiickus Chi03, HO ce pa3nyaBa 1o
OTHOIIEHHE Ha 06€30MacHOCTTa U €PUKACHOCTTA CH OT MPEIUIIHO Pa3peIIeHO BEIIeCTBO;

B) OMOJIOTMYHO BEIIECTBO, KOETO € OMJIO pa3pemeHo 3a ynorpebda KaTo JIGKAPCTBEH MPOAYKT B
EBporneilickust Cbr03, HO € C pa3IMyHa MOJIEKYJIHA CTPYKTYpa, C Pa3iMueH MPOU3XO0/ 10 OTHOLICHHE
Ha U3XOJHUS MaTepuall WK € MOJIy4E€HO Upe3 pa3/IniyeH IPOU3BOJICTBEH IPOIIEC;

r) paaunodapMalieBTUYHO BEUIECTBO, YUUTO PAAMOHYKIMAW WUIU MOJIEKYJIHH BPB3KU (CHOTBETHO
JUTaH/N), KOUTO He ca OWIM pa3pelieHd KaTo JIEKapCTBEH NMPOIAYKT B EBpomelickus Chro3, WM
MEXaHM3MbBT 32 CBbpP3BAHE B JIBOMKAa HAa MOJEKYJIHUTE W PATUOHYKIUAUTE HE € OWUl paspelieH B
EBponeickust cpro3.

40. (U3m. — 1B, 6p. 84 ot 2018 r., B cuna 6 Mecena cien myOaMKyBaHe Ha ChOOIIEHUETO MO Wi 82,
naparpad 3 ot Permament (EC) Ne 536/2014) "Hexenano crOutHe" € BCsika HeOIaronpusTHa
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MpOMsHA B 3[PaBHOTO CHCTOSHUE, HaOJI0OJaBaHa MpHU MpuUilaraHe Ha JEKapCTBEH MPOAYKT Ha
MAIUEHT, KOATO HE € HEMPEMEHHO MPUYHHHO CBhpP3aHa C TOBA JICUCHUE.

41. (U3m. - JIB, Op. 102 ot 2012 r., B cuia ot 21.12.2012 1., 6p. 84 ot 2018 r., B cuia 6 mecena
cien nmyOnuKyBaHe Ha choOmeHueTo mo wi. 82, maparpad 3 or Permament (EC) Ne 536/2014)
"Hexenana nekapcTBeHa peakuus'" € BCEKH HEeXellaH U HENpeIBUIEH OTrOBOP KbM JIEKapCTBEH
npoayKT. BumoBere HexxenaHu JIeKapcTBEHU PEaKIuy ca:

a) (m3m. — /1B, Op. 84 ot 2018 r., B cuna ot 12.10.2018 r., B cuia 6 mecena cief myOIMKyBaHE Ha
cpobmennero no wi. 82, maparpad 3 ot Permament (EC) Ne 536/2014) "neouakBaHa" - HexenaHa
JIEKapCTBEHA peakiusi, KOSATO HE € MOCOYeHa B KpaTKaTa XapaKTepUCTUKA Ha MPOAYKTA WM YUNUTO
XapakTep, TEXKECT WIM HM3XO0Jl HE OTrOBapsAT Ha IOCOYCHHWTE B KpaTKaTa XapaKTePUCTHKA Ha
MIPOYKTa;

0) "momo3upanHa" - HeXeJlaHa JIEKAPCTBEHA PEAKIIHs, 32 KOSITO ChOOIIMTENSAT UM TIPUTEKATEISAT Ha
paspelieHneTo 3a yrnoTpeba Mpenrnosara, 4e¢ MMa Bb3MOXKHA MPUYMHHO-CIEACTBEHA BPbB3KA C
MIPUEMaHHUS JICKAPCTBECH MPOIYKT;

B) "cepuo3Ha" - Bceku HeOmarompusteH e(heKkT BBPXY 3APaBHOTO CHCTOSHHE, KOMTO € cTaHal
MpUYMHA 33 CMBPTEH W3XOJ, HEMOCPEACTBCHA OMACHOCT 3a JKWBOTA, XOCIHTATU3ANUS WIH
yAbIKaBaHE CPOKa Ha XOCHHUTANU3alWs, 3HAUUTEIHN WU TPAiHU YBPEKIaHUS, UHBATUAU3AIMIS U
BPOJICHU aHOMAJINH;

') KOMOMHAIINK MeXay peakiuu 1o Oykeu "a", "6" u "B".

42. "O6monprero uMe" € MEXITYHApPOAHOTO HEMATCHTHO HAMMCHOBAaHWE HA JICKAPCTBEHOTO WIIH
nomotuHoto BemlectBo (INN), mpenopwsuyano ot C30; ako HsIMa TakoBa, C€ W3MOJI3Ba MMETO B
EBpormeiickara (apmakoresi, ako W TaM JIMIICBA - JPYro QapMakolelHO HME, KOraTo HsiMa
(dbapmakorneiiHo ume, ce U3IM0JI3Ba 00MYaiHOTO IPUETO UME.

42a. (Homa - JIB, 6p. 102 ot 2012 1., B cuna ot 21.12.2012 r.) "OcHOBHa NOKyMEHTalus Ha
cUCTeMara 3a MpocieIsBaHe Ha JiekapcTBeHaTa 0e30MacHOCT" € MopPOOHO OMUCaHKe Ha CUCTeMara
3a MmpociensBaHe Ha JeKapCcTBeHaTa 0€30MacHOCT, U3MOJI3BaHA OT MPHUTEKATENS Ha pa3pelieHue 3a
ynorpe0a o OTHOLICHHE Ha €IMH WM [TOBEYE pa3pellieHu 3a ynoTpeda IeKapCTBEHU MPOAYKTH.
426. (Hosa — JIB, Op. 48 ot 2015 r.) "OrneHka Ha 3ApaBHUATE TEXHOJIOTUU" €:

a) (hopma Ha MOJUTHKA B 00JIACTTa HA HAYYHUTE M3CIEABAHUS, KOATO MPOYyYBa KPATKOCPOUHUTE U
IBITOCPOYHHUTE PE3YNITaTH, CBbP3aHU C MPUJIAraHETO Ha 3APAaBHUTE TEXHOJIOTHH, M MMa 3a Iel Ja
pe1ocTaBy UHPOPMAIIHSI OTHOCHO aJITEpPHATUBHUTE 3[JPaBHU CTPATETHH;

0) MyJITHIUCIUIUTMHAPHA JCHHOCT, KOSTO CUCTEMAaTHYHO OICHSIBA TEXHUYCCKUTE XapPaKTCPUCTUKH,
0€30MacHOCTTa, KIMHUYHATA e(PUKACHOCT U e(hEeKTUBHOCT, Pa3XOAUTe, CTOMHOCTHATa €)EKTUBHOCT,
OpPraHHU3aIlMOHHUTE, COIMAIHUTE, MPABHUTC W CTHYHUTE MOCICAUIM OT MPHJIAraHeTo Ha
JIEKapCTBeHH NPOAYKTHU B 3[[paBeOla3BaHETO U ce (POKycupa BBPXY CTOHHOCTTA — KIMHUYHA U
MKOHOMHUYECKA, KaTO aHAIU3bT € CPAaBHUTEJICH CIPSAMO ChIIECTBYBallaTa WM Hail-moOpaTa KbM
MOMEHTa aJITepHaTHBA.

42B. (HoBa — JIB, 6p. 67 ot 2020 r.) "Odurnmanna JadbopaTopus 3a KOHTPOI" € J1abopaTopusi, KOSTO
U3BBpIIBA JTAOOPATOPHU M3MHUTBAHMS HA JICKAPCTBEHHU MPOIYKTH OT MMETO Ha KOMIIETEHTHHUTE
PETyJIATOpPHU OPTaHHW B M3IBJIHEHUE HA CHOTBETHH HAI[MOHATHHM W3MCKBAaHUS M € HE3aBHCHMA OT
MIPOU3BOIUTENINTE U MPUTEKATEIUTE HA pa3pelIeHHs 3a yoTpeda Ha JIeKapCTBEHU MPOIYKTH.

43. "[laptuma" e onpenescHoTo KOJUYECTBO OT JIEKAPCTBOTO, MPOU3BEACHO ChITIACHO yCTaHOBEHA
BB3MPOU3BOIMMA TEXHOJOTHYHA CXEeMa, OCUTypsBallla HeOOXOIMMHUS MapTHAEH XOMOTEHHUTET IO
OTHOIIICHHUE HA M3UCKBAHUTE KOHTPOJIHU MTOKA3aTEIIH.

43a. (Homa - /IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) "[Inan 3a ynpaBineHue Ha pucka" e
oJIpoOHO ONMMCAHUE HA CHCTEMATa 3a yIpaBlieHHE Ha PUCKa.

44. "TlognppkaHe Ha pa3peUIeHHETO 3a yrnoTpeba Ha JIEKapCTBEH MPOIYKT' BKIIOYBA BCHUKH
HEOOXOJMMHU JEHHOCTH C OrJie[] NOJAbpKaHe Ha aKTyalleH pErHCTPallMOHeH CTaTyCc Ha
JIEKapCTBEHUsI MPOIYKT, BKIIOYUTEIHO U MPOCIEIIBAHETO Ha JIeKapCcTBeHaTa Oe30MacHOCT.

44a. (Hosa — /1B, Op. 48 or 2015 r.) "[logmbpxane Ha penMOYpceH craTyc' € OIleHKa Ha
JIEKapCTBEH MPOAYKT Bb3 OCHOBA Ha JIOKA3aTENCTBA 3a €(UKACHOCT, TeparneBTHYHA €()EeKTHUBHOCT,
0€30MacHOCT U aHaJIN3 Ha (hapMaKO-MKOHOMHUYECKH ITOKa3aTelH.
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45. "Tlonza" e MONOXKUTENEH pe3yJTaT/TepaneBTuYHa e(pUKacHOCT Ha JIEKapCTBEHUS MPOAYKT 3a
OTICNHUS TAIMeHT, Tpyna OT MalHeHTH Wik 3a odmecTBoTo. KommyecTBeHaTa oOlLeHKa Ha
OYaKBaHAaTa I0JI3a BKJIIOYBA MPUOIM3UTEHO M3UYHMCICHUE Ha BEPOSTHOCTTA 32 TO3U IOJOKUTEIECH
pe3yJirar.

46. (M3m. - JIB, Op. 102 ot 2012 r., B cuna ot 2.01.2013 r.) "IlomomHo BemecTBO" € BCsKa
CbCTaBKa Ha JIEKAPCTBEH MPOJYKT, pa3IMYHa OT aKTUBHOTO BEILIECTBO U ONAKOBBbUHUS MaTepual.
47. "llocTMapKeTHMHTOBO TpoyuyBaHe" € BCSAKO IMPOyYBaHE, MPOBEXKIAHO MpU ymorpeda Ha
JIEKapCTBEHHSI MPOIYKT B PAMKHUTE Ha 0JJ00peHaTa KpaTKa XapakTepUCTHKa Ha POAYKTa B IIEpHOIa
clie]] pa3peliaBaHe 3a yrnorpeoa.

47a. (Homa - /IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 2.01.2013 r.) "[locpennudectBo B obnacTra Ha
JIEKapCTBEHUTE MPOAYKTHU'" ca BCUUKU JEWHOCTH, KOUTO MMAT 3a IeJl CKIIOYBAaHE Ha JIOrOBOp 3a
MOKYIIKa MJIM Tpo/iak0a Ha JIEKapCTBEHH MPOIYKTH, C U3KIIOUEHHE Ha ThPrOBHUATA HA €APO, KOUTO
HE BKJIIOYBAT (hU3MYECKO IbpKAHE U KOUTO CE U3pa3sBaT B JOTOBapsIHE HE3aBUCUMO U OT UMETO Ha
APYTO IOPUANIECKO M (PU3UUECKO JIHIIE.

48. (M3wm. - 1B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) "[locTMapkeTHHTOBO MpOy4YBaHE 3a
0e3omacHOCT" € BCAKO MpOy4yBaHE, CBBP3aHO C pa3pelieH 3a yrnorpeda JEKapCTBEH MPOIYKT,
MPOBEXKIAHO C LI J1a ce MACHTU(HIMPA, XapaKTepu3upa UIU OIMpelelr CTENeHTa Ha pUcKa Mo
OTHOIIICHHE Ha 0e30mMacHOCTTa, Ja Ce TOTBBPAM NPO(MIBT Ha OE30MaCHOCT Ha JIEKAPCTBEHUS
MIPOJYKT UJTU J1a Ce TpelieHU e(PeKTUBHOCTTAa HA MEPKHTE 3a YIIPABICHUE HA PUCKA.

49. "lloTeHnMalleH CEPUO3EH PUCK 3a 3PABETO HAa HACEJICHHETO' ChIECTBYBa, KOraTO € HAJIHIIE
BHCOKa CTENEH Ha BEPOSATHOCT yNoTpedara Ha JIEKapCTBEH MPOAYKT Ja MPEIU3BHUKA HEOTCTPAHUMH,
HENoNpaBUMU M HEOOpaTUMHU HETaTUBHU MmocieacTBus. [IpouechT Ha oleHsIBaHE UJEHTUUIUpPA
OMACHOCTTa OT NPUYMHSIBAHE HA BpEeAM 3a 3[paBeTO Ha HACENIEHHUETO M JIEHCTBUTEIHOTO U
eKCTIIOHUpPaHe TP IUpoKaTa ynorpeda Ha mpoaykTa. CEepHO3HUAT PUCK 32 3PaBETO B KOHTEKCTA
Ha yrnoTpeba Ha OIpe/IeNIeH JIeKapCTBEH MPOIYKT MOXKe J1a ObJie PEIieHEeH MPU CICTHUTE YCIOBUS:
a) epUKaCHOCT - JAHHWTE, TMPEICTABCHM 3a TEpaleBTUYHATa €(UKACHOCT IO OTHOIICHHE Ha
MPEJIOKEHOTO TMOKA3aHWE/TIOKa3aHUs, Ha MpeajoKeHaTa IlelieBa Tpyna/Tpyny HaleHTH U Ha
IpeIoKeHaTa J03UpPOBKa, MOCOYEHH B MPOEKTAa Ha JIMCTOBKaTa 3a MAllMEHTa, HE 3allUTaBat
HAy4YHO B ITbJIHA CTETEH MPETEHIIUUTE 32 €PUKACHOCT;

0) Oe30macHOCT - OIEHKAaTa Ha JaHHWUTE OT MNPEeIKIMHHUYHATA TOKCHYHOCT/(papmakoiormyHara
0€30MacHOCT U KIIMHUYHA 0€30IaCHOCT HE MOXKeE J1a 3alIUTH YOeIUTEIHO 3aKII0OUYEHUETO, Y€ BCUUKU
MOTEHIMATHHU CTPaHU 3a 0€30IIaCHOCT 0 OTHOIICHHE Ha IIeJIeBaTa rpyna/Tpynu MauueHTy ca TOYHO
U M3YepHaTesHo OTpa3eHu B MpEJIOKEeHaTa JMCTOBKA 3a MallMeHTa WM abCoNI0THATa CTENeH Ha
PHUCK € HEPUEMIINBA,

B) KauyeCTBO - MPEAJIOKEHUSAT HAYMH Ha IPOU3BOJCTBO M KOHTPOIHUTE METOAM HE Morar ja
rapaHTHpar JHUICca Ha ChIIECTBEH JAe(PEKT B KAUeCTBOTO Ha MPOIYKTa, KONTO MOXeE J1a C€ OTpa3H Ha
0€e30MacHOCTTa U/UK ePUKACHOCTTA Ha MPOJIYKTa;

I') CHOTHOILIEHHE TOJ3a/pPUCK - OLEHKaTa Ha CHOTHOIICHWETO IIOJI3a/pPUCK € HEeOIaronpusrHa,
MpeIBU]l XapakTepa Ha WACHTU(UUIUpAHHUS PUCK/PUCKOBE M Ha TMOTEHIMAlHATa II0i3a 3a
MIPEUIOKEHOTO MOKa3aHNe/TIOKAa3aHus | [eJIeBaTa rpyna/Tpynu MaueHTy.

50. "[IpeacraButen Ha JIULETO MO Wi. 26, an. | Wi Ha MpUTEKATEN HA pa3pelieHne 3a yrnorpedba" e
JMILE, YCTAHOBEHO Ha Teputopusita Ha PemyOinnka bbirapus, onpeneneno ot JULEeTo no wi. 26, ai.
1 unu OT mpuTeXaTess Ha Pa3pelIeHUEeTo 3a yrnorpeda Jia ro MpeacTaBisiBa Mpel peryiaTopHUTe
opranu Ha Teputopusita Ha PenyOinka bparapus.

51. "IlpuemMnuBO HUBO HA OGE30MACHOCT" € HaIMIIEe, KOTaTo MPEACTABEHUTE JIAHHU C€ TIpUeMar npu
CTaTUCTUYECKU JOCTOBEpHAa OE30MAaCHOCT CIOpe] KIMHUYHM W3MIUTBAHMS, IPOBEIECHU B
cboTBeTCTBUE ¢ [loOpara KIIMHUYHA TPAKTHKA.

52. "IIpon3BOACTBO Ha JIEKAPCTBEH MPOAYKT"' ca BCHUYKH OIEpalliH, CBbP3aHH C HAOaBSHETO Ha
MaTepuagnTe, TIXHOTO 00paboTBaHE MPHU MPOU3BOJCTBEHUS MPOIEC, BKIIOUUTEIHO OMAKOBaHE U
€TUKETUPAHE, KAUECTBEHUAT KOHTPOJI, OCBOOOKIaBAaHETO HA MapTH/IaTa, CbXPAHEHUE, EKCIIEUPAHE
U CBBP3AHUAT C TE3U OMepaIii KOHTPOII.
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53. (U3m. — IB, 6p. 84 ot 2018 r., B cuna 6 Mecena cien nyOnuKyBaHe Ha ChOOIIEHUETO MO Wil 82,
naparpad 3 ot Pernament (EC) Ne 536/2014) "[IpoToKoa Ha KIMHUYHO W3MUTBaHE" € POTOKOJI 1O
CMHCHIIa Ha . 2, naparpad 2, Touka 22 ot Pernament (EC) Ne 536/2014.

54. "l[lyckane Ha ma3apa" € pa3npOCTPAHEHUETO Ha JIEKApCTBEHHUS MPOIYKT B ThPrOBCKAaTa Mpeka
Ha TepuTopusitTa Ha PemyOnuka bbiarapuss u3BbH OUPEKTHHS KOHTPOJ Ha MPUTEXKATENs Ha
pas3pemnieHneTo 3a yrnorpeoa.

55. "I[IbpBHUYHA OMAKOBKA" € OMaKOBKAaTa, KOSITO BJIM3a B HEIIOCPEJCTBEH KOHTAKT C JIEKAPCTBEHUS
MPOJIYKT.

56. "PagnodapmaneBTHK" € JeKapCTBEH MPOAYKT, KOWTO, KOTaTo € TOTOB 3a ymnoTpeda, ChAbpKa
€1H WIN ITOBEYE PAJTUOHYKIUIHN (paIuOaKTUBHU U30TOIH ), BKJIIFOYSHH C MEIUIIMHCKA 11EJ1.

57. "PamuoHykiuaeH reHeparop" € BcAKa CHCTEMa, KOSATO BKIOYBA (DUKCHpaH MaTepeH
PaMOHYKIN]I, OT KOMTO C€ MOJIy4yaBa JbIIEPEH PAAUOHYKIHI, KOUTO C€ OTIEINS Upe3 eyupaHe Win
4ype3 Ipyrd METO/M U CE€ U3IO0J3Ba B paarodapMaIieBTHK.

58. "PapmonykinaeH mpekypcop" € BCEKH ApPYr pajMOHYKIWJ, IPOU3BEIEH 3a PaJAHOaKTHBHO
MapKupaHe Ha JPYro BEHIECTBO HEMOCPEICTBEHO MpeAr BBHBEXKIAHETO My B OpraHu3Ma Ha
MalKeHTa.

59. "PacTtuTeneH JeKapcTBEH MPOAYKT" € JIeKapCTBEH MPOAYKT, KOUTO ChABPKA KATO JIEKApCTBEHU
BEILIECTBA €HO WJIM MOBEYE PACTUTEITHHU BEIIECTBA, WJIM €IUH WU IOBEUE PACTUTEITHHU MpErapaTH,
WIM €JHO WIH TIOBeYe PACTUTENHW BEIIeCTBa B KOMOWHAIMS C €IUH WM IOBEYE PACTUTEITHH
npenapari.

60. "PacturenHnu BemiecTBa" ca OCHOBHO PAaCTCHHMS WJIM YacTH OT PACTCHMS, BOJOPACTH, I'bOW,
JMIIEH, KOUTO ca LeNH, HaYyleH! WM Haps3aHHW, U CE W3IOJI3BaT B HEOOPAaOOTEHO CHCTOSHUE,
OOMKHOBEHO B M3CYIIEH BHJI, HO TOHSIKOTra M mpecHU. Hskou ekcymaTu, KOUTO HE ca Ouiu
MOJUTOKEHN Ha crnenuduyHa o00paboTKa, CHII0 CE€ OTHACAT KbM pPACTUTEIHUTE BEIIECTBA.
PactuTtennure BemiecTBa TpsOBa Ja ca ¢ TOUYHO OINpPEAETICHO OOTAHUYECKO HAYYHO HAaWMEHOBAaHHE
Ha PacTCHUATA, OT KOUTO MPOM3X0XKIAT, ChITIACHO OMHOMHHAIIHATA CUCTeMa (POJI, BUJl, BAPUETET U
aBTOD).

61. "Pactutenen mpemnapatr" € HpOAYyKTHT, KOWTO C€ TMOJy4daBa CJEd EKCTPAaKIUs, JECTUIAIus,
W3CTHUCKBaHe, (ppaklMOHUpaHe, IPEYUCTBaHe, KOHIIEHTpaIus Wi (epMEeHTAllUsS Ha PACTUTEIHOTO
BelecTBO. Pacturennusar mpemnapat Moxke jJa Oblie ChUIO CTPUTH HIIM Pa3MpalleHd PACTUTEITHU
BEIIECTBa, THHKTYPH, EKCTPAKTH, €TEPUUHU Maciia, IpepaboTeHH PaCTUTEIHN TEUHOCTH/COKOBE.

62. "Penku 3abonsBaHus" ca 3a00JsIBAaHUATA, KOUTO C€ XapaKTepusupar ¢ 4decToTa Ha
pasnpocTtpaHeHue He no-sucoka ot 5 Ha 10 000 xymu oT HaceneHHueTo.

63. "PetdepeHTeH JeKapCcTBEH MPOAYKT" € JICKApCTBEH MPOAYKT, pa3pelicH Mo peaa Ha wi. 23 B
CHOTBETCTBUE C U3UCKBAaHUATA Ha wi. 27.

