3AKOH 3a nekapcrBeHMUTe NPOAYKTU B XyYMaHHaTa

MeaAULUHa

O6H. - OB, 6p. 31 ot 13.04.2007 r.; B cuna ot 13.04.2007 r.; u3M., 6p. 19 ot
22.02.2008 r.; 6p. 65 ot 22.07.2008 r.; u3M. n gon., 6p. 71 ot 12.08.2008 r., B cMna ot
12.08.2008 r.; n3mM., 6p. 10 ot 06.02.2009 r., B cuna ot 29.01.2009 r.; u3m. u gon., 6p. 23
oT 27.03.2009 r., B cuna ot 30.03.2009 r.; usM. u gon., 6p. 41 ot 02.06.2009 r., B cuna ot
02.06.2009 r.; pgon., 6p. 88 o1 06.11.2009 r., B cMna ot 06.11.2009 r.; u3m., n gon., 6p. 102
oT 22.12.2009 r., B cuna ot 22.12.2009 r.; u3m., 6p. 59 ot 31.07.2010 r., B cuna oT
31.07.2010 r.; u3Mm., 6p. 98 ot 14.12.2010 r., B cuna ot 01.01.2011 r.; m3m., 6p. 9 oT
28.01.2011 r.; u3M. n gon., 6p. 12 ot 08.02.2011 r., B cuna ot 08.02.2011 r.; u3m. u gon.,
6p. 60 ot 05.08.2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.; u3m., 6p. 61 ot 09.08.2011 r., B cuna ot
10.11.2011 r.; u3M., 6p. 38 ot 18.05.2012 r., B cuna ot 01.07.2012 r.; n3Mm. u gon., 6p. 60
ot 07.08.2012 r., B cuna ot 07.08.2012 r.; n3m. u gon., 6p. 102 ot 21.12.2012 r., B cuna ot
21.12.2012 r.; un3m., 6p. 15 ot 15.02.2013 r., B cuna ot 01.01.2014 r.; pgon., 6p. 1 ot
03.01.2014 r., B cuna ot 03.01.2014 r.; u3m. n gon., 6p. 18 ot 04.03.2014 r.; nsm., 6p. 12
oT 13.02.2015 r., c Pewenne N2 1 ot 29.01.2015 r. Ha KC Ha Pb no k. a. N2 5/2014 r.; n3m.
n gon., 6p. 48 ot 27.06.2015 r.; u3Mm., 6p. 43 ot 07.06.2016 r.; usm., 6p. 85 ot 24.10.2017
r., gon., 6p. 103 ot 28.12.2017 r., B cuna ot 01.01.2018 r.; uaM. n pgon., 6p. 84 ot
12.10.2018 r., B cuna ot 12.10.2018 r.; gon., 6p. 91 ot 02.11.2018 r.; u3M. 1 gon., 6p. 102
oT 11.12.2018 r., B cuna ot 01.01.2019 r.; u3m., 6p. 17 ot 26.02.2019 r.; usm. n gon., 6p.
64 ot 13.08.2019 r.; u3m., 6p. 17 ot 25.02.2020 r.; usMm., 6p. 52 ot 09.06.2020 r., B cuna ot
09.06.2020 r.; n3Mm. u gon., 6p. 67 ot 28.07.2020 r.; u3m. n gon., 6p. 103 ot 04.12.2020 r.,
B cuna ot 01.01.2021 r.; u3Mm. u gon., 6p. 105 ot 11.12.2020 r., B cuna ot 11.12.2020 r.;
gon., 6p. 62 ot 05.08.2022 r., B cuna ot 05.08.2022 r.; n3M., 6p. 84 ot 06.10.2023 r., B
cuna ot 06.10.2023 r.; gon., 6p. 88 ot 20.10.2023 r., B cuna ot 20.10.2023 r.; n3M. u gon.,
6p. 16 ot 23.02.2024 r., B cuna ot 23.02.2024 r.; n3m., 6p. 39 ot 01.05.2024 r., B cvna oT
01.05.2024 r.; n3Mm., 6p. 16 ot 10.02.2026 r.; u3m., 6p. 51 ot 05.06.2026 r., B cuna ot
05.06.2026 .

FnaBa nbpBa
OBbLUA NMOJIOXXEHUA
Paspenl

O6wm pasnopenbu

Yn. 1. (U3m. n gon. - 4B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.; gon., 6p. 18 ot
2014 r.; pon., 6p. 67 oT 2020 r.) To3un 3aKOH ypexaa ycnoBuaTa 1 peaa 3a:

1. paspelwaBaHe ynoTtpebaTta uaM perncrpaumsita Ha NpPOMMLLIIEHO NMPOU3BEAEHN WK
NnpousBeAeHN MO MeToA, BK/OYBALW, MNPOMULLMIEH MpOUEC, /eKapCTBEHN MPOAYKTY,
npefHa3HayeHn 3a XyMaHHaTa MeauumnHa;

2. (mam. - OB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) pa3spelwiaBaHe
NpPON3BOACTBOTO M BHOCA Ha NIEKApPCTBEHW MPOAYKTY;

2a. (HoBa - B, 6p. 102 ot 2012 r., B cMna ot 21.12.2012 r.) npo13BOACTBOTO, BHOCA U
TbProBUsiTa Ha eapo C aKkTUBHW BELLECTBA;

3. paspeluaBaHe ¥ NpoBeXaaHe Ha KIMHWUYHM U3NUTBAHKS;

4. TbproBuaTa Ha €apo M Ha ApebHO C TekapCTBEHM MPOAYKTY;

5. napaneneH BHOC Ha NeKapCTBEHM NPOAYKTY;

5a. (HoBa - OB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) nocpeaHN4ecTBO B
obnactTa Ha nekapCcTBEHUTE NPOAYKTH;

56. (HoBa - B, 6p. 18 ot 2014 r.) U3HOC Ha NeKapCTBEHW NPOAYKTM MO peaa Ha rnasa
feseta ,b".

6. peknamaTa Ha fieKapCTBeHW NpoayKTU;

/. npocneassaHe 6e30nacHOCTTa Ha NycHaTUTE Ha Na3apa NiekapCTBEHN NPOAYKTU;



8. knacndmkaumsaTa 3a HauMHa Ha nNpeanucBaHe W OTMYCKaHe Ha JiekapCTBeHuTe
NpOAYKTH;

9. KOHTpONa Ha MpOM3BOACTBOTO WM BHOCA, Ha TbproBusiTa Ha eapo u ApebHo,
NPOBEXAAHETO Ha KIMHWYHKU U3MUTBAHWUSA, Ha peKlamaTa U Ha cucTeMmata 3a npocneasBaHe
6e3onacHOCTTa Ha nNycHaTUTe Ha na3apa NekapCTBEHU NPOAYKTY;

10. ueHoobpa3zyBaHETO Ha NleKapCTBEHUTE MPOAYKTH;

11. V3roTBSAIHETO Ha NO3UTUBEH NIEKAPCTBEH CMUCHK.

12. (HoBa - OB, 6p. 67 ot 2020 r.) npocneasiBaHe Ha edekTa OT Tepanusta C
NeKapCTBEHW NPOAYKTH.

Yn. 2. To3n 3aKoH MMa 3a uen [a Cb3gage YCI0BMS, KOUTO OCUMrypsBaT MyCcKaHe Ha
nasapa Ha fekapCTBEeHM MpPOAYKTM, KOUTO OTroBapsT Ha W3MCKBaHUATA 3a KayecTBso,
6e30nacHOCT 1 edurKacHoCT.

Yn. 3. (U3m. - OB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) (Z) (U3m. - OB, 6p. 71
o1 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) JlekapcTBeH NpoAyKT B XyMaHHaTa MeauumMHa e:

1. BCAKO BeLWeCTBO WM KOMOMHaLMS OT BeLecTBa, NpeacTaBeHU KaTo NpUTeXasBallm
CBOWCTBa 3a NieyeHune unm npodmnakTvka Ha 3abonsisaHust Npy xopa, unu

2. BCSKO BeLLeCTBO MM KOMbMHaums OT BellecTBa, KOMTO MoraTt Aa 6baaT 13nonssaHu
WAW NpunaraHn Ha xopa C uen:

d) Bb3CTAHOBSIBAHE, KOpUrMpaHe WM MNpoMsiHA Ha (OU3NONIOrMYHKM (YHKUMKM 4pe3
(hapMakonorMyHo, MMyHOMOrMYHO UM METABONUTHO AENCTBUE, UK

6) nocTaBsiHe HA MeaMUMHCKA AMarHo3a.

(2) BellecTBo e BCsika MaTepust, YMMTO Npousxoa Moxe Aa bbae:

1. yoBeLlKK (YoBeLLKa KPbB, YOBELLKN KPbBHU MPOAYKTU U ApYyrn);

2. XXMBOTUHCKN (MMKPOOPraHM3MM, XXMBOTUHCKN OpraHun, eKCTPaKTU, CEKPEeTU, TOKCUHM,
KPbBHU NPOAYKTU U ApYrK);

3. pactuteneH (MWMKPOOPraHuM3Mu, pacTeHWUsi, 4YacTu OT PacTeHusi, pPacTUTENHU
€KCTPaKTWN, CEKPETU U Apyrin);

4. xuMmyeckn (enemMeHTH, MpUPOAHN XUMWYHW MaTepuanu, CUHTETUYHU UK
NOSTYCUHTETUYHM BELLECTBa U Apyru).

Yn. 4. Korato eavH npoayKT OTroBapsi €QHOBPEMEHHO Ha XapaKTEepUCTUKUTE Ha
NeKapCTBEH MpOAYKT U Ha MpPOAYKT, ypedeH C ApYr 3aKOH, ce npwunarat M3UCKBaHWUATa Ha
TO3W 3aKOH.

Yn. 5. JlekapcTBeHUTE NPOAYKTU Ce KnacuduumpaT CbrnacHO aHaTOMO-TepaneBTUYHO-
XMMUYHA Kracudukaums B CbOTBETCTBME C M3UCKBaHMATa Ha CBeTOBHAaTa 34paBHa
opraHuzaums (C30).

Y. 6. To3mn 3aKOH He ce npunara 3a:

1. XepMeTn4eCcKkn 3aTBOPEHN PaaNOHYKNINAM;

2. KpbB, NMna3mMa nunm KPbBHU KNETKN OT YOBELUKWM NMpou3Xod, C U3K/IKOYEHUE Ha na3Mma,
KOATO € Nony4eHa no MeTos, BKIOYBALL MPOMUILLIEH MPOLIEC.

Yn. 7. (1) PaspewasaT ce NpouM3BOACTBOTO, BHOCLT, TbproBusita Ha eapo u ApebdHo,
peknaMaTta 1 ne4YeHneTo, NpodunakTMkaTa u AMarHOCTMKaTa CaMo C SIeKapCTBEHU NPOAYKTH,
KOMTO Ca Nony4unn paspelleHune 3a ynotpeba no peaa Ha:

1. TO31 3aKOH, Unn

2. PernameHT (EO) N2 726/2004 Ha EBponenckusi napnameHT n CbBeTa.

(2) 3abpaHsiBaT ce BHOCLT, TbpProBusiTa, €4eHNETO, NPodunakTMkaTa 1 AMarHoCTMKaTa
C NNekapCTBEHN NPOAYKTU C U3TEKbS CPOK Ha rOAHOCT.

(3) MNpuTexxaBaHETO Ha pa3peLleHne unn yaoctoBepeHve 3a ynotpeba, NponssoacTBO U
KIMHUYHW U3MUTBAHUS HA IEKApCTBEHW MPOAYKTWU, M34afeHU NO peaa Ha TO3M 3aKOH, He e
OCHOBaHMe 3a 0CBO6OXAaBaHe OT OTFOBOPHOCT CbIACHO AEMCTBALLOTO 3aKOHOAATENCTBO.

Yn. 8. (U3m. - B, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.; m3m., 6p. 102 ot 2012
r., B cuna ot 21.12.2012 r.) He ce mn3uckBa pa3spelwieHne 3a ynotpeba no pega Ha TO3n
3aKOH 3a:



1. nekapcTBeH NpoayKT, NPUrOTBEH MO MarncTpanHa peuenTypa B anTeka;

2. NekapCTBEH NpoAyKT, MPUroTBeH no dapMakonenHa peLenTypa B anTeka;

3. MeXAMHHM NpOoAYyKTW, MNpeaHasHa4yeHn 3a Npou3BOACTBeHa obpaboTka oT nwuue,
NoJTy4nsio paspeLleHne 3a NpoM3BOACTBO MO pesa Ha TO3W 3akKOoH;

4. aKTMBHM 1 NOMOLLHW BELLECTBa;

5. nekapCTBeHM NpOAYKTHN B NpoLec Ha pa3paboTBaHe 1/vn U3NUTBaHE;

6. nekapcTBeHu NpoayKTW, NpeaHa3HayYeHun 3a U3HoC;

/. (HoBa. - B, 6p. 71 ot 2008 r., B cMna ot 12.08.2008 r.; u3m., 6p. 102 ot 2012 r., B
cuna ot 21.12.2012 r.) nekapcTBeH NpoAyKT 3a MOAEPHa Tepanusi, KOWUTO Ce M3roTBs 3a
KOHKpPETEH MauMEHT MO MHAMBMAYANHO JleKapcko npeanucaHve cbobpasHo cneumduyHmn
CTaHdapTM 3a KayecTBO WM Cce npunara B Ne4yebHO 3aBefeHne Ha U3KIYUTeNnHaTa
npogecmMoHanHa OTrOBOPHOCT Ha sieKaps.

Yn. 8a. (Hos - B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) NMpn Npon3BoACTBOTO
Ha NeKapCcTBEHW NPOAYKTW, NpeAHa3HAYeHN eAMHCTBEHO 3@ U3HOC, Ha MEXAWHHWU MPOAYKTH,
aKTMBHM BELUECTBa M Ha MOMOLUHM BELLEeCTBa Ce npunaraT CbOTBETHWUTE pasnopeadv Ha
rnasa nera.

Yn. 9. (don. - OB, 6p. 84 ot 2018 r., B cuna ot 12.10.2018 r.) (1) JleyeHne Ha
KOHKpETEH NauMEHT MOXe fa Ce npunara C IeKapCTBEH NPOAYKT, KOMTO HE € pa3peLleH Mo
peaa Ha rnaea TpeTa, No cneuuanHa nopbyka Ha nevyebHo 3asegeHve 3a 60/THMYHA NoMoLy
npu YCNoBus 1 N0 pea, onpeaeneHn ¢ Hapeaba Ha MUHUCTBbPa Ha 34paBeona3BaHETo.

(2) PbkoBOAUTENAT Ha NeyebHOTO 3aBefeHMe HOCM OTFOBOPHOCT 3a MpufiaraHeTo Ha
neyeHueTo no an. 1.

(3) (Hosa - OB, 6p. 84 ot 2018 r., B cuna ot 12.10.2018 r.) JleueHMETO C NeKapcTBeH
NpoAayKT 3a CbCTpagaTtenHa ynotpeba cbrnacHo un. 83 oT PernameHT (EO) NO 726/2004 Ha
EBponelickns napnameHT 1 Ha CbBeTa Ce M3BbpLUBA NPY YC/I0BUS U MO pea, OnpeaeneHn ¢
Hapeabata no an. 1.

Yn. 10. (7) MUHUCTBPBT Ha 3A4paBeOrnasBaHETO MO MOTUBMPAHO MNPEeAsioXKeHUe Ha
rMaBHUS ObpXaBeH 34paBeH WHCMEKTOp, CbrNacyBaHO C M3MbAHUTENHUSA AUPEKTOP Ha
M3nbnHuTenHaTa areHums no nekapcreata (MAJT), Moxe CbC 3anoBej Aa pa3peLwun neyeHuve
3a onpeaeneH CPoK C NlekapCTBeH NPOAYKT, KOMTO He € pa3pelleH Mo peda Ha rnaea TpeTa,
KoraTo B CTpaHaTa uMa 06siBeHa enuaemms, NpUYnMHEHa OT NAaTOreHHW MUKPOOPraHN3MmN Uin
TOKCWMHW, WAXW MMa npegnonaraeMo WM NOTBbPAEHO Pa3npoCTPaHeHUMe Ha XUMWUYECKU
areHT uNu siApeHa pagvauvs U HaAMa noaxoAsly paspeleH 3a ynoTtpeba nekapcTseH
NpoayKT.

(2) B cnyyaute no an. 1 nputexatenute Ha paspeweHne 3a ynotpeba,
npoussBoauTENMTE U MEOUUMHCKUTE  CNeuuannuctm He  HOCAT  rpaxkaaHcka  wiau
aAMMHUCTPaTMBHOHAKa3aTeNHa OTrOBOPHOCT 3a MOCNeACcTBMsATa npu ynotpeba Ha
HepaspeLLeHO MOKa3aHWe Ha NekapCTBEH MPOAYKT MM Ha NIeKapCTBEH MPOAYKT, KOMTO He e
paspeLleH Mo peaa Ha rnaea TpeTa.