64. (M3m. — JIB, Op. 67 ot 2020 1.) "PedepenTtHa croitHOCT 3a nedmHUpaHa JHEBHA J103a" € Hali-
HUCKaTa CTOMHOCT 3a JeduHUpaHa AHEBHa J03a, ompejaeNieHa Ha 0Oa3aTa Ha CTOMHOCTUTE 3a
neuHUpaHa JTHEBHA [03a Ha JICKAPCTBEHUTE TMPOAYKTH [0 MEXAYHAPOJHO HEMATEHTHO
HAaUMEHOBAaHHE ChC ChOTBETHATA JIeKapCcTBEeHA (hopMma.

65. "PedepenTHa CTOHHOCT Ha TepaneBTUYEH Kypc' € Hall-HHUCKaTa CTOMHOCT Ha TepaneBTHYEH
Kypc, onpejenena Ha 0aza CTOMHOCTUTE Ha TEPANeBTUYEH Kypce Ha JIeKapcTBaTa MO MEXAYHAPOIHO
HENaTEeHTHO HAMMEHOBAaHUE ChC ChOTBETHATA JIEKApCTBEHA (hopMa.

66. "Puck npu ynorpebara Ha JieKapCTBEH MPOAYKT" e:

a) PUCK 3a 3JpaBETO Ha MallMeHTa WM PUCK 3a 3[PAaBETO HA HACEJIEHUETO, KOMTO € CBbp3aH C
KauyecTBOTO, 0€30MacHOCTTa WK e(hUKACHOCTTA Ha JIEKApCTBEH MPOAYKT;

0) pucK OT HeKenaHu eeKTH BbpXY OKOJHATA Cpela.

67. "Cepro3HO HexelnaHO chrOMTHE" € BCsAKa HeOIarompusTHa MPOMSHA B 3/IpaBHOTO CHCTOSIHHE,
KOATO € CTaHajJla IpUYMHA 33 CMBPTEH H3XO0J, HENOCPEACTBEHAa ONACHOCT 3a JKUBOTAa,
XOCMUTANM3AIMS WIH YyIbJDKaBaHE Ha CpPOKAa Ha XOCHHUTAIU3alus, 3HAYUTEIHU WIW TpaHH
YBpEXKIaHUS, MHBATUAN3ALINS U BPOJICHU aHOMAJIUH.

68. "Ceptudukar 3a ocBoOOXIaBaHe Ha mnapruga" € JIOKyMEHT, KONTO ce wu3laBa oOT
KBUTM(DHUIIMPAHOTO JIMIIE HA TPOU3BOJUTEIS WM HA BHOCUTENS 3a BCSAKA OTACIHA TapTUIa H

ctp. 127



BKJIIOUBA M3MCKBAaHUATA B CHOTBETCTBUE ChC CHEHU(UKALMATA, KAKTO U BCUYKU PE3YIATaTU OT
M3MHUTBAHUATA 32 OCBOOOKIaBAHETO HA MAPTUIATA.

69. "Ceprudukar 3a AONBJIHUTENHA 3aKpwia" € JOKYMEHT, KOWTO MpPeNoCTaBsl IOMBIHUTEIHA
MaTEeHTHA 3aKpWiia Ha JICKAPCTBEHUS MPOIYKT HAN-MHOTO 5 TOIWHM CJI] JaTaTa Ha W3TUYaHE Ha
OCHOBHUSI IATEHT.

69a. (Hosa - 1B, 6p. 102 ot 2012 1., B cmyia ot 21.12.2012 1.) "Cuctema 3a ynpapieHue Ha pucka"
€ crucTeMa OT MEpPKH U JIEHHOCTH 3a MpocieIsBaHe Ha JeKapcTBeHaTa 0e30MacHOCT, MpeAHa3HAueH!
3a HWICHTU(QUIIUPAHE, XapaKTepU3upaHe, MPEAOTBpATSIBAHE WM CBEXKIAHE N0 MUHUMYM Ha
PHUCKOBETE, CBHP3aHU C JIEKAPCTBEH MPOJYKT, BKIIOYUTEIHO OICHKAa Ha e(EeKTHUBHOCTTA Ha TE3H
JNENHOCTH M MEPKH.

696. (Hosa - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) "Cucrema 3a mpocieisBaHe Ha
JIeKapCcTBeHATa 0€30MacHOCT" € CHCTeMa, H3II0JI3BaHa OT MPUTEKATENS Ha pa3pelIcHue 3a ynorpeda
u ot UAJI 3a u3nbliHEHUE Ha 3a/ladylTe M OTTOBOPHOCTUTE MO TJlaBa OCMa, IpeJHa3HayeHa 3a
OCBIIICCTBsIBAHE HAOJIO/IeHUE Ha OE30MMAaCHOCTTa HA pa3pelIieHUTe 3a YIoTpeda JIeKapCTBEHU
MPOJYKTH U 32 OTKPUBAHE Ha BCSAKA MPOMSHA B ChOTHOIICHUETO MOJI3a/PUCK.

698. (HoBa — /IB, Op. 84 ot 2018 r., B cuma ot 12.10.2018 r.) "CucremHo" e HapyIIeHHETO,
U3BBPIICHO TPU WJIM TOBEYE MBTH B €IHOTOAMIIEH CPOK OT BIM3AaHETO B CHJIA HA IBPBOTO
HAaKa3aTeJHO MOCTAHOBJICHHWE, C KOCTO HAa HAPYIIMTENs C€ Hajara Haka3aHWe 3a ChIIOTO IO BUJI
HapyIIeHHE.

70. "CremrHu OrpaHUYMTEITHN MEPKH 32 0€30MacHOCT" ca BpeMEHHH MPOMEHHU B MH(POpMaLUATa 32
MPOJYKTa MO OTHOLICHHE HA €HA WJIM MOBEYE YaCTH OT KpaTKaTa XapaKTepUCTHKa Ha MPOIYKTa,
MOKAa3aHWs, HAYMH Ha MPHUIIOKEHUE, TPOTUBOIIOKA3AHUS U MIPEIYIPEKACHHS, KOUTO Ca PEe3yJITaT OT
HOBa MH(OpMaIHs, CBbp3aHa ¢ Oe3omacHaTa ynorpeda Ha JIeKapCTBEHUS IPOAYKT.

71. "CrnoHTanHO chOOmIEeHHE" € JOOPOBOJIHO M3MPATEHO CHOOIICHHWE 3a IMOJ03MpaHa HEXKeJlaHa
peaxius npu ynoTpedara Ha JEKapCTBEH MPOAYKT O MPUTEKATENs Ha pa3pelIeHueTo 3a ynorpeoa,
JI0 OpPTaHH 3a HAJ30P BBPXY JICKAPCTBEHHUTE MPOJYKTH WA JIO JIPYTH OpPraHHU3AIMH, KOETO HE
MIPOM3IIK3a OT MPOYYBAHE UITH JIpyra OpraHru3upaHa cucTeMa 3a chOupaHe Ha HHGOPMALIUS.

72. "Cpok Ha TrOJHOCT Ha JIEKApCTBEH MNPOAYKT' € HMHTEpPBAIBT OT BpEME, B KOWTO, aKko ce
ChXpaHsiBa MPHU MPEANHCAHUTE YCIOBUS, JIEKAPCTBEHUSAT MPOAYKT OTrOBaps Ha M3MCKBAHUSTA Ha
crenrQuKanusaTa, pa3padoTeHa Bb3 OCHOBA HA M3CJICBAHUS 32 CTAOMIIHOCT Ha HSIKOJIKO MApPTHIN
OT rotoBata popma.

73. (U3m. - B, 6p. 71 ot 2008 r., B cusa ot 12.08.2008 r.) "ChoTBeTCTBAIL JIEKAPCTBEH MPOAYKT
Ha PACTUTENIECH JIEKAPCTBEH MPOAYKT" € MPOAYKT, KOMTO ChABPKA €THU U ChILIU aKTUBHU BEIIECTBA,
HE3aBHCHMO OT ChCTaBa Ha ITOMOIHUTE BEIIECTBA, NMPEIHA3HAUCH € 3a €IHa W ChINa Iel, C
€KBUBAJIEHTHO KOJIMYECTBO HA JIEKAPCTBEHOTO BEIIECTBO/BEILIECTBA, U C €/IHA U ChIIa JO3UPOBKA, U
ChC CHIIMS WU TIOJJOOCH ITT Ha BBBEXKIAHE KATO MPOIYKTA, 32 KOWTO € MOIaICHO 3asiBJIICHNUE.

74. "CpoOuieHue 3a HexKelaHa JIeKapcTBeHa peakius” € JoOKyMeHTHUpaHa nHpopmanus 3a eqHa Uin
MOBEYE TIOJIO3UPAHM HEXKEJIAaHW pEaKIMK, CBbP3aHU C ymorpedara Ha €IWH WIH IIOBEYC
JIEKapCTBEHH MPOAYKTU OT €IUH MalMeHT. 3a 3auMTaHe Ha BAJMJHOCTTA HA CHOOILEHUETO 3a
HEXellaHA JICKapCTBEHA peakmusi ca HeoOXOJUMH MHUHHUMYM JaHHH 32 HJICHTH(QUIMpaHE Ha
choOIUTENS (MHULMAIW WIH afpec, WM MPOQeCcHs/CIeHaHOCT), Ha MarueHTa (MHULIMAINA WA
BB3pACT, WIH JaTa Ha paxkJaHe, WIH 10J1), HA HEXKeJIaHaTa Peaklus/ChOUTHE U HA TIOJI03UPAHUS
JIEKapCTBEH MPOIYKT.

75. (U3m. — IB, 6p. 84 ot 2018 1., B cruta 6 Mecena cief myOauKyBaHe Ha ChbOOIIEHUETO 1O Wil 82,
naparpad 3 ot Pernament (EC) Ne 536/2014) "CobiiecTBeHa MpoMsiHA B TPOTOKOJIA HA KIMHUYHOTO
M3NUTBaHE" € ChIECTBEHA MPOMSIHA 10 CMHUCHJIA 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.) "CeliecTBeHH IPOMEHHU B IPOTOKOJIA
HAa HEMHTEPBEHIMOHAIHO IMOCTMAPKETUHIOBO MpOyuBaHE" ca IMPOMEHU, KOUTO MOBIMSIBAT Ha
0e30MmacHOCTTa, (hM3MUYECKaTa WIH IICHUXHMYEeCKaTa HENMPHUKOCHOBEHOCT HA MAIMCHTHTE WM Ha
pe3yNTaTUTe OT MPOYYBAHETO U TSAXHATA MHTEPIIPETALIUS.
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76. (U3m. - JIB, 6p. 71 ot 2008 ., B cua ot 12.08.2008 1.) "Tpera nbpkaBa" € gbprkaBa, KOSITO HE
€ Jbp)KaBa - WICHKa Ha EBpomeiickust Chi03, WM HE € JbpxkKaBa - crpaHa o Criopa3yMeHHETO 3a
EBporneiickoTo HKOHOMHYECKO MPOCTPAHCTBO.

77. "TwproBus Ha enpo" ca BCHYKHU JCHHOCTH O MPUI0OMBaHE, ChbXpaHsSIBaHE, CHAOIsIBaHE, BHOC
WIM H3HOC Ha JIEKApCTBEHH MPOAYKTH, C H3KIIOUYEHHWE Ha CIydyauTe Ha MpeloCTaBsiHE Ha
JICKapCTBCHH MPOJIYKTH TUPEKTHO HA HACEIICHUETO.

78. (U3m. — 1B, 6p. 84 ot 2018 r., B cuna 6 Mecena cien nyOinuKyBaHe Ha ChOOIIEHUETO MO Wil 82,
naparpad 3 or Permament (EC) Ne 536/2014) "VuacTHUK" € y4acTHUK IO CMHUCHJIA HA 9WI. 2,
naparpad 2, rouka 17 ot Pernament (EC) Ne 536/2014.

79. (Ot™m. — 1B, Op. 84 ot 2018 r., B crita 6 Mecena cies myOIrMKyBaHe Ha ChOOIEHUETO 10 Wi. 82,
naparpad 3 ot Pernament (EC) Ne 536/2014).

80. "dapmakomnes" € COOPHUK C YTBBPACHU CEIU(UKAIIIN U ChOTBETHU M3MCKBAaHUS BbB BPBH3Ka C
MIPOU3BOJICTBOTO, M3MUTBAHETO, CHXPaHSIBAHETO W O003HAYABAHETO HAa AaKTUBHU BEIIECTBA,
MTOMOIITHU BEIIECTBA, JICKAPCTBEHW (OPMHU, MaTepuaad 3a OIAKOBKM W CHCTaBHM YacTH Ha
JIEKapCTBEHHUSI IPOIYKT.

81. "dapmaxoneiiHa peuenTtypa" € npeanucaHue 3a JIEKapCTBEH MPOJYKT, U3TOTBEH B anTeKa I10
perentypa ot AeicTpaiia ¢papmakornes U MpeAHa3HAUYCH 3a MPEAOCTaBsIHEe HA MAIUEHTUTE B ChlIaTa
anTeka.

81a. (Hosa - JIB, Op. 71 ot 2008 r., B cuia ot 12.08.2008 r., u3m., 6p. 102 ot 2012 r., B cujia ot
2.01.2013 r.) "®ammuuduumpan JeKapcTBEH NPOAYKT' € BCEKH JIEKapCTBEH NMPOIYKT, IIPU KONTO ca
MIPeJICTAaBEHU HEBSIPHO:

a) HeroBaTa HWJCHTHUYHOCT, BKJIIOYUTCIHO IAaHHUTE BBHPXY IbPBUYHATA WJIH BTOPUYHATA MY
OIIaKOBKa, UIMETO MY WJIM ChIBPKAHUETO MO OTHOILIEHUE HAa KOATO U J1a € OT HETOBUTE ChCTABKU,
BKJIFOUMTEITHO TIOMOIIIHUTE BEIIECTBA, U KOJIMYECTBOTO HA aKTHBHOTO BEIIECTBO B JI030Ba CIUHUIIA;
0) HEroBUAT WM3TOYHHK, BKJIIOYHTEIHO MPOU3BOJAUTENST MY, Ibp)KaBara, B KOSTO € MPOU3BECH,
IbpKaBaTa, B KOSATO € IyCHAT Ha Ta3apa, WU MPHUTEKATEISAT Ha pa3pelieHueTo My 3a yrnorpeoa,
W

B) XPOHOJIOTHATA, BKJIFOUUTETHO 3alMCHTE W JOKYMEHTHUTE, CBBP3aHH C W3IOJI3BAaHATA BEpHra Ha
JOCTaBKa.

He ce cmara 3a dammudunmpan JeKapcTBEH NPOAYKT TaKbB € HEMpPEIHAMEPEHO JOMYCHATH
OTKJIOHEHHS B KQ4e€CTBOTO, KAKTO M JIEKAPCTBEH MPOIYKT, KOWTO € MyCHAT Ha Ia3apa B HapyIlIeHHe
Ha MpaBaTa Ha UHTEJIEKTyalHaTa COOCTBEHOCT.

82. "XoMmeonaTU4eH JIEKapCTBEH MPOAYKT' € JIEKapCTBEH HPOIYKT, MPUTOTBEH OT BEILECTBA,
HapHYaHU XOMEOINATUYCH M3TOYHHK, CHIVIACHO MPOM3BOACTBEHHUTE Mpoleaypu Ha EBporelickara
dapmakories, a Mpy JIMIICAa HA TAKUBA - ChITIACHO HAIlMOHANTHATA apMakores Ha Ibp)KaBa 4ieHKa.
83. "llena, u3unciena Ha 0a3a pedepeHTHA CTOMHOCT" € IeHaTa, oOpa3yBaHa 3a BCEKHU JICKAPCTBEH
MPOAYKT, BKIOYeH B [lo3UTHMBHUSA JEKapcTBEH CIUCHK, W3YUCIEHAa Ha 0a3a ompelerneHara
pedepeHTHa CTOWHOCT 3a JeMHUpaHa JTHEBHA /1032 WIIA TEPAIEBTUYCH KYyPC.

84. (Otm. — 1B, 6p. 84 ot 2018 r., B cuna 6 Mecena cien nyOauKyBaHe Ha ChOOLICHUETO O Wil 82,
naparpad 3 ot Pernmament (EC) Ne 536/2014).

85. "3nmoymorpeba c JeKapCcTBEHHM MPOAYKTH"' € MOCTOSHHA WJIM ENH30JIMYHa TMpeJHamMepeHa
MpeKoMepHa ymoTpeba Ha JICKApCTBCHH NPOAYKTH, NPUIPYKEHA C BpeAHH (DU3UYCCKH WIH
MICUXOJOTHYECKH e(DEeKTH.

86. (Hosa - JIB, 6p. 41 o1 2009 1., B cuna ot 2.06.2009 r.) "Kbppmauera" ca neua oz 12 mecena.
87. (Hosa - JIB, Op. 41 ot 2009 1., B cuna ot 2.06.2009 r.) "Xpanu 3a kbpMauera" ca XpaHH,
MpeHa3HAuCHU 3a crenu(ryHa XpaHUTEIHA YIoTpeda OT KbpMadera B MEpHoja Ha MbPBUTE MM
MecCeIll, KOUTO CaMU ca JOCTaThYHU Ja 33aJ0BOJAT XPaHUTEIHUTE HYKJIM HAa T€3W KbpMaueTa J0
MOMCHTA Ha BhBEXKIaHE Ha IMOXO/ISIIA JOMBIHATEIHA XpaHa.

88. (HoBa - JIB, 6p. 41 ot 2009 r., B cuna ot 2.06.2009 r.) "lIpexomuu xpaHu" ca XpaHH,
MpelHa3HauYeHU 3a crenuduIHa XpaHWTelTHa YIoTpeda OT KbpMadera MPU BBHBEXKIAHETO HaA
MOAXOJIAIIA TOMBIHUTENIHA XpaHa U KOUTO MPEACTaBIsABAT OCHOBHATA T€YHA XpaHa OT MPOTPECUBHO
YBEJIMYABAIIOTO CE€ PA3HOOOpa3ue Ha XPAHUTE MPHU TE3U KbpMadeTa.
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89. (Hosa - JIB, Op. 12 ot 2011 r., B cuna ot 8.02.2011 r.) "[Ipomsna Tun IA" e mpomsiHa ¢
MUHUMATHO BB3JCHCTBHEC WM 0€3 BB3JACHCTBHE BBPXY KadeCTBOTO, OC30MACHOCTTA WIIH
e(UKaCHOCTTa HAa CbOTBETHUS JIEKAPCTBEH MPOAYKT.

90. (Hosa - /IB, 6p. 12 ot 2011 1., B cuna ot 8.02.2011 r.) "IIpomsana tun IB" e nmpomsina, KoATO HE
e Hutro Tun A, Huto mpomsHa tun I, HUTO pa3mmpsBaHe HAa O0XBaTa Ha Pa3pPELICHUETO 3a
ynotpeoa.

91. (Homa - [IB, Op. 12 ot 2011 r., B cuna ot 8.02.2011 r.) "I[Ipomsina tun II" e nmpomsiHa, KOATO HE
ce sBsiBAa paslliMpsiBaHE Ha OOXBaTa Ha pa3peLIEHUETO 3a YNnoTpeda U KOATO MOXKE Ja HUMa
CBILIECTBEHO BB3JICHCTBUE BBHPXY KAueCTBOTO, 0€30MacCHOCTTa MM €(PUKACHOCTTAa Ha CHOTBETHUS
JIEKapCTBEH MPOJYKT.

92. (Hoga - /IB, 6p. 102 ot 2012 ., B cruta ot 21.12.2012 r.) "lenerupan akt" € akT 10 CMUCHJIA HA
1. 290 ot [loroBopa 3a ¢pyHKIIMOHMpPaHETO HA EBponeiickus cho3.

§ 2. HaumenoBanuetro Ha MAJI ce u3nucea Ha JIaTUHUIA, KakTo cieasa: "Bulgarian Drug
Agency".

§ 3. MuHHCTEepPCKUAT CHBET OMpeeisl yCIOBUATA U pela 3a HabaBsHe, ChbXpaHsIBaHE U
OOHOBSIBaHE Ha JICKAPCTBEHUTE MPOIYKTH, ChXpaHsaBaHU OT /IbprkaBHa arenuus "/IppkaBeH pe3eps
1 BOGHHOBPEMEHHHU 3anacu'.

§ 4. (on. — /IB, 6p. 18 ot 2014 r.) To3u 3aKk0H BBBEKIa pasnopenoure Ha J(upexTuBa
2001/83/EO na EBponeiickus napiameHnT u ChBeTa 3a yTBbpKIaBaHe Ha Kojekc Ha OOIIHOCTTa 32
JIEKapCTBCHM MPOJYKTH 332 XyMaHHA ymnorpeba, mocneano u3menena ¢ Jupexrusa 2004/27/EO nHa
EBporneiickus mapnamenT u ChBeTa, 1 Ha Jupextusa 2012/26/EC na EBponelickus mapiaMeHT U Ha
CwBera ot 25 okromBpu 2012 r. 3a m3menenue Ha JupexruBa 2001/83/EO mo oTHomeHue Ha
dapmakonornynara 6aurentoct (OB, L 299/1 ot 27 okromBpu 2012 r.).

§ 5. CpoxoBere 3a 3amMTa Ha JaHHUTE 32 pePEPEHTHH JICKAPCTBEHH INPOIYKTH Ce
mpuiarat chriacHo pasmopendute Ha wi. 89 ot Permament (EO) Ne 726/2004 na EBponeiickus
napiamedT u CbBera 1 wi. 2 ot JupektuBa 2004/27/EO na EBponelickust napiameHT u ChBeTa.

§ Sa. (Hos - JIB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 30.09.2011 r.) (1) (U3m. - JIB, 6p. 102 ot
2012 ., B cuma ot 1.04.2013 r., 6p. 85 ot 2017 r.) MHHHCTEPCTBOTO Ha 3ApPaBEONA3BAHETO,
HarnmoHanHusT ChbBET MO IIEHH U peuMOypcHpaHe Ha JIEKapCTBEHUTE MPOAYKTH, M3mbiHuTeTHaTa
areHuus I0 JIeKapcTBaTa W PETHMOHAJHUTE 3paBHM MHCIEKIMM OCUTYpPSIBAT BB3MOXXHOCT 3a
npenocTtaBsiHe Ha HMHQOpManMs U MpUEMaHe Ha 3asBICHUS M JOKYMEHTH IO TO3U 3aKOH IO
€JIEKTPOHEH I'bT IIPU YCIOBUSTA U 110 pela Ha 3aKOHA 3a €JIEKTPOHHUS JOKYMEHT U €JIEKTPOHHUTE
yIOCTOBEPUTEIIHU YCIYTU U 3aKOHA 32 €JIEKTPOHHOTO yIpaBIcHHE.

(2) IlpenocraBsiHeTo Ha WH(OPMALMS U NPUEMAHETO Ha 3asBJICHUS U JOKYMEHTH IO €JIEKTPOHEH
BT C€ U3BBPUIBAT CJIENl OCUTYpsIBAaHE HA CHOTBETHHUTE TEXHHMYECKH M OPraHU3AI[MOHHU YCJIOBHUS,
KAaKTO U Ha CbOTBETHUTE IPOIPaMHU IPOAYKTH.

§ 56. (Hos — /IB, 6p. 67 ot 2020 r.) 3a HeypeaeHUTE C TO3U 3aKOH CIly4au ce Mpuiiarar

pasnopendoure Ha AIMUHUCTPATUBHOIIPOLIECYATTHUS KOAEKC.

MNPEXO/IHA U 3AKJTIOYUTEJIHU PA3IIOPEABU

§ 6. 3akoHBT 3a JeKapcTBaTa U alTEeKUTe B XyMaHHaTa meaunuHa (o0H., /IB, Op. 36 ot
1995 r.; Op. 61 ot 1996 r. - Pemenne Ne 10 na Koncruryunonnus ¢ ot 1996 r.; u3m., Op. 38 ot
1998 r., 6p. 30 ot 1999 r., 6p. 10 or 2000 r., Op. 37 or 2000 r. - Pemenue Ne 3 Ha
Koncrurynmonsust ¢cva or 2000 r.; u3m., 6p. 59 ot 2000 r., 6p. 78 ot 2000 r. - Pemrenne Ne 7 Ha
Kouncrutyuuonnus cba ot 2000 r.; u3m., 6p. 41 ot 2001 r., 6p. 107 u 120 ot 2002 r.; momp., Op. 2
ot 2003 r.; u3m., 6p. 56, 71 m 112 ot 2003 ., 6p. 70 m 111 ot 2004 r., Op. 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 pa3nopeadaTa Ha 4.
10, an. 2, KOSITO ce mpujara 3a Cpok /10 €1Ha roJIMHA OT JCHS Ha BIM3aHETO B CHJIa HA TO3H 3aKOH.

§ 7. (1) Pa3pemienusita 3a ynorpeda Ha JIEKapCTBEHU MPOIYKTH, U3aICHU JI0 BIU3aHETO
B CWJIa Ha TO3W 3aKOH I10 HAIIMOHAJIHA MPOIIEAYPa, KOUTO Ca pa3pelieH! U B IbPKaBUTE WICHKH IO
LEHTpaTu3rpaHa rnpoueaypa, ce mpekparsasar, cuutano ot 1 suyapu 2007 1.
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(2) Pazpemienusira 3a ynorpeda Ha JIeKapCTBEHU MPOIYKTH, U3Aa/IEHH /10 BIM3aHETO B CUJIa HAa TO3U
3aKOH MO HAllMOHAIHA MPOIIeAypa, C€ MPUBEKIAT B ChOTBETCTBHE C M3UCKBAHUATA MYy KbM JaTaTa
Ha TIOJTHOBSIBAHETO WM.

(3) Paspemenmsita 3a ynorpeba Ha JIGKQpCTBEHU IMPOJIYKTH, KOUTO IOMaaar B oOXBara Ha
Pernament (EO) Ne 726/2004 na EBpornetickus napiament u ChbBeTa U ca pas3pelieHu 3a ynorpeda
[0 peJa Ha OTMEHEHHsS 3aKOH 3a JIeKapcTBaTa M alTeKUTEe B XyMaHHaTa MeEAUIMHA Karo
CBILIECTBEHO MOJOOHM NPOAYKTH, HO HE ca paspelieHd 3a ymnorpeda B EBpomeiickus cbio3 1o
LEHTpaJIu31paHa MpoLeaypa, ce IpeKparsBar.

(4) JlexapcTBeHHTE MPOIYKTH, pa3pelieHH 3a ynorpedba B EBponeiickust cbi03 MO IeHTpaIu3upaHa
IpoIelypa, YUETO HAIIMOHATHO pa3pelieHue 3a ynorpeda e mpekpaTeHo mo pena Ha aji. 1, Morar aa
ObJaT mpojaBaHM Ha Teputopusta Ha PemyOnuka bearapus B OmakoBKM M C JIMCTOBKH B
CBHOTBETCTBUE C MPEKPATCHOTO HAIIMOHAIHO pa3pelieHre 3a ymnoTpeda, 3a CpOK HE MO-IBIBI OT
€/IHa TOJIMHA OT JIaTaTa Ha MPEKPaTSIBAHETO MY.

§ 8. (1) Y1BbpaeHuTe npeAeiiHA [IEHU U PETUCTPUPAHUTE IIEHU IO pPela Ha OTMEHEHUS
3aKoH 3a JIeKapcTBaTa U alTeKUTE B XyMaHHATa MEIUIMHA Ha JIEKAPCTBEHHU MPOIYKTH, pa3pelieHH
3a ymotpeba B EBpomeiickus CpI03 MO MEHTpalu3upaHa TMPOLEAypa, YHUETO HAIMOHAIHO
paszpeieHue 3a ynorpedba e mpekpareHo mo pena Ha § 7, an. 1, octaBar B cCuiia B CPOK JI0 €IHA
rOJIMHA OT JIaTaTa Ha MPEKPaATIBAHETO MY.

(2) VrBbpAeHHUTE TpeNeiHH LIEHH U PETUCTPUpPAHUTE LIEHU MO pela Ha OTMEHEHMs 3aKOoH 3a
JIeKapCTBaTa U aNTeKWTE B XyMaHHATa MEAMIIMHA Ha JICKAPCTBEHU MPOAYKTH, U3BBH TE€3U M0 al. 1,
ocTaBar B cuia B cpok 110 31 nekemBpu 2007 r.

§ 9. (1) 3asBneHusTa 32 pa3pelieHue 3a ynorpeda, MoJHOBSBAHE, TPOMSIHA HA WU3/1aJIEHO
paspellieHue, MoJaJeHH 10 BIM3aHETO B CHJIa HAa TO3U 3aKOH, C€ Pas3rIekJaT U MPUKIIOYBAT MPH
YCJIOBHSITA U TI0 pefia, MPEBUICHU B HETO.

(2) TlogamenuTe 3asBICHHS U JOKYMEHTAIMs 3a paspelllaBaHe 3a YrnoTpebda Ha JIeKapCTBEHU
MPOJIYKTH, KOWTO TOMagaT B OoOXBaTa Ha Mpoleaypara mo wi. 74, ChOTBETHO MO wWi. 75, ce
MIPUBEXK/IAT B CHOTBETCTBUE C U3MCKBAHUATA HA TO3U 3aKOH B CPOK JO TPHU Mecela OT BIM3aHETO MY
B CHJIA.

(3) Korato B cpoka mo an. 2 3asBIIEHHETO U JOKyMEHTAIMsATa MO ajl. 2 He ca MPHUBEICHU B
CHOTBETCTBUE C M3UCKBAHMTA HA TO3M 3aKOH, IIPOIEypaTa Mo pa3riekaaHETO UM Ce IIPEKpaTsBa.

§ 10. (1) KnuanuHuTe M3NUTBAHUS, pa3pellieHu 10 BIU3aHETO B CHJIa HA TO3U 3aKOH, Ce
JOBBPILBAT 10 JOCETAITHUS PE/I.

(2) 3asBneHusTa 32 MPOBEXKIaHE HA KIMHUYHO U3MUTBAHE HA TepuTopusTa Ha PemyOnuka boarapus
ce MojaBaT, pa3rJieXk1aT U NIPUKIIIOUBAT IPU YCIIOBUATA U 110 PeJa Ha TO3U 3aKOH, CJIE]] BIU3aHETO B
cuia Ha HapeaoOara mo wi. 82, an. 3.

(3) 3asBneHusATa 32 MPOMEHHU B pa3pellleHH KIMHUYHUA U3MUTBAHUS, MMOJAJCHH /10 BIIM3aHE B CUJIA
Ha TO3M 3aKOH, C€ pa3riekaaT v MPUKIIOYBAT MPU YCIOBUATA U TI0 pelia, MPEABUACHH B HETO.

§ 11. 3asBneHus 3a U3JaBaHe Ha pa3pelleHUs 3a IPOU3BOJCTBO U 32 ThProBUS Ha €1pO C
JIEKapCTBEHH IMPOJYKTH, IMOAANEHU [0 BIM3AHETO B CHJIa HAa TO3M 3aKOH, C€ pasrjiexiaT U
MIPUKJIIOYBAT MPHU YCIOBUATA U 110 Pelia, MPEABUICHHU B HETO.

§ 12. (1) IlpousBoautenuTe Ha JEKAPCTBA, MOJYYUIH pa3pelIeHHE 3a MPOU3BOJICTBO IO
pena Ha OTMEHEHHsS 3aKOHa 3a JIEKapCcTBaTa W aNTEeKUTe B XyMaHHAaTa MEIWIIMHA, MPUBEXKIAT
MIPOM3BOJICTBEHATA CU JCHHOCT B CHOTBETCTBHE C M3UCKBAaHUATA HA TO3M 3aKOH [0 OTHOILIEHUE HA
KBaJTM(UIIMPAHOTO JIULE 110 Wi. 148, T. 2 B CPOK TPU Mecela OT BIU3aHETO B CHJIa HA TO3U 3aKOH.
(2) 3aBapeHuTe KbM BIM3AHETO B CHJIa HA TO3M 3aKOH MPOU3BOJAUTEIH OCHIIECTBABAT JEHHOCTTA CU
Bb3 OCHOBA Ha M3JaJCHUTE MM IO pela Ha OTMEHEHHUs 3aKOH 3a JieKapcTBaTa M amnTeKUTE B
XyMaHHaTa MEIUIMHA Pa3pelICHHUS.

§ 13. (1) JIuuara, noay4ywin pa3peLieHre 3a ThProBUs Ha €1po C JIEKapCTBa 10 peja Ha
OTMEHEHUs 3aKOH 3a JIeKapCcTBaTa U alTeKUTe B XyMaHHATa MEIUIMHA, IPUBEXKAAT JEHHOCTTA CH B
CHOTBETCTBUE C M3UCKBAHMSTA HA TO3M 3aKOH B CPOK /10 12 Mecela OT BIM3aHETO My B CHJIA.

(2) Jo u3naBaHe Ha pa3pelleHHe 3a ThPrOBUS HA €IpO C JIGKAPCTBEHU MPOAYKTHU IO pelia Ha TO3U
3aKOH, HO HE MO-KbCHO OT MU3THYaHE HA CPOKa M0 aj. 1, nuuara mo an. 1 ochluecTBABaT AEHHOCTTA

ctp. 131



CH BBb3 OCHOBAa Ha HW3JaJICHOTO MO pela Ha OTMEHEHHsS 3aKOH 3a JeKapcTBaTa M anTeKUTe B
XyMaHHaTa MEJIMIIMHA pa3pellIeHNe 3a THProBHUS Ha €Ipo C JIEKapCTBa.

(3) C uzpaBaneTo Ha pa3pelIeHUe 32 THPrOBUs Ha €pO C JEKAPCTBEHH MPOAYKTH IO pela Ha TO3U
3aKOH, ChOTBETHO C M3THYAaHE HA CPOKa IO all. 1, U3aJeHOTO MO peAa Ha OTMEHEHHUs 3aKOH 3a
JIeKapcTBaTa U alTeKUTe B XyMaHHATa MEIUIIMHA pa3pelIeHHe 3a ThProBHsI Ha €/Ipo C JIEKapCcTBa ce
MpeKpaTsBa.

§ 14. (1) Jlumara, moay4ymin pa3pelieHre 3a ThproBUs Ha €Ipo C JIEKapcTBa Mo peja Ha
OTMEHEHUSI 3aKOH 3a JIEKapCTBaTa M alTeKUTE B XyMaHHATa MEIMIIMHA, MOTAT Ja OCHIIECTBSIBAT
BHOC Ha JICKapCTBEHU MPOJYKTH Ha Tepuropusara Ha PemyOnuka bearapus ot TpeTtu Abp:kaBu Bb3
OCHOBAa Ha TOBA pa3pelIeHHE J0 MOJTyYaBaHe Ha pa3pelIeHre 3a BHOC 10 Pe/Ia Ha TO3U 3aKOH, HO HE
MO-KbCHO OT 12 Mecela OT BIM3aHETO MY B CHIIA.

(2) B enHomecedeH CpoK OT BIM3aHETO B CHJIa HA TO3W 3aKOH Juuara no ai. 1 mogasat B MAJI
YBEJIOMJICHHE 3a JIMIIETO, KOETO I1I€ U3MBIHIBA (PYHKIIMUTE HA KBATU(DUIIUPAHO JIULE IO CMUCHIIA
Hawr 161, an. 2, . 1.

§ 15. CpokbT Ha jeiicTBUE Ha pa3pelICHHsTa 3a THProBUS Ha €IpO C METUIUHCKU
W3/eNus, W3JaJCHU 1O pella Ha OTMEHEHHUs 3aKOH 3a JIeKapCcTBaTa M anTeKUTEe B XyMaHHaTa
MeIUIINHA, Ce YIbJDKaBa ciry>ke0Ho 110 31 nexemBpu 2007 .

§ 16. (U3m. - IB, 6p. 19 ot 2008 1., 0TM., Op. 71 o1 2008 1., B cuma ot 12.08.2008 r.).

§ 17. (1) 3aBapeHuTe OO0 BIM3AHETO B CWJIA Ha TO3M 3aKOH JIPOTEPUU OCBHIIECTBSABAT
JNEHHOCTTa CH BB3 OCHOBA HA W3/IaJICHUTE UM YAOCTOBEPEHUS IO pela Ha OTMEHEHMs 3aKOH 3a
JIeKapcTBaTa U aNTeKUTE B XyMaHHATa MEAUIIMHA.

(2) 3asBneHust 3a W3/IaBaHE HA YyJOCTOBEPEHUS 3a PETUCTpaAlldi Ha APOTepUH, TMOAAJCHHU [0
BIIM3aHETO B CHJIA HA TO3M 3aKOH, CE€ pa3riekJaT U MPUKIIOYBAT MPHU YCIOBUATA U IO pefa,
MIPEABUICHU B HETO.

§ 18. (1) (U3m. - 1B, 6p. 71 ot 2008 1., B cuna ot 14.04.2008 r., 6p. 10 ot 2009 1., B cuiia
ot 29.01.2009 r.) Ilo3UTUBHMAT JIEKapCTBEH CIHUCBK IO TO3M 3aKOH ce€ H3paboTBa IO pena,
MpEeBUICH B HETO, U BiK3a B cujia Ha 31 mapt 2009 1.

(2) (U3wm. - IB, 6p. 71 ot 2008 1., B cuna ot 14.04.2008 r.) Jlo BIM3aHeTO B CHJIa HA CMCHKA IO al.
1 peiictBany Ilo3uTuBeH mexapcTBeH cHHChK € [IO3UTUBHUAT JEKApCTBEH CHHCHK, MPUET C
Hapenbara 3a onpenensHe Ha MO3UTUBEH JEKApCTBEH cUCHK B PenybOnuka bearapus (o6H., B,
op. 113 or 2003 r.; u3m., 6p. 18 ot 2004 r., 6p. 4 0T 2005 . 1 Op. 8, 107 w1 112 oT 2007 T.).

(3) (HoBa - /IB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 14.04.2008 r., usm., 6p. 23 ot 2009 r., B cuia or
30.03.2009 r.) B nBymMecedeH cpok ciiel BMIU3aHETO B CHJIa HA CIIMCHKA MO all. | M3MBJIHUTEINTE Ha
MenuiuHcka momony mpeanucBar u H30OK 3amnmama  jgekapCcTBEHHTE MPOIYKTH CHITIACHO
nekapctBenus cnucbk Ha H3OK, npuer ¢ Pemenne Ne PJI-YC-04-127 ot 27 nexemBpu 2007 r. 3a
OTIpe/ieIITHE YCIIOBHUATA, HA KOUTO TPSOBA Ja OTrOBAPST M3IIBIHUTEIUTE HAa MEIUIIMHCKA TTOMOIII,
pena 3a CKIIFoUBaHE Ha JOTOBOPUTE C TSX U APYTH yCIIOBUS MO wi. 55, an. 2, 1. 2,4, 6 u 7 oT 3aKkoHa
3a 3[JpaBHOTO OCHUTYpsIBaHE.

§ 19. (1) B cpox m0 Tpu Mecela OT BIM3aHE B CUJIa HA TO3U 3aKOH:

1. MUHHUCTEPCKUAT CHBET M3MEHS M JOINBJIBA YCTPONCTBEHHUS MPaBWIHUK Ha M3mbiHuTenHara
areHIus 1o JIEKapcTBaTa B ChOTBETCTBUE C TO3H 3aKOH;

2. MUHUCTBPBT Ha 3/IpaBeola3BaHeTO U3/laBa Hapeaoara no wi. 82, ai. 3.

(2) B cpok mo 6 mecelia OT BiM3aHE B CHUJia HAa TO3M 3aKOH MUHHCTEPCKHST ChBET MpUeMa U
MUHHCTBPBHT Ha 3/paBEOIa3BaHETO M37aBa JAPYTMTE HOPMATHUBHU aKTOBE IO MpUJIaraHeTo Ha
3aKOHA.

§ 20. Cien u3TuaHe Ha IBPBUTE JIBE TOJAMHHU OT MaHAaTa HA YWICHOBETE HA KOMUCUUTE
o wi. 103, 107, 259 u 261 mo xpebuii ce onpeaenar NoJOBUHATA OT YWICHOBETE, YMHUTO MaHAAT Ce
MpeKpaTsBa.

§ 21. (1U3m. - [IB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuia ot 12.08.2008 r.) B cpok g0 1Be ronuHu OT
BJIM3aHE B cujia Ha To3u 3akoH MAJI mpennpuema HEOOXOAMMUTE NEHCTBUS 3a aKpeIUTUPAHE Ha
naboparopusiTa cu 3a KOHTPOJ Ha JIEKAPCTBEHU MPOAYKTH M aKTHUBHU BellecTBa oT EBpomneiickus
JTUPEKTOPAT 10 Ka4eCTBOTO Ha JIEKapCTBaTa U 3jpaBeolia3BaHe.
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§ 22. (B cuma or 14.04.2008 r. - /IB, 6p. 31 or 2007 r.) B 3akoHa 3a 3ApaBHOTO
ocurypsiBane (00H., JIB, 6p. 70 ot 1998 r.; usm., 6p. 93 u 153 or 1998 r., Op. 62, 65, 67, 69, 110 n
113 oT 1999 1., 6p. 1, 31 u 64 ot 2000 1., 6p. 41 ot 2001 1., Op. 1, 54, 74, 107, 112, 119 1 120 ot
2002 r., 6p. 8, 50, 107 u 114 ot 2003 r., Op. 28, 38, 49, 70, 85 u 111 ot 2004 1., 6p. 39, 45, 76, 99,
102, 103 u 105 ot 2005 1., Op. 17, 18, 30, 33, 34, 59, 95 u 105 ot 2006 ., O6p. 11 oT 2007 1., Op. 26
o1 2007 r. - Pemienne Ne 3 na Konctutyunonnus cp ot 2007 1.) ce npaBsT CICAHUTE U3MEHEHUS:
1. B ugn. 45:

a) anmuHeu 4, 5, 6 u 7 ce OTMEHSIT;

0) anuHes 8 ce U3MEHs Taka:

"(8) YcnoBusTa M penbT 3a 3alalllaHe Ha JIEKapCTBEHUW NPOAYKTH, BKIOYeHH B Ilo3uTuBHUA
JIEKapCTBEH CMUCHK MO Wi. 262 oT 3aKoHa 3a JIKapCTBEHUTE MPOAYKTH B XyMaHHATa MEIUIIMHA, HA
MEIUIIMHCKU W3NSl M HAa JUETUYHU XpaHU 3a CIEUUATHA METUIIMHCKHU IIeJId Ce YypexaaT C
Hapen0a Ha MUHUCTbPA Ha 3/]paBeona3BaHeTo."

2. B un. 55, an. 2, T. 7 ce u3MeHsd Taka:

"7. cnUCHUUTE C MEIUUMHCKHA WU3AETUS U JUETUYHH XPaHW 3a CHCIHMATHU MEAUIMHCKH LeTd U
nenure, 10 kouto H30K HambaHO WM 4aCTUYHO TH 3aIljalia; YCIOBHUSATA 3a MPEAINUCBAHETO U
MOJIy4aBaHETO Ha JIeKapcTBaTa, MEIWLMHCKH W3JeNus U JUeTHYHU XpaHU 3a CICHUaTHH
MEJUIIMHCKH 11enu. "

§ 23. B 3akona 3a neuebHuTe 3aBeaenus (00H., JIB, 6p. 62 ot 1999 r.; u3m., Op. 88 u 113
ot 1999 r.; momp., 6p. 114 ot 1999 r.; usm., 6p. 36, 65 u 108 or 2000 r.; 6p. 51 or 2001 r. -
Pemenne Ne 11 na Koncturynmonnust c¢ba ot 2001 r.; uzm., 6p. 28 u 62 ot 2002 r., Op. 83, 102 u
114 ot 2003 r., 6p. 70 ot 2004 1., Op. 46, 76, 85, 88 u 105 ot 2005 r., 6p. 30, 34, 59 U 105 ot 2006
I.) CE MPaBAT CIECTHUTE TOMbIHEHUS:

1. B un. 17 ce cp3nasa ain. 4:

"(4) B tnarHOCTUYHO-KOHCYJITATUBHUS IIEHTHP MOTAT Jla C€ MPOBEXKAaT KIMHUYHU U3MUTBAHUS HA
JIEKapCTBEHU MPOJIYKTH 110 peJa Ha 3aKOHa 3a JIEKAPCTBEHUTE MPOIYKTH B XyMaHHAaTa MeAULIMHA. "
2. B uin. 26 ce cp3nasa an. 4:

"(4) B nucnancepa Morar Aa ce MpoBeX/JaT KJIMHUYHU M3MUTBAHUS Ha JIEKAPCTBEHU MPOJIYKTH I10
pena Ha 3akoHa 3a JIeKapCTBEHUTE MPOAYKTH B XyMaHHATa MeIUIIMHA."

§ 24. B § 14 ot npexoHATE U 3aKJIFOUMTEITHATE pa3nopea0n Ha 3aKOHA 32 U3MCHCHHE Ha
3aKoHa 3a CHCIOBHUTE OpraHHM3aIllMM Ha JiekapuTe u cromartono3ute (B, 6p. 76 ot 2005 r.) ce
MPABAT CIACAHUTE U3MEHEHHS U IONIbIIHCHUSI:

1. loceramHusIT TEKCT cTaBa ai. | U ce M3MeHs Taka:

"(1) UnpuBuayanHUTe U rpyNOBUTE MPAKTUKU 32 CTOMATOJOTMYHA IOMOIL, CTOMAaTOJIOTUYHUTE U
MEIMKO-CTOMATOJIOTHYHUTE LIEHTPOBE, KOUTO Ca PErHCTPUPAHHU KAaTO THProBUU MO THProBcKus
3aKOH WJIM KaTO KOOIEpaluu Mo 3aKoHa 3a KOOMEpalHMHUTe, MPUBEKIAT HAMMEHOBAHUSATA CH B
CBHOTBETCTBUE C § 2 OT TO3W 3aKOH M BIIMCBAT MPOMSHATa B THPIOBCKHUS PErHCTBHP, PETUCTHP
BYJICTAT u B chOTBETHHS pErHOHAJICH IIEHTHP MO 3/ipaBeona3BaHe B cpok J10 31 nexemBpu 2007
r."