(3) Pasnopenbata Ha an. 2 He U3KIK4YBA OTFOBOPHOCTTA 3@ AedEKTHMU CTOKM CbrNacHo
3akoHa 3a 3awmTa Ha noTpebutenure.

Yn. 11. (Jon. - OB, 6p. 102 ot 2012 r., B cvna o1 21.12.2012 r.) (1) MUHUCTBPBT Ha
3paBeona3BaHETO MOXE MO MPUYMHK, CBbP3aHU CbC 3alUMTa 34PaBETO Ha HACENEHMETO, CbC
3anoBej Aa pasnopeau Ha U3MbAHUTENHWS avpektop Ha WAJT aa paspewwm 3a ynoTpeba
NeKapCTBEH MPOAYKT, KOWTO He e pa3pelleH 3a ynotpeba Ha TeputopusTa Ha Penybnuka
Bbarapus u 3a KOWTO HsAMa MOAAAEHO 3asiB/ieHMe 3a M34aBaHe Ha paspelleHue, HO e
paspeLleH B Apyra AbpXKaBa YfieHKa.

(2) B cnyvanTe no an. 1 v3mbAHUTENHUST aupekTop Ha WMAJT unm ynbaHOMOLLEHO OT
Hero nuue:

1. HdopMupa NpuTexaTens Ha paspelleHneTo 3a yrnoTpeba Ha NnekapCTBEHUs NPOAYKT
3a 3ano4BaHe Ha npoueaypa No pa3peLlaBaHETO Ha NpPoAyKTa 3a ynoTpeba;

2. BNMCBa KaTo nputexaTen B U34afeHOoTO pa3peLleHne nmuetono . 1;



3. M3UCKBA OT perynaTopHUs OpraH Ha AbpXaBaTa YeHKa, u3[ana paspelleHneTo 3a
ynoTpeba, Kornue OT OLUeHbYHUSA A0KIa U KOMue OT paspeLleHMeTo 3a ynotpeba.

(3) (Oon. - OB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna o1 21.12.2012 r.) M3nbnHuUTENHATa areHums
Nno nekapcTeaTta € A/TbXHa Aa OCUrypu CbOTBETCTBME Ha eTUKEeTa, JIMCTOBKaTa 3a NauueHTa,
KnacudukaumsaTa, peknamaTa u npocneasBaHeTo Ha 6e30MacHOCTTa Ha MycHaTUsl Ha nasapa
NeKapcTBeH NPOAYKT No an. 1 C U3UCKBaHMATA Ha TO3WM 3akOH. WHdbopmauusaTa Bbpxy
OMNakoBKaTa M B JINCTOBKAaTa Ha JIeKApCTBEHWUS NPOAYKT MO an. 1 He e 3aAb/DKUTENHO Aa
6bae Ha 6brapckn esnk.

(4) VsnbnHutennmnat avpektop Ha WAJT wnHgopmmpa EBponeiickata koMucus 3a
n3gageHnTe paspelleHvs no an. 1, 3a UMeTO M aapeca Ha npuTexaTens Ha pa3peLleHneTo,
KaKTO W1 3a AaTaTa Ha npekpaTsBaHe Ha BaIMAHOCTTa UM.

Yn. 12. (1) OdvumanHa dapmakoness B Penybnuka Bbbnrapusi e EBponeickaTta
dapmakones.

(2) OdwmumanHata dapmakones Moxe pfAa 6bAe [Oonb/BaHa C M3WCKBaHWATA Ha
Bvnrapckata dapmakones.

(3) MMHUCTBPBLT Ha 34paBeona3BaHETO ornpeaens CbC 3anoBes AaTUTe Ha BU3aHe B
CUNa Ha aKTyanHOTO u3faHue Ha odpuumanHaTta dapMakones u Ha AOMb/IHEHUSATA KbM Hero.

(4) 3anoBeata no an. 3 ce obHapoaBa B "[bpxaBeH BeCTHUK" M ce nybnukyBa Ha
CTpaHuuaTa Ha UAJT B MHTEpHeET.

Yn. 13. (1) MoHorpacdumute Ha EBponeickata capMakonesi ca 3agb/DKUTENHM 3a
BCMYKM BeLeCTBa, Mnpenapatv U nekapcTtBeHu (OpMK, KOUTO Ce CbAbpXaT B Hesd. B
cnyyauTe, 3a KOMTO HsiMa MoHorpacdum B EBponeiickata dapmakones, ce npunarat
M3MCKBAHMATA HA aKTyanHUTe u3faHus Ha QapMakoneuTe Ha AbpxasuTe uneHku, CALL u
ANOHMS, aKo ca B CbOTBETCTBME C 06LMTE NpaBuia Ha EBponeiickaTa chapmakonesi.

(2) Korato cneumdukaumsta, CbAabpXalla ce B MoHorpadgus Ha EBponeiickaTa
dapmakones wnu B Apyra HaumoHanHa capmakonesi, € HefocTaTbyHa 3a OCUrypsiBaHe
KayeCTBOTO Ha BELECTBOTO WMAM nekapcTeeHata dopma, VMAJT Moxe Aa usncka Aomnb/BaHe
Ha cneumduKaumaTa OT 3asBuTens/nNpuTexartens Ha pa3peLlleHneTo 3a ynoTtpeba.

FnaBa BTOpa
OPIrAH/ HA YNPABJIEHUE N ®PUHAHCUPAHE
Paspen I

OpraHu Ha ynpaBJsieHue

Un. 14. (U3m. - 4B, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.; gon., 6p. 102 ot 2012
r., B cuna ot 21.12.2012 r.)(1) NekapcTBeHaTa NOAMTUKA € YacT OT AbpXKaBHaTa 34paBHa
nonuTuka B Penybnuka bbnrapus n ce ocbLiecTBsiBa OT MUHUCTbPA Ha 34paBeona3BaHeTo.

(2) MUHUCTBPBT Ha 34paBeona3BaHeTo:

1. e HauMoHaneH KoopaMHATOpP NO NpobnemMnTe Ha NeKapCTBEHUTE NPOAYKTH;

2. y4acTBa B MeEXAyHapOAHW OpraHuM M OpraHv3auuM, OCbLUECTBSIBALUM AENHOCTM B
obnactTa Ha nekapCTBEHUTE NPOAYKTU;

3. (ot™. - OB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.; HoBa - 6p. 102 oT 2012 1., B
cuna ot 21.12.2012 r.) opraHu3upa NpefocTaBsHETO Ha nybnnuyHa wHdbopMauns Ha
MaUMEHTCKMTE OpraHM3auUMn U Ha OpraHu3auMnTe Ha NOTPebUTENUTE OTHOCHO AENCTBUATA,
npeanpveTy cpelly anwmduumnmpaHeTo Ha NeKapcTBeHU NPOaYKTW.

4. ocblUecTBSBa ApPYrM AEMHOCTU, MOCOYEHN B 3aKOH.

(3) (Ot™. - OB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.)

Yn. 15. (1) KbM MMHUCTbpaA Ha 34paBeorna3BaHETO ce Cb3haBa GapMakoneeH KOMUTET
KaTO KOHCY/NITaTMBEH OpraH no BbNpocuTe Ha AeNcTBallaTta hapMakones.

(2) MUHUCTBPBT Ha 34paBeornasBaHeTO Mo NMpeaioKeHe Ha U3MbAHUTENHUS AUPEKTOP
Ha WAJ1 onpenens cbC 3anoBes CbCTaBa Ha dapMakonemHUsi KOMUTET UM Ha EKCMePTHUTE
rPynu KbM HEero v yTebpkaaBa NpaBUIHMKA 3a AEMHOCTTA UM.



(3) HOenHoctta Ha @®apMmakonenHusi KOMUTET ce uHaHcMpa OT bloaXeTa Ha
MWHNCTEPCTBOTO Ha 34paBeona3BaHETO.

Yn. 16. (M3m. - OB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.; gon., 6p. 91 ot 2018
r.; nam., 6p. 67 ot 2020 r.) (1) (don. - OB, 6p. 91 ot 2018 r.; u3Mm., 6p. 67 o1 2020 r.) KbM
MUHMCTbPa Ha 3A4PaBeONa3BaHETO Ce Cb3faBa Buclw cbBeT no dapmaumsi, KOMTO BKIOYBA
neTMMa npeacTaBuTeNn, oOnpedeneHn OT MWHUCTbpPa Ha 3ApaBeonasBaHETO, MNeTuma
npeacTaBuMTenun Ha bbarapckmsa hapMaueBTMYeH Cbio3, eAnH npeacTaBnTen Ha bbarapckarta
acoumaums Ha noMOoLWHUK-dapMaueBTUTe, [BaMa npeacTaBuTenn Ha HauuoHanHaTa
3apasHoocuryputenHa kaca (H30K) v no eanH npeacrasuten Ha dapMaueBTUYHUTE
hakynTeTn Ha BUCLIMTE yuymnuwa. MUHUCTBPBT Ha 34paBeona3BaHETo e npeaceaaTen Ha
cbBeTa 6e3 npaBo Ha rnac.

(2) BucwmaT cbBeT No apMaumsi € KOHCYNTaTMBEH OpraH, KOWTO obCbxaa M [AaBa
CTaHoBwLa No:

1. OCHOBHWUTE Hacoku 1 NpuUopuUTeTU B 06nacTTa Ha hapMauuaTa;

2. eTn4Hn npobnemn Ha dapMaumsTa;

3. NpOeKT! Ha HOPMATMBHMW aKTOBE, CBbp3aHu ¢ hapMaumnsTa;

4. Hay4YHUTE NpuopuTeTN B 0b6nacTTa Ha dhapmMauunsTa;

5. nporpamu 3a opraHusupaHe Ha obluecTBeHVM obpa3oBaTesniHM KamnaHum B obnactrta
Ha NlekapCTBEHMTE NPOAYKTW.

(3) (OT™. - OB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.)

(4) OpranmzaumsaTa u AerHocTTa Ha Bucwwus cbBeT no dapmaumsi ce ypexaaT C
NpaBUIHUK, M34adeH OT MUHUCTbpa Ha 34paBeonas3BaHETO MO MpeasiokeHne Ha Bucwwus
CbBeT Mo dapMaums.

Yn. 17. (don. - B, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.; m3m., 6p. 60 ot 2011
r., B cuna ot 05.08.2011 r.; naM. n gon. - 6p. 102 ot 2012 r., B cvna ot 21.12.2012 r.; u3m,,
6p. 15 ot 2013 r., B cuna ot 01.01.2014 r.; n3m. n gon., 6p. 18 ot 2014 r.; gon., 6p. 84 ot
2018 r., B cuna ot 12.10.2018 r.; u3Mm., 6p. 67 ot 2020 r.) (1) N3nbnHUTENHaTa areHuus no
nekapcTeata e cneuuanusmpaH opraH KbM MUMHUCTbpPa Ha 34paBeornasBaHeToO 3a HaAa30p
BbpPXY KayecTBoTO, 6e30nacHOCTTa U euKacHOCTTa Ha nekapcTeara.

(2) (U3m. - OB, 6p. 15 ot 2013 r., B cuna ot 01.01.2014 r.) U3nbnHUTENHaTa areHums
no fiekapcreaTa e puanvecko nunue Ha 6omKeTHa mM3gpbxKa cbe ceganuwe B rp. Codus
KbM MMHUCTbpA Ha 34paBeona3BaHEeTo.

(3) V3mbnHWTenHaTa areHuusi Mo fekapcTBaTa Ce pbKOBOAM W MpeacTaensiBa oOT
U3Mb/THATENEH AMPEKTOP, KOMTO Ce Ha3HayaBa Mo peaa Ha 3akoHa 3a aAMUHUCTpauMuSTa.

(4) CtpyktypaTa, yHKUMMTE M opraHuM3aumsTa Ha pabota Ha WAJ1 ce onpepensT B
YCTPOWCTBEH NpaBW/IHUK, NPUET OT MUHUCTEPCKUSI CbBET.

(5) ianbnHuTenHaTta areHumus No fiekapcreara:

1. n3gaBa paspelleHmnst 3a NPoU3BOACTBO Ha JIEKapCTBEHM NPOAYKTY;

2. n3aaBa paspelleHuns 3a ynotpeba n yaocToBepeHns 3a permctpaumns Ha nekapcTBeHu
NpoAYKTH;

3. (mon. - OB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) nsgaBa paspelieHnss u
YAOCTOBEPEHUS 3@ TbProBUS Ha €4p0 C IEKAapPCTBEHW MPOAYKTH;

4. n3paBa paspeLleHns 3a NapaneneH BHOC Ha NTekapCTBEHW NPOAYKTY;

5. (3M. nsugno - OB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.) n3pgasa, OTKassBa WUu
npekpaTsBa paspeLleHns 3a TbproBusi Ha ApebHO C NekapCTBEHU NPOAYKTY;

5a. (HoBa - B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) BNKCBa NpOM3BOAUTENNTE,
BHOCUTENNUTE N TbProBUMUTE Ha efpo C aKTUBHMW BELLECTBa;

56. (HoBa - [1B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) BoAM peErnCTbP Ha 1MuaTa,
OCbLLECTBABALLUM NOCpeaAHNYECTBO B 06/1acTTa Ha NleKapCTBEHUTE NPOAYKTU;

6. n3naBa paspelleHns 3a MpoBeXAaHe Ha K/IMHWYHW U3MNUTBAHUSA Ha JleKapCTBEHU
NpoayKTu;



/. W3BbpLIBA OLUEHKA Ha Ka4yecTBOTO, eduKacHocTTa w 6e3onacHocTTa Ha
NeKapCcTBEHUTE MPOAYKTN BbB BPb3Ka C pa3pellaBaHeTo UM 3a ynotpeba;

8. n3paBa paspelleHmns 3a peksiamMma Ha IeKapCTBEHW NPOAYKTY;

9. OCblLECTBSIB@ KOHTPON BbpXy MPOM3BOACTBOTO, BHOCA, CbXPaHEHMETO, TbproBusTa
Ha eapo W ApebHOo, KIMHUYHWUTE U3NUTBaHUS, 6e30nmacHOCTTa W peknamata Ha
NeKapCTBEHUTE NPOAYKTH;

10. n3BbpwBa nabopatopeH aHanu3 MNpu CbMHEHME 3a OTK/IOHEHWE B KayecTBOTO,
edurkacHoCTTa 1 6e30MacHOCTTa Ha NIeKapCTBEHWUTE NPOAYKTU U NpeanpuemMa npeasnaeHuTe
B 3aKOHa MepKu;

10a. (HoBa - [1B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) ocbluecTssiBa GyHKUNUTE
Ha KOMMNEeTeHTEH OpraH 3a NpocneasiBaHe Ha fiekapcTBeHaTa 6e30nacHoCT;

11. (n3m. - OB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) opraH13upa v noaabpxa
cucTema 3a npocneasiBaHe Ha nekapcreeHaTa 6e30nacHoCT;

12. n3paBa cepTnduKaTh CbrnacHo cepTudmkaTHaTa cxema Ha C30;

12a. (Hoea - [1B, 6p. 18 ot 2014 r.) usgaBa ceptudmkatn 3a [lobpa anctpmbyTopcka
NpaKkTuKa;.

13. n3paBa ceptudmkaTt 3a [Jobpa npon3BOACTBEHA NPAKTUKA;

14. (vam. - OB, 6p. 18 or 2014 r.) KOHCYNTUpa WHBECTULMOHHWUTE MPOEKTU 3a
CTPOWUTENCTBO Ha HOBM WM/WNN MNpPEeyCTPOWCTBO Ha CblLUECTBYBalM O6EKTW, CBbp3aHu C
NpON3BOACTBOTO Ha NeKkapCTBEHU MPOAYKTW, B CbOTBETCTBME C rnpaBwnata Ha [dobpata
NpON3BOACTBEHA NPaKTUKa;

15. n3nbnHaBa GyHKUMMTE Ha KOOPAMHATOP M KOHCYNTaTUBEH opraH no npobnemure,
CBbP3aHu C Ka4yecTBOTO, edmKacHOCTTa U 6e30MacHOCTTa Ha NIEKapCTBEHUTE MPOAYKTH;

16. oCblLeCTBSABA KOHCYMTaHTCKa, HayyHa, WHMOPMaUMOHHA M M3paTenicka AeWHOCT B
obnactTa Ha nekapCTBEHUS CEKTOP;

17. KoOpAMHMPa M yyacTBa B [EMHOCTM, CBbp3aHu C EBponeickata gapmakones u ¢
pa3paboTBaHeTo Ha bbnarapckata dapmakones;

18. yyacTBa B AEMHOCTM B 06/1aCTTa Ha IEKapCTBEHUTE MPOAYKTM, CBbp3aHu C paboTaTa
Ha EBponelickaTa areHUMsi No nekapcTBaTa, EBponeickus aMpekTopaT Mo KayecTBOTO Ha
nekapcTeaTa W 3[paBeornasBaHe, Ha MeXAyHapOoAHW OpraHW M OpraHm3auMmn, Kakto U C
N3Mb/IHEHWETO HA MeXAYHApOAHW A0roBopu, No Kouto Penybnuka bbnrapus e cTpaHa;

18a. (HoBa - [OB, 6p. 102 or 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) y4yactBa B
MeXAyHapoaHaTa XapMOHM3auMsa U CTaHAAPTU3aUMS Ha TEXHUYECKUTE MepKM, OTHacsAWmM ce
[0 NpOoCNeasBaHETO Ha NlekapcTBeHaTa 6e30nacHOCT, Noa KoopauHauusTa Ha EBponelickaTa
areHuus no nekapcreaTta;

186. (Hoea - 1B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) cb3gaBa 1 NoAAbpXKa
HaUWOHaNeH MHTEPHET MopTan 3a JIekapCTBEHU NPOAYKTY;

19, ocblUeCTBSIBa APYrn AENHOCTM, MOCOYEHN B 3aKOH.

(6) (M3m. - OB, 6p. 67 ot 2020 r.) UsnmbnHuTenHata areHUMs no nekapcreaTa
KoOpaMHMpa AevHocTMTe B obnactTa Ha KOHTPONa BbpXY JIeKAapCTBEHUTE MPOAYKTU
CbBMECTHO C pernoHanHuTe 3apaBHu nHcnekummn (P3U).

(7) (HoBa - OB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) U3NbAHEHMETO Ha
MEPKMTE MO TO3M 3aKOH, CBbP3aHM C MpeaoTBpaTsABaHE Ha HaBIU3AHETO M
pasnpoCcTpaHeHNEeTO Ha danwnduumMpaHn neKapcTBEHU MPOAYKTN, Ce OCbLUeCTBABA B
CbTpyaHuyecTBo Mexay VMAJT n MUTHUYECKUTE OpraHu.

(8) (Hosa - OB, 6p. 84 ot 2018 r., B cmna ot 12.10.2018 r.) U3nbnHMTeNnHaTa areHums
Nno fiekapcreaTa MOXe [a M3BbpliBa CbBMECTHW NPOBEpkM C HauuoHanHata areHums 3a
npuxoamte,  AreHuuss  ,MuTHuun", HauumoHanHaTa  34paBHOOCUIYpUTENHA  Kaca,
MWHMCTEPCTBOTO Ha 34paBeonasBaHeTo M HauuMoHanHUs CbBET MO LEHU U penmbypcupaHe
Ha NeKapcTBeHWTe NPOAYKTW MpU OCblUECTBSBaHe Ha cBouTe dyHKUMM B obnactta Ha
KOHTpO/1a BbpXY JIeKapCTBEHUTE MPOAYKTMU.



Yn. 17a. (Hos - B, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.) PernoHanHute
3A4paBHM MHCNEKUMM M34aBaT YAOCTOBEPEHNS 3a permcTpaumns Ha Aporepun.

Yn. 176. (Hos - B, 6p. 18 ot 2014 r.; nam. n gon., 6p. 67 ot 2020 r.) (1) (U3M. n
gon. - 1B, 6p. 67 ot 2020 r.) KbM nanbwnaHutenHuns ampektop Ha WAJT ce cb3aaBa EkcnepTeH
CbBET MO TbProBuMsl Ha ApebHO C NEeKapCTBEHW MNPOAYKTW, KOMTO BK/OYBA TpuMa
npeacraBuTenn Ha bbnrapckusa apmMaueBTUYEH Cblo3, eAnH npeactaBuTen Ha bbarapckarta
acoumauMa Ha noMoLWHUK-(pbapMaueBTUTe, NO eauH npeacTaBuTen Ha dapMaueBTUYHUTE
dakynTetTn Ha BUCWIMTE yynmnuwa n yetmpuma npeacrasutenn Ha MAJT. CbCTaBbT Ha CbBeTa
ce onpegens CbC 3anoBes Ha U3NbAHUTENHUA aAvpekTop Ha WAJ], cbrnacyBaHa C MUHUCTbPA
Ha 34paBeona3BaHeTo.

(2) CbBeTbT MO an. 1 e KOHCYNTAaTUBHO 3BEHO, KOETO:

1. n3roTes cTaHosuwa no nopageHute B MAJ1 3asaBneHns U JOKYMEHTW no Y. 228, an.
1 1 5, KoUTo NpeacTaBa Ha U3MbAHUTENHUSA ANMpeKTop Ha VAT,

2. NpaBM MOTMBMPAHU MpPeANoOXEHUS A0 MUHUCTbpPa Ha 34paBeona3’BaHETo u4pes
N3MbAHUTENHNUS aupekTtop Ha WAJ1 3a nopgobpsiBaHe Ha A0CTbNa Ha HaceneHneTo Ao
NeKapCTBEHM NPOAYKTH.

(3) OpraHusauusita U [eWHOCTTa Ha EKCNepTHWUS CbBET Mo an. 1 ce ypexaaT C
NPaBWIHWUK, U34aaeH OT U3Mb/HUTENHUS AMpekTop Ha MAJT No npeanoXxeHue Ha CbBeTa.

(4) YneHoBeTe Ha eKCnepTHMS CbBET MO an. 1 He nonaydaBaT Bb3HaArpaxaeHus 3a
y4yacTue B 3acefjaHns Ha CbBeTa.

(5) 3a cBosiTa [AEMHOCT EKCMEPTHUSAT CbBET MO afn. 1 ce oTyMTa exerogHo npea
MWHUCTbPA Ha 34paBeona3BaHeTo.

Yn. 17.. (Hos - OB, 6p. 18 ot 2014 r.) He mMoraTt fa 6baaT YneHoOBE Ha eKcnepTHUS
cbBeT no yn. 176, an. 1 nnua, KouTo ca:

1. cobCTBEHUUN, 4NEeHOBE Ha YNpaBUTEIHW W KOHTPOSIHW OpraHn Ha TbpProBCKK
APY>XEeCTBa UM €HONNYHM TbProBUM C NPeAMET Ha AEMHOCT NPOM3BOACTBO, BHOC, ThproBus
Ha efpo unun apebHo C nekapCcTBEHU NPOAYKTY;

2. CbAPY>XHUUM WM aKLMOHEPW, KOUTO MpUTEXaBaT Haf 5 Ha CTO oT kanutana Ha
TbProBCKWU ApY>XeCTBa C NpeaMeT Ha AEMHOCT MPOM3BOACTBO, BHOC, TbProBuUsl Ha €4po Mu
ApebHo € nekapCcTBeHn NPOAYKTM UAN paboTaT Ha TPyAOB AOrOBOP B TE3W ApYXKeCTBa.

Paspnen 11

Perucrtpm

Yn. 18. (Ot™. - B, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.)

Yn. 19. (M3m. - OB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.; u3m. u gon., 6p. 102
oT 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.; gon., 6p. 18 ot 2014 r.; n3m., 6p. 84 ot 2018 r., B Cuna
oT 12.10.2018 r.; u3M. n gon., 6p. 67 ot 2020 r.; u3m., 6p. 103 ot 2020 r., B cuna oT
01.01.2021 r.; pon., 6p. 16 or 2024 r., B cuna ot 23.02.2024 r.) (1) N3nbnHuTenHaTa
areHuuMsl No nekapcTeaTa NoaabpXxa U BOAW PErncTpu Ha:

1. (m3m. - OB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) npoussoautTenute u
BHOCUTENWUTE Ha NIeKapCTBEHW MpOAYKTW Ha Teputopusta Ha Penybnuka Bbnrapus un Ha
KBanuduumpaHuTe nuua no yn. 148, 1. 2mno un. 161, an. 2, 1. 1;

2. (mam. - B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) B Npov3BOAUTENUTE,
BHOCUTENNUTE N TbProBUMUTE HA €4p0 C akTUBHM BELLECTBa;

3. (mon. - OB, 6p. 67 ot 2020 r.) pa3speweHuTe 3a ynoTpeba v perncrpupaHuTe
NEKapCTBEHM MNPOAYKTM Ha TeputopusTa Ha Penybnuka bbnrapus wn paspelseHute 3a
ynotpeba no ueHTpanusvMpaHa npoueaypa NekapCTBEHW MpOAYKTW MO peaa Ha PernameHT
(EO) N2 726/2004 Ha EBponeiickus napnaMeHT 1 Ha CbBeTa;

4. TbproBuMTEe Ha €ApO C NleKapCTBEHU MPOAYKTU Ha Teputopusita Ha Penybnuka
bvnrapus;

4a. (Hoea- [1B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna oT 21.12.2012 r.) nocpeaHnunute B obnacrra
Ha NeKapCTBEHUTE NPOAYKTH;



5. (u3M. um3usno - OB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.) nsgapenute
pa3peLleHns 3a Tbproeus Ha ApebHo C NekapCTBEHN NPOAYKTH;

6. paspelleHnTe KIIMHUYHU U3NUTBAHWUS;

/. U30afileHnTe pa3peLleHuns 3a rnapaseneH BHOC.

8. (HoBa - [B, 6p. 18 ot 2014 r.; oTM., 6p. 84 0T 2018 1., B cvna ot 12.10.2018 r.).

(2) (N3M. - OB, 6p. 84 ot 2018 r., B cuna ot 12.10.2018 r.) JaHHUTE OT perucTpuTe no
an. 1, 1. 1 - 7 ce nybnukysaT B 14-AHEBEH CPOK OT M3AaBaHE HA CbOTBETHOTO pa3pelleHune
Ha cTpaHuuaTta Ha WAJ1 B uHTepHerT.

(3) (Hoea - B, 6p. 67 ot 2020 r.; oT™., 6p. 103 o1 2020 r., B cuna ot 01.01.2021 r.) .

(4) (Hoea - B, 6p. 67 ot 2020 r.; u3M., 6p. 103 ot 2020 r., B cuna ot 01.01.2021 r.)
M3mbiHuTeNHaTa areHums no fiekapcTeBaTa CBbp3Ba HALMOHAIHUS HOMep 3a UAEHTUdUKaums
no un. 2591, an. 1 ¢ Koga Ha NpoayKTa NO CMUCbAA Ha un. 4, bykea 6), noaTouka i) oT
OenervpaH pernameHT (EC) 2016/161 Ha Komucusita ot 2 oktomepu 2015 r. 3a gonbnBaHe
Ha Aupektna 2001/83/EO Ha EBponeickusi napnaMeHT M Ha CbBeTa Ype3 YCTaHOBSIBAaHE Ha
noapobHM npasBuia 3a nokasaTtenute 3a 6e30MacHOCT, NOCTaBeHM BbPXY OMakoBKaTa Ha
NeKapcTBeHUTe MpoaykTM 3a XyMaHHa ynotpeba (OB, L 32/1 ot 9 despyapu 2016 r.),
HapuyaH no-HaTaTek ,[enermpaH pernameHT (EC) 2016/161", 3a nekapCTBeHUTE MPOAYKTH,
onpenenexu B [enernpaH pernameHT (EC) 2016/161, npeaoctaBeH no yun. 68, an. 1, 1. 11 u
un. 217, 1. 6.

(5) (Hoea - OB, 6p. 67 ot 2020 r. ; oT™., 6p. 103 oT 2020 r., B cuna ot 01.01.2021 r.;
HoBa, 6p. 16 or 2024 r., B cuna ot 23.02.2024 r.) M3nbaHuMTEnHata areHums no
neKkapcTBaTa exeaHeBHO NpefocTaBs Ha HaunoHanHMs CbBET Mo LeHu 1 peumbypcupaHe Ha
NEKapCTBEHUTE NPOAYKTM CBbP3aHMs KOA Ha NpoAyKTa no an. 4 3a uenvre Ha 3annallaHe Ha
NeKapCTBEHM NpoayKTN ¢ NybnuMyHM cpeacTsa.

(6) (Hoea - OB, 6p. 67 ot 2020 r.) Pernctpute no an. 1 noaabpxaT onepaTuvBHA
CbBMECTMMOCT W  aBTOMaTM3uWpaH WHTepdeic, npeaocTassll WHdopMauusTa B
MaLLUMHHOYETMM (popMaT, Ype3 KOMTO MOXe Aa 6baaT M3non3BaHn OT Apyrn MHDOPMaLMOHHK
CUCTEMW.

(7) (MNpegywHa an. 3 - OB, 6p. 67 ot 2020 r.) M3nmbaHuTenHata areHuus no
neKkapcTBaTa NoaAabpXKa CUCTEMM 3a efIeKTPOHEH 06MeH Ha AaHHM C perynatopHuTe OpraHu
Ha ApyruTe [AbpXaBu u4neHku, EBponeickata komucus v EBponeiickaTa areHuus no
nekapcraara.

Yn. 19a. (Hos - 1B, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.) (1) CvoTBETHUTE P3U
BOAAT M noaabpxaT nybsMyHM peructpyu 3a u3gajeHuTe OT TaX YAOCTOBEpeHus 3a
perucTpauust Ha aporepun.

(2) B 7-pHEBEH CpPOK OT M34aBaHETO Ha YAOCTOBEPEHWME 3a perncrpaums Ha aporepus
cboTBeTHaTa P3M u3npawa A0 MWHWUCTEpCTBOTO Ha 34paBeona3BaHeTo MHopMauus 3a
n34afeHns aKT.

(3) MMHUCTEPCTBOTO Ha 34paBeona3BaHETO BOAM M NOAAbPXKA Ha MHTEPHET CTpaHuuaTa
cn nybnmMyeH HauMoHaneH perncTbp Ha u3gageHuTe YAOCTOBEPEHUS 3a perncrpaums Ha
Aporepus.

Paspen I1I

duHaHCUpaHe

Yn. 20. (U3m. - OB, 6p. 15 o1 2013 1., B cuna ot 01.01.2014 r.) (1) OenHocTtTa Ha NAJ
ce pMHaHcMpa OT BIoMKETHM CpeAcTBa U NPUXoAM OT COBCTBEHA AENHOCT.

(2) U3m. - OB, 6p. 15 ot 2013 r., B cuna ot 01.01.2014 r.) BrogxeTHUTe cpeacTea ce
ocurypsieat oT cybcuamns oT AbpkaBHUS 6rogKeT 4ype3 bromkera Ha MUHUCTEPCTBOTO Ha
3paBeona3BaHeTo.

Yn. 21. (don. - 4B, 6p. 71 ot 2008 r., B cnna ot 12.08.2008 r.; nsM. n gon., 6p. 84 ot
2018 r., B cuna ot 12.10.2018 r.) (I) W3nbnHuTenHaTa areHuusl no fekapcreaTta €
aAMVMHUCTPATOpP Ha NpuxoauTe OT cobCcTBEHa AENMHOCT, KOUTO ce opMMpaT OT:

1. XMMUKo-hapMaLeBTUYHN eKCrepTu3n;



2. nabopaTopHM aHaNM3N N U3NUTBAHUS;

3. oueHKa Ha [OOKYMeHTauusi W uM3[aBaHe Ha  paspelleHus, cepTudukati,
YAOCTOBEPEHUS U APYTN AOKYMEHTMU, MOCOYEHM B TO3U 3aKOH;

4. oueHKa nNpv NOAHOBSIBaHe, NPOMSHA M 3a/IM4aBaHe Ha pa3peLleHMeTo 3a ynoTtpeba u
YAOCTOBEPEHME 3@ pErnMcTpaums Ha NeKapCTBEH NPOAYKT;

5. nopabpkaHe Ha paspelleHusaTa 3a ynotpeba mnm yaocToBepeHusita 3a permcrpaums
Ha NlekapCTBeH NPOAYKT;

6. rnobn M WUMyLECTBEHM CaHKUMK, HANOXEHW C HaKa3aTesHW MOCTaHOB/EHMS,
N34aAEHWN 3@ HapyLUEHWUs MO TO3W 3aKOH;

7. KOHCYNTaHTCKa, M3jaTenicka W HayyHOM3CneaoBaTesicka AeWMHOCT B obnacTTta Ha
NEKapCTBEHUS CEKTOop;

8. cbrnacyBaHe Ha WHBECTULUMOHHUTE MNPOEKTU 3a CTPOUTENCTBO Ha HOBUM W/unu
NMpeyCcTPOMCTBO Ha CbLUECTBYBalUM 0OEKTM, CBbP3aHM C MPOM3BOACTBOTO Ha JIEKAPCTBEHM
NpOAYKTH;

9. U3BbpPLUBaAHE HAa MHCMEKUMN BbB BPb3Ka C OLIEHKA 3@ CbOTBETCTBMETO Ha YCIOBUSTA
Ha NPOW3BOACTBO C M3NCKBaHMATa Ha [lobpaTa Npomn3BOACTBEHA NPAKTUKA;

10. (HoBa - [1B, 6p. 84 ot 2018 r., B cuna ot 12.10.2018 r.) u3BbpLUBaHE HA MHCMEKLUN
Ha paspeLleHn 3a NpoBexaaHe KINHUYHU U3NUTBaHUS;

11. (HoBa - [B, 6p. 84 ot 2018 r., B cuna ot 12.10.2018 r.) m3BbpLWBaHE Ha
WHCMEKUMN, CBbp3aHuM C M3aaBaHe Ha cepTudmkar 3a [Jobpa Nnpon3BOACTBEHA NPaKTUKA UK
3a [lobpa anctpmnbyTopcka npakTMka no MckaHe Ha MHCMEKTUPAHOTO NnLe;

12, (npepguwHa 1. 10 - OB, 6p. 84 or 2018 r., B cuna ot 12.10.2018 r.) apyru
N3TOYHMLM.