2. Co3nmaBar ce ann. 2, 3 u 4:

"(2) NUnnuBuayaaHUTE MPaKTUKU 32 CTOMATOJIOTMYHA TOMOIN, KOUTO HE ca PErHCTPUpPaHU KaTo
THProBIM MO THProBCKHs 3aKOH, MPHUBEKIAT HAUMEHOBAHUATA CH B CHOTBETCTBHE C § 2 OT TO3MU
3akoH 1 BrnucBaT npomsiHata B peructbp BYJICTAT u B ChOTBETHHSI PETMOHAJIEH LEHTHP IO
3/lpaBeolla3BaHe B CpoKa 1o ai. 1.

(3) BrnucBanero Ha mpomsiHaTa Ha HAaWMMEHOBAaHUETO 3a MPAKTUKUTE W IEHTpOBETE Mo ai. 1 B
Thprockus peructsp u peructbp BYJICTAT ce u3BbpiBa, KakTo ciieaBa:

1. no 1 romu 2007 r. - mo pena Ha THProBCKHUS 3aKOH, 3aKOHA 3a KOOIMEpAIMUTEe M 3aKOHa 3a
peructsp BYJICTAT;

2.0t | ronu 2007 r. - o peaa Ha 3aKOHA 3a ThPIOBCKHUSI PETUCTHP.

(4) bpxaBHU Takcu 3a BIIMCBAaHE HA POMEHMTE 110 ajl. 1 u 2 He ce abikar."”
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§ 25. B 3akoHa 3a maTeHTUTE U perucTpanusITa Ha noiesnure mojaenu (o6H., JIB, op. 27
ot 1993 r.; u3m., 83 ot 1996 1., 6p. 11 o1 1998 1., Op. 81 oT 1999 ., Op. 45 1 66 ot 2002 ., 6p. 17,
30 1 64 oT 2006 1.) B wi. 20 T. 7 ce OTMEHH.

§ 26. B 3akoHa 3a chCIOBHATA OpraHu3anus Ha MarucTbp-papmaresrute (00H., /1B, Op.
75 ot 2006 1.; m3M., 6p. 105 oT 2006 1.) B 4. 5 T. 9 ce u3MeHs Taka:

"Q. nmaBa CTaHOBHWINA 3a OTKPHMBAHE HA anTeKu chryacHo wi. 228, an. 1, 1. 9 or 3akona 3a
JIEKapCTBEHHUTE MPOIYKTH B XyMaHHATa MeUIIUHA. "

§ 27.B § 1, . 7 o HOmBJIHUTEIHATA pa3nopen0a Ha 3aKOHA 3a MHTErpaIys Ha Xopara ¢
yBpexaanus (00H., /1B, 6p. 81 ot 2004 r.; u3m., 6p. 28, 88, 94, 103 u 105 ot 2005 r., 6p. 18, 30,
33,37,63,95,97 u 108 ot 2006 r.) u3pedeHune BTOPO ce U3MEHs Taka: "MeAUIIMHCKUTE U3CIUs HE
ca TIOMOIITHU CPEJICTBA, MPUCIIOCOOJICHUS i ChOPBKEHUS "

§ 28. B 3akona 3a akuusurte U IaHbUHUTE cKianose (00H., JIB, 6p. 91 ot 2005 r.; u3m.,
op. 105 ot 2005 r., 6p. 30, 34, 63, 81, 105 u 108 ot 2006 r.) B un. 22, an. 3, T. 2 gymure "3akoHa 3a
JIeKapCcTBaTa W amnTeKUTe B XyMaHHaTa MeAWIMHA" ce 3aMEHSAT ChC "3aKkoHa 3a JIEKapCTBEHUTE
MPOJIYKTH B XyMaHHATa MEAUIIMHA".

§ 29. B 3akona 3a renetnyHo Moaudunupanu opranusmu (06H., 1B, 6p. 27 ot 2005 r.;
u3M., 6p. 88 u 99 ot 2005 r., 6p. 30 ot 2006 1.) B ui. 2, an. 2, T. 3 gymuTe "3aKoHa 3a JeKapcTBaTa
U anTeKUuTe B XyMaHHaTa MeAMIMHA" ce 3aMEeHAT ChC "3aKOHa 3a JIEKAPCTBEHUTE MPOIYKTH B
XyMaHHaTa MeIuIHA" .

§ 30. B 3akona 3a 3amura Ha notpedutenure (06H., B, 6p. 99 ot 2005 r.; uszm., 6p. 30,
51, 53,59, 105 u 108 ot 2006 1.) B ui. 186, an. 2, 1. 4 nymute "3aKkoHa 3a JeKapcTBaTa U alTeKUTe
B XyMaHHaTa MeJUIMHA" Ce 3aMEHSAT CbhC "3aKkoHa 3a JIEKAPCTBEHHUTE MPOIYKTH B XyMaHHaTa
Mmequimaa".

§ 31. B 3akona 3a 3apaBero (06H., [IB, 6p. 70 ot 2004 r.; u3m., Op. 46, 76, 85, 88, 94 u
103 ot 2005 1., Op. 18, 30, 34, 59, 71, 75, 81, 95 u 102 ot 2006 1.) CE MpaBsT CICTHUTE U3MECHEHUS:
1. B wi. 4 nymute "3akoHa 3a JieKapcTBaTa U aNTEKUTE B XyMaHHATa MEIUIIMHA" CE 3aMEHST ChC
"3akoHa 3a JIEKapCTBEHUTE NPOAYKTH B XyMaHHATa MEIULIMHA".

2. B un. 21, an. 3 nymute "3akoHa 3a JeKapcTBaTa U alTEKUTE B XyMaHHATa MEIUIIMHA" CE 3aMEHST
cbC "3aKkoHa 3a JIEKApCTBEHUTE NPOAYKTH B XyMaHHATAa MEIULIMHA".

§ 32. B 3akoHa 3a KOHTPOJI BbPXY HAPKOTUYHHUTE BEIIECTBA M MpeKypcopute (00H., /1B,
op. 30 ot 1999 r.; uzm., 6p. 63 ot 2000 r., 6p. 74, 75 1 120 ot 2002 r., 6p. 56 oT 2003 1., Op. 76, 79
u 103 ot 2005 r., 6p. 30, 75 u 82 ot 2006 r.) ce MPaBST CICTHUTE U3MCHEHUSI:

1. B un. 32, an. 3 nymute "3akoHa 3a JI€KapcTBaTa U allTEKUTE B XyMaHHATa MEAUIMHA" CE 3aMEHST
cbC "3aKOHa 3a JIeKapCTBEHUTE NIPOAYKTH B XyMaHHATa MeIULIMHA" .

2. B un. 33, an. 1, 7. 1 nymure "3akoHa 3a JiekapcTBaTa M aNTEKUTE B XyMaHHaTa MeAUIMHA" ce
3aMEHST ChC "3aKoHa 3a JIEKAPCTBEHHUTE MPOAYKTH B XyMaHHATa MEIUIIMHA".

3. B un. 34 cnen nymara "uznaBat" qymute "Ha Maructhp-hapmaieBT"” ce 3aiuyaBar.

4. B un. 39, an. 2 aymute "wi. 55, T. 2 oT 3aKoHa 3a JIeKapcTBaTa M aNTEKWTE B XyMaHHATa
MeauuuHa" ce 3aMeHaT ¢ "uin. 197, 1. 2 or 3akoHa 3a JIEKApCTBEHUTE NPOAYKTH B XyMaHHaTa
MenumuHa".

5. B ui1. 44a an. 3 ce oTMEHS.

6. B wi1. 446 mymute "mMaructbp-hapmareBT,” ce 3ain4aBar.

7. B § 1, 1. 14 or mombiHUTENHATa pasnopenda gymure "3aKkoHa 3a JeKapcTBaTa M alTEeKUTe B
XyMaHHaTa MeAuIMHA" Cce 3aMEHST ChC "3aKOHa 3a JICKAPCTBEHUTE MPOAYKTH B XyMaHHaTa
MmequimHa".

§ 33. B 3akoHa 3a kpbBTa, KpbBOJAAPSIBAHETO U KpbBOIpenuBaHeTo (00H., JAB, 6p. 102 ot
2003 r.; uaMm., 6p. 70 ot 2004 r., 6p. 30 u 65 ot 2006 r.) B un. 8, an. 4 gymurte "3akoHa 3a
JIeKapCcTBaTa W amnTeKUTe B XyMaHHaTa MeAWIMHA" ce 3aMEHSAT ChC "3aKkoHa 3a JIEKApCTBEHUTE
MPOJIYKTH B XyMaHHATa MEAUIIMHA".

§ 34. B 3akona 3a omnasBaHe Ha okoiHaTa cpena (o6H., JIB, Oop. 91 ot 2002 r.; momp., Op.
98 ot 2002 1.; m3M., O6p. 86 oT 2003 1., 6p. 70 OT 2004 1., Op. 74, 77, 88, 95 1 105 o1 2005 1., 6p. 30,
65, 82, 99, 102 u 105 ot 2006 r.) B un. 140 nymure "dapmaneBTUUHU TPOAYKTH U MEIULUHCKU

ctp. 134



u3nenus mo cMuchia Ha § 1, T. 40 oT JONBIHUTETHUTE pa3nopendn Ha 3aKOHA 3a JIeKapcTBaTa U
anTeKUTe B XyMaHHaTa MEIUIMHA" ce 3aMEHAT ¢ "NMEeKapCTBEHH MPOAYKTH, [0 CMHUCHJIa HAa 3aKOHA
3a JIEeKapCTBEHUTE MPOAYKTH B XyMaHHATa MEIUILIMHA U METUIIUHCKU U3enus’".

§ 35. B 3akona 3a xpanure (00H., /B, 6p. 90 ot 1999 r.; u3m., 6p. 102 ot 2003 1., 6p. 70
ot 2004 r., 6p. 87, 99 u 105 ot 2005 r., Op. 30, 31, 34, 51, 55 1 96 o1 2006 1.) B un. 2, anm. 3 1. 4 ce
M3MEHS TaKa:

"4. nexapcTBEHUTE MPOAYKTHU MO CMUCHIA HA 3aKOHA 3a JICKAPCTBEHUTE MPOJYKTH B XyMaHHAaTa
MenumuHa".

§ 36. Jlo Biu3aHeTo B cuia Ha akTtoBere No § 19 m3naneHuTe HOPMATUBHHU AKTOBE IO
MpUJIaraHeTo Ha OTMEHEHHWs 3aKOH 3a JIeKapCTBaTa M alTeKUTE B XyMaHHATa MEAMIIMHA Ce
MpuUJiarar, JOKOJKOTO HE MPOTHBOPEYAT Ha TO3U 3aKOH.

§ 37. 3akoHbT BIM3a B CWJIA OT JeHS Ha oOHapoaBaHeTo My B "J[bpikaBeH BECTHHK', C
U3KJIIOYeHre Ha § 22, KOWTO BiIM3a B CUJia €/1HA TOAMHA CJIe/l BIU3aHETO B CUJla Ha TO3U 3aKOH.

3akonbT € npuer ot 40-to Hapoxno crOpanue Ha 30 mapt 2007 1. U e moameyaraH ¢
odunmanuus nedat Ha Haponnoto crOpanue.

IMPEXOAHU 1 3AKJIFOUUTEJIHU PA3ITIOPEIBU

KbM 3aKOHa 3a M3MEHEHHE W JOMbJIHEHHE Ha 3aKOoHa 3a JIEKAPCTBEHHUTE MPOAYKTH B XyMaHHaTa
MEIUIIUHA

(/IB, 6p. 71 ot 2008 1., B cuna ot 12.08.2008 1.)

§ 65. (1) Uznanenute mo pega Ha OTMEHEHHsI 3aKOH 3a JIEKApCTBAaTa W ANTEKHUTE B

XyMaHHaTa meaununa (06H., /1B, 6p. 36 ot 1995 r.; usm., 6p. 61 ot 1996 1., 6p. 38 or 1998 1., Op.
30 ot 1999 1., 6p. 10, 37, 59 u 78 ot 2000 r., 6p. 41 ot 2001 ., 6p. 107 1 120 ot 2002 1., Op. 2, 56,
71u1 112 012003 1., 6p. 70 m 111 ot 2004 1., 6p. 37, 76, 85, 87, 99 u 105 ot 2005 1., 6p. 30, 31, 34,
75 u 105 ot 2006 r.; oT™., 6p. 31 oT 2007 1.) pa3penienus 3a ynorpeda Ha JEKapCTBEHH MPOTYKTH,
KouTO momajaT B o0xBata Ha otMeHeHHs Permament (EO) Ne 2309/93 na CwBera ot 22 1omu 1993
r., ¢ KOWTO ce ycraHoBsiBa peabT B OOIIHOCTTAa 3a M3JaBaHE pA3PELUIUTENIHU (JIMLEH3H) U
yOpaKHSIBaHE HAA30p HaJ JIEKAPCTBEHHU CPEACTBA, M3IMOJI3BAaHM B XyMaHHaTa M BeTepHUHApHATa
MeAMIMHA, U ce ch3JaBa EBpomelicka areHIMs 3a OLIEHKa Ha JIEKApCTBEHU CPEJCTBA, HO HE ca
paspellieHu 3a ynorpeda B APYTUTE IbPKaBU WIEHKH IO MPOLeaypaTa, yCTAHOBEHA C OTMEHEHaTa
HupextuBa 87/22/ENO na CoBerta ot 22 nekemBpu 1986 1. OTHOCHO cONMMkaBaHe HAa HAIIMOHATTHUTE
MEpPKH, CBbP3aHH C MTyCKAaHETO Ha Ma3apa Ha BUCOKOTEXHOJOTUYHU JIEYeOHU MPOTYKTH, CIEIIHAITHO
Te3H, TMOIy4eHH upe3 Onorexnomorus, wim ¢ Permament (EO) Ne 2309/93, ce npekpatsiBart.
(2) M3nanenute cnex 20 noemBpu 2005 r. o pena Ha OTMEHEHHsI 3aKOH 3a JIeKapcTBaTa U alTeKUTe
B XyMaHHAaTa MEIWIIMHA pa3pelieHus 3a yrnorpeda Ha JIEKApCTBEHU IMPOIYKTH, KOUTO MOMNanaT B
oboxBata Ha Permament (EO) Ne 726/2004 na EBpomelickusi mapiameHT U Ha ChbBeTa, HO HE ca
pa3pelleHu o LeHTpaIu3rupaHa MpoLeaypa, ce IpeKparsBar.

§ 66. (1) Maructep-papmaneBTH U TOMOIIHUK-(papManeBTH, KOUTO ca MOIyYUIIH
paspelleHue 3a OTKpUBAaHE Ha anTeKa KaTo €IHOJMYHHU ThProBLY, JIEYeOHUTE 3aBEJCHUS, KAaKTO U
OOIIMHHTE, TMOJIYYHIIM pa3pellieHre 3a OTKpPHBaHE Ha alTeka Mo pefa Ha OTMEHEHHs 3aKOH 3a
JeKapcTBaTa M alnTeKUTE B XyMaHHaTa MEIWIIMHA, OCHILIECTBSBAT JEHHOCTTAa CHM Bb3 OCHOBAa Ha
U3JIaJICHUTE UM Pa3pelICHHUs.

(2) llogagenuTe 10 BAM3AHETO B CHJIa HA TO3W 3aKOH 3asBJICHUS 32 M3JaBaHE HA pa3pelieHHE 3a
THProBUS Ha JApPeOHO C JIEKAPCTBEHH MPOAYKTU CE€ pas3riekgaT MNpU YCIOBHSATAa M IO pena,
MIPEABUICHU B HETO.

(3) U3BbH ciyvaute 1o an. 1 3aBapeHHTE KbM BIM3aHETO B CHUJIAa HA TO3U 3aKOH JIUIA, MOIYYHIN
paspelleHre 3a OTKpUBaHE Ha alTeka, IPUBEXKIAT JAEHHOCTTA CU B ChOTBETCTBUE C M3MCKBAHUSATA
My B CPOK JIO €/IHa TOJMHA OT BIM3aHETO MY B CHJIA.

(4) Jlumata mo ain. 3 momaBaT B MUHHUCTEPCTBOTO Ha 3paBEONA3BAHETO 3asBICHUE 34
IpeperucTpaiys, KbM KOeTo Mpuiarar:
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1. 3asBreHue 3a HM3/1aBaHE Ha pa3pellieHue 3a THProBUS HA APEOHO C JIEKAPCTBEHU MPOAYKTH OT
munaTa o wi. 222, an. 1, mo obpasen, yTBbpIeH OT MUHUCTBPA Ha 3/IpaBEOIa3BaAHETO;

2. aKTyaJHO YJOCTOBEPEHHME 3a BIIMCBAHE B TBHPrOBCKUS PETUCTBP, CHOTBETHO IOKYMEHT 3a
aKTyaJHa perucTpalus Ha JIMIETO Mo wi. 222, an. 1;

3. Komue OT M3JAJICHOTO IO pela Ha OTMEHEHHUs 3aKOH 3a JieKapcTBaTa U alTeKUTe B XyMaHHATa
MeIMIIMHA pa3pelieHne 3a OTKPHBAHE Ha allTeKa;

4. 3aBepeHO KOMHE OT TPYIOBHs JOTOBOP WM JOTOBOpP 32 BB3JIaraHe Ha YIpaBlIEHUE Ha
PHKOBOJIUTEIIS HA alITeKaTa - B CIIy9anTe, KOTaTO CE U3MCKBA TAKbB;

5. meknapauus OT JMuara mo wi. 222, an. 1, ye ca 3ama3eHu yCJIOBHUATA, [IPH KOUTO € M3/1aJeHO
pa3pelIeHneTo 3a THPTOBHs Ha APeOHO C JIEKAPCTBEHU MPOIYKTH Ha JIMIIATa 110 ajl. 2;

6. TOKYMEHT 3a €JHOKpATHO I1aTeHa Takca B pa3mep 100 nB.

§ 67. JIunara, moay A0 BIM3aHETO B CHJIA HA TO3W 3aKOH 3asiBIICHUS 32 MIPEPETUCTPALIHSI
o pena Ha OTMEHEHUsA § 16 OT MPEeXOAHHUTE M 3AKIIOUUTETHHUTE pPa3nopendu, KOUTO IIIe
OCBIIECTBSIBAT IEHHOCTTA CH ChOOPA3HO M3MCKBAHUATA HA TO3W 3aKOH, M0JIaBaT B MUHUCTEPCTBOTO
Ha 37JpaBEONa3BaHETO B CPOK JO TPU MEcCella OT BIM3aHETO MY B CHJIa CICIHUTE JOKYMEHTH:

1. 3asBIeHME IO 00pa3ell, YTBbPACH OT MUHHCTBPA Ha 3/[PABEOIIa3BaHETO;

2. aKTyaJHO YJOCTOBEPEHHME 3a BIIMCBAHE B TBHPrOBCKUS PETUCTBP, CHOTBETHO IOKYMEHT 3a
aKTyallHA PETUCTpalMsl WIH 3aBePeH NPENuc OT CXOJeH JOKYMEHT 10 HAIMOHAIHOTO
3aKOHOJATENICTBO Ha JbpiKaBa - WieHKa Ha EBpomeickusi chbio3, WM MO 3aKOHOJATEICTBOTO Ha
apyra abpkaBa - crpaHa o CriopazymeHneTo 3a EBponeiickoTo HKOHOMUYECKO MPOCTPAHCTBO, IO
1. 222, an. 1;

3. TpyZIOB JOTOBOP WJIM JOTOBOP 32 YIPABJICHHUE HA aNTeKaTa, CKIIOUEH ¢ MarucTbp-(papManeBT Win
MTOMOUTHUK-(apMalieBT.

§ 68. (1) Maructsp-papManeBT WM MOMOIIHUK-(PapMaIeBT, MOTYYWI pa3pelieHue 3a
OTKpHBaHE Ha arTeKa 1o pe/ia Ha OTMEHEeHUs § 16 OT MPeXoJHUTE U 3aKIIIOUUTEITHUTE pa3nopenou,
MOJK€ Jia MPEXBBPJIN U3/1aJICHOTO MYy pa3pelieHne Ha Jiuiie 1o wi. 222, an. 1.

(2) 3a u3BBpLIBAaHE HA MPEXBBPIASHETO JMIaTa 1Mo ain. | momaBaT B MHMHHMCTEPCTBOTO Ha
3/IpaBEOIa3BaHETO 3asiBIICHIE, KbM KOETO IpUJIarar:

1. 3asBreHUE 3a WM3/1aBaHE Ha pa3pellieHue 3a THProBUS HA APEOHO C JIEKAPCTBEHU MPOAYKTH OT
munara mo wi. 222, an. 1, mo oGpasen, yTBbpIeH OT MUHUCTBPA Ha 3/IpaBEOIa3BAHETO;

2. aKTyaJHO YJOCTOBEPEHHME 3a BIIMCBAHE B TBHPrOBCKUS PETUCTBP, CHOTBETHO IOKYMEHT 3a
aKTyaJHa pEerucTpalus Ha JIMIETO Mo wi. 222, an. 1;

3. Komue OT M3JaJICHOTO IO pella Ha OTMEHEHHUs 3aKOH 3a JieKapcTBaTa U alTeKUTe B XyMaHHATa
MeIWIIMHA pa3pelIeHre 32 OTKPUBAaHE Ha anTeka WU pa3peuieHre 3a MPEeperucTpanys mno pena Ha
oTMeHeHus § 16 OT MPeXoAHHUTE U 3aKIIOUYUTEIHUTE Pa3opeon;

4. 3aBepeHO KOIKE OT TPYIOBHs JOTOBOP WM JOTOBOP 3a YIpaBlieHHME HA PBHKOBOJUTENS Ha
anTeKara,

5. nekyapauus oT JMuara mo wi. 222, an. 1, ye ca 3ama3eHu yCJIOBHUATA, IPH KOUTO € M3/aJ€HO
pas3peleHrueTo 3a ThProBus Ha IpeOHO ¢ JeKapCTBEHU MPOIYKTH Ha JIHIaTa mo aj. 1.

(3) [IpexBbpisgHeTO MO al. 1 MOXKE /1a Ce U3BBPIIU B CPOK JO €/IHA TOJAMHA OT BIM3aHETO B CHJIA Ha
TO3HU 3aKOH.

§ 69. 3aBapeHuTe npu BIM3AHETO B CUJIa HA TO3M 3aKOH JIPOTEpUU MPOJBIKABAT Ja
OCBIIIECTBSIBAT IEHHOCTTA CH Bb3 OCHOBA HA U3/IaJICHUTE UM yJIOCTOBEPEHUS 32 PErUCTPaIHs.