(2) U3m. - OB, 6p. 84 ot 2018 r., B cuna ot 12.10.2018 r.) Mpu ocbliecTBABAHE Ha
AaenHoctute no an. 1, 7. 1-5 n 7-11 WUAJ1 cebupa Takcn B pa3mep, onpeaeneH B Tapuda,
npueta oT MMHUCTEPCKMSI CbBET.

(3) (HoBa. - OB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) B Tapudata no an. 2 ce
onpeaensT No-HUCKU U pas/iMyHM N0 pa3Mep TaKCK 3a OCbLUECTBSBAHE Ha npoueaypuTte no
pa3peluaBaHe 3a ynoTpeba, NpoM3BOACTBO M BHOC Ha SleKapCTBEHM NPOAYKTU 3a Masiku U 3a
cpeaHn Npeanpusitust BbB (hapMauEeBTUYHUS CEKTOP MO CMUCHAA Ha 3aKOHA 3a MaskuTe U
cpeaHuTe NpeanpusTUs.

Yn. 22.(don. - 4B, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.; M. u gon., 6p. 12 ot
2011 r., B cuna ot 08.02.2011 r.; nsm., 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.; n3m., 6p.
38 ot 2012 r., B cuna ot 01.07.2012 r.; n3M. u pgon., 6p. 102 ot 2012 r., B cuna oT
21.12.2012 r.; u3M. n pon., 6p. 84 ot 2018 r., B cuna 6 Meceua cnen nybnuvkyeaHe Ha
CcbobueHneTo no 4yn. 82, naparpad 3 ot PernameHT (EC) N2 536/2014) (1) ®uHaHcosuTe
cpeacTtsa no yn. 21 ce pa3xoasar 3a:

1. KOHTpoNHaTa aenHocT Ha WA

2. 3annaw@aHe Ha AerMHoct no un. 21, an. 1, 7. 1 u 2, B Cnyyaute, KOrato
M3BBLPLLBAHETO MM € Bb3/10XKeHO OT MAJT no 4oroeBop Ha Apyry nuua;

3. (ot™. - OB, 6p. 38 oT 2012 r., B cuna ot 01.07.2012 r.)

4. cb3gaBaHe, NoAAbpPXKAHE U BOAEHE Ha perncTpuTe no un. 19, an. 1;

5. noaabp)KaHe Ha CUCTEMW 3@ eNeKTPOHeH 06MeH Ha AaHHM C perynatopHUTe OpraHu
Ha ApyruTe ObpXaBu 4neHkun, ¢ EBponeinckaTta komucusi u ¢ EBponeiickaTta areHuusi no
NneKkapcTBaTa;

6. (pon. - OB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) uHdOpPMaLMOHHa K
n3gaTtencka [AEVHOCT, CBbp3aHa C KayecTBOTO, edeKTMBHOCTTA M 6e3onacHOCTTa Ha
NeKapcTBEHUTE NPOAYKTU U NpocieasiBaHe Ha nekapcTBeHaTa 6e30nacHoCT;

7. (oon. - B, 6p. 84 ot 2018 r., B cuna 6 mMeceua cnea nNybnmkyBaHe Ha CbObLLEHNETO
no 4yn. 82, naparpad 3 ot PernameHT (EC) N2 536/2014) obe3neuyaBaHe AEMHOCTTa Ha
crneunanmampaHmTe KoMmcumn no yn. 47, an. 1 n 2 kommcusata no yn. 103, an. 1 u Ha cbBeTa
no yn. 251, an. 3;



8. (ot™. - 1B, 6p. 38 o1 2012 r., B cuna ot 01.07.2012r.)

9. y4acTusa B MEXAYHAPOAHM M HaUMOHANHW MexaynabopaTopHN U3NUTBaHUS;

10. (n3m. - OB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.; ot™., 6p. 38 oT 2012 1., B
cuna ot 01.07.2012r.)

(2) (Qon. - B, 6p. 71 ot 2008 r., B cnna ot 12.08.2008 r.; u3m. u gon., 6p. 12 ot 2011
r., B cuna ot 08.02.2011 r.; u3m, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.; u3m., 6p. 102
or 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.; u3Mm., 6p. 84 ot 2018 r.,, B cuna 6 Meceua cneg
nybnunkyBaHe Ha cbobuieHneto no yn. 82, naparpad 3 ot PernameHt (EC) N2 536/2014)
®uHaHcoBUTE cpeacTsa no 4. 259, an. 5 ce pasxoasar 3a:

1. (ot™. - B, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.)

2. AeNHOCTM Ha ®apMaKonenHUs KOMUTET;

3. (n3m. - OB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r., u3m., 6p. 102 ot 2012 r., B
cuna ot 21.12.2012 r.; u3M., 6p. 84 ot 2018 r., B cuna 6 Meceua cnen nybnvkyBaHe Ha
cbobuieHneto no 4n. 82, naparpad 3 orT PernamenT (EC) N2 536/2014) peiHoctn Ha
KoMucuaTa no npo3payHocCT;

4. (ot™. - 4B, 6p. 38 o1 2012 r., B cuna ot 01.07.2012 r.)

5. (pon. - OB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.; u3m., 6p. 12 ot 2011 r., B
cuna ot 08.02.2011 r.; u3Mm., 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.; ot™., 6p. 38 oT
2012 r., B cuna ot 01.07.2012 r.)

FnaBa TpeTta
NMYCKAHE HA NMA3APA HA JIEKAPCTBEHU NMPOAYKTHA
Paspen I

06w nonoxxeHus

Yn. 23.(U3Mm. n gon. - OB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) (1) (N3m. - OB,
6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) MpoMuLLAeHO Npou3BeaeH NeKapcTBEH NPOAYKT
WK NEKapCTBEH NPOAYKT, NMOJyYeH MO MeToA, KOWTO BK/OYBA NMPOMMLLSIEH NPOLEC, MOXeE Aa
6bae nycHaT Ha nasapa caMmMo cfief noslydaBaHe Ha paspelleHne 3a ynotpeba wnm cneg
nony4aBaHe Ha yAOCTOBEPEHME 3a perncTpaumns, u3gageHo no peaa Ha To3W 3aKOH MW Mo
pena Ha PernameHT (EO) N2 726/2004 Ha EBponelickua napnameHT u Ha CbBeTa, U npu
CnasBaHe n3nckBaHusATa Ha PernamenTt (EO) N2 1901/2006 Ha EBponeickmst napnamMeHT U Ha
CoBeta or 12 pekemBpu 2006 r. OTHOCHO JieKapCTBEHUTE TMpPOAYKTM 3a neamaTpuyHa
ynotpeba n 3a u3MeHeHue Ha PernameHt (EMO) N2 1768/92, AupektuBa 2001/20/EO,
Ounpektnea 2001/83/EO n PernameHnT (EO) N2 726/2004, HapuyaH no-HaTaTbK "PernameHT
(EO) N2 1901/2006", n Ha PernamenT (EO) N2 1394/2007 Ha EBponeickmns napnaMeHT u Ha
Coeeta oT 13 HoemBpu 2007 r. OTHOCHO SIeKapCTBEHUTE NPOAYKTU 3a MOAEpPHa Tepanus U 3a
n3meHeHne Ha Aupektuea 2001/83/EO n Ha PernameHT (EO) N2 726/2004 (OB, L 324/121 ot
10 pekemspwu 2007 r.).

(2) Pa3pelleHune 3a ynotpeba no cMucbna Ha an. 1 ce usmMckea U 3a paavoOHYKIMAEH
reHepaTop, paAVvOHYK/IMAEH NPEKYPCOp U 3a KUT.

(3) BuposeTe npoueaypv nNo cM1MCbna Ha an. 1 ca:

1. ueHTpanusnpaHa;

2. npoueaypa no B3aMMHO Npu3HaBaHe/AeueHTpann3mpaHa;

3. HaumnoHanHa.

(4) (Hoea. - B, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) Ha TeputopusTa Ha
Penybnuka Bbnrapus mMorat da 6baaT nyckaHM Ha nasapa CaMo IeKapCTBEHU MPOAYKTY,
YUNTO npuTexaTeNn Ha paspeleHneTo 3a ynoTpeba/yaoCToBepeHue 3a perucTpaums e
YCTQHOBEH Ha TEPUTOPUSTA Ha AbpXKaBa Y/IeHKa.

Yn. 24. (U3m. - B, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) (1) (UN3m. - 4B, 6p. 71
ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) PaspeweHune 3a ynotpeba He ce M3MCKBA 3a
paavocdapMaLeBTULM, NPUrOTBEHM HEMOCPEACTBEHO Npean ynotpebaTta MM OT pa3peLleHn 3a



ynotpeba paauvoOHYKNIMAHW reHepaTopy, PaguMOHYKIMAHW MNPEKypcopu WM  KUTOBE B
CbOTBETCTBME C YKa3aHUSTa Ha NPOU3BOAUTENS UM,

(2) NpoaykTnTe No an. 1 ce NpuroTeBsAT OT KBanuduumMpaHy nuua B nabopatopum vnm
WHCTUTYTM, NONYYMIM paspeLleHne 3a M3BbpLUBaHE Ha TakaBa AEMHOCT MO pefa Ha 3akoHa
3a 6e30nacHO U3non3BaHe Ha SApeHaTa eHeprus.

(3) MpUroTBAHETO, U3MON3BAHETO W NPUIAraHETO Ha NPOAYKTUTE No asn. 1 ce u3BbpLuBa
CbIMACHO MeAUUMHCKUA CTaHAapT No HyKieapHa MeauumHa.

Yn. 25. (1) Kputepunute 3a onpepensiHe Ha NeKapcTBeH MpoAyKT, npeaHa3HayeH 3a
neyeHne, npodunakTMKka WAM [AUMArHOCTMKA Ha peaku 3abonsiBaHus, ce ypexaaT B
PernameHT (EO) N2141/2000 Ha EBponeickust napnaMeHT n CbBeTa.

(2) YcnoBusiTa U peabT 3a M34aBaHe Ha paspelleHve 3a yrnotpeba Ha nekapcTBeHuUTe
npoayktu no an. 1 ce onpepenst B PernameHt (EO) N2 726/2004 Ha EBponenckus
napnameHT u CbeeTa.

Yn. 26. (U3m. - B, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.)(Z) (U3m. - B, 6p. 71
ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) PaspeleHne 3a ynotpeba Ha nekapcTBeH MpoAykT,
YyAOCTOBEpPEHME 3a perucTpaums Ha XoMeonaTuyeH feKapcTBeH MNpoAyKT no 4n. 35 wnm
YOOCTOBEpPEHME 3a perncTpaums Ha TpaaMUMOHEH pacTUTENeH NleKapCTBeH MPOAYKT Mo Y.
37 Ha TepuTopusaTa Ha Penybnuka bBbnrapus ce m3gaBa OT U3MbLAHUTENHUS AUMPEKTOP Ha
NAJT Ha pu3nyecko unu puanyecko Nuue, KOeTOo € YCTaHOBEHO Ha TepuTopusTa Ha
AbpXXaBa YSeHKa .

(2) KoraTo nuueTo no an. 1 He e yCTaHOBEHO Ha Teputopusita Ha Penybnuka bbnrapus,
TO onpeaenst CBo1 npeacTaBuUTeN.

(3) MputexatenaT Ha paspelleHneTo 3a ynoTpeba HOCKM OTrOBOPHOCT 3a MyCHaTUTE Ha
nasapa nekapcTBeHn npoayktn. OnpefensHeTo Ha nvue no an. 2 He ocBoboxaasa
nputexaTtens Ha paspeleHMeTo 3a ynotpeba OT OTrOBOPHOCT CbIflacHO AEMCTBALLOTO B
Penybnvka bbnrapms 3akoHOAATENCTBO.

Pazpen 11
N3nckBaHUSA KbM AOKYMEHTaUMUATaA 3a M34aBaHe Ha pa3pelueHue

3a ynortpeba

Yn. 27. (U3M. n gon. - B, 6p. 71 ot 2008 r., B cnna ot 12.08.2008 r.; usm. u gon., 6p.
102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.; gon., 6p. 18 ot 2014 r.) (1) (U3m. - OB, 6p. 71 OT
2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) 3a n3gaBaHe Ha paspeLleHve 3a ynoTpeba Ha nekapcTeeH
NpoAyKT NnueTo no 4yn. 26, an. 1 nogasa B WAJT 3asBneHve no obpasel, NpuapyXeHo C
focve BbB popmMaT "ENekTpoHeH 06l TEXHNYECKN AOKYMEHT", KOETO CbAabpXXa:

1. Me 1 agpec Ha ynpaBfieHNe/NoCTOsIHEH aapeC Ha 3asBUTENS U Ha NpeacTaBuTens
no uyn. 26, an. 2; Korato 3asABUTENAT € JNuue, pasIMyHoO OT NPOU3BOAUTENS WK
npousBoanTennTe-agpec Ha obekTuTe 3a NPOM3BOACTBO;

2. HaMMEHOBAHME Ha NeKapCTBEHUS NPOAYKT;

3. AAHHM 33 Ka4yeCTBEHWUSI N KONMNMYECTBEHMS] CbCTaB Ha SIEKapCTBEHMS] NPOAYKT, KaTo ce
nocoysa MeXayHapoaHOTO HeMaTeHTHO HauMeHoBaHue, npenopbyaHo oT C30, Npu Hanuuue
Ha TaKoBa, NI CbOTBETHOTO XMMUYECKO HaUMEHOBaHME;

4. TepaneBTUYHWN NOKa3aHusl, NPOTUBOMOKA3aHUS U HEXENaHW NIEKapCTBEHN peakuum;

5. (vam. - OB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) no3unpoBKa, NeKapCcTBeHa
¢opMa, HaUMH Ha NpUNOXEHME N NbT Ha BbBEXAAHE N NPeasIoXKeH CPOK Ha rOAHOCT;

6. NpeanasHM Mepkn U Mepku 3a 6e30nacHOCT NMpu CbXpaHsiBaHe Ha NPOAYKTa, npwu
npunaraHeTo My Ha nauuMeHTMTe W MpU YHULLIOXaBaHe Ha OoTnagbuuTte OT MNpPOAYKTa,
NPUAPYXEHN C YKas3aHusa 3a MOTeHUMarHUTE PUCKOBE OT JIeKapCTBEHMS NPOAYKT 3a
oKonHaTa cpefa;

/. ONUCaHWe Ha Ha4MHa Ha NPOU3BOACTBO;

8. ornucaHne Ha KOHTPONHUTE METOAMU, U3MON3BaHN OT NPOU3BOAUTENS;



8a. (HoBa - OB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 02.01.2013 r.) geknapauus, 4e
pe3yntatute OT oauTta no un. 160, an. 2, npoBedeH OT Mpou3BOAUTENS HA NEKAPCTBEHUS
NpoAyKT, NOTBbpXAaBaT, Y€ aKTUBHOTO BELECTBO € [Mpou3BEeAEHO B CbOTBETCTBUE C
NMpUMHUMNUTE M PbKOBOACTBaTa 3a [obpa npou3BoACTBEHA MpaKTMKa; B Aeknapauusita ce
noco4sa JaTaTa, Ha KOSITO € NpPOBeAeH OANUTLT.

9. oueHKa Ha MOTEeHUMaNHUSA pUCK OT JIekapCTBEHUS MPOAYKT 3a OKoSHaTa cpeaa 3a
BCEKW OTAENEH C/ly4all U MepKW, NpeABUAEHN 3a OrPaHMYaBaHETO My;

10. pesynTaTtu OT:

a) dapmaueBTMyHUTE  (OU3MKO-XMMUYHKM, OMONOrMYHNU MM MUKPOBMONOrMYHWK)
N3NUTBaHNS;

6) NpeaKNMMHNYHUTE (TOKCMKOMOMMYHN U (hapMaKONOrMyHmn) U3NUTBaAHNS;

B) KIIMHWYHW U3NUTBaHWS;

11. peknapaums, 4e nNpu KIMHUYHUTE M3NUTBAHUSA, NPOBEAEHN U3BBH TEpUTOpUSATa Ha
AbpXXaBUTe YIEHKN, Ca CNaseHn eTUYHMTE NpuHUMNM Ha [lobpaTa KIMHUYHA NPaKTUKa;

12. (n3Mm. - OB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) pe3iomMe Ha cucTeMaTa 3a
npocneasiBaHe Ha nekapcTeeHaTa 6e30nacHOCT, KOETO BKOYBA ClieHUTE efIeMEHTH:

d) wMe Ha kBanuduumpaHoTo nuue no un. 191, asTobuorpadpus - obpasoBaHue,
npuaobut npodecmoHaneH onuT B o0b6nactta Ha NpocneasiBaHe Ha JiekapcTBeHaTa
6e30MacHOCT M KBanuMdUKauMa 3a M3MbJHEHWE Ha 3aAb/DKEHWUATa My MO peda Ha rnasa
ocMa;

6) BCSKa efHa QAbpXaBa uYNeHKa, B KOATO KBannduUMpaHOTO fvue M3MbJHSABA
3ab/DKEHUSTA CU;

B) agpec, TenedoH, akc, aapec Ha enekTpoHHaTa nowa Ha nmueTo no bykea ,a";

) aapec, Ha KOWTO Ce CbXpaHsiBa OCHOBHUSAT [JOKYMEHT Ha CMCTeMaTa 3a NpocieasBaHe
Ha nekapcTBeHaTa 6e30nacHOCT;

12a. (HoBa - 1B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) geknapaums oOT
3as8BUTENS, Ye pa3nosara ¢ HeobxoammMnTe CpeacTBa Aa M3NbJHABA 3a4b/MKEHUSATA NO rnasa
ocMa;

13. (w3m. - OB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) nnaH 3a yrnpasieHne Ha
puCKa C onMcaHMe Ha cucTeMaTa 3a yrnpaB/fieHMe Ha pUCKa, KOSITO 3asBUTENAT Le BbBeae 3a
CbOTBETHUS NNEKAPCTBEH NPOAYKT, 3aeAHO C pe3toMe Ha MnaHa;

14. KpaTKa XxapakKTepuUCT1Ka Ha NPOAyKTa CbrnacHo un. 34;

15. MakeT Ha nbpBMYHATA M BTOPUYHATA OMAKOBKA Ha MpoAyKTa W npeasioXkeHue 3a
JIMCTOBKA B CbOTBETCTBME C U3NCKBAHMATA Ha rNaBa LWecCTa;

16. Konve OT paspelleHneTo 3a NPOU3BOACTBO, U3AAAEHO OT PerynaTopHUS OpraH Ha
AbpXaBaTa, B KOSITO Ce U3BbpLUBa NPOM3BOACTBOTO, NPUAPYXKEHO CbC cepTudmkaT 3a Jobpa
NPOM3BOACTBEHA MpaKTUKa uAn ceptudukaT, yAOCTOBEpsiBall, Ye MpOM3BOACTBOTO HA
NEKapCTBEHMS NPOAYKT U Ha aKTUBHUTE BeLLeCTBa, BAM3alUM B CbCTaBa My, € U3BbPLUEHO B
CbOTBETCTBME CbC CTaHAApPTW, HaW-Manko €KBMBANIEHTHM Ha CTaHAapTute Ha [obpata
NpOU3BOACTBEHA NPaKTUKa;

17. xonve OT AOKYMEHT, C KOWTO NIeKapCTBEHUSIT MPOAYKT € OfnpeaeneH 3a JIeYeHue,
npounakTMka WM AMarHOCTMKA Ha peaku 3abonsiBaHusi, NpUAPYXeH C  Konue OT
CTaHOBWLIETO Ha EBponeickaTa areHuMsl No NeKkapcTBaTa;

18. Konvsa OT BCMYKM paspelleHuns 3a ynoTpeba, usgageHn B Apyra AbpXKaBa Y/eHka
WM B TPETa AbpXaBa, 3a JIEKAPCTBEHMS MPOAYKT, 3a KOWTO Ce WMCKa pa3pelleHne 3a
ynoTpeba;

18a. (HoBa - [1B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) konne ot o60bLieHne Ha
JaHHuTe 3a 6e30MacHOCT, BKKYUTENHO [aHHUTE, CbAbpXalM ce B NepuoanyHuTe
aKTyanuaupaHu Joknaau 3a 6e30nmacHOCT, M KOraTo TakuMBa Ca Hanuue, cboblieHusTa 3a
NOAO3MPaHN HEXEeNaHN NekapCTBEHN peakuuu;.

19. CNUCBbK Ha AbpXXaBWUTe YNEHKW, B KOUTO € MoAafeHOo 3asiBfieHue 3a u3[aBaHe Ha
pa3peLueHue 3a ynotpeba Ha nekapCTBeH NPOAYKT;



20. (v3m. v pgon. - 1B, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) konue OT KpaTkaTa
XapaKTepucTMka Ha NpoaykTa, npeasnioxeHa OT AMUETO no 4n. 26, an. 1, wam konune oT
KpaTKaTa XapaKTepuCTuKa Ha npoAaykTa, ogobpeHa OT perynatopeH OpraH Ha Abp)kasa
YNeHKa/aAbpXKaBW YIeHKN BeYe U3fanu paspeLleHue 3a ynotpeba;

21. xonuve OT OTKa3a 3a M3aaBaHe Ha pa3pelleHre 3a ynotpeba B Abp)KaBa YSEHKA MK
B TpeTa Abp)Xasa, MpuApy>XXeHO C MOTMBW; MHMOpPMauUMa 3a BPEMEHHO CrnupaHe WM 3a
npekpaTsaBaHe Ha AEMCTBMETO Ha pa3peLleHMeTo 3a yrnoTpeba;

22. Konue OT npeanoXeHaTa SIMCTOBKA 3a NauMeHTa, Npuapy>XeHo oT 0606uieHne Ha
pe3ynTaTtuTe OT OLeHKaTa Ha HMBOTO Ha pa3bupaeMoCT Ha CbAbPXAHWMETO Ha NIMCTOBKaTa OT
n3bpaHa OT 3asBUTENs Lenesa rpyna OT naunMeHTW, uam Konue OT NINCTOBKa, oaobpeHa oT
perynaTopeH OpraH Ha AbpkaBa Y/IeHKa, Beye n3fan paspelleHune 3a ynotpeba;

23. DOKYMEHT 3a njaTeHa Takca B pa3Mep, onpegeneH B Tapudara no yn. 21, an. 2.

24. (HoBa - B, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 26.07.2008 r.) AOKyYMeHTUTE No 4n. 7 oT
PernameHT (EO) N2 1901/2006.

(2) (Oon. - OB, 6p. 18 ot 2014 r.) dokymeHTuTe no an. 1, T. 18 n 18a no oTHOwWeHne
Ha ObpXXaBuTe YfIeHKN, CbOTBETHO No T. 19, ce nogasaT camo B rpoueaypute no pasgen VII.

(3) 3a paavoHYKNMOHM TreHepaTopyM KbM [AaHHUTE no an. 1 ce npeacraBaT
AOMBSHUTENHO CNIeAHUTE AOKYMEHTH:

1. onucaHve Ha cucTeMaTa 3aefHO C MoAPOBHO OnMMcaHMe Ha KOMMOHEHTUTE W, KOMTO
MoraT Aa NOBMMSIST Ha CbCTaBa WM Ha KaYyeCTBOTO Ha AblUEepHUTE PaanoOHYKIMAaN;

2. KQ4eCTBEHN N KONNYeCTBEHN 0CObeHOCTM Ha enyaTa uiun cybnumara.

(4) DOKyMeHTUTE W faHHMTEe OT (PapMaueBTUYHUTE, NPeaKVHUYHUTE U KIMHUYHUTE
N3NUTBaHWS Cce npuapyxasaT C 06006WeHn [oKnaan, W3roTBEHW OT  eKCneptun ¢
HeobxoammaTa TexHudecka u npodecnoHanHa kBanudukaums. KbM goknaguTe ce npunara
aBTobuorpacduyHa cnpaeka Ha ekcnepTuTe, U3roTBUIM AOKNaaa.

(5) DocneTo Ha nekapCcTBEHWUS MNPOAYKT Ce npeactaBs Ha 6barapckM u/mnm Ha
QHIINACKN E3MK.

(6) (Hosa - [1B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) CuctemaTa 3a ynpasfeHue
Ha pucka no an. 1, T. 13 TpsabBa fda e nponopumoHanHa Ha wuaeHTUdbUUMpaHuTe MU Ha
NOTEHUMANIHUTE PUCKOBE OT JIEKAPCTBEHMUS NPOAYKT M Ha HeobxoaMMOCTTa OT CbbupaHe Ha
[AaHHM 33 6e30MacHOCT OT NOCTMapPKETUHIOBM MPOYYBaHUs.

(7) (Hoea - OB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) MNMpuTtexartenaT Ha
pa3pelLeHneTo 3a ynotpeba akTyanusmpa aaHHUTE OT AOCMETO No an. 1. 3a BCSKa nNpoMsiHa
B JOCMETO Ce npunara peabT Ha rnaea TpeTa, pasgen VI, korato e NpuioXuMmo.

Yn. 28. (U3m. - B, 6p. 71 ot 2008 r., B cnna ot 12.08.2008 r.; gon., 6p. 12 ot 2011
r., B cmna ot 08.02.2011 r.)(1) (U3m. - OB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.)
Jlnueto no un. 26, an. 1, JOKONKOTO HE Hapylwasa MpaBaTa Ha MHAYCTpUAsHa M TbProscka
cobcTBeHoCT, He npeactasa B WAJT aaHHuTe no yn. 27, an. 1, 1. 10, 6yken "6" u "B", ako
MOXe [a OOKaXe, Ye NEeKapCTBEHMAT MpOAYKT, NMOCOYEH B 3asIBNIEHNETO, € FeHepuYeH Ha
pecepeHTeH NEKApCTBEH MPOAYKT, KOWTO € pa3pelleH unu € bun paspelleH 3a yrnoTtpeba B
AbpXXaBa YfeHKa, Npean He no-Masnko OT 8 roanHu.

(2) NMpuTexaTtenaT Ha pa3pelleHNeTo 3a ynotpeba Ha reHepuyHust NpoAyKT no an. 1 He
MOXe fAa ro nycHe Ha nasapa, npeay aa ustekat 10 rognHu OT Aatata Ha MbpPBOTO
pa3pelueHue 3a ynoTpeba Ha pedepeHTHUS NeKapCcTBEH NPOAaYyKT.

(3) Nnueto no un. 26, an. 1 Npu cnaseaHe Ha ycnosmaTa No an. 1 n 2 Moxe Aa nopaae
B WAJ1 3aaBneHne 3a pa3spelueHne 3a ynotpeba Ha reHepuyeH Ha pedepeHTeH nekapCTBeH
NPOAYKT U KoraTto pedepeHTHUAT NpoayKT He e MMan u3gafeHo paspelleHve 3a ynotpeba
Ha TeputopusTa Ha Penybnuka Bbarapus.

(4) B cnyyanTe no an. 3 nnueTo no Yn. 26, an. 1 noco4ysa B 3asBNEHMETO MO Y. 27, an.
1 abpxaBaTa YneHKa, B KOSTO pehepeHTHUAT NPOAYKT e pa3peLueH unm e bun paspelueH 3a
ynoTpeba.



(5) B cnyyaute no an. 3 WAJT n3nckea OT perynaTtopHUsl OpraH Ha Abp)kaBaTa ufieHka,
nocoveHa B 3asiB/IeHWETO Mo 4. 27, an. 1, NoTBbpXAeHWe Ha uHdopMauusTa no an. 4,
KONTMYECTBEHNS U KA4yeCTBEHMS CbCTaB Ha pedepeHTHUS MpoAyKT M ako e Heobxoammo,
[AOMbJIHUTENHA AOKYMEHTauums.

(6) W3nbnHuTenHata areHuusi Mo JekapcTeaTta npefocTaBs MNpW  MOUCKBAHeE OT
perynaTopeH OpraH Ha Abp)XXaBa 4Y/leHKa, B KOSTO € NoAaJeHO 3asiB/IeHMETO 3a reHepuyeH
Ha pedepeHTeH NekapcTBEH NMPOAYKT, KOWTO e pa3pelleH uimn e 6mun paspelueH 3a ynoTpeba
Ha TepuTopusaTa Ha Penybnuka bbnrapus, HeobxoammaTa nHdopMaums no an. 5 B Cpok Ao
eVH Mecel OT AaTaTa Ha NOMCKBaHE.

(7) OeceTrognwHuaT nepvog no an. 2 Moxe Aa 6bae yAb/HKEH Han-MHOro C efHa
roaMHa no WCKaHe Ha npuTexaTtens Ha paspelleHneTo 3a ynoTpeba Ha pedepeHTHUS
NeKapcTBEeH NPOAYKT, ako npe3 nbpBuTe 8 rogvHuW OT U3[aBaHe Ha pa3peLleHneTo 3a
ynotpeba Ha pedepeHTHUS neKkapcTBeH MpOoAYKT MpuTexaTensaT My Mnosyyu 3a Cblums
NpOAYKT paspelleHre 3a HOBO TepaneBTUYHO MOKa3aHUe, YMUTO 3HAUUTENHWU KIIMHUYHK
npeaMmcTea npea CbluecTByBalmTe fieyebHn Bb3MOXXHOCTU ca Hay4YHO 060CHOBAHM.

(8) (Hoea - OB, 6p. 12 ot 2011 r., B cuna ot 08.02.2011 r.) Korato 3a nekapcreeH
NpoAaYyKT € U34afeHO MbpBOHAYanHO paspelleHue 3a ynotpeba B CbOTBETCTBME C Yn. 23, 3a
BCAKa MPOMsIHA B KONMMYECTBOTO Ha aKTMBHOTO BELLECTBO, B JlekapCTBeHaTa dopma, B
KOIMYeCTBOTO B OMAKoBKAa, B MbTH HA BbBEXAAHE Ha NleKapCTBEHUS NPOAYKT, KakTo U 3a
BCUYKM ApYrn MPOMEHN UK paswmpsiBaHe Ha obxBaTa Ha pa3pelleHneTo 3a yrnoTtpeba CbLio
Ceé u34aBa paspelleHue CbrfacHO WM3UCKBAHMATA Ha TO3W 3aKOH WM MbpPBOHAYanHOTO
pa3peleHve 3a ynoTpeba ce ponbneBa. BcMuku Te3n paspeleHnss ce cMATaT KaTo
npuHaanexawy KoM eiHo rnobanHo paspelueHune 3a ynotpeba Ha nekapcTBeHUs NpoayKT 3a
LenuTe Ha nNpuiaraHe Ha TO3W YfieH.

Yn. 29.(U3m. - B, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) (1) (U3m. - OB, 6p. 71
o1 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) Jlnueto no un. 26, an. 1 npeacrass B NAJ1 pesyntatute
OT HeobxoauMuTe MNPEAKNMUHUYHU WU/WAN  KIWHUYHW  M3NUTBaHUS B ClyyauTe, KoraTo
NEeKapCTBEHUAT NPOAYKT, MOCOYEH B 3asiB/IEHUETO:

1. He MOXe Ja ce onpeaenun KaTo reHepuyeH, Um

2. U3NUTBaHUSTa 3a BUOHANMYHOCT He AoKa3BaT 6MOEKBMBANEHTHOCT, UK

3. (mon. - AB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) nMa NpoMsiHa B aKTUBHOTO
BELLEeCTBO WM BELEeCTBa, B KONIMYECTBOTO HA aKTMBHOTO BELLECTBO WM BelecTBa B 4030Ba
eaMHMLA Ha TepaneBTUYHWTE MOKa3aHWs, Ha nekapcTBeHaTa @opMa, Ha HauMHa Ha
NpUIoXeHne cnpsamMo pedepeHTHNS NekapcTBeH NpoayKT.

4. (ot™. - 4B, 6p. 71 o1 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.).

(2) Korato 6uonorvyeH nekapcrseH MpoOAyKT, MOCOYEH B 3asiBNeHVeTo, nofobeH Ha
pedepeHTeH 6MONOrMyYeH NeKapcTBeH MPOAYKT, He OTroBapsl Ha ycnoBusTa, 3a da bbvae
onpefesneH KaTo reHepuyeH fekapcTBeH NpoAayKT nopaau pasnnyeH HauuMH Ha NPOU3BOACTBO
NN pasnNnYyHU U3XOAHW MaTepuanu B CpaBHEHWE C pedepeHTHUS UM No APYru NPUYUHK,
3aasuUTenaT npeacrtasa B WAJT pesyntatute OT HeobxoauMuTe NpeakIVHUYHW  W/vnu
KIMHUYHWU U3MNUTBaHNS, CBbP3aHu C TE3N YCI0BUS.

(3) B cnyyaute no an. 1 m 2 ce npeactaBs W [AOKyMeHTauusTa, onpeaeneHa B
Hapeab6ata no un. 42.