§ 70. Onpenenenara 0 BIM3aHETO B cuja Ha To3W 3akoH Komucus no Ilo3utuBHus
JIEKapCTBEH CIHUCHK OCBHIIECTBSBA JCHHOCTTAa CH [0 ONpPENeISIHETO Ha HOBUA W CHCTaB B
CBOTBETCTBHE C 4. 261, ai. 6.

§ 71. IlpogykTute, KOUTO MomajaaT B oOxBara Ha 4i. 37 - TPAAWLMOHHH PACTUTEITHU
JIeKapCTBEHH MPOAYKTH, U Ca IyCHATH HA Ma3apa B CTpaHaTa KbM JlaTaTa Ha BIM3aHE B CHJIA HA TO3H
3aKOH, C€ IPUBEXK/IAT B ChOTBETCTBUE C U3UCKBAHUATA My He 1O-KbCHO OT 30 anpun 2011 r.

§ 72. (1) do 31 nexemBpu 2008 r. mocueto mno wi. 27 3a pa3peliaBaHe 3a yrnorpeda Ha
JIEKapCTBeH NPOAYKT MO TMpoIeAypa MO B3aUMHO NIpU3HABaHE WIM IO JELEHTpalu3upaHa
poreaypa MOXe Jia ce moaasa BbB popmat "OOII TEXHUYECKH JOKYMEHT".
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(2) Mo 31 nmexemBpu 2009 r. mocueto mo wi. 27 3a paspeliaBaHe 3a ynorpeda Ha JIeKapCTBEH
MPOAYKT MO0 HalMOHAJIHA MpoIeaypa MOXe Ja ce mogaBa BbB Qopmar "OOIl TEXHUYECKH
JOKYMEHT".

§ 75. 3akoHBT BIIM3a B CHJIa OT J€HS Ha OOHapoaABaHETO My B "JIbpikaBeH BECTHUK', C
M3KJIIOYCHHE Ha pasnopendara Ha § 64, T. 2, xosTO BiM3a B cwia or 14 ampun 2008 r., u Ha
pasnopenoute Ha § 9, T. 4, § 41, 42 u 43, kouTo BiM3aT B cuia oT 26 romu 2008 T.

[NPEXOIHU 1 3AKJIFOUUTEJIHU PA3ITOPE/IBA

KbM 3aKOHa 32 U3MEHEHHE M JOMBJIIHEHHE Ha 3aKOHA 3a JIEKAPCTBEHHUTE MPOAYKTH B XyMaHHaTa
MeIUIHA

(1B, 6p. 23 ot 2009 1., B cwta ot 30.03.2009 1.)

§ 4. JInnaTa, noJIy4uIIM 10 BIM3aHETO B CUJIA HA TO3M 3aKOH pa3pelieHue no wi. 229, an.
2, BKJTFOYBAIIO U3BHPIIBAHE HA THPTOBHS C XPAHUTEIHU JOOABKH, MOTAT Ja H3BBPIIBAT U THPTOBHS
Ha JpeOHO C IMEeTUYHU XPaHU 3a CHEIHATHU MEAULIUHCKH LIEJH.

§ 5. B aBymecedeH CpOK OT BIM3aHETO B CHJIa HAa TO3M 3aKOH MHHHCTEPCTBOTO Ha
3/IpaBeora3BaHeTo CiaykebHo wusmpama B cboTBeTHaTa PHMOKO3 mo MectoHaxoxaeHue Ha
anTEeKHUTE 3a BIMCBAHE B PErUCThbpa 1o wi. 14, ant. 1 ot 3akoHa 3a XpaHHUTE KOMHUE OT pa3pelieHUusTa
mo wi. 229, an. 2, u3maAeHy 0 BIM3aHETO B CHJIa HAa TO3U 3aKOH.

I[MPEXOAHU U 3AKJIFOUUTEJIHU PA3IIOPEZIBU
KbM 3aKOHA 3a U3MEHEHHE U JIOI'bJIHEHUE Ha 3aKOHa 3a 37paBeTo
(1IB, 6p. 41 ot 2009 r., B cuna ot 2.06.2009 r.)

§ 92. (1) JInnara, moxy4usIN 10 BIM3AHETO B CHJIa HA TO3U 3aKOH pa3pelieHue mno ai. 229,

asl. 2 oT 3aKoHa 3a JIEKapCTBEHUTE MPOJIYKTH B XyMaHHATa MEAMIIMHA, BKJIIOUBAIO U3BbPILIBAHE HA
THPrOBUSl C XpaHUTENHU 100aBKH, MoraT Ja M3BBPIIBAT U THProBHUs Ha JAPEOHO C XpaHU 3a
KbpMaueTa U MPEeXOHHU XpaHHU.
(2) B cpok nBa Mecera OT BIM3aHETO B CHUJIa HA TO3M 3aKOH MUHHUCTEPCTBOTO Ha 3/IPaBEOIa3BaHETO
cnyxebHo wm3npama B cborBeTHata PMOKO3 1o MecToHaxoXaeHHWe Ha anTeKuTe, KOUTO
U3BBPIIBAT U THPTOBUS Ha APEOHO C XpaHU 3a KbpMadeTa U MPEXOJHU XpaHU M0 all. 1, 3a BIHUCBaHe
B peructbpa 1o wi. 14, an. 1 ot 3akoHa 3a XpaHUTE KOMHME OT pa3pelieHusTa no wi. 229, ain. 2 or
3aKoHa 3a JIKApCTBEHUTE MPOAYKTH B XyMaHHaTa MEIWIIMHA, U3[aJIeHU 10 BIM3aHETO B CHJIAa Ha
TO3U 3aKOH.

IMPEXOAHU 1 3AKJIFOUUTEJIHU PA3IIOPEZIBU

KbM 3aKOHa 3a M3MEHEHHE W JIOMBJIHEHUE Ha 3aKOoHa 3a JICKAPCTBCHHUTE MPOAYKTH B XyMaHHaTa
MeIUIIHA

(1B, 6p. 102 oT 2009 r., B cuna ot 22.12.2009 1.)

§ 4. (1) 3aBapeHuTe 10 BIM3aHETO B CHJIA HA TO3M 3aKOH MarucThp-(papMaieBTd H
MTOMOITHUK-(apMaIleBTH, KOUTO Ca MOJYYHIIA Pa3pelIcHUe 32 OTKPUBAHE HA allTeKa B HACCIICHUTE
MecTa 1o wi. 228, an. 4 1mo peaa Ha OTMEHEHHs 3aKOH 3a JIGKapCTBaTa W alNTeKUTE B XyMaHHaTa
meaunuHa (00H., JIB, 6p. 36 ot 1995 r.; Pemenne Ne 10 na Koncruryrmonnus ¢s ot 1996 r. - 6p.
61 or 1996 r.; u3m., 6p. 38 ot 1998 1., O6p. 30 ot 1999 r., 6p. 10 or 2000 r.; Pemenue Ne 3 Ha
Koncturyuuonnus cva ot 2000 1. - 6p. 37 ot 2000 r.; usm., 6p. 59 ot 2000 r.; Pemenue Ne 7 Ha
Koncruryuuonnus cpa ot 2000 r. - 6p. 78 ot 2000 r.; u3m., 6p. 41 ot 2001 r., 6p. 107 u 120 ot
2002 r., momp., 6p. 2 ot 2003 r.; u3Mm., 6p. 56, 71 u 112 ot 2003 1., 6p. 70 m 111 ot 2004 r., Op. 37,
76, 85, 87,99 u 105 ot 2005 r., 6p. 30, 31, 34, 75, 80 u 105 ot 2006 r., oT™., Op. 31 oT 2007 1.) M
KOUTO HE ca MOJaJIM 3asBJICHUE 3a IPEPErucTpalus B cpoka 1o § 66, ai. 3 ot 3akoHa 3a U3BMEHEHUE
U JIOIbJIHCHUE Ha 3aKOHA 3a JIEKapCTBEHUTE NMPOAYKTH B XyMmaHHara meaunmua (B, Op. 71 ot
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2008 1.), mpuBeXAaT NEHWHOCTTA CH B ChOTBETCTBHE C M3WCKBAHUATA HA TO3M 3aKOH B CPOK 110 31
saayapu 2010 r.
(2) Jlumata mo ain. 1 momaBar B MUHHCTEPCTBOTO Ha 3PaBEONA3BaHETO 3asABICHUE 3a
MpeperucTpanusi, KbM KOETO IIpHJiarar:
1. 3asBreHue 3a M3/1aBaHE Ha pa3pellieHue 3a THProBUS HA APEOHO C JEKAPCTBEHU MPOAYKTH OT
nuuara mo 4i. 222, an. 1 mo o6pasel, yTBbp/IeH OT MUHUCThPA Ha 3J[paBEONa3BaHETO;
2. aKTyaJHO YJOCTOBEPEHHE 3a BIIMCBAHE B TBHPrOBCKUS PETUCTBP, CHOTBETHO IOKYMEHT 3a
aKTyaJHa pEerucTpalus Ha JIMIETO Mo 1. 222, an. 1;
3. Komue OT M3JAJICHOTO IO pela Ha OTMEHEHHUs 3aKOH 3a JieKapcTBaTa U alTeKUTe B XyMaHHATa
MEIUIIMHA pa3pelieHue 3a OTKPUBAHE Ha allTeKa;
4. 3aBepeHO KOMHE OT TPYIOBHsS JOTOBOP WM JOTOBOpP 3a BB3JIaraHe Ha YIpaBlIEHUE Ha
PBKOBOJUTEIS HA allTeKaTa - B CIIy4auTe, KOTaToO Ce M3MCKBA TAaKbB;
5. meknapauus OoT Juuara mo wi. 222, an. 1, 4e ca 3ama3eHu yCJIOBHUATA, [IPH KOUTO € W3M1aJeHO
pa3pelnieHneTo 3a ThProBus Ha ApeOHO C JIGKApCTBEHU POIYKTH Ha JIMIaTa 1Mo ai. 1;
6. TOKYMEHT, U3[IaIecH OT KMeTa Ha ChbOTBETHATa OOIIMHA, yIOCTOBEpsBaIl Oposi Ha KUTEIUTE Ha
CHOTBETHOTO HACEIICHO MSCTO;
7. IOKYMEHT 3a €IHOKpaTHO Iu1aTeHa Takca B pasmep 100 iB.

§ 5. B cpox m0 Tpu Mecena OT BIM3aHETO B CHJIa HAa TO3M 3aKOH MHUHHUCTHPHT Ha
3/IpaBeoIla3BaHETO M3MEHS M JIOMbJIBA Hapeaoarta mo wi. 219, ai. 2.

I[MTPEXOJIHUN U 3AKJIFOUYUTEJIHU PA3IIOPEJIBU
KbM 3aKOHA 3a U3MECHECHHE U JIOTBJIHCHHE Ha 3aKOHA 3a 3PaBETO
(B, 6p. 98 o1 2010 1., B cruta ot 1.01.2011 1.)

§ 106. B 3akoHa 3a nekapcTBEHUTE NPOAYKTH B XyMaHHaTa MeaunuHa (o6H., /IB, Op. 31
ot 2007 r.; uzm., 6p. 19 ot 2008 r.; Pemenne Ne 5 na Konctutyunonnus cpa ot 2008 1. - 6p. 65 ot
2008 r.; m3m., O6p. 71 ot 2008 ., 6p. 10, 23, 41, 88 u 102 ot 2009 1. 1 6p. 59 ot 2010 r.) HaBCIKBIC
OyMUTe 'PETMOHATHUTE WHCHEKIMU 3a/l0 Ola3BaHe M KOHTPOJ Ha OOIIEeCTBEHOTO 31paBe’,
"pernoHalHaTa MHCIICKIUS 10 OIla3BaHEe W KOHTPOJ Ha obmiectBeHoTo 3xapaBe” u "PHOKO3" ce
3aMEHST ChOTBETHO C "peruoHaIHUTE 3ApaBHU UHCHEKIMU", ""pernoHagHara 3jpaBHa HHCIIeKIU" U
"P311".

§ 121. 3akonbT Bn3a B cwiia ot 1 sayapu 2011 r. ¢ u3kIt0O4eHUE 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,§102,1.3,4,5,7u8,§ 105, 1.1,3u5,§107,1. 1,2, 3,4, 6, 0ykBa "a", 1. 7, 10, 11, 13 u 15,
oykma "a", § 109, 110, 112, 113, § 115, 1. 5, § 116, T.4u 6, § 117, 7. 5u 7 u § 118, 1. 1, xouto
BIIM3aT B CWJIA OT JICHS Ha OOHAPOIBAaHETO HA 3aKoHA B "JbpiKaBeH BECTHUK";

I[MPEXOAHU U1 3AKJIFOUUTEJIHU PA3IIOPEZIBU
KbM 3aKOHa 3a W3MEHEHHE M JONbJIHEHHE Ha 3aKOHa 3a JIEKAPCTBEHUTE MPOIYKTH B XyMaHHATa
MeIUIIHA
(B, 6p. 12 o1 2011 r., B cuna ot 8.02.2011 1.)

§ 24. lloganeHnTe BAIMIHY 3asBJICHHUS U YBEJIOMIICHHS 32 IPOMEHH B pa3pelICHHUATA 3a
ynoTtpeba Mmpeu BIM3aHeTO B CHJIa Ha TO3M 3aKOH C€ PasrIIekK/IaT 10 TOCETAIIHUS Pejl.

§ 25. MUHHCTBPBT Ha 3]IpaBEONa3BaHETO INPUBEKIA B CHOTBETCTBHE C TO3M 3aKOH
Hapezabara 1o wi. 42 B CPOK J0 TPH MEcelia OT BIM3aHETO MYy B CHJIA.
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I[MPEXOAHU 1 3AKJIFOUUTEJIHU PA3IIOPEIBU

KbM 3aKOHa 3a M3MEHEHHE W JIOMBJIHEHUE Ha 3aKOoHa 3a JICKAPCTBCHHUTE NMPOAYKTH B XyMaHHaTa
MeIUIHA

(1B, 6p. 60 ot 2011 1., B cruta ot 5.08.2011 r.)

§ 66. (1) IlpousBoamrenure mo § 12, am. 2 OT NPEXOJHUTE M 3AKITHOYUTEITHHUTE
pasmopenOu ce TPUBEKAAT B CHOTBETCTBUE C W3UCKBaHWATa Ha wi. 148 um Ha JloOpara
MIPOM3BOJICTBEHA MPAKTHUKA, OMPEEICHU M0 pefa Ha wi. 152 B cpok a0 6 Mecena OT BIM3aHETO B
CHJIa Ha TO3H 3aKOH.

(2) Cnen uztnuanero Ha cpoka mo an. 1 MAJI u3BbpuIBa mpoBepKa OTHOCHO MPUBEKIAAHETO B
CHOTBETCTBUE C M3UCKBaHUATA Ha wi. 148 u Ha [loOpaTa mpou3BOACTBEHA MPAKTUKA, ONPEICICHU
1o peaa Ha wi. 152.

(3) Koraro cnen u3BbpmiBaneTo Ha mpoBepkata mo ain. 2 MAJlL ycraHoBu, 4e yclioBuUsTa 3a
MIPOU3BOJICTBO, KOHTPOJI M ChXpaHEHUE HA M3XOJHUTE MaTepuaIy 3a MPOU3BOJCTBO U HA TOTOBUTE
JIEKapCTBCHW TMPOJYKTH HE OTroBapsAT Ha W3WUCKBAaHHWITA Ha TO3W 3akoH W Ha JloOpara
MIPOM3BOJICTBEHA MPAKTHKA, TSI YBEJOMsIBA MHUCMEHO CHOTBETHOTO JUIIE MO aji. 1 U JaBa MHUCMEHHU
YKa3aHMsI.

(4) B ciyuait ue B cpok 10 60 nHU OT JaTaTa Ha YBEJOMSIBAHETO CHOTBETHOTO JUIIE 1O al. 1 He
OTCTPaHH KOHCTATHPAHUTE HECHOTBETCTBUS, H3IMBIHUTCIHUAT nupekrop Ha WAJl orHema
W3JIaJICHOTO 0 pella Ha OTMEHEHUs 3aKOH 3a JIeKapcTBaTa M alTeKUTE B XyMaHHATa MEAMIIMHA
(o6mH., 1B, 6p. 36 ot 1995 1.; Pemenne Ne 10 Ha Korctutynmonuus cbx ot 1996 1. - 6p. 61 ot 1996
r., usm., op. 38 or 1998 r., 6p. 30 or 1999 r., 6p. 10 or 2000 r.; Pemenune Ne 3 Ha
Koncturynmonnus cva ot 2000 . - 6p. 37 ot 2000 r.; uszm., 6p. 59 ot 2000 r.; Pemenue Ne 7 Ha
Koncrutyuuonnus cpa ot 2000 r. - 6p. 78 ot 2000 r.; u3m., 6p. 41 ot 2001 r., 6p. 107 u 120 ot
2002 r.; momp., 6p. 2 ot 2003 1.; m3m., Op. 56, 71 u 112 ot 2003 r., 6p. 70 m 111 ot 2004 r., 6p. 37,
76, 85, 87, 99 u 105 ot 2005 r., 6p. 30, 31, 34, 75, 80 u 105 ot 2006 r.; ot™., O6p. 31 or 2007 T.)
paspelnieHue 3a MPoM3BOJCTBO MPH yCIoBUATa Ha 4. 160a.

(5) Koraro cien n3BbpIIBaHETO Ha MPOBEPKATa IO al. 2 C€ YCTAHOBH, Y€ CHbOTBETHOTO JIMIIE 110 aJl.
1 He ce e MpuBENO B ChOTBETCTBHE C M3UCKBaHMATA Ha wi. 148 u Ha JloOpaTa nmpou3BOACTBEHA
npakTtuka o 4i. 152, MAJI oTHema u3naieHo pa3penieHre 3a MpOru3BOJICTBO MPHU yCIOBHUATA HA UJl.
160a.

(6) Koraro cien n3BbpIIBaHETO Ha MPOBEPKATA M0 al. 2 C€ YCTAHOBH, Y€ CHOTBETHOTO JIMIIE 110 aJl.
1 ce e mpuBeno B ChOTBETCTBUE C HM3UCKBaHUWATa Ha wi. 148 m Ha JloOpara mpom3BOACTBEHA
npaktuka mo wi. 152, MAJI u3gaBa HOBO paspelieHre 3a MPOU3BOJACTBO IO pela Ha TO3M 3aKOH
clen;

1. mogaBaHe Ha 3asBiI€HUE U JOKyMeHTanus o wi. 150 u 151, u

2. mpescTaBsHE Ha JIOKYMEHT 3a I1aTeHa Takca B pazmep 1500 nB.

(7) Koraro B erHOMEceUEH CPOK OT MPUKIIOUYBAHETO HA MPOBEpKATa Mo ai. 2 JUIETO Mo ajl. 6 He e
110/1aJI0 3asABJIEHUE U JOKyMeHTaus 1no wi. 150 u 151, uznanenoro paspeuieHue 3a Npou3BOJICTBO
0 peia Ha OTMEHEHUs 3aKOH 3a JIEKapcTBaTa U anTeKUTEe B XyMaHHATa MEAUIIMHA Ce TIPEeKpaTsBa.

§ 67. (1) OTkpuTuTe U HEOPUKIIOYWIM A0 BIM3aHETO B CHJIa HAa TO3M 3aKOH
MIPOM3BOJICTBA 32 M3/laBaHE WM NMPOMEHU Ha Pa3pellieHHs 3a ThProBUs Ha ApeOHO C JEKapCTBEHU
MPOAYKTH €€ Pa3TIeKAaT U JOBBPIIBAT IO JOCETAIIHUS pe 0e3 MpeACcTaBsHe Ha MPEI0KEHUE OT
Buciius cbBet 1o gpapmariusi.

(2) B cpok no naBa Mecema OT BIM3aHETO B CHJIa Ha TO3UM 3aKOH MUHHUCTEpCTBOTO Ha
3/IpaBeoIa3BaHETO MpeAocTaBs Ha V3mbIHUTENHATa areHuus IO JeKapcTBaTa € MPUEMHO-
npeJaBaTeIeH IPOTOKOJI apXHBa HA MPUKITIOUMIATE TIPOU3BO/ICTBA.

(3) B cpok mo gaBa Mecema OT BIM3aHETO B CHJIa Ha TO3M 3aKOH MUHHUCTEPCTBOTO Ha
3[IpaBEONa3BaHETO NpeAOoCcTaBs Ha M3mbiHuTENHAaTa areHnus IO JeKapcTBata € IMPHUEMHO-
Mpe/laBaTelIeH MPOTOKON BOJEHUS OT MUHHCTEPCTBOTO Ha 3/paBEONa3BaHETO PETUCTHD Ha
W3JIAJICHUTE Pa3peIIeHus 32 ThProBUs Ha IPeOHO C JICKAPCTBEHH MPOAYKTH B arTeka.

(4) Cnen u3naBaHe Ha pa3pelleHuE Mo peAa Ha aid. | MUHUCTEpCTBOTO Ha 3[paBeOIa3BaHETO
U3Ipam@a B TPUIHEBEH CPOK CIykeOHO n0 M3mbJIHUTENHAaTa areHIus Mo JeKapcTBaTra KOmHe OT
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HEro 3a BIIMCBaHE B PErMCThpPa Ha U3/aJICHUTE pa3pelieHus 3a ThProBUs Ha JpeOHO C JIeKapCTBEHU
TIPOITYKTH.

(5) Cnen 3aBbpuIBaHe Ha NpPOU3BOJACTBaTa MO ajl. | MUHHCTEPCTBOTO Ha 3/paBEOIa3BaHETO
npenoctaBs Ha V3mbiHUTENHATa areHOMs IO JIEKapcTBaTa ¢ NMPUEMHO-TIPENaBaTeNICH MPOTOKOJ
TEXHHUS apXMB.

§ 68. (1) 3asBnenusra 3a U3gaBaHe WIM IPOMEHHU Ha YIOCTOBEPEHHUS 3a perucTpanus Ha
Aporepuu, MoJaJACHU 10 BIM3aHETO B CHUJa HA TO3M 3aKOH, C€ Pa3rJeXAaT MpHU YCIOBHUITA U IO
pena, MpeBUICHH B HETO.

(2) B cpok 1o eauH Mecell OT BJIM3aHETO B CWJIA Ha TO3U 3aKOH M3MbIHMTENHATa areHuus IO
JeKapcTBaTa MpPEJOCTaBs Ha CHOTBETHATA pErHMOHANHA 3JpaBHA WHCIEKIHS C TMPHEMHO-
IpeJaBaTeieH IPOTOKOJI 3asBJICHUATA U JOKYMEHTHUTE, OJa/IeHH 3a MIPOM3BOJICTBATA 33 U3/aBaHe
Ha YJIOCTOBEPEHHs] 3a PpErucTpanusi Ha JPOTepPHH, KAKTO M apXWBa Ha MPUKIIOYHIINTE
IIPOU3BOJICTBA.

(3) B cpok m0 enuH Mecell OT BIM3aHETO B CWJIA Ha TO3W 3akoH M3mbiaHuTEnHaTa areHuus 1o
JeKapcTBaTa IpefocTaBs Ha MHHHMCTEPCTBOTO Ha 3ApaBEOIa3BaHETO C IMPHEMHO-IIpelaBaTelieH
npoTokon BojeHus oT MAJl perucTsp Ha U3aJEHUTE YIAOCTOBEPEHHUS 3a pPETHUCTpalus Ha
Aporepus.

(4) B cpox mo emuH Mecell OT NPEIOCTAaBIHETO HA perucrbpa mo ai. 3 MHUHHCTEPCTBOTO Ha
3/IpaBEONa3BaHETO U3rOTBS U MyOJIMKYyBa Ha CTPAHULATA CU HALIMOHAJIHMS PETUCTHP HA U3Ja/ICHUTE
710 BIIM3aHETO B CHJIA HAa TO3H 3aKOH YIOCTOBEPEHUS 32 PErUCTPAIUs Ha APOTEPUH.

§ 69. (1) B cpok 10 Tpu Mecena OT BIM3aHETO B CHJIA HA TO3M 3aKOH IPOLEIypUTE 3a
YTBBP)KIABAHETO WJIM PETUCTPUPAHETO Ha LIEHW HA JICKAPCTBEHUTE MPOJIYKTH C€ M3BBPIIBAT IO
noceramHus peq or Komucusra no neHure Ha JeKapCTBEHUTE MPOTYKTH.

(2) Cnen m3tnuaneto Ha cpoka no an. 1 Komucusita mo neHuTe Ha JEKapCTBEHUTE MPOAYKTU
npenoctaBs Ha Komucusta 1mo LeHH U peuMOypcupaHe C IPUEMHO-IIPEJaBaTelIeH IPOTOKOJI
3asBIICHUATA W JOKYMEHTHUTE, MOJAJCHU 3a NpOLEAypHUTEe IO aj. 1, KaKTo W apxuBa Ha
NPUKIIIOYMIINTE MPOLEAYPU 3a YTBBP)KIAABAHE WIM PErHCTpUpAaHE Ha LEHM Ha JIEKapCTBEHUTE
TIPOIYKTH.

(3) Caen u3rnyanero Ha cpoka mo an. 1 Komucusra mo neHutre Ha JEKapCTBEHUTE NMPOJIYKTU
npenoctaBs Ha Kommcusta 1Mo HeHH W peuMOypcHpaHe C MPHEMHO-IIPENaBaTeICH MPOTOKOJ
BOJICHUTE OT KOMUCHUSATA PETUCTPU Ha U3/1aJICHUTE PEIICHUs 32 YTBbPKIABaHE WM PErUCTpalys Ha
[IEHH Ha JIEKAPCTBEHUTE MPOTYKTH.

§ 70. (1) B cpok n0 Tpu Mecela OT BJIM3aHETO B CHJIa HA TO3U 3aKOH IPOLIETYPHUTE IO

BKJIIOYBAHE, U3KIIOYBAHE W/MIIM TIPOMEHHU Ha JICKAPCTBEHH MPOAYKTU OT [103UTHBHUS JIeKapCTBEH
CIMCBK C€ U3BBPILIBAT M0 J0oceramHus pea oT Komucusara no no3uTUBHUS JEKapCTBEH CIUCHK.
(2) Cnen wustMuaHero Ha cpoka no ain. 1 Komucusita 1mo NHO3UTUBHMS JIEKAPCTBEH CIUCHK
npenoctaBs Ha Komucusta 1mo LeHH U peuMOypcupaHe C IPUEMHO-IIPENaBaTelIeH IPOTOKOJI
3asBIICHUATA W JOKYMEHTHUTE, MOJAJCHU 3a NPOUEAYpHUTEe MO aj. 1, KaKTo W apxuBa Ha
IPUKITIOYUIIUTE MIPOLIEypH 32 BKIIOUBaHE, U3KJIIOUBAHE U/WJIM IPOMEHH Ha JIEKAPCTBEHU MPOIYKTU
ot I103UTHBHUS JIEKapPCTBEH CIUCHK.

§ 71. IppkaBHUTE TakcHU, BHECEHU IO mpouexaypute no § 69, an. 1 u § 70, an. 1, ce
pa3xoaBar 3a o0e3ledyaBaHE Ha CHOTBETHHUTE AJMHUHUCTPATHBHHM IIPOU3BOJICTBA, KAKTO U 3a
neiiHoctTa Ha KomucusTa 1o npo3paqHocrt.

§ 72. (1) Llenute, onpeznenenu no pena Ha wi. 258, an. 1, Ha JeKapcTBEHUTE NPOAYKTH,
KOUTO KbM BJIIM3aHETO B CHJIa HA TO3M 3aKOH ca BKJIO4YEHHU B [103UTHBHUSA JIEKapCTBEH CIIMCHK, CE€
CMSTAT U 3a TEXHU MPEAEIHH LIEHU U ITpoJax0aTa UM Ha ApeOHO chIiacHo wi. 258, ai. 3.

(2) B cpok 5o Tpu Mecena OT BIM3AaHETO B CHMjla Ha TO3M 3akoH Komucusta mo neHuTe Ha
JICKApCTBEHHUTE MPOAYKTH CIIy’)KEOHO 3ajMyaBa OT PETUCTHPA Ha MPEACIHUTE IIEeHW 00pa3yBaHUTE
IPEJIeNIHY LIEHU Ha JIEKapCTBEHUTE NMPOIYKTHU 1O ai. 1.

(3) Ho 31 gexemBpu 2012 r. mpuTeXaTeNnTe HA pa3pelieHnus 3a yrnorpeda He MOrar J1a IPOMEHST
[IleHaTa Ha JIEKapCTBEH MPOJYKT C H3KJIIOYEHHE HAa HAMalsIBAaHETO M 3a HPOAYKTH, KOMTO KbM

ctp. 140



BJIM3aHETO B CHJIa HA TO3M 3aKOH Ca MMl OIpe/esieHa lieHa, HO He ca BKItoueHU B [lo3uTuBHUS
JIEKapCTBEH CIHCHK.

§ 73. (1) C BnuzaHeTro B CHja Ha TO3M 3aKOH OOpa3yBaHUTE MpEAeTHU IIEHH Ha
JIEKAPCTBEHHUTE TMPOAYKTH, OTIYCKAaHW MO JIEKAPCKO MpEeANUCcCaHue, W PErucTpUpaHUTE IIEHU Ha
JIEKapCTBEHUTE TMPOAYKTH, OTIYCKaHW O3 JIeKapCcKO MpeanucaHue, ce€ CMmsiITaT 3a TEeXHH
perucTpupaHu HeHu no 4i. 258, ain. 2.

(2) U3BbH cnyuyauTe 1o ain. 1, ¢ BIM3aHETO B cUJjla Ha TO3M 3aKOH 00pa3yBaHUTE MPEEIHU LIEHU Ha
JIEKAPCTBEHUTE MPOJIYKTU, KOUTO MPUHAIEKAT KbM MEXKIYHAPOJIHO HEMATEHTHO HAaUMEHOBAHUE,
KOETO € BKJII0YeHO B [103UTHBHUSA IEKapCTBEH CIUCHK, C U3KIIOUEHHUE Ha MTPOYKTHTE, BKIIOUECHHU B
npuiokenne Ne 2 Ha CNHCHKA, CE€ CMATAT M 3a TEXHU MPEACNHU LIEHU TMPHU IpojaxodaTa UM Ha
npeOHO 1 He Morat Ja ObAaT MPOMEHSHU J0 TpUeMaHeTo Ha Hapeadara mo wi. 258, an. 5.

(3) B cpok mo Tpu Mecena OT BIM3aHETO B CWjia Ha TO3W 3aKkoH Komucusta mo meHuTe Ha
JIEKApCTBEHUTE MPOAYKTH U3TOTBS perucThpa no wi. 261, an. 3, B KOMTO BIUCBa HEHUTE 1O all. 1.

§ 74. B cpok A0 Tpu Mecela OT BJIM3aHETO B cujla Ha To3u 3akoH Komucusita no
MO3UTUBHUS JICKAPCTBEH CINUCHK NpuBexaa [lo3UTHBHUS JIEKapCTBEH CHUCHK B CHOTBETCTBHE C
HM3UCKBaHMATA 110 WI. 262, ain. 5, 1. 1 - 3.

§ 75. B cpok 0 Tpu Mecela OT BIM3aHETO B CUJIa HA TO3U 3aKOH MHUHHCTEPCKUAT ChBET
omnpenens cberaBa Ha Komucusita no neHu u peumMOypcupase.

§ 76. B cpok 10 Tpu Mecena OT BIM3aHETO B CHJIA HA TO3H 3aKOH:

1. MUHHCTBPBT Ha 3[[paBEONa3BaHETO U3MEHS U JOIbJIIBA HapeAaOuTe mo wi. 82, ain. 3, ui. 219, an. 2
1 wi. 243 B CbOTBETCTBUE C TO3U 3aKOH.

2. MUHHCTEPCKHAT ChBET NMpHeMa HapeadaTa mo wi. 258, an. 5 u u3Mens Tapudara mo wi. 21, ai. 2
1 YCTpONCTBEHUS MPaBWJIHUK Ha MHUHHCTEPCTBOTO Ha 3[PaBEOINa3BaHETO B CHOTBETCTBHUE C TO3U
3aKOH.

§ 84. 3akoHbT BiIM3a B cWia OT JieHs Ha OOHapoaBaHeTo My B "J[bpxkaBeH BECTHUK" C
M3KIII0YeHue Ha § 65, koitTo Biau3a B cuia ot 30 cenremBpu 2011 1.

I[MPEXOAHU 1 3AKJIFOUUTEJIHU PA3IIOPEIBU

KbM 3aKOHA 32 H3MCHECHHE U JIOIIBIHCHNE Ha 3aKOHA 32 IbPIKABHUS CITYIKUTEIT

(IB, 6p. 38 or 2012 1., B cuma ot 1.07.2012 1.)

§ 84. (B cmia ot 18.05.2012 1. - JIB, 6p. 38 ot 2012 r.) B cpok 10 enuH mMecer; OT 00HaApOIBAHETO
Ha TO3M 3aKOH B "JIbp>kaBeH BECTHUK'":

1. MuHucTtepckusT cbBeT mpuBexaa Kiacudukaropa Ha ANBKHOCTUTE B aJIMUHUCTPALUATA B
CHOTBETCTBHUE C TO3U 3aKOH;

2. KOMIIETEHTHUTE OPTaHU MPHUBEXKIAT YCTPONUCTBEHUTE aKTOBE Ha CHOTBETHATA aJIMUHHUCTPAIIMS B
CHOTBETCTBHUE C TO3U 3aKOH.

§ 85. (1) [IpaBooTHOILIEHUATA C TUIIATa OT AAMUHUCTPALMUTE MO 3aKOHA 32 PATUOTO U
TEJCBU3MATA, 3aKOHA 332 HE3aBUCHMHs (PMHAHCOB OJUT, 3aKOHA 3a EJICKTPOHHUTE ChOOIICHMUS,
3akona 3a Komucusira 3a ¢uHancoB Haa30p, 3aKOHA 3a IOCTHII U pa3KpUBaHE HAa TOKYMEHTUTE U 3a
o0siBSIBAHE HA MNPUHAMICKHOCT HA OBITapCKU TpaxAaHW KbM JbpKaBHA CUTYPHOCT U
pa3y3HaBaTenHHUTe CiyxOu Ha bbiarapckara HaponHa apmusi, 3akoHa 3a OTHEMaHE B TOJ3a Ha
IbpXKaBaTa Ha WMYIIECTBO, MPHIOOUTO OT MPECThIIHA JCHHOCT, 3aKOHA 3a MPEIOTBPATSIBAHE H
yCTaHOBsBaHE Ha KOH(MIMKT Ha uHHTepecH, Kogekca 3a couMamHO oOcWUTypsiBaHE, 3aKkoHa 3a
3JIpaBHOTO OCHTYypsIBaHE, 3aKOHA 3a IMOJAINOMAaraHe Ha 3eMEJICJICKUTE MPOU3BOIUTEIIN U 3aKOHA 3a
IBTHINATA CE YpEeXJaT MPHU yCIOBHUATAa U MO peda Ha § 36 OT MPEXOJHUTE U 3aKIHOUUTEITHHUTE
pasnopendu Ha 3aKOHA 3a U3MECHEHHE M JIONbJIHEHUE Ha 3aKOHA 3a JbpkaBHUS ciryxuren (B, op.
24 o1 2006 T.).

(2) C akTa 3a Ha3HAYAaBAHETO HA JBbP>KABHUS CIIYKHUTEIN CE:
1. mpucwxna onpenenenust B Knacudukatopa Ha JIBKHOCTUTE B aIMHUHHUCTpAIMATa MUHUMAJICH
paHT 3a 3aeMaHaTa JUIHKHOCT, OCBEH aKO CIY)KUTEIIAT MIPUTEKABa TI0-BUCOK PAHT;
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2. ompenens UHIUBUIyalHa OCHOBHA MECEYHa 3ariaTa.
(3) HdombaHUTETHO HEOOXOAMMHTE CpPEJCTBA 32 OCHTYPUTEIIHM BHOCKHM Ha JIMIaTa MO al. 2 ce
OCUTYpSIBAaT B paMKHUTE Ha Pa3XOJUTE 3a 3allJlaTH, Bb3HATPAKICHUS U OCUTYPUTEIHU BHOCKH I10
OIOJKETUTE Ha CHOTBETHUTE PA3MOPEIUTENN C OIO/DKETHUA KPETUTH.
(4) MUHUCTEPCKHST CHBET J1a U3BHPIIM HEOOXOAUMUTE MPOMEHH O U3BHHOIOKETHATA CMETKA Ha
HbpxaBed Goup "3emenenue", npou3TUyaIiy OT TO3U 3aKOH.
(5) Opranute Ha ympaBieHue Ha HanuoHalHUS OCUTYpUTENEH WHCTHTYT M Ha HaruonanHara
3[IpaBHOOCUTYPUTEIIHA Kaca Jla M3BBPIIAT HEOOXOAMMHTE NMPOMEHH IO CHOTBETHUTE OIOIKETH,
MPOU3TUYAIIH OT TO3U 3aKOH.
(6) Hensmosn3BanuTe OTITyCKH 110 TPYIOBHUTE MTPABOOTHOIICHHS CE 3aIla3BaT U HE CE KOMIICHCHPAT C
MapUYHU 00E3IIETCHHUS.

§ 86. (1) B enHoMeceueH CpoOK OT BIM3aHETO B CHJIA HA TO3W 3aKOH WHIWBHUJIyaIHATA
OCHOBHA MECEYHa 3aIljlaTa Ha CIYXHUTells ce ONpeaeNsl Taka, ue Chllara, HamaleHa C IbIDKUMUS
JaHBK M 33BJDKUTEITHITE OCHUTYPUTEITHH BHOCKH 32 CMETKAa Ha OCHUTYpPEHOTO JIUIE, aKo ca Owin
IBIKUMHU, J1a HE € TTO-HUCKa OT IMoJIy4aBaHaTta J0 TO3M MOMEHT OpyTHa MeceuHa 3arjiara, HamajieHa
C ABJDKMMUTE 33bJDKUTEIHU OCUTYPUTENIHU BHOCKHU 3a CMETKAa Ha OCUTYPEHOTO JIMIIE, aKo ca Ouiu
IBIKUMU, U ABIDKUMUS TaHDBK.
(2) B OopyrtHara 3amiara o aji. 1 ce BKiIro4Bar:
1. ocHOBHAaTa MeceuHa 3arjiaTa Uil OCHOBHOTO MECEYHO Bh3HATPAKICHHE,
2. MONBJIHUTEIHU Bb3HArPaXKJIEHUs, KOUTO C€ M3IUIALAT MOCTOSIHHO 3a€QHO C Iojlaramara ce
OCHOBHA MECEYHA 3aIliaTa Wik OCHOBHO MECEYHO Bb3HATPAXKJICHUE U Ca B 3aBUCUMOCT €JMHCTBEHO
0T OTPabOTEHOTO BpPEME.

§ 87. 3akonsT Bim3a B cuia ot 1 roim 2012 r. ¢ uskiroueHue Ha § 84, KOMTO BiM3a B CHIIa
OT JIeHs1 Ha 0OHApoABaHETO Ha 3aKoHa B "JIbpikaBeH BECTHUK".

3AKOH 3a u3meHenue u 10IbIHEHUE HA
3aKoHa 3a IEKapCTBEHUTE MPOJYKTH B XyMaHHATa MEIUIIMHA
(B, 6p. 102 o1 2012 1., B cumma ot 21.12.2012 1.)

JombiHuTtenHa pa3nopenda

§ 118. To3u 3akon BeBexaa uznckBanusaTa Ha JupexktuBa 2010/84/EC na EBpomneiickus
napasameHT U Ha CwBera or 15 nexemBpu 2010 1. 3a U3MEHEeHHME MO OTHOLIEHME Ha
dapmakonornynara oOxurenHoct Ha JupektuBa 2001/83/EO 3a yTBBpKIaBaHE Ha KOAEKC Ha
OOMHOCTTa OTHOCHO JICKAPCTBEHH MTPOIYKTH 3a XyMaHHa ynorpebda (OB, L 348/74 ot 31 nexemBpu
2010 r.) u dupextua 2011/62/EC na EBponetickust napaamenT u Ha CbBeta oT 8 ronHu 2011 1. 32
n3menenne Ha JlupektuBa 2001/83/EO 3a yrBBpKIaBaHe Ha Kojekc Ha OOIIHOCTTa OTHOCHO
JIEKapCTBEeHH NPOAYKTH 3a XyMaHHa ymnoTpeda IO OTHOILIEHWE Ha MPeAoTBpaTsIBAHETO Ha
HaBJIM3aHETO Ha (ammuUIMpPaHn JCKApCTBEHN NPOAYKTH B 3aKOHHATa Bepura Ha goctaBka (OB,
L 174/74 ot 1 rommm 2011 1.).

[IpexoHu 1 3aKITIOYUTEIHHI Pa3nopeon

§ 119. (1) Cnen 2 suyapu 2013 r. npou3BOAUTENUTE, BHOCUTEINUTE U THPTOBIUTE HA €PO
c aktuBHM BemlecTBa mojaBat B MAJI B cpok go 2 mapt 2013 r. 3asBieHHE U AOKYMEHTH 3a
BIKCBaHE 10 peja Ha wi. 1670.
(2) I[IpousBoauTEIUTE U BHOCUTEIUTE, KOUTO Ca MPOU3BEKAAIN WM BHACSUIM aKTHUBHU BEILIECTBA
Bb3 OCHOBa Ha m3AaaeHuTe uMm 10 2 sHyapu 2013 r. paspemieHusi 3a IpOU3BOJCTBO/BHOC, HE
3arJIamar Takca 3a BIIMCBAHETO UM B PETUCTbhpa Mo wi. 167r.
(3) Mo 2 mapt 2013 r. numara mo aji. 2 OCBIIECTBIABAT JCHWHOCTH IO IIPOU3BOACTBO M BHOC Ha
aKTMBHU BENICCTBA Bb3 OCHOBA HA U3JIAJICHUTE UM Pa3pEIICHHS 3a IPOU3BOICTBO/BHOC.

§ 120. Jlumara, KOWTO OCBHIIECTBSIBAT MOCPEIHUYECTBO B 00JacTTa Ha JICKAPCTBEHHUTE
MPOAYKTH W Ca 3allo4yHajId cBOsATa JedHocT npeau 2 sHyapu 2013 1., ce peructpupar Ipu
yCIIOBHSATA U 10 peaa Ha wi. 212a B cpok a0 2 mapt 2013 1.
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§ 121. 3anoyHanuTe 10 BIM3aHETO B CHJIa HA TO3U 3aKOH IPOLIETYPHU 32 pa3pelliaBaHe 3a
ynoTtpeba ce TOBBPIIBAT MPHU YCIOBUATA U TI0 pefia, IPEABUICHU B HETO.

§ 122. (1) IlpurexarenuTe Ha paspelleHds 3a ynorpeda He mpuiarat cucreMa 3a
yIpaBjieHue Ha pucka mo wi. 192, an. 1, T. 2 3a neKkapcTBEHU NPOAYKTH, Ha KOUTO ca U3JAJCHU
paszperenus 3a ynorpeba npeau 21 ronu 2012 1., ocBEeH B ciay4yauTe 1o ai. 2.

(2) VsnbiiHuTENHATA areHLys [0 JIEKapcTBaTa MOXE J1a HAJIOKU 3a]IbJKEHUE Ha MPUTEXKATENs Ha
paspelieHue 3a ynorpeba Ja cb3daje U Ja Mpuiara CUCTeMa 3a YIpaBJICHHE Ha PHCKa, KOTaTo
IIPELIeHU, Y€ 3a JIaJIeH JIEKapCTBEH MPOJIYKT MMa ONACeHMs, KOUTO MOTraT Ja OKaXkaT BJIMSIHHUE HA
CHOTHOILIEHUETO ToJ3a/puck. B To3u cimyuait MAJI u3nckBa OT nmpuTeXarenisi Ha pa3peuieHHueTo 3a
ynorpeba J1a MpeAcTaBd M MOAPOOHO ONMMCAaHWE HA CHCTEMara 3a yNpaBIeHHWE Ha PHUCKa, KOSATO
Bb3HAMEPSBA J1a BbBE/IE 32 CHOTBETHUS JIEKAPCTBEH MPOIYKT.

(3) B ciyuaute mo an. 2 MAJI nmucMeHo yBeIOMsIBa IPUTEKATEIST HA pa3pelICHUETO 3a yrnorpeoa,
KaTo M0oCcOYBa MOTHBHTE 32 HajJaraHeTo Ha 3abJHDKEHUETO U CPOKa 3a MPEACTaBIHE HA MOJPOOHOTO
OINMCaHUE HAa CHUCTEMATa 3a YIIpaBJICHUE Ha PUCKA.

(4) B 30-1HeBeH cpok OT MOJTydyaBaHe Ha YBEIOMIICHHUETO IO all. 3 MPUTEKATENSIT Ha Pa3pelieHueTo
3a ynorpeba Mmoxke aa moucka or WAJl mpenocraBsHe Ha BB3MOXKHOCT 3a IpPEACTaBSIHE Ha
nH(pOpMaLIUI OTHOCHO HAJIO0XEHOTO 3aAbJDKEHHE TI0 ajl. 2.

(5) Cnen mnonyuyaBaHe Ha wuckaHeto no aid. 4 HAJl ompenenss cpok 3a IIpeicTaBsHE Ha
nH(pOpMaILIUATa OT MIPUTEKATEISA HA Pa3pelICHUETO 3a yIoTpeoda.

(6) Bp3 ocnHoBa Ha mpexacraBeHara wuHpopMmarus MAJI Moxke 1na MTOTBBPAM HAIOXKEHOTO
3aJIbJKEHUE 10 all. 2 UK J1a TO OTMEHHU.