Yn. 30. (1) Jlvueto no un. 26, an. 1, AOKONKOTO He Hapylasa MpaBaTa Ha
NMHAYCTpUanHa n Tbproecka cobCcTBeHOCT, He npeacTtass B MAJT gaHHuTe no un. 27, an. 1, T.
10, 6ykBn "6" nnn "B", ako MOXe Aa AOKaxe, NpuU YCI0BUS, onpeaeneHn B Hapeabata no us.
42, 4ye aKTMBHOTO BELECTBO, B/M3allO0 B CbCTaBa Ha MpeasaraHusl 3a paspelleHne 3a
ynotpeba nekapcTBeH NpoayKT, e ¢ Aobpe yctaHoBeHa ynoTpeba B MeaMUMHCKaTa NpaKThKa,
nMa npusHaTa edrKacHOCT U NpUEMIMBO HMBO Ha 6e30nacHoCT. B Te3n cnyvan pesyntatute
OT U3NUTBaHUSTA N TECTOBETE MOraT Aa Ce 3aMeHSIT CbC CbOTBETHUTE Hay4dHU Nybnunkaumm.

(2) vueto no an. 1 npeacraes pesyntatute OT HEO6XOAUMMUTE MPEeaKIVHUYHU U
KIIMHUYHW U3NUTBAHUSI B C/ly4al Ha NIEKApCTBEH MPOAYKT, CbAbpiXKall aKTUBHW BELLEeCTBa, C



fobpe ycTtaHoBeHa ynoTpeba, KOUTO He ca bunu M3non3saHu B NpeanaraHaTta KoMbuHaums
3a TepaneBTUYHM LEenn. B To3u cnyyalt He ce npeacTaBsl AOKYMEHTaLUMS! MO OTHOLUEHWE Ha
BCSIKO OTAE/THO aKTUBHO BELLECTBO.

(3) Korato aKTMBHO BeLeCcTBO MO CMMCbA Ha an. 1 uMa AOKa3aHO HOBO TepaneBTUYHO
rokasaHue Ha 6aszaTta Ha 3HauYMMK NPEeAKIMHUYHN WU KITMHUYHW AaHHW, CBbP3aHu C HOBOTO
rokasaHue, efHOKPATHO 3a CPOK OT eAHa roAvHa CneaBall 3asiBUTeN He MoXe fAa ce
no30BaBa Ha AaHHWTE 3a HOBOTO MOKa3aHWe Ha aKTMBHOTO BeLLeCTBO.

Yn. 31. B cnyuail, KoraTto JfieKapCTBEH MPOAYKT CbAbpXa aKTMBHU BELLECTBA,
M3Non3BaHM B CbCTaBa Ha paspeweHu 3a ynotpeba nekapCcTBEHU MNPOAYKTWU, HO
Hen3non3BaHu B npeanaraHaTa KoMbuHaums 3a TepaneBTUYHM Lenn, MMUETo no Y. 26, an.
1 npeacraBs pe3yntatuTe OT NPEAKIMHUYHMTE U OT KIIMHUYHUTE M3NWUTBAHMS, CBbP3aHu C
Tasn KOMOMHauusi. B TO3M cnyyanm 3asBUTENST He NpeacTaBs AOKyMEHTaumsi OTHOCHO
6e3onacHOCTTa 1 enKacHOCTTa Ha BCSKO OTAETHO aKTUBHO BeLLeCTBO.

Yn. 32. MputexartenaT Ha paspeLlleHre 3a ynoTpeba Ha NekapcTBEH MPOAYKT MOXe Aa
paspewy M3MNoN3BaHeTO Ha ((apMaueBTUYHATa, MNpPeAKIMHMYHATA W KIMHMYHATA
[JOKyMeHTaumsl, CbAabpXKalla ce B AOCMETO Ha NIeKapCTBEHMS MPOAYKT, MpW OLEHsIBaHe Ha
rnocneaBalln 3asiB/IEHMS Ha JIEKAPCTBEHM MPOAYKTU CbC CbLUUSI KAYECTBEH M KOJIMYECTBEH
CbCTaB MO OTHOLLEHME Ha aKTUBHWUTE BELLECTBA M CbC CbluaTa JIeKapcTBeHa dopma.

Yn. 33. lNpoBexaaHeTo Ha HeobxoauMmnTe NPOoy4YBaHMS N U3NUTBAHUS C LieN U3roTBsIHe
Ha OOKYMEHTauusl 3a paspelueHre 3a ynotpeba u nocneaBalimMTe NpakTUYECKM M3UCKBaHMSA
BbB Bpb3Ka C pa3pellaBaHeTo 3a ynoTpeba Ha nekapCcTBeHW NpoAyKTW Mo yn. 28 n 29 He e
HapylleHne Ha naTeHTa WM Ha cepTudmkaTa 3a AOMbAHWUTENHA 3aKpuSa Ha NeKapCcTBeH
npoaykKT.

Yn. 34. (don. - OB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) (1) KpaTtkaTa
XapaKTepuCTMKa Ha NPOAYKTa CbAbpXa cnegHaTta nHgopmaums:

1. HaMMEeHOBaHME Ha NEKapCTBEHWUSI MPOAYKT, KOMMYECTBO Ha aKTMBHOTO BELLECTBO 3a
[030Ba eanHuLa, nekapcTeeHa opma;

2. KONIMYECTBEH M Ka4yeCTBEH CbCTaB MO OTHOLUEHME Ha aKTUBHWUTE BeLLeCTBa U Ha Te3n
OT MOMOLIHMTE BeLWecTBa, WHGOpMauusTa 3a KOMTO € CbliecTBeHa 3a MpPaBWIHOTO
npunaraHe Ha NpoAyKTa; M3nosn3ea ce 06LOoNpUeToTo NME UAN XMMUYHOTO ONUCAHNE;

3. nekapctBeHa ¢dopma;

4. KNMUHWUYHW SAHHK:

d) TepaneBTUYHM MOKa3aHus;

6) [O3MPOBKA N HAYMH Ha NPWIOXKEHNE NPW Bb3PacTHU M Npu Aeua;

B) NPOTUBONOKA3aHUs;

r) CheuvanHn npeaynpexaeHuss W npeanasHu  Mepku  npu  ynotpeba; 3a
MMYHOJTIOMMYHUTE NIeKAPCTBEHN NPOAYKTU-NPeAnasHn MepKM 3a nnuaTta, KOUTo paboTaT C Tax
M v npunaraT Ha NMauMeHTH, KakTo U NpeanasHyu Mepku, Kouto Tpsibea Aa ce npeanpuemat
OT MauMEeHTa;

/) B3auMOAeNCTBMS C ApYrM NekapcTBEHM npoayktn wnn  apyrm  ¢dopMm  Ha
B3aMMOAENCTBUS;

e) ynotpeba npu 6peMeHHOCT UM KbpMeHE;

JK) Bb3AENCTBME BbpXY CNOCOBHOCTTa 3a wodupaHe 1 paboTa C MalunHK;

3) HEXENaHW NEKapCTBEHM peakumm;

#) NpefosvpaHe (CUMNTOMU, @aHTUAOTK, CNELLHU MEPKMN);

5. bapMakonornyHn aaHHu:

a) (hapMakoMHaMMYHM CBOWNCTBA;

6) (bapMaKOKMHETUYHWN CBOWCTBA;

B) NpeaKAMHUYHN AaHHM 3a 6e30MacHoCT;

6. apMaLeBTUYHM AaHHMU:

d) CNUCBbK Ha NOMOLLHWTE BeLLecTBa;

6) OCHOBHW HECHBMECTUMOCTH;



B) CPOK Ha roAHOCT; CPOK Ha FOAHOCT Cref pa3TBapsiHe Ha fleKapcTBeHUS NPOAYKT (Mpu
HeobXxoAMMOCT) WK cnes OTBapsiHE Ha MbpBMYHATa OMAKOBKa 3a MbpPBU MbT;

) cneumasnHu yKasaHus 3a CbXpaHeHue;

/) BMA N CbCTaB Ha OMNakoOBKUTE;

€) cneumanHu yKasaHus 3a U3XBbpJ/isiHE Ha OCTaTbKa OT JIeKapCTBEHUS NPOAYKT MW Ha
oTnagbvyHUTE MaTepuann OT Hero;

/. NpuUTexaTen Ha paspeLlleHneTo 3a ynotpeba;

8. perncTpaumoHeH HoMep;

9. paTa Ha MbpBO pa3pelleHne 3a ynotpeba nan Ha NOAHOBSBaHE Ha paspeLLeHMETo 3a
ynoTpeba;

10. pata, Ha KOATO € u3BbpLIEeHa MNpoOMsHa B CbAbPXAHMETO Ha KpaTkaTa
XapaKTepucTuKa Ha NpOAYKTa;

11. 3a pagmodapmaueBTMUM-u3depnaTenHa nHpopMaums 3a BbTpellHaTa paanaumMoHHa
[O3UMETpUS;

12. 3a pagnodapmaueBTUUM-NOAPOOHN MHCTPYKUMM 3@ €KCTEMMNOPAsHO NPUroTBSHE U
KayeCTBeH KOHTPOM M KOraTo € MpuioXnMo, MakKCUMasHOTO BpeMe Ha CbXpaHeHue, npes
KOETO CbOTBETHUAT MEXAUHEH NPOAYKT KaTo efnyaT v rotoB 3a ynotpeba dapmaueBTUK
CbOTBETCTBA Ha cneundukaumsTa cu.

(2) B KpaTKaTa XapaKTepuCTUKa Ha leKapCTBEHUTE NPOAYKTM Mo yn. 28-33 Morat ga He
Ce BKJIOYBAT YacTUTe OT KpaTKaTa XapaKTepuCTuKa Ha pedepeHTHUS NieKapcTBeH NpoaykT,
OTHacAWM ce A0 NOKa3aHWa U nekapcTeeHn ¢hopMu, KOUTO ca bunu noa naTeHTHa 3akpwna
Nno BPEMETO, KOraTo reHEpUYHUAT NPOAYKT € bun Ha nasapa.

(3) V3anckeBaHmnaTa KbM ¢dopMata M CbAbpXKAaHMETO Ha KpaTkaTa XapakTepucTuka Ha
npoayKTa ce onpeaenst B HapeabaTta no un. 42.

(4) (HoBa - B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) KpaTkaTa xapakTepucTuka
Ha feKkapCTBEHUTE MPOAYKTW, BKKOYEHW B Crucbka no un. 23 ot PernameHnt (EO) N9
726/2004 Ha EBponelickusi napnameHT u CbBeTa, Cbabpxa MHMOPMaLMS CbC CleaHNs TEKCT:
»,T1031 JNleKapCcTBeH MNpOoAYKT MOANeXM Ha AOMbAHUTENHO HabnioaeHuwe". lNpen Tekcra ce
NOCTaBs 3HaK B YepeH UBAT CbrnacHo yn. 23, naparpad 5 ot PernameHT (EO) N2 726/2004
Ha EBponeiickus napnameHT u CbBeTa, NpuapYXXeH oT 0b6sicHUTENHa Benexka.

(5) (HoBa - B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) KpaTkaTa xapakTepucTuka
Ha NleKapCTBEHUTE MPOAYKTWU CbAbpXKa CTAHAAPTEH TEKCT, KOMTO MOOLpsiBa MEAULIMHCKUTE
cneunanucTn Aa AoKnajsaT BCAKa NOAO3MpaHa HexenaHa flekapcTBeHa peakumusi CbrnacHo
obpasumte no un. 185, an. 2, 1. 4.

Paspnen 111
CneunduyHMN NU3UCKBAHUSA 32 XOMEONaTUYHU JIeKApPCTBEHU

NPoOAYKTH

Yn. 35.(M3m. - B, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) (1) YaocToBepeHue 3a
perncTpaumsi Ha XoMeonaTUyeH NeKapCTBeH NMPOAYKT Ce M3AaBa Mo ONpoCTeHa npoueaypa,
aKO OTroBapsi Ha CleAHNUTE YCITOBUSE:

1. npunara ce nepopasiHO WX BbHLUHO;

2. BbpXy OMakoBKaTa My Wi B Apyra uHgopmaums, cBbp3aHa C HEro, He ca NOCOYEHM
cneundmryHM TepaneBTUYHN NOKa3aHuUs;

3. pa3pefeH e B AoCTaTbyHa CTEMeH, 3a Aa rapaHTuMpa 6e3onacHOCTTa Ha NpPoAyKTa, U
He CbAbpXXa MOBEYE OT €Ha AECETOXMNSAHA YacT OT TMHKTypaTa Mallka unu noBeye OT
eHa CTOTHa YaCT OT HaMl-MankaTa [03a, M3rMos3BaHa B asionaTtusita, Ha aKTUBHUTE
BELLECTBA, YMETO HaNMuMe B anonaTUYeH NekapcTBEH NPOAYKT BOAM A0 3aAb/DKUTENTHO
NeKapcKo npeanuncaHue.

(2) 3a v3naBaHe Ha yAOCTOBEpeHME 3a perncrpauMs Ha XoMeonaTuyeH fekapCTBeH
NpoAYKT nnueTo no yn. 26, an. 1 noaasa B NAJ1 3asBneHne no obpasew, B KOETO MoraT Aa



6bAaT NocoyeHn cepusi OT NIEKapCTBEHM MPOAYKTM, NOyYeHM OT €4MH U Cblly XOMeonaTUYeH
N3TOYHUK WM OT €4HU U CblUM U3TOYHULN.

(3) (U3m. - OB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) 3a goka3BaHe Ha
(papMaLeBTMYHO KayeCTBO M XOMOreHHOCT Ha MapTuauTe Ha NIeKapCTBEHWUS MPOAYKT KbM
3as8BIEHNETO MO an. 2 ce npunara cnefHaTta AOKyMeHTaums:

1. (v3m. - OB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) Hay4yHO HaMMEHOBaHWE UNn
(bapMakoneHO HanMeHOBaHME Ha XOMEOMATUYHWUSI M3TOYHMK MM MU3TOYHMUM 3aedHO C
pasfMYHUTE NbTULLA Ha BbBEXAAHE, IeKapCTBEHN (OPMU U CTEMEH Ha paspexaaHe;

2. pocre, B KOETO Ce ONMUCBA HAYMHBLT Ha MoslyvaBaHe U Ha KOHTPOJT HA XOMeOoNnaTUYHNUS
N3TOYHWMK MM U3TOYHULM, AOKA3BaLlO XoMeonaTnyHaTa ynotpeba Ha 6azata Ha noaxoasiua
6ubnuorpadus;

3. focve Ha MeToauTe Ha MpOM3BOACTBO M KOHTPOS 3@ BCSKa JieKapcTBeHa dopMa U
OnncaHne Ha MeToAMTe Ha pa3pexaaHe n NoTeHUMpaHe;

4. paspeweHne 3a MNpPOU3BOACTBO, MPUAPYXEHO CbC cepTudukat 3a [obpa
NpON3BOACTBEHA MPaKTUKa WM CbC CepTUdUKaT, AOKa3Ball, Ye MpoAyKTbT € Npou3BeaeH
npwv YCroBus, eKBUBANIEHTHM Ha M3UCKBaHMATa 3a [lobpa npon3BOACTBEHA NPAKTUKA;

5. Konus OT perncTpaummM Wnu paspelleHns 3a ynoTpeba, nonyyeHn 3a cCbluute
NPOAYKTN B APYrN AbpXKaBW YNEHKN;

6. MaKeT Ha NMbpBUYHATa U/MNK BTOPMYHATa OMakoBKa Ha NPOAYKTA;

/. AHHW 3a CTabuNHOCTTa Ha NpoayKTa.

(4) anckBaHusATa KbM A@aHHWUTE MO an. 3 ce onpeaensaT B HapeabaTa no un. 42.

Yn. 36. (1) 3a xoMeonaTU4HM NEKapCTBEHU NPOAYKTWN, Pa3/IMYHN OT MOCOYEHUTE B Y.
35, an. 1, ce npunarat pasnopeabute Ha un. 27-32.

(2) 3a xoMeonaTUYHM NeKkapCTBEHM NpoAyKTV no an. 1 nuueTto no un. 26, an. 1 He
npeacTaBa pe3ynTatv OT NPeAKIMHUYHU U KITMHUYHU U3MNUTBaHWUS, KOraTo MOXE Aa AOoKaxe
c 6ubnuorpadpcky daHHM OT HayyHaTa nuTepaTypa, 4e XOMeonaTuyHaTa ynotpeba Ha
NEeKapCTBEHUS MPOAYKT UM XOMEONaTUYHUTE U3TOYHULM, KOUTO BNM3aT B CbCTaBa My, ca C
yCTaHoBeHa 6e30nacHoCT.

(3) B cnyyaute no an. 2 ot bubnuorpadckmte aaHHM TpsabBa Aa ca yCTaHOBEHM:

1. XOMeonaTUYHUAT XapakTep Ha W3MON3BaHWUTE CypPOBMHU W TAXHaTa TpaAMLUMOHHA
yrnotpeba npun 3asBEHOTO MOKa3aHue;

2. 6e3BpeHOCTTa Ha XOMeoNnaTUYHUS NNeKapCTBEH NPOAYKT MO OTHOLWEHWE Ha CTeneHTa
Ha pa3pexaaHe Ha BCSKa OT CbCTaBKUTE.

Paspen IV
CneunduyHM N3MCKBaAHMA 3a TPAAULIMOHHMU PaCcTUTEJTHU

JNIEKapPCTBEHM NMPOAYKTHU

Yn. 37. (1) YpocTtoBepeHue 3a peructpaumnst Ha TpaaMUMOHEH pacTUTeNeH fleKapcTBeH
NPOAYKT Ce u3gasa no OnpocTeHa nNpoueaypa, ako OTroBaps Ha CriegHuTe yCrioBUs:

1. “Ma TepaneBTMYHM MOKa3aHUsl, NPUCbLUM Ha ynoTpebaTa Ha TpaaAULUMOHHUTE
pacTUTENHW NleKapCTBEeHN MpoAyKTW, W cnopea CbCTaBa WM Uenta 3a Yynotpeba e
npeaHa3sHayeH 3a ynotpeba 6e3 nekapcko npeanucaHune n HabnoaeHue;

2. npunara ce eAMHCTBEHO B OrnpefesieHO KOMMYeCTBO Ha JIeKapCTBEHOTO BELLECTBO B
[030Ba eAnHuLa 1 Npuy onpeaerneHa A03MpoBKa;

3. npunara ce nepopasniHo, 4pe3 BAMWBaHe (MHXanauus) unM e npegHasHayeH 3a
BbHLWHa ynoTtpeba;

4. nepMoAbT Ha TpaauUMOHHA ynotpeba cbrnacHo un. 38, an. 1, 1. 5 e usteksn;

5. paHHWTe 3a TpaauuMOHHaTa ynotpeba Ha nekapCcTBeHWS MPOAYKT A0KA3BaT, Ye He e
BpedeH npu onpeaeneHuTe ycnoBust Ha ynotpeba v dapMakonornyHuaT edekT wim
edmKacHOCTTa Ha feKapcTBeHMs MpOAYKT Ca YCTAaHOBEHM 4pe3 AbArorogviiHata My
ynotpeba v HaTpynaHusi onuT.



(2) 3nbnHuTenHaTta areHuMs no nekapcreata Moxe Aa NpuioXu npoueaypaTa no an.
1 cnpsiMO pacTUTeneH NeKapcTBEH MPOAYKT, KOMTO CbAbpXa BUTAMUHM WM MUHEpPanu,
ymaTo 6e30MacHOCT e AOoKasaHa AOKYMEHTASIHO M YMETO AEUCTBME CMPSIMO PacTUTENTHUTE
NeKapcTBeHN BelecTBa B MpoAyKTa MO OTHOLWEHWE Ha crneunduyHuTe My MoKasaHus e
cnomMararesiHo.

Yn. 38. (U3m. - 4B, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.)(Z) (U3m. - OB, 6p. 71
oT 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) 3a u3gaBaHe Ha yAOCTOBEPeHME 3a perucTpaums Ha
TpaguUMOHEH pacTUTENEH JieKapCTBeH NPOAYKT nvueTo no 4. 26, an. 1 nopasa B WAJI
3asB/1eHVe, NPUAPYXXEHO CbC CriegHaTa AoKyMeHTaums:

1. paHHUTE, NocoyeHn B un. 27, an. 1, 1. 1-9 n 1. 10, 6yksa "a";

2. (w3m. - B, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) KpaTka xapakKTepucTnka Ha
NPOAYKTa, C U3K/OYEHME Ha AaHHMTe no un. 34, an. 1, 1. 5;

3. B C/lydal Ha pacTuUTeNeH NekapcTBeH NPOAYKT MO CMUCbAA Ha yn. 37, an. 2 Wan Ha
KOMOUHWpaH pacTuTeneH NekapCcTBeH NpoayKT-uHgopMaumaTa no yn. 37, an. 1, 7. 5 3a
KOMbWHaUMsATA; KOrato OTAENHUTE aKTMBHW BellecTBa Ha KOMOWHMpaHUS NMpoAyKT He ca
[OCTaTbYHO MO3HATW, Ce NPEeACTaBAaT AaHHM 3a TpaaMUMOHHaTa ynoTpeba Ha BCAKO OT TAX;

4. Konue OT pa3pelleHne 3a ynotpeba WM yaoCTOBEpeHMe 3a perncrpaums Ha
pacTUTENHNA NeKapCTBeH NPOAYKT, M34aAeHM OT AbpXKaBa YfEeHKa MAM OT TpeTa AbpPXKaBa,
n/vinu Konue OT 0TKas, NPUAPY>XXEHO C MOTUBUTE 3a PELLEHUETO;

5. (u3m. - OB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) 6bubnuorpacdckn gaHHM 1nn
€KCNEePTHN CTAHOBWLLA, KOUTO AOKA3BaT, Y€ PACTUTENTHUAT NeKapCTBEH MPOAYKT, 3a KOMTO €
noAaZeHo 3asiBIEHME 3a perucTpaums, UnmM CbOTBETCTBALL Ha HEro NpoAyKT MMa Han-Masnko
30-rognwHa ynoTtpeba B CBETOBHAaTa MeAMUMHCKA MPaKTUKa, OT KOMTO MoHe 15 roavHu
ynoTtpeba Ha TepuTopusiTa Ha AbpXkaBa YNeHKa A0 AaTaTa Ha NoJaBaHe Ha 3asiB/IeHMETO 3a
perucrpaums;

6. 6bubnuorpadckM AaHHM OTHOCHO 6e30MacHOCTTa Ha MNPOAYKTA, NPUAPYXEHU C
eKcnepTeH Aokag;

/. KONue OT paspeLleHneTo 3a NpoU3BOACTBO, NPUAPYXKEHO CbC cepTudukaTt 3a Jobpa
NPOM3BOACTBEHA MpaKTUKa WM CbC cepTUdMKAT, AOKa3Ball, Ye MpoAyKTbT € npou3BeseH
npv yCNoBusl, EKBMBANIEHTHM Ha M3NCKBaHMATa 3a [Jobpa Npon3BOACTBEHA NpaKTMKa.

(2) W3nbnHutenHaTa areHuuss no JflekapcTBaTa MOXe [Aa WM3McKa OT 3asBuTens
JOMb/HUTENHA MHDOPMauus 3a oueHka Ha 6e30MacHOCTTa Ha NleKapCTBEHUS NPOAYKT Mo as.
1.

(3) V3nbnHuTenHata areHuuss no JfekapcTBaTta MOXe Aa MoucKa CTaHoBuWeE OT
KomuteTa no pacTUTenHM JNeKapCTBeHW nNpoaykTu kbM EBponeiickaTa areHums no
nekapcrBaTta OTHOCHO AOCTOBEPHOCTTA Ha AaHHWTe no an. 1, T. 5, kKato My npeaocTasu
HeobxoaMMuTE YacTn OT AOCUETO Ha SleKapCTBEHUS NPOAYKT.

(4) NMpencraBeHnTe AaHHKM No an. 1, T. 5 ca BaAMAHM M B Cly4auTe, KOoraTto B nepuoaa
Ha 30-roavwHaTa ynotpeba B MeanumMHCKaTa npakTuka:

1. CbOTBETCTBAWUMST NEKAapCTBEH NPOAYKT Ha NpoAyKTa, 3a KOWTO e noaadeHo
3asBMeHMe 3a pernctpauus, e 6un Ha nasapa 6e3 paspelweHve WM perncrpaums 3a
ynoTpeba, nnu

2. Korato 6posiT Ha CbCTaBKUTE B JIEKAPCTBEHMS MNPOAYKT, 3a KOWTO € MNOAaAEeHO
3a8BMEHME 3a perucTpaumsi, € HamManeH WM e HaManeHo KOMMYecTBOTO MM B [030Ba
eavHuua.

Yn. 39. (1) KoraTo pacTUTenHusT NeKapCTBeH nNpoAykKT € 6un Ha nasapa Ha
ObwHocTTa no-Manko oT 15 roanHu, HO OTroBapsi Ha ycnoBusiTa Ha un. 37, an. 1, NA
npeaocTaBs 3a CTaHOBMLLE AOKYMeHTaumsaTa no yn. 38, an. 1 Ha KomuteTa no pacTuTesnHu
NeKkapcTBeHM NPoAYKTM KbM EBponeiickaTta areHumMsi No nekapcreaTa.

(2) N3nbnHutenHaTa areHums No fiekapcTBaTa B3eMa OKOHYAaTENHO pelleHne cnej
ny6nnkyBaHeTo Ha MoHorpadums OT KoMuTeTa Mo an. 1 3a CbOTBETCTBMETO Ha MpoAyKTa C
KpuUTepunuTe 3a perucrpaums 3a TpaauMumoHHa ynotpeba.



(3) B cnyyanTe no an. 1 CpokbT Mo yn. 44 cnupa ga Teve.

Yn. 40. M3nbnHUTENHaTa areHUns no fiekapcreata MoXe Ja M3UcKa OT 3asBuTens Ha
pacTuTeneH nekapcTBeH NpoayKT Aa nogage AoKyMeHTaums no yni. 27-32 unu no yn. 35.

Yn. 41.(3m. - B, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) (1) (U3m. - OB, 6p. 71
oT 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) U3nbnHMTENHaTa areHums no nekapcreaTta nybnukysa
Ha CTpaHuMUaTa CM B WHTEPHET CMUCbK Ha pacTUTeNHWUTE BeLecTBa, npenapatn um
KOMOMHAUMKM OT THAX, M3MON3BaHW B TPAAMUMOHHWTE PacTUTENHW NIeKapCTBEHW MPOAYKTY,
n3roTBeH oT KomuteTa no pacTUTENHM NeKapcTBEHM NPOAYKTU KbM EBponelickaTa areHuus
no nekapcreata. CNMCbKBLT CbAbpXKa 3@ BCAKO PACTUTENHO BELWECTBO TepaneBTUYHU
NnoKasaHusi, CbAbpXXaHWe Ha aKTMBHaTa CbCTaBKa B [030Ba eAuHWLA U A03MPOBKA, MbT Ha
BbBeXAaHe W apyra WHdopmauusi, HeobxoaMMa 3a 6e30nacHOTO M3Mof3BaHe Ha
pacTUTENHOTO BELEeCTBO KaTo TPaAULMOHEH NeKapCTBEH MPOAYKT.

(2) Korato npeanoXeHusT B 3asiBfIeHNETO MPOAYKT 3a perncrpauns 3a TpaauuMOHHA
ynoTtpeba cbabpXKa pacTUTENHO BELWECTBO, nNpenapaTt Uan KOMbUHauus OT TSX, BK/OYEHU B
CruvcobKa no an. 1, 3aaBUTenaT He NpeacTaBa AaHHUTE, NocoveHn B un. 38, an. 1, T. 4-6.

(3) KoraTto pacTMTENHOTO BeLEeCTBO, npenapatbT MAM KoMbuHauusiTa oT Tax 6baar
M3K/KOYEHM OT CNMUCbKa MO an. 1, nputexaTtensaT Ha YAOCTOBEPEHMETO 3a perncrpaums Ha
pacTUTeNHMA nekapcTBeH NpoayKT Tpsibea aa npeacrtasu B VMAJT nbaHaTa AOKYMEHTaUuUs no
yn. 38 B CPOK A0 TpM MeceLa OT NpoMsHaTa.

(4) B cnyyait ye npuUTeXaTensT Ha YAOCTOBEPEHWETO 3@ PErMcTpaums Ha pacTUTeNHUS
NEeKapCTBEH MpoAYKT He WU3MbAHM 3aab/mkeHneto no an. 3, WAJ1 npekpaTsiBa
YAOCTOBEPEHMETO 3a perncTpaums Ha npoaykTa.

Paspen V
Mpoueaypa 3a usgasaHe Ha pa3spelleHue 3a ynotpeba Ha
JieKapCTBEHM NPOAYKTU U perucrpaums Ha XoMeonaTu4yHu n

TPaANUMNOHHMU PACTUTEJTHN NPOAYKTHU

Un. 42, M31CcKBaHMATA KbM AAHHUTE U AOKYMEHTUTE OT AOCMETO Mo Y. 27-32, un. 35,
an. 3, un. 36, an. 2 n no un. 38 ce onpegensaT B Hapeaba Ha MUHUCTBPA Ha
34paBeorna3BaHeTo.

Yn. 43. (U3m. - OB, 6p. 67 ot 2020 r.) (1) (U3M. - OB, 6p. 67 ot 2020 r.) B cpok o 15
OHW OT JaTaTa Ha nojaBaHe Ha AOKYMeHTaumaTa no yni. 27-32, yun. 35, an. 3 wnun no yn. 38
MAJT npoBepsiBa Mb/IHOTaTa Ha 4YacTUTe Ha [OOCUMETO, MpuapyXXasaln 3asiBNIEHMETO, U
CbOTBETCTBMETO MM C U3UCKBAHWUATA 3a M3[aBaHe Ha paspelleHVeTo 3a ynotpeba unun Ha
YAOCTOBEPEHMETO 3a@ permcTpaums rno To3n 3aKOH.

(2) KoraTo He yCTaHOBW HEMb/IHOTM WM HECLOTBETCTBUS B NoAaAeHaTa AOKyMeHTaums,
MAJ1 yBegomsiBa NMMCMEHO 3asiBUTENS, B CpOKa NO an. 1, ye AOKYMeHTauusTa € BanuaHa. B
yBeOMJ/IEHMETO Ce NOCOYBa AaTaTta, OT KOATO 3aroysa Aa Teye CPOKbT Mo ui. 44.

(3) Korato yCTaHOBM HEMbAHOTU WU/WAN HECLOTBETCTBUS B AOKYMEHTaumsTa no an. 1,
NAJ1 yBegoMsiBa NUCMEHO 3asBUTENS Aa NpeactaBu AOMbIHUTENHA WHbopMaums n/wnm aga
npeactaBu  yCTHO WM MUCMEHO OBsiCHEHME MO KOHCTaTUPAHWUTE  HEMb/HOTU M
HeCbOTBETCTBMSA B CPOK A0 14 AHKM OT AaTaTa Ha yBeAOM/IEHUETO.

(4) KoraTto M3MCKBaHMSITA MO an. 3 He ca M3Mb/HEHW B YCTaHOBeHust cpok, WAJI
MUCMEHO YBEAOMSIBA 3asiIBUTENS, Ye 3asiBNIEHNETO He e BanmaHo. B Tosu cnyuyan MAJT Bpblua
nogageHaTa AOKyMeHTaums B 14-AHeBeH CPOK M Bb3CTaHOBsIBa 75 Ha CTO OT njaTteHaTa OT
3as8BUTENS TaKca.

(5) KoraTto n3nckeaHusiTa rno an. 3 ca usnb/jHeHU B YCTaHOBEeHWUS cpok, MAJ1 yBegomMsBa
NMUCMEHO 3asBUTENS, Ye [AOKYMeHTauusitTa € BasuaHa, KaTto B YBeAOM/IEHMETO MOCO4Ba
JaTarta, OT KOSITO 3arnoyBa Aia Teye CPOKbT Mo ui. 44.

UYn. 44. lNMpoueaypaTta No M3gaBaHe Ha pa3pelleHne 3a ynotpeba unm perncrpaumst Ha
NneKapcTBeH MpoAyKT 3ano4vsa OT AaTaTta, NocodeHa B yBeAOMSIEHMeTo no un. 43, an. 2,
CbOTBETHO NO 4n. 43, an. 5, 1 Npuknoysa B Cpok Ao 210 gHw.



Yn. 45. (1) KoraTto B IAJ1 e NnogaaeHo 3asiBneHne 3a paspelueHune 3a ynorpeba mnm 3a
PErncTpaumsi Ha NEKApCTBEH MPOAYKT, 3@ KOWTO B CbOTBETCTBME C AaHHMTE no un. 27, an. 1,
T. 18 uma nHdopmaums, Ye B AbpXKaBa YneHKa MMa n3gadeHo paspelleHune 3a ynoTtpeba Ha
Cblumsa nekapctBeH npoaykt, WAJ1 yBegoMsiBa MUCMEHO 3asBUTENs 3a NpuiaraHe Ha
npoueanyparta no un. 74.

(2) Korato B WAJ1 e nogageHo 3asiBfieHMe 3a pa3pelleHne 3a ynoTtpeba unm 3a
PErncTpaumnsi Ha NEKapCTBEH NPOAYKT, 3a KOWTO B CbOTBETCTBME C AaHHWTE Mo un. 27, an. 1,
T. 19 nma mHdopMaums, Ye B AbpXKaBa Y/ieHKa AOCMETO Ha CbLUMSl NNeKapCTBEH NPOAYKT € B
npouec Ha oueHsisaHe, NAJT He pasrnexaa AOKYMeHTaumsTa no yn. 27-32 wnum yn. 35, an. 3,
nnu no un. 38 n ysegomsisa NMCMEHO 3asiBUTENS 3a NpuiaraHe Ha npoueaypara no yn. 75.