(7) 3nbsiHKTEHATA areHLIMs 110 JIEKapcTBaTa yBEIOMsBA IPUTEKATENS 3@ B3ETOTO PELLIECHUE T10 all.
6.

(8) Koraro MAJI moTBbpAM 3aIBIKCHAETO, M3MBIHUTEIHUAT AUPEKTOP CIYKEOHO M3/1aBa MPOMSHA
B pa3pelIeHueTo 3a ynorpeda, KaTo BKIOYBA B HETO KATO YCIOBUE HAJIOXKEHOTO 3aIbJKEHUE TI0 all.
2.

§ 123. Ilpurexarenute Ha paspelieHus 3a ynorpeda Ha JIEKapCTBEHH MPOAYKTH,
m3nanenu npeau 21 ronu 2012 1., u3mbaHABAT 3aAbJKEeHHETO 10 Wwi. 192, an. 1, 1. 1 cuurtano ot 21
tonu 2015 r. WM OT Jarara Ha MOJHOBSIBAHE Ha Pa3pelICHUETO 3a ymoTpeda Ha ChOTBETHHS
JIEKapCTBEH MPOJYKT B 3aBUCUMOCT OT TOBA, KOSl OT JIBETE AATH L€ HACTBIIM I10-PAHO.

§ 124. 3anoyHanuTe 10 BIM3AaHETO B CHUJIa HA TO3UW 3aKOH HEMHTEPBEHUMOHAIHU
IIPOYYBAHHUS C€ JOBBPILBAT IO JOCETAIIHUS PENl.

§ 125. (1) o nHacTemBaHe Ha YCIOBHSTa W Ccpoka mo wi. 2, T. 3 ot Jlupektusa
2010/84/EC mpuTexaTtenuTe Ha pa3peuieHus 3a ynorpeda M3mpamar ChOOIICHHSTA 32 CEPHO3HH
HEeXKellaH!U JICKapCTBEHU peaKkliy, HACThIUIIN Ha TepuTopusta Ha PenyOnuka bearapus, no UAJL u
no EBporelickara areHuus o jekapcrBara B CpoK 10 15 THU OT OJTy4aBaHETO UM.

(2) U3nbaHuTeNHATA areHIus 1Mo JIeKapcTBaTa MPOBEPsiBa M3II'BIHEHUETO Ha 3aAbDKEHUETO M0 all.
1.

(3) Koraro cho011eHHETO ce OTHACS 3a CEpPHO3HA HEXellaHa JICKapCTBEHA peakius, HAaCThIIMIA Ha
TEPUTOPHUSATA HA TPETa JAbpKaBa, NPUTEKATEIMTE HA pa3pelieHus 3a ymnorpedba B cpoka mo ai. |
yBeaoMmsiBaT EBporneiickata areHuus mno Jekapcraara.

§ 126. (1) Ilputexarenure Ha paspemieHus 3a ynorpeda nonasat B MAJI nepuoanynu
aKTyaJlM3upaHu JOKIAAH 32 0€30MacHOCT B ChOTBETCTBUE C BpEMEBUTE MHTEpBAH 1Mo wi. 194k, ai.
3 3a JIeKapCTBEHUTE MPOAYKTH, Ha KOMUTO ca M3JaJCHU pa3pelieHus 3a ynorpeba npeau 21 ronu
2012 r. 1 32 KOUTO YeCTOTaTa M IaTUTE Ha MOJaBaHE Ha MEPUOJAUYHUTE aKTyalIHU3UpaHU TOKIaIU 3a
0€30MacHOCT He ca BIIUCAHU KaTO yCJIOBHUS B Pa3pelICHUETO 3a yIoTpeoa.

(2) Pasmopenbata Ha an. 1 ce mpuiara 10 ompezenisiHe Ha Jpyra 4ecToTa WJIM Ha JIPYTH AaTd Ha
MoJIaBaHe Ha JIOKJIQJWUTE B Pa3pelICHUETO 3a yrnoTpeda WM 10 ONpPEACTTHETO Ha JaTH U YeCTOTa
ChIaacHo wi. 1941 - 1944.

§ 127. (1) Ilpurexarenute Ha pa3pemieHHs 3a ynorpeda NpPeAOCTaBsT MEPHOAUYHH

aKTyaJlM3upaHu JOKIaau 3a 6e3omacHocT mo wi. 1943, an. 1 B peructbpa no wi. 1943, an. 3 cuen
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u3TH4YaHe Ha 12 Mecela oT jJarara, Ha KosTo EBporelickara areHIusi mo JiekapcTBaTa OMOBECTH
(GYHKIMOHHPAHETO MY.

(2) Jo HacTbplBaHE Ha CpOKa MO al. | MpUTEXaTeNUTe Ha Pa3pelIeHHs 3a yrnorpeda MpencTaBsAT
MEPUOMYHUTE aKTyaJu3upaHu Jokiaau 3a 0e3onacHocT Ha MAJL u Ha perynatopHuTe opraHu Ha
IPYTUTE AbPKABU UICHKHU, B KOUTO CHOTBETHHSAT JIEKAPCTBEH MPOJIYKT € pa3pellieH 3a ynorpeoda.

§ 128. Ilpurexkarenwre Ha pa3pemicHUE/yIOCTOBEPCHHE 3a THPTOBUS Ha JAPEOHO C
JIEKapCTBeHH MPOAYKTH B amnTeka WM jAporepus mo ui. 234, am. 5 moMecTBaT Ha HUHTEPHET
CTpaHMIIaTA JIOTOTO 10 Wi. 234, a. 6 B CPOK /0 e[Ha rOJIMHA OT JlaTaTa Ha MyOJInKyBaHe Ha aKTa I0
ui1. 858, maparpad 3 ot Hupextusa 2001/83/EO.

§ 129. M3mbaHuTenHATA areHIMs 10 JI€KapCTBaTa U3BBPIIBA ITbPBUS OJUT HA CUCTEMAaTa
no wi. 183, an. 1 u u3npama Ha EBponelickata KOMUCHS JOKJIAJ C pe3yJTaTUTE OT HEr0 Hall-KbCHO
1o 21 cenremBpu 2013 T.

§ 130. (1) o 20 mapt 2013 r. 3amovyHanuTe W HENPUKIIOYWINA MPOLEIAYpPU IIpe.
Komucusita no nenun u peuMOypcupane ce 10BbPIIBAT OT HEsI 110 JOCETAITHUS PEJl.

(2) Cnen 1 ampun 2013 r. HenmpukiIOUMIuTe mpoueaypu mnpea Komucusta mo ueHH u
peuMOypcupane ce JoBbpmBaT oT HamwoHamHus CBBET NO IEHM W peuMOypcupaHe Ha
JIEKapCTBEHUTE MPOIYKTH MPHU YCIOBHITA U MO PE/ia HA TO3H 3aKOH.

(3) B cpox mo 31 wmapt 2013 1. Kommcuara mo meHM W peuMOypcHpaHe MpenocTaBs Ha
Hammonanuusi c¢hbBeT MO LIEHH U peUMOypcHpaHE Ha JIEKAPCTBEHUTE MPOAYKTH C MPUEMHO-
MpeAaBaTeNIeH MPOTOKOJI 3asBJICHUATA U JOKYMEHTHUTE, MOJAJCHH 3a MPOIEAYpPHUTE MO al. 1, KakTo
U apXuBa Ha MPUKIIOYIINTE TPOIEAYPH.

(4) B cpox mo 31 wmapt 2013 1. Kommcuara mo meHH U peuMOypcHpaHe MpenocTaBs Ha
Hammonanuusi c¢hbBeT MO LIEHH U pEeUMOypcHpaHE Ha JIEKAPCTBEHUTE MPOIAYKTH C MPUEMHO-
npeAaBaTeNIeH MPOTOKOJI BOJEHUTE OT KOMUCHSITA PETUCTPH.

§ 131. (1) do 20 mapt 2013 r. TakcuTe 3a MoJaBaHe Ha 3asBICHUS 32 YTBBbP)KIaBaHE Ha
[EHU/TIPEICTHA [ICHW, PETUCTPUpPaHE Ha I[IEHW Ha JICKAPCTBCHH TMPOJYKTH, 3a BKIIOYBAHE,
W3KJIIOYBAHE WM MPOMEHU Ha JIEKapCTBEHU MPOAYKTH B [lO3UTUBHUS JIEKapCTBEH CIHCHK Ce
cbOupaT oT MUHHCTEPCTBOTO Ha 37paBEOIa3BaHETO B pa3MEpUTE, OMPEACICHN B Tapudara 1mo 4.
21, an. 2.

(2) CpoOpanute 1o 20 mapt 2013 r. puHaHCOBU cpencTBa IO an. 1 ce pa3xojBaT 3a JAEHHOCTTA Ha
Komucusita no nenu u peumOypcupane u Ha KomucusTa no npo3padHoct.

§ 132. B cpok 10 Tpu Mecera OT BIIM3aHETO B CHJIa Ha TO3W 3aKOH MUHUCTEPCKUST ChBET

0 MpeASIOKEeHNEe Ha MUHHUCTHPA Ha 3/JpaBEONa3BaHETO:
1. onpenens mpejacenarenst U ujaeHoBeTe Ha HanumoHanmHus cbBeT MO IIEHM W peuMOypcHpaHe Ha
JIEKapCTBEHUTE MPOTYKTH;
2. mpueMa YCTpPOWCTBEH MPaBWIHHK Ha HamwoHaNHHWS CHBET MO IIEHHM W pEeUMOYypCHpaHe Ha
JIEKapCTBEHUTE MPOIYKTH.

§ 133. (1) B cpok nBa mecera OT BIM3aHETO B CHJIA HA TO3U 3aKOH MUHUCTEPCKUST CHBET
n3MeHs Tapudara mo wi. 21, an. 2.

(2) B cpok no 1 anpun 2013 r. MEUHUCTEPCKUAT CHBET MpHeMa Hapeadara mo wi. 261a, ai. 5.

§ 134. 3agpmxenusra o wi. 159, an. 4, 4n. 168, an. 8, 4. 168a u 16806 3anmousar ga ce
W3IBIHABAT TPU TOAWHM CJIEN Jarara Ha MyOJIMKYBaHE Ha JCJETHpaHUTE aKTOBE MO 4wi. 54a ot
Hupextusa 2001/83/EO B "Odunmanen BectHuk" Ha EBpornelickus cbio3.

§ 138. 3akoHbT BIM3a B cuja OT AeHs Ha 0OHapojBaHeTO My B "JIbp>kaBeH BECTHUK" C
U3KJIIOYEHUE Ha:

1. maparpad 9, 1. 1, Oyksa "a", § 29 - 36, § 38 - 43, § 44 otHOCHO un. 167a, 1676, 1678, 1671, 1671,
. 167e,an. luwan. 2, 1. l man. 1673, § 65-76,§98, 1. 1 u 2, § 101, 1. 1, 6ykBu "a" u "6", § 102,
103,106 - 108, 111, 116, § 117, 1. 1, 6ykBu "a", "e", "x" u "n", KOUTO BIM3AT B CUJIa OT 2 SHyapu
2013 r;

2. maparpadu 20 u 117, 1. 2, kouto Biu3ar B cuiia ot 1 ampun 2013 1.5
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3. maparpad 44 otHocHo wi. 167¢, aim. 2, T. 2 v ain. 3 1 wi. 167K, KOWTO BiIM3a B CHJIA OT 2 HOJIH
2013 r.

I[MPEXO/IHU U 3AKJIFOUYUTEJIHU PA3IIOPE/ZIBA
KbM 3aKOHa 32 U3MEHEHHE U JOITbJIHEHNE Ha 3aKOHA 3a 3/]paBeTO
(B, 6p. 1 oT 2014 1., B cuna ot 3.01.2014 1.)

§ 17. B cpok 1o eauH Mecel OT BIM3aHETO B CHJa HAa TO3U 3aKOH MUHHUCTBHPBHT Ha
3/IpaBeoIa3BaHETO U3/1aBa HApeIOUTE I10:
1. wren 37, an. 8, . 52 u un. 114a, ain. 2;
2. uneH 80e, an. 4 oT 3aKoHa 3a 3JpaBHOTO OCUTypsIBaHE.

§ 18. B cpok no eauH Mmecer OT BIM3aHETO B CHJa HAa TO3U 3aKOH MUHHUCTBHPBHT Ha
3/IpaBeolla3BaHEeTO MPHUBEXKAAa B CHOTBETCTBHE C HEro Hapeabarta mo wi. 221, am. 1 ot 3akoHa 3a
JIEKApCTBEHUTE MPOIYKTH B XyMaHHATa MEIUIIHA.

I[MPEXOAHU 1 3AKJIFOUUTEJIHU PA3IIOPEZIBU
KbM 3aKOHA 3a U3MEHEHHE U JI0I'bJIHEHUE Ha 3aKOHa 3a 3[paBHOTO OCUTypsIBaHE
(/IB, 6p. 48 ot 2015 1.)

§ 40. (1) MuHHCTBPBT Ha 37PABEOIA3BAHETO ONpENes KpUTepuuTe mo 4wi. 45, ain. 3 B
CPOK JI0 TP Mecela OT BIM3aHETO B CUJIA HA TO3H 3aKOH.

(2) Hamzopuust crBeT Ha H30OK yTBBpKIaBa crinchbKa mo wi. 45, an. 4 B CpoK 10 TpU Mecena cies
olpeziesisiHe Ha KpUTEPUUTE 110 ail. 1.

(3) B cpok 0 enuH Mecell OT BIM3aHETO B CHJIa HA CIIUCHKA MO 4. 45, an. 4 HanuoHanHUAT chBET
[0 IIEHU M peuMOypcUpaHe Ha JIEKapCTBEHUTE MPOAYKTU CIy>KeOHO u3KirouBa oT [lo3uTuBHUS
JIEKapCTBEH CHHCHK JIEKApPCTBEHUTE MPOIYKTH, MPEAHA3HAUCHH 3a JIeYeHHe Ha 3a00JIs1BaHUs, KOUTO
HE ca BKJIIOYEHHU B CIIUCHKA.

(4) HarmonanHata 37jpaBHOOCUTYPUTEIIHA Kaca 3aIuialla JeKapCTBEHUTE MPOIYKTH, MEIUIIMHCKUTE
W3JIeIHs M IUETUYHUTE XPaHU 3a CIELHMATIHU MEIULMHCKU LIeJU 3a 3a00iABaHUSTA 110 Hapenoara
0 JToceramHus wi. 45, an. 3, KOUTO ca NpeAnrcany 10 U3THYaHe Ha CpoKa 1o aj. 3.

(5) OGxanBaHeTo Ha aKTOBETE M JieiicTBUATAa Ha HanmoHanmHUs CHBET MO LEHH U PeUMOypcHUpaHe
HAa JICKAPCTBEHUTE MPOAYKTH MO al. 3 HE CUPA UIIBIHECHUETO UM.

§ 41. Jlo ompenensiHe HA OCHOBEH W JIOMBJIHUTEINICH MAKET MO peaa Ha wi. 45, an. 2 ce
Mpujiara OCHOBHHUSIT MAKET, ACWCTBAI KbM BIM3aHETO B CHJIA HA TO3U 3aKOH.

§ 42. (1) 3a nexkapcrBeHuTe NpoaykTd mo wi. 45, an. 10, 13 u 19, BxiroueHu B
[To3uTUBHUS TEKaPCTBEH CIHUCHK, 32 KOUTO HE Ca JIOTOBOPEHU OTCTBHIIKH, CE€ IOTOBAPST OTCTHIIKHU B
CpOK 710 6 Mecella OT BJIM3aHETO B CUJjla Ha TO3U 3aKOH.

(2) B cpok mo eauH Mecer] OT M3THYAaHETO Ha cpoka mo an. | HanumoHamHuAT chbBET IO IIEHH U
perMOypcHpaHe Ha JIGKAPCTBEHUTE MPOIYKTH CIY)KEOHO M3KI04YBa OT [103UTHBHMSA JEKapCTBEH
CIUCHK JIEKAPCTBEHUTE MPOJIYKTH, 32 KOUTO HE ca JOTOBOPEHH OTCTHIIKH.

(3) OGxanBaHeTO Ha aKTOBETE M JieiicTBUATAa Ha HanuoHamHUs CHBET MO LEHH U PeUMOypcHUpaHe
HA JICKAPCTBEHUTE MPOAYKTH MO al. 2 HE CIUPA UIIBIHECHUETO UM.

§ 43. [lo poroBopu MeXay Jie4eOHUTE 3aBEJICHHS M JOCTABUMIIM Ha JICKAPCTBEHU
MPOJYKTH 3a JICYCHHE Ha 3JI0KAaYeCTBEHM 3a00JSBaHUS B YCIOBMSTA HAa OOJIHUYHATA MEIUIIMHCKA
nomorr H30K 3ammamia croifHOCTTa Ha JIEKapCTBEHUTE MPOAYKTH, HE3aBUCHMO JIalli 3a TAX ca
JIOTOBOPEHH OTCTBIKH, JO W3THUYAHETO Ha YTOBOPEHHUS B JIOTOBOPUTE CPOK KbM MOMEHTa Ha
BJIM3aHETO B CHJIa HA TO3M 3aKOH, HO HE [T0Be4e OT 6 Mecela.

§ 44. (1) Hanmonanuute paMKOBH JOTOBOPHU, 00EMHUTE U IICHUTE Ha MEAUIIMHCKUTE U Ha
JCHTAJTHUTE JE€HHOCTH, METOJAUKHUTE 32 OCTOMHOCTSBAHE M 3alljlalllaHe HAa MEIUIMHCKATa ITOMOII U
peuieHusaTa no wi. 54, an. 8 u/unu 9, KOUTO AEeUCTBAT KbM MOMEHTA Ha BIU3aHETO B CHJIA HA TO3H
3aKOH, c€ MpujaraT 10 IpUEeMaHEeTO Ha HOBU HAallMOHAJIHU PaMKOBU JJOTOBOPH.
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(2) Jo mpuemanero Ha HOBM HauuoHaIHU pamkoBU aoroBopu H3OK 3amnama menunuHckara
momoI mo 4i. 55, an. 2, . 2 B paMKUTe Ha 00eMHTe, JIeWCTBAIlM KbM MOMEHTA Ha BIM3aHETO B
CHJIa HA TO3H 3aKOH.

§ 45. (1) Jo nmpuemaHeTO Ha HOBMU HAIIMOHAIHUW PaAMKOBH JIOTOBOpPH 1o 4wi. 53, am. 1
MPOBEPKUTE OT ()MHAHCOBHUTE HWHCIEKTOPHU, JIEKAPUTE-KOHTPOIBOPU M JIEKAPUTE IO JICHTAIHA
MEIUIMHA — KOHTPOJbOPHU, HAJAraHETO HAa CAHKLUMU M TIXHOTO OOXaJlBaHE CE€ M3BBPIIBAT IIO
JOCeTallHus pe/l.

(2) [IpoBepkure no ai. 1, HanaraHeTo Ha CaHKLMU U TAXHOTO 00XaJIBaHE, KOMTO ca 3all0OYHAIH J0
MpHeMaHe Ha HOBHM HAllMOHAJIHU PAMKOBH JOTOBOpH Mo wi. 53, an. 1, ce mpuUKIIOYBAT IO
JIOCErallHus pesl.

§ 46. (1) B cpok n0 Tpu Mecena OT BIM3aHETO B CHJIa HA TO3U 3aKOH MEIUIIUHCKUTE
Hay4yHU JpYyKeCTBa MpeAcTaBiIT Ha HanuoHanHUsS CbBET O LEHUM M peuMOypcupaHe Ha
JIEKAPCTBEHUTE MPOAYKTH PBKOBOJCTBATA U alrOpUTMUTE 1o wi. 259, an. 1, T. 4 ot 3akoHa 3a
JIEKapCTBEHUTE MPOJYKTH B XyMaHHATa MEIUIIMHA.

(2) Koraro B cpoka mo ajn. 1 MeIMIIMHCKUTE HAay4YHU JPYKECTBA HE MPENCTaBAT PHKOBOACTBATA U
anroputMuTe 1o wi. 259, am. 1, 1. 4 or 3akoHa 3a JIEKAPCTBEHUTE MPOAYKTH B XyMaHHATa
MeaulrHa, HanuoHamHMST CBhBET MO IEHHM U peuMOypcHpaHe Ha JIEKapCTBEHUTE MPOILYKTH
OpraHu3Mpa TAXHOTO HU3TOTBSHE OT HAIIMOHAIHUTE KOHCYJTAHTH WU OT JPYTH MEAUIIUHCKU
CHEIHATMCTH, KOUTO UMAT OIUT B CHOTBETHATA 00JIACT.

(3) HanpoHaytHUAT CHBET MO LIEHH W peuMOypcHpaHe Ha JIGKAPCTBEHUTE MPOAYKTH YTBBPXKIaBa
PBKOBOJCTBATA U aIrOpUTMHUTE 1O Wi. 259, an. 1, T. 4 or 3akoHa 3a JIEKAPCTBEHUTE MPOAYKTH B
XyMaHHaTa MeJIMLMHA B CPOK J0 TPU Mecela OT U3TUYaHETO Ha CpoKa 1o ai. 1.

§ 47. (1) B cpok o Tpu Mecena OT BIM3aHETO B CHJIAa HAa TO3M 3aKOH MHUHUCTBHPBHT Ha
3[IpaBEOIa3BaHETO M3/1aBa HapenOara mo wi. 262, an. 4 ot 3aKoHa 3a JIKAPCTBEHUTE MPOIYKTH B
XyMaHHaTa MEIUIMHA.

(2) B cpok 10 6 Mmecena OT BIM3aHETO B CHJIA HAa TO3U 3aKOH B I103UTHBHUS JEKapCTBEH CIUCHK
MOTaT Jia ce BKIIIOUBAT JIEKAPCTBEHU MPOIYKTH C HOBU MEXyHAPOJIHU HEMATeHTHU HAUMEHOBAHMUS,
0e3 11a € 3BBPIICHA OLIEHKA Ha 3/IPABHUTE TEXHOJIOTHH.

I[MPEXOAHU U1 3AKJIFOUUTEJIHU PA3IIOPEZIBU
KbM 3aKOHA 3a U3MEHECHHE U JOMbJIHEHNE HAa 3aKOHa
3a JIeKapCTBEHUTE MPOJYKTH B XyMaHHATa MEIUIIMHA
([IB, 6p. 84 ot 2018 ., B cwuta ot 12.10.2018 1.)

§ 70. PazpemienuTe [0 BIM3aHETO B CHJa HA TO3M 3aKOH KIMHUYHU HW3MUTBAHUS C
JIEKapCTBEHH TMPOJYKTH, CBHAbPKAIIM HAPKOTUYHHM BEIECTBA, CE€ MPOBEXKJAT B JIEUCOHHUTE
3aBEACHUS, 32 KOWTO Ca TMOJYYEHH pa3pelieHHUs 3a MPOBEXKIAaHE HAa CHOTBETHUTE KIMHUYHHU
W3MUTBAHUSA 10 TOCETAIIHUS PEJl.

§ 71. (1) MuHHUCTBPBT Ha 3/IpaBEOIa3BaHETO OIPENEs ChCTaBa Ha KOMHCHSITA IO Y
103, ann. 1 B cpok 10 Tpu Mecela OT BIM3aHETO B CUJla Ha TO3H 3aKOH.

(2) Komucusra no uin. 103, an. 1 e npaBonpueMHuk Ha Komucusra no eTuka 3a MHOIOLIEHTPOBU
W3MUTBAHUA.

(3) Komucusita mo wi. 103, an. 1 gaBa cTaHOBHUIA M MO HENPUKIIOYWINATE MPOU3BOACTBA MPE
KOMHUCHUTE 10 €THKA, Ch3/IaJICHH KbM JICUeOHUTE 3aBE/ICHHUS, IO JOCETAIIHUS PEel.

(4) Ho ompenensHe Ha chcTaBa Ha komucusita mo wi. 103, an. 1 Komucusita mo eruka 3a
MHOTOIICHTPOBY M3MUTBaHUS MPOABIKaBa J]a OCHIIECTBABA JEHHOCTTA CH 110 JOCETALTHUS Pe]l.

§ 72. (1) llenTtpamnata KOMHCHS TI0O €THKa MIpeKpaTsiBa JEHHOCTTAa CH CleJ
MPUKIIOYBAHETO HA BCUYKU MTPOU3BOJICTBA, 00pa3yBaHu Ipe] Hesl.

(2) Ipencenarensat Ha lleHTpamHaTa KOMHCHS MO €THKA MpeaaBa C MpHEMaTeIIHO-IIPeIaBaTelIeH
MIPOTOKOJI apxuBa Ha LleHTpanHaTra KoMHCHS IO €THKA Ha OINPEAETICHO ChC 3all0Be] HA MUHUCTHPA
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Ha 3JIpaBEOIa3BaHETO UTHKHOCTHO JiHlle OT MHHHCTEPCTBOTO Ha 3/IpaBEOIa3BaHETO B CPOK IO
€I1H MECEI] OT MPEeKpaTABaHETO Ha AeiHoCcTTa Ha LleHTpanHnaTa koMucust Mo eTuka.

§ 73. (1) PproBonuTenure Ha Je4yeOHUTE 3aBEICHUS, B KOUTO CE€ U3BBPIIBAT KIMHUYHU
M3MUTBAHUA 110 peJla Ha TO3M 3aKOH, OMPENEIIST JIMIIE 32 KOHTAKT B ChbOTBETCTBHE C M3MCKBAHHSATA
Ha wi. 107a B cpoK J10 TpU Mecella OT BIM3aHETO B cuJja Ha wi. 107a.

(2) Komucuure mo erWka, Cb3AaJICHU KbM JICUEOHUTE 3aBEJEHUS IO JOCETAllHUs pell,
MIPOBJKABAT /1a OCHILECTBABAT IEHHOCTTA CU J0 ONpPEENIsIHE Ha JUIIE 32 KOHTAKT o 4i. 107a, an.
1.

(3) Cnen onpenensiHe Ha nuile 32 KOHTAKT Mo wi. 107a, an. 1 ¢dyHKUIMUTE HA KOMUCUUTE 10 €TUKA,
Ch37aJICHN KbM JICUCOHHUTE 3aBEJICHUS TI0 JOCETAIIHUS PEJl, CE OCHIIECTBABAT OT JUIETO 32 KOHTAKT
no wi. 107a, an. 1, ¢ U3KIIOUEHUE HA J1aBaHETO HA CTAaHOBHILE MO 4. 83, KOETO C€ M3BBPIIBA OT
xomucusra 1o wi. 103, an. 1.

(4) ApxuBrTE Ha KOMUCUUTE IO €TUKA, CH3/IaJICHH KbM JICUCOHUTE 3aBEICHUS 110 JOCETalllHus pel,
ce MpeaaBaT U ChXpaHIBaT B CbOTBETHOTO JICYEOHO 3aBE/ICHHE.

§ 74. B cpok m0 6 mecena oT myOIMKyBaHETO Ha ChOOIIEHHETO Mo wi. 82, maparpad 3 ot
Pernament (EC) Ne 536/2014 xiIMHWUYHUTE W3NUTBAHUS C€ pa3pemiaBaT M MPOBEXKIAT NpU
JIOCETalllHUTE YCIOBUS U pell, OCBEH B ciyyauTe 1o 4wi. 98 ot Pernmament (EC) Ne 536/2014.

§ 75. (1) UznpnanurenHata areHUuss IO JIEKapcTBaTa Cb3/aBa cClielUaIU3upaHaTa
€JIEKTPOHHA cucTeMa 1o wi. 2170, an. 1 B ChOTBETCTBHE ¢ U3UCKBAaHUATA HA TO3U 3aKOH B CPOK 110 4
Mecela OT BIIM3aHETO My B CHJIA.

(2) IspBusaT Cnuchk Ha JEKAPCTBEHUTE MPOAYKTH, BKIIOUeHU B [103UTHBHUSA JIEKapCTBEH CIUCHK,
3a KOUTO € YCTaHOBEH HEJOCTUI Ha Teputopusita Ha PenyOnuka bbiarapus, ce W3roTBs mnpu
cra3BaHe Ha W3HCKBaHUATA HAa wWi. 217B, KaTo HEJOCTUI'BT Ha JIEKAPCTBEHH MPOIYKTH Ce
YCTAaHOBSIBA BB3 OCHOBA Ha HEOOXOJUMHUTE KOJIMYECTBA 3a 3a/J0BOJISIBAHE HA 3JPaBHUTE
MOTPEOHOCTM Ha HACEJICHHETO 3a Nepuoj OT €IWH Mecell, M3YMUCICHH Bb3 OCHOBAa Ha
CPEeTHOMECEYHOTO MOTPEOICHHE Ha CHOTBETHHSI JICKAPCTBEH MPOAYKT 3a MPEIXOJHUTE 6 Mecela
ype3 clieluainu3upanara eleKTpOHHA CUcTeMa 1o peaa Ha wi. 2170.

(3) 3a m3roTBSIHE HA MHPBUS CUCHK 1O Wwi. 2178, an. 1 uadpopmarmsaTa o wi. 2176, ar. 3, 1. 1 — 3
ce MpeaocTaBs 3a MPEAXOJHUTEe 6 Mecelma OT JIeHsS Ha Ch3JaBaHETO Ha CleluaIn3upaHara
eJIEKTPOHHA CHCTeMa 10 ajl. 1, KOHTO myOIMYHO ce OTMOBEeCTsBa HA HHTEPHET cTpaHumara Ha MAJL
Nudopmanuara ce mpeaocTaBs B CPOK O JIBa Mecella OT Ch3/IaBaHETO Ha CHelHalu3upaHaTa
€JICKTPOHHA CHCTeMa 110 aj. 1.

(4) CriucwkbT 1o an. 2 ce uznpama ot MAJI u Ha Arennus "MutHunu" 1o cinysxe0eH pes.

(5) MunuctepcTBOTO Ha 3/paBeola3BaHETO OKa3Ba chiciicTBue Ha MAJl mpu cb3gaBaHeTo Ha
crienuaau3upaHara eJIeKTpoHHa cuctema mo wi. 2176, ai. 1.

§ 76. [log3akoHOBUTE HOPMATHUBHU AKTOBE I10 MPHJIATAHETO Ha TO3M 3aKOH CE€ IpHeMmar,
CHOTBETHO HM3/aBaT M MPUBEXKIAT B CHOTBETCTBHE C M3MCKBAHUATA HA TO3U 3aKOH B CPOK JI0 TPHU
Mecela OT BIIM3aHETO My B CHJIA.

§ 77. llogamenuTte 10 BIM3aHETO B CHJIA HA TO3M 3aKOH YBEIOMJICHHS 3a M3HOC Ha
JIEKapCTBEHU IMPOJYKTH, BKIIOYEHU B I[I03UTHBHUS J€KapCTBEH CHUCHK MO wi. 262, ain. 1, or
TeputopusaTa Ha PenyOnuka brirapust ce pa3riexaaTr ¥ TOBBPIIBAT MO JOCETALTHUS Pe/l.

§ 78. 3akoHBT BIM3a B CWJIa OT JIeHS Ha OOHapo/aBaHETO My B "Jlbp:kaBeH BECTHHK' C
m3kioyeHne Ha § 5, § 7—-12,§ 14 -21,§27-30,§ 31, 1.2, 8§ 32,§ 39 -41,§ 56, § 60 u § 66, 1. 1
-8, 10, 12, 15 — 17, 19 — 22, xouTo BIM3aT B cHiia 6 Mecera ciell MyOJIMKyBaHe Ha ChOOIICHUETO
no wi. 82, maparpad 3 ot Pernament (EC) Ne 536/2014.

I[MPEXOAHU 1 3AKJIFOUUTEJIHU PA3IIOPEZIBU
KbM 3aKOHA 3a M3MEHEHHE W JIOMBJIHEHUE Ha 3aKOoHa 3a JICKAPCTBCHHUTE NMPOAYKTH B XyMaHHaTa
MeIUIIHA
(B, 6p. 67 o 2020 T.)

§ 68. B cpok 10 Tpu Mecela OT BJIM3aHETO B CHJa HAa TO3M 3aKOH M3mbiIHHWTENHATaA
areHIIMs 10 JIEKapCTBaTa BIKCBA B pEerucThpa mo ui. 19, an. 1, T. 3 pazpemienure 3a ynorpeda 1mo
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[EHTpaTu3MpaHa mpoueaypa JeKapcTBEeHH NPOoayKTH 1o pena Ha Permament (EO) Ne 726/2004 Ha
EBpomneiickus napiameHT 1 Ha CbBera.

§ 69. (1) B cpok o Tpu Mmecera OT BIM3aHETO B CHJIa HAa TO3M 3aKOH M3mbJIHUTENHATA
areHIysl 1o JISKapCTBaTa BIIMCBA HALIMOHAJICH HOMEP 3a WACHTU(UKAIUS 110 Wwi. 19, an. 3 Ha BCHYKH
JIEKapCTBEHU NMPOAYKTH, BOMCAHU B perucrbpa no wi. 19, an. 1, 1. 3.

(2) 3a nexkapcTBEHUTE NPOAYKTH, KOUTO ca BKJIIOUEHU B [lO3UTHBHHUS JIEKAPCTBEH CIUCHK, B
perucTbpa Ha TMpeneTHUTe IEHM U B PETHCThpa HAa MaKCHUMAJTHUTE MPOJAXHU IEHU
M3nbnautennara areHus Mo JieKapcTBaTa BOMCBA B perucrbpa no wi. 19, am. 1, 1. 3 karo
HAI[MOHAJICH HOMEP 3a WACHTU(UKAIMS Ha JIGKAPCTBEHUS MPOAYKT HACHTU(UKALMOHHUS HOMED,
MIOCOYEH B CHOTBETHUSI PETUCTHP, BOJACH 0T HanmoHamHHMsS CHBET MO IEHH M peHMOypcHpaHe Ha
JIEKapCTBEHUTE MPOIYKTH.

(3) B cpok g0 18 mecena oT M3THYAHETO HAa CpoKa MO al. | mpuUTekaTeIuTe Ha pa3pelieHus 3a
ynotpe0a OCUTYpsiBaT BbBEXKJAHETO HA YHUKATHHS HAIlMOHAJIEH HOMEP 33 UACHTU(DUKAIIMS 10 Y.
19, an. 3 3a BcekH CBOil JIEKapCTBEH MPOAYKT KAaTO 4acT OT MHIUBUAYATHUS MICHTH()HKAIMOHEH
oener o uwi. 68a.

§ 70. (1) 3aBapenuTe A0 BIM3AHETO B CHJA HA TO3U 3aKOH JIMIA, KOUTO MPHUTEKABAT
€HOBPEMEHHO pa3pellleHrne 3a THProBUS Ha €IpO U paspelieHue 3a ThProBUs Ha JpeOHO C
JIEKapCTBEHU MPOJYKTHU B alTeKa, IPUBEXKAAT JEHHOCTTA CH B CbOTBETCTBHE C U3UCKBAHUATA HA Y.
195a u 222a B cpok 10 6 Mecena OT BJIM3aHETO B CUJIa HA TO3HU 3aKOH.

(2) Koraro B cpoka 1o aji. 1 JuIeTo He € IPUBENIO AEWHOCTTa CH B CbOTBETCTBUE, U3IBJIHUTEIHUST
nupektop Ha MAJI oTHema pa3pelieHueTo, KOeTo € U3JaIeHO ¢ Mo-KbcHa ata. Koraro Bropara 1o
BU/JI IGKHOCT € ThProBus Ha JAPEOHO C JIEKAPCTBEHU MPOAYKTH, U3IIBIHUTETHUAT AupekTop Ha MAJI
OTHEMa pa3pelIeHUsTa, U31aJIeH! Ha JUIIETO, 32 BCHUKH allTEeKU.

(3) UsuckBanusara Ha wi. 195a u 222a ce npuiaraT v 3a MOJAJACHUTE J0 BIM3aHETO B CUJIa HA TO3U
3aKOH 3asIBJIICHHUS 332 THPTOBH HA PO H/WIK Ha IPeOHO C JIEKaPCTBEHU MPOTYKTH.

§ 71. (1) B cpok 10 12 Mecelia OT BIU3aHETO B CHJIA HA TO3H 3aKOH HallmoHamIHUST ChBET
10 IIeHH U peuMOypCcUpaHe Ha JeKapCTBEHHUTE NIPOLYKTH BIHCBA MH(OpMaLusaTa no wi. 262!, an. 2
3a JIEKapCTBEHUTE MPOJYKTH, KOUTO ca BKIIOUEHH B [103UTHBHMUS IEKapCTBEH CIIUCHK.

(2) MsnbiHuTenHata areHIus IO JeKapcTBaTa MpefocTaBs HeoOxoaumaTta uHpopmanus Ha
Hanmonanuus chbBeT 10 LIEHU U peuMOYpCUpaHe Ha JEKapCTBEHUTE MPOIYKTH 1O ajl. 1 B Cpok 110 6
Mecela OT BIM3aHEeTO B CHJIa HA TO3H 3aKOH.

§ 72. (1) Meroaukara no wi. 2270, all. 5 ce u3aaBa B CpokK 110 6 Mecera OT BIM3aHETO B
CHJIa HA TO3H 3aKOH.

(2) Hammonannara anrteyHa kapta mo uwi. 227a, ai. 1 ce mpuema B CpPOK JO €IHA TOJIMHA OT
BIIM3aHETO B CHJIA HA TO3U 3aKOH.

§ 73. B cpok 10 Tpu Mecela OT BJIM3aHETO B CHJIa Ha TO3M 3aKOH YIPABUTENAT Ha
HammonanuaTta 37paBHOOCHUTYpPUTENIHA Kaca MOXKE €THOKPATHO Ja ONpeleid HOB pa3Mep Ha
UHIUBUAYAQTHUTE  OCHOBHM  MECEYHM  3alUlaTU  Ha  JUPEKTOpUTE HAa  pallOHHUTE
3/IpaBHOOCUTYPHUTEITHH KacHu, 0e3 Ja HaJIXBBbpPJS MaKCUMAIHUS pa3Mep Ha OCHOBHATa MeECEYHa
3amjiaTa 3a CbOTBETHOTO HUBO U CTEIIEH, B pPaMKHUTE Ha Pa3XOIMUTE 3a MEpPCOHa] 0 OropKeTa Ha
H30K 3a cphoTBeTHaTa TOAMHA, HE3aBUCUMO OT U3BBPIICHUTE WM MPEJICTOSIIN yBEIUYCHHUS HA
MECEYHUTE 3aIlJIaTH [IPe3 CbOTBETHATA FOJINHA.

§ 78. (1) Ilom3akoHOBUTE HOPMATHBHU aKTOBE MO MPUJIATAHETO HA TO3U 3aKOH, 3aKOHA 3a
3/IpaBHOTO OCHUTypsBaHe, 3aKOHA 3a MEIMLIMHCKUTE U3ENUs U Ha 3aKOHA 3a XOpaTa C yBPeXJAaHUS
ce npuemat, CbOTBETHO M3/JaBaT U MIPUBEXK/IAT B CbOTBETCTBUE, B CPOK JI0 TPU MECELa OT BIU3aHETO
B CHJIa Ha TO3H 3aKOH.

(2) 1o npuemaHeTO, CbOTBETHO M3/1aBaHETO, U NPUBEKIAHETO B CHOTBETCTBUE HA I10/I3aKOHOBUTE
HOPMAaTUBHU aKTOBE MO al. 1 ce mpuiaraT [OEHCTBAIIMTE MOJ3aKOHOBH HOPMATHUBHU AaKTOBE,
JIOKOJIKOTO HE MPOTUBOPEYAT HA ChbOTBETHUS 3aKOH.
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I[MPEXOAHU 1 3AKJIFOUUTEJIHU PA3IIOPEIBU
KbM 3aKoHa 3a Oro/pkeTa Ha HarponanHara 3npaBHOOCUTypHTeTHA Kaca 3a 2021 r.
(IB, 6p. 103 ot 2020 r., B cruta ot 1.01.2021 1.)

§ 20. (1) B cpok mo Tpu Mecena OT BIM3aHETO B CHJIa HAa TO3W 3aKOH M3mbaHUTENHATa
areHIys 1Mo JieKapcTBaTa MpeaocTaBs Ha HampoHamHus ChbBET MO IIEHW U peuMOypcupaHe Ha
JIEKapCTBEHHUTE MPOAYKTH B €JIEKTPOHEH (hopMar, 1o odpasell, yITBbPAECH OT Hero, nHpopmanus 3a
paspeleHuTe 3a yrnorpeda M PpEerucTpUpaHuTe JIEKApCTBEHUM NPOAYKTH Ha TEpUTOpUATA Ha
Penybnuka bearapus u 3a pa3pelieHuTe 3a ynorpeda o neHTpalu3upaHa npolieaypa JeKapcTBeHH
npoxayktu no pena Ha Permament (EO) Ne 726/2004 na EBpormeiickus mapiament U Ha ChBeTa oT
31 mapt 2004 r. 3a ycraHoBsiBaHe Ha mnpoueaypu Ha Cbro3a 3a paspeniaBaHe U KOHTPOJI Ha
JIEKapCTBEHM NPOAYKTH 3a XyMaHHa M BeTepUHapHa ynoTpeba M 3a ch3gaBaHe Ha EBpormelicka
areHuus 1o JieKapcTBara.

(2) HanpoHaytHUAT CHBET MO LIEHH W peuMOypcHpaHe Ha JIGKAPCTBEHUTE MPOAYKTH YTBBPXKIaBa
oOpazena o ain. 1 B 7-1HEBEH CPOK OT BIM3aHETO B CUJIA HA TO3U 3aKOH.

§ 21. (1) UnenTtuduxanoHHUTE HOMEpAa Ha JIEKAPCTBEHUTE IPOIYKTH, BIIMCAHU B
[To3uTUBHUS JNIEKapCTBEH CHUCHK, B pErUCTbpa Ha IMpeAeTHUTe IEHM U B pPETUCTbpa Ha
MaKCUMaJHHUTE MPOJAXHU LIEHU, CE€ CMSATaT 3a HAlMOHAJEH HOMEp 3a WIACHTHU(QHUKAUs Ha
JleKapCTBEHHUs TIPOAYKT MO CMHUChIA Ha ui. 259!, an. 1 or 3akoHa 3a JNeKapcTBEHUTE NPOAYKTH B
XyMaHHaTa MEIUI1HA.

(2) B cpoxk 110 6 Mecemna ot npeaocraBsiHeTo Ha nHGopmarusaTa 1o § 20, an. 1 HarmoHaHUSIT ChBET
10 LIEHU U peuMOypcrpaHe Ha JIEKapCTBEHUTE MPOAYKTH IMyOJIMKYBa Ha MHTEPHET CTpaHULATa CH
peructbpa mo wi. 259, an. 2, 1. 4 oT 3aKoHa 3a JIEKAPCTBEHUTE MPOIYKTH B XyMaHHATa MEAUIIMHA.
(3) B cpok 10 Tpu Mecena OT BIM3aHETO B CHJIa HA TO3HM 3aKOH IPUTEXKATEIUTE HA pa3pellieHus 3a
ynotpe0a/y0CTOBEpEHUE 3a  perucTpanus Ha JIEKapcTBEH MNPOAYKT TMPEJOCTaBAT Ha
W3nbaHuTenHaTa areHIUs MO JieKapcTBaTa 3a BCUYKM JIEKAPCTBEHU NPOAYKTH, IOJYUUIH
paspelieHue 3a ymnoTpeda/ylIoCTOBEpeHHE 3a perucTpaius Ha TEepPUTOpUsSTa Ha CTpaHaTa dYpes
CTelMaIn3upaHara eJeKTpoHHa cuctema 1o wi. 2170, an. 1 ot 3akoHa 3a JIeKapCTBEHUTE MPOTYKTH
B XyMaHHaTa MeIWlMHa, WH(OpManus 3a KoJa Ha MPOAYKTa MO CMHUCHIa Ha 4i. 4, OykBa 0),
nonrouka i) ot [emerupan pernament (EC) 2016/161 na Komucusta ot 2 okromspu 2015 r. 3a
nombiaBaHe Ha [upektuBa 2001/83/EO na EBpomneiickuss mnapmameHT u Ha CbBera 4pes
YCTaHOBSBaHE Ha IMOAPOOHM NpaBWJAa 3a I[IOKa3aTelIMTe 3a Oe30IacHOCT, MOCTAaBEHU BBPXY
OIIaKOBKaTa Ha JIEKApCTBEHUTE MPOIYKTH 3a XyMaHHa ynotpeda (OB, L 32/1 ot 9 deBpyapu 2016
r.), HapuyaH no-Hatatek "[lemerupan permament (EC) 2016/161", 3a nexapcTBEHUTE HPOIYKTH,
onpexaenenu B Jlenerupan pernament (EC) 2016/161.

(4) B cpok 10 Tpu Mecena OT BIM3aHETO B CHJIA HA TO3M 3aKOH MPUTEXKATEIUTE HA Pa3pelIieHUs 3a
mapajesieH BHOC Ha JIEKapCTBEH MPOAYKT MpPenocTaBiIT Ha W3mbiHUTENHaTa areHuus 1o
JIeKapcTBaTa 3a BCUYKHU JIEKAPCTBEHU IPOJIYKTH, MOJYYMIIM pa3pelieHHe 3a MapajeiieH BHOC Ha
TEPUTOPHATA HA CTpaHaTa 4pe3 clelualn3upaHara eleKTpOHHa cucrteMa mo wi. 2176, an. 1 or
3akoHa 3a JIGKAPCTBEHUTE MPOIYKTH B XyMaHHATa MEIUIMHA, HHPOpPMALHUs 332 KOJa Ha MPOIYKTa
no cMucwia Ha wi. 4, OykBa 0), moarouka i) ot Jlemerupan pernament (EC) 2016/161 3a
JIEKapCTBEHUTE MPOIYKTH, OIPEJECIIEHU B HETO.
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