(3) 3a npunaraHe Ha pa3nopeabute Ha an. 1 n 2 nekapCcTBeH NPoAyKT ce onpeaens
KaToO eavH M Cbll, paspelleH B Apyra AbpXaBa YfeHKa, WM KaTo NpPOAYKT, KOMTO e B
npoLec Ha OLeHsBaHe Ha [JOCMETO B Apyra AbpXXaBa 4Y/IEHKA, KOrato [ABaTa JIEKapCTBEHU
npoaykTa:

1. MaT efHaKbB KayeCTBEH M KOJIMYECTBEH CbCTaB MO OTHOLIEHME Ha aKTMBHOTO
BellecTBO/BewwecTBa U ce npeanaraT B efHa M Cblla fekapcTBeHa ¢opMa, Kato ca
JONYyCTUMM pas3nMKM B MOMOLLHMTE BELECTBa, aKO TOBa He BAMsie Ha 6e3onacHoCTTa u
edmKacHOCTTa, 1 KoraTo

2. NpyUHagnexaTt Ha eaHoO APYXeCTBO, WM 3asB/ieHVWE 3a JIEKAPCTBEHUTE MPOAYKTU
nogaesat nvua, nNpuHagnexawmn KbM edHO M CblO ApYXeCcTBO uan obeanHeHns Ha
APY>XeCTBa, WM KOraTo 3a JleKapCTBeHUTE MPOAYKTU nojasBaT 3asiBfieHne nvua, KOUTO ca
CKJTOUMNN NIMLUEH3MOHEH MW APYr AOFOBOP WM M3BbLPLUBAT CbBMECTHWU AENCTBUS, CBbP3aHU
C NMyCKaHe Ha na3apa Ha CbOTBETHWUS TIEKAPCTBEH NPOAYKT B Pa3fINYHUTE AbPXKaBU YSEHKM.

Yn. 46. (1) MNMpu oueHsiBaHe Ha AOKyMeHTaumaTa VAJT:

1. MOXe [a U3BbPLIM U3NUTBAHE Ha KPalHUS NPOAYKT, HA MEXAUHHUS NPOAYKT WK Ha
N3XOAHUTE MaTepuann 3a NeKapCTBEHUS NPOAYKT, KaKTO M Aa MM M3npaTu 3a M3NUTBaHE B
nabopatopus OT cucTemMaTa Ha OdUUMANHUTE KOHTPOSHM fieKapCTBeHn nabopatopun B
AbpXXaBa 4YfeHKa, 3a Aa YCTaHOBM AafiM KOHTPOSIHUTE METOAM 3a aHanus3, U3Mon3BaHu OT
Npon3BOAUTENS M ONNCAHWN B AOCUETO, OTFOBapsT Ha U3NCKBAHUATA;

2. NOTBbpXXAaBa Cnef NpoBepka Ha MSCTO UM MO AOKYMEHTU Aanuv Npou3BOAUTENUTe
Ha NleKapcTBeHW NPOAYKTU OT TPETU AbpXXaBy U3BbPLUBAT MPOU3BOACTBOTO B CbOTBETCTBME C
JaHHUTe, onucaHu B yn. 27, an. 1, T. 7, u/unn v3BbplwBaT KOHTPOMA B CbOTBETCTBUE C
MeToauTe, onucanu B Un. 27, an. 1, 1. §;

3. npoBepsiBa MOCOYMEHMS B 3asiB/ieHMeTOo O06eKT Ha npov3BOACTBO, KOraTo
Npon3BOANTENAT/NPOU3BOAUTENNTE Ha JEKapCTBEHUM MpPOAYKTW OT TPeTU AbpXasBu Mo
U3K/IIOYEHME Ca BbB3NIOXKWAM Ha ApYyr Npou3BOAUTEN Aa U3BbpLUBA ONpeaeneHn etann oT
NPOM3BOACTBOTO WSIM KOHTPO/A Ha NeKapCTBEHUS NPOAYKT.

(2) Korato VAJ1 n3ebpluBa npoBepka Ha MSICTO Ha 06eKT 3a Npou3BOACTBO, CPOKLT MO
un. 44 cnupa aa Teye A0 U3roTBSIHE HA A0KNaA C pe3ynTaTute OT NpoBepKaTa.

(3) B cnyyante no an. 1, T. 2 n 3 npoussBoauTenuTe 3annawaTt Takca B pa3Mmep,
onpeaeneH B Tapudara no un. 21, an. 2.

Yn. 47.(U3m. - 1B, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.; nsm. n gon., 6p. 102 ot
2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) (1) (U3m. - OB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008
r.) KeM u3nbnHuTenHus auvpektop Ha WAJ1 KaTo KOHCYNTaTMBHM OpraHn ce Cb3gaBaT
cnegHUTe crneunanm3npady KOMUCUK:

1. KoMucms 3a nekapCTBeHu NpoayKTy;

2. KoMrcust 3a UMyHOMOMMYHM NeKapCTBEHU NMPOAYKTY;

3. Komncus 3a xoMeonaTUYHU NeKapCTBEHU NMPOAYKTY;

4. KoMucusa 3a pactuteniHm eKkapcTBeHu NpoayKTu;

5. Komncust 3a pagmocdapMauesTmum.

6. (HoBa - [1B, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) Komucms 3a nekapCreeHm
NPOAYKTU C NPUIOXEHUE B NeAMaTpusTa;



/. (HoBa - B, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.; usm., 6p. 102 ot 2012 r., B
cuna ot 21.12.2012 r.) KoMucns 3a nekapCTBeHN NPOAYKTU 3a MOAEPHW Tepanuu.

8. (Hoea - OB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna oT 21.12.2012 r.) KomMucuns 3a oueHKa Ha
pvcKa Npu nNpocneasiBaHe Ha fiekapcTBeHaTa 6e30nacHoCT.

(2) Tpn HeobX0AMMOCT U3MbHUTENHUAT AnpekTop Ha WAJT Moxe Aa Cb3daBa U apyru
cneumanm3npaHn KOMUCUN U3BBbH NocodeHnTe B an. 1.

(3) B cneunanusnpaHute KOMUCUKM Ce BKJIKOYBAT Creumannctv, KOUTO MMaT Hay4yHu
NMOCTUXKEHWNSI N MPAKTUYECKM OMUT B CbOTBETHUTE CPepu Ha NPUIOXKEHNE HA NeKapCTBEHUTE
NPOAYKTMU.

(4) KbM NOCTOSIHHMSI CbCTaB Ha KOMUCUWTE MoOraT fAa Ce MpuBANYaT M BbHLUHK
CNneuMannucTu C Hay4yHW MO3HaHUS M NpaKTUYeckn onutT B obnactta Ha cneuuduyHaTta
NneKkapcTBeHa rpyna.

(5) 3nbnHuTtenHuaT aupektop Ha WAJT onpefenst CbC 3anoBef CbCTaBa Ha KOMUCUMUTE
3a CPOK TpW roAvMHKM, pa3Mepa Ha Bb3HArpaXXAeHWETO MM U YTBbpXAaBa MPaBUHWMK 33
yCcnoBusaTa 1 peda Ha paboTarta uMm.

(6) Do 30 sHyapn BCSika roaMHa W3MbAHUTENHUAT aupekTop Ha WAJ1 yTBbpXKAasa
CNUCbUM Ha eKCnepTuTe M3BbH CbCTaBa Ha KoMucuuTe nNo an. 1 cneg opobpenHue ot
MMHUCTbPA Ha 34paBeona3BaHeTo.

(7) V3nbnHutTenHuaT aupektop Ha WMAJ1 Moxe ga ocBoboau npeacpodHO 4yfieH Ha
cneuvanmanpaHa KoMMcUMs no HeroBa Monba npu HEM3MbAHEHWE Ha 3aAb/HKeHusiTa My 3a
noeeye OT TpU MeceLa uUn Npu HeaobPOCLBECTHO OCHLUECTBABAHE Ha YHKUMUTE My.

(8) CbCTaBbT Ha KOMUCMUTE U CNMCLKBLT Ha eKkcnepTute no an. 6 ce obsaBaT Ha
cTpaHvuaTa Ha WNAJT B MHTEpHET.

Yn. 48. (1) YneHoBeTe Ha cneunanusnMpaHuTe KoMucum no Yn. 47, an. 1 n ekcneptute
no un. 47, an. 4 nognuceaT Aeknapaums, C KOSATO ce 3aAb/HKasaT Aa He:

1. pasrnacsBaT AaHHM U OBCTOATENCTBa, CTaHanAM MM WU3BECTHW MpU WK NO NOBOA
OCbLLECTBSIBAHE HA [IEMHOCTTA UM;

2. yyacTBaT B AeMHOCTW, CBbp3aHM C MPOM3BOACTBOTO MM TbProBMsiTa Ha €4po M Ha
ApebHo € nekapCcTBeHU NPOAYKTMU.

(2) B cnyyait Yye nvuuata no an. 1 ca yyactBanu B HAKOM OT eTanuTe Ha NOAroTOBKA Ha
JOKyMeHTauusaTa, HeobxoamMma 3a paspellaBaHe 3a ynotpeba Ha nekapCTBEHUS NPOAYKT, Te
He MoraT [a yyacTBaT B 3acejaHnsTa Ha CbOTBETHATa cneuuanm3npaHa KoMmcus no yn. 47.

(3) Nnuata no an. 1 He rnacysaT Npy B3eMaHe Ha pelieHns No BbMPOCK, MO KOUTO Te
WM YNIEHOBETE Ha CEMENCTBOTO UM MMAT TbproBCKW, PUHAHCOBM MM APYTU UHTEPECH.

Yn. 49. (U3m. u gon. - 4B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012r.)

(1) U3m. - OB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) B cpok fo 200 gHu ot
JataTa Ha noCTbNBaHe Ha BanuaHa AokyMeHTauus WAJT CbBMECTHO CbC CbOTBETHaTa
KoMucns no un. 47, an. 1 oueHsiBa KadectBOTO, 6e3omacHOCTTa M eduKacHOCTTa Ha
NEKapCTBEHMS MpPOAYKT M M3roTBS OLEHbYeH AOKMNaA C KOMEHTapu Ha pesyntatute oT
apMauLeBTUYHUTE N NPeaKIMHUYHUTE TeCTOBE, KIMHUYHUTE U3MUTBAHMS, Ha cucTeMaTa 3a
yrnpaBfeHve Ha pucka M Ha cucTemaTa 3a npocneasBaHe 6e30rmacHOCTTa Ha CbOTBETHUS
NeKapcTBeH NpOAyKT. M3roTBEHWMST OLEeHbYeH AOKMa4 Ce MpeactaBsl Ha M3MbHUTENHUS
AnpekTop Ha WAIL.

(2) (HoBa - B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) doknaabT no an. 1 ce
aKTyanu3upa nNpuv HanuuMe Ha HoBa MHAOpMauMsi, BaXHa 3a OLUEeHKaTa Ha KayecTBOTO,
6e3onacHOCTTa 1 emKacHOCTTa Ha NIeKapCTBEHUS MPOAYKT.

(3) (MNpegywHa an. 2 - 4B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) Korato
NEeKapCTBEHUAT MPOAYKT CbAbpXKa reHeTUYHO Moanduumpann opraHusmmn, UAJ1 npepocrass
Ha MMHUCTEPCTBOTO Ha OKONHaTa cpefa u BoauTe HeobxoavMMmaTa AOKYMEHTaums oT AOCUETO
Ha neKkapcTBeHUs MNPOAYKT W W3MCKBa CTaHOBMLWE B CpoK 60 AHM MO OTHOWEHWe Ha
noTeHUManHMa pucK 3a OKONHaTa cpeaa. LllectaeceTAHEBHMAT CPOK € B paMKUTE Ha Cpoka
no an. 1.



(4) (MpeavwHa an. 3 - 4B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) B cnyyanTte Ha
paguodapmauesTum WAJT npepgoctaBs HeobxoaumaTta AOKYMeHTaums OT [OCMETO Ha
NeKapCTBEHMS MPOAYKT M MU3UCKBA CTaHoBuWe B Cpok 60 AHM OT AreHumsita 3a sS4peHo
perynMpaHe no OTHOWEHMe Ha KayecTBOTO M  6e30nmacHOCTTa  Ha  NpoAyKTa.
LLlecTaeceTAHEBHUAT CPOK € B paMKMTE Ha cpoka ro an. 1.

(5) (NpeaunwHa an. 4 - n3m., 4B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) Korato
MWHUCTEPCTBOTO Ha OKOMHaTa cpeda v BoauTe U AreHuusaTa 3a SApeHO perynnpaHe He ce
npousHecaT B yCTaHOBeHUTe Mo an. 3 U 4 CPoOKOBe, Ce Mpuema, 4e CTaHOBULLETO UM e
NOJTIOXUTESTHO.

Yn. 50. (1) Korato WAJ1 ycTtaHOBM HeCbOTBETCTBMS B AOCMETO C M3UCKBAHUSITA 3a
n3gaBaHe Ha paspelleHune 3a ynotpeba unm yaocToBepeHue 3a perucrpaums no To3u 3aKOoH,
yBeoMsiBa MWCMEHO 3asBuUTens Aa NpeacTaBu [AOMb/IHUTENHA MHQOpMaums, CBbp3aHa C
AOKyMeHTaumsTa no yn. 27-32 vam no yn. 35, an. 3, nav no yn. 38, u/unu ga npeaocrtasu
YCTHO WM NUCMEHO 06sICHEHWE MO KOHCTaTUPAHWUTE HEMbSIHOTU U HECLOTBETCTBUS B CPOK
180 gHu OT paTaTa Ha yBeAOMSIBAaHETO.

(2) B cnyyaute no an. 1 cpokbT No 4. 44 cnvpa Aa Tede OT AaTaTa Ha yYBeAOMSIBaHETO
[10 NpefocTaBsHe Ha UckaHaTa MHdopMaums.

(3) N3nbnHutenHuat ampektop Ha WAJT npekpaTsiBa npouegypata Mo M3gaBaHe Ha
pa3pelleHve 3a ynoTpeba vnuM yaoCToBEpeHWE 3a perncrpaums Ha NekapcTBEH MpPOAYKT,
KoraTo:

1. 3a9BUTENAT He NpeaocTaBy MHGopMaumaTa rno an. 1 B NoCOYeHUs CPOK;

2. nMuata no 4yn. 26, an. 1 nouckaT NMCMEHO NpeKpaTSBaHETO .

Yn. 51. B cpok 10 AHM OT M3roTBAHETO Ha OUEHbYHMSA Aoknag no uyn. 49, an. 1
N3NbAHUTENHUAT AuMpekTop Ha WAJ1 u3gaBa paspelleHve 3a ynotpeba/yaoctoBepeHue 3a
perucTpaums Ha nekapCcTBeHns NpoayKT uan NpaBu MOTUMBUPAH OTKas.

Yn. 52. (U3m. u gon. - 4B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) (1) (U3M. 1
pon. - OB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) B cpok 5 gHu OT patata Ha
n3aBaHe Ha pa3pelLeHVeTo 3a ynotpeba/yaoCcToBepeHEeTo 3a perncrTpaums B permcrbpa no
yn. 19, an. 1, T. 3 ce BNUCBAT CegHUTE AaHHW 3a pa3pelleHneTo/ya0CTOBEPEHNETO:

1. perncTpaumoHeH HoMep;

2. HOMep U AaTa Ha paspelleHneTo 3a ynotpeba/yaoCToBepeHmeTo 3a perncrpaums Ha
NeKapCTBEHUS NPOAYKT;

3. HAMMEeHOBaHWE Ha NeKapCTBEHUS NPOAYKT;

4. MeXxayHapoAHO HenaTeHTHO HaMMEHOBaHWe Ha BCSKO akTMBHO BeLLECTBO;

5. Me 1 agpec Ha npuTexaTens Ha paspelleHneTo 3a ynoTpeba/yaocToBepeHneTo 3a
pervcTpauus;

5a. (HoBa - 1B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) ycnosusaTta no yn. 55a, 56
n 56a, BNMCaHW B pa3peLLeHneTo 3a ynoTpebda/ yaoCTOBEPEHNETO 3a perncrpauums;.

6. naTa Ha M3BbpLUeHa NPOMsiHa B paspelleHMEeTo 3a ynoTpeba/yaoCcToBepeHMETO 3a
perucTpaumnsTa;

/. [aTa Ha npekpaTsBaHe Ha pa3peleHVeTo 3a YynoTpeba/yaocToBepeHMeTo 3a
perucTpaumnsTa;

8. npyrv AaHHu.

(2) Pa3peweHneto 3a ynotpeba/yaoCToBEPEHNETO 3a perncrpauunst Ha NekapcTBeHUs
NpOAYKT Ce BpbYBa Ha IMUETO Mo Y. 26, an. 1 n BAmM3a B cuna OT AaTaTa Ha BNMCBAHETO My
B perucrtbpa no yn. 19, an. 1, 1. 3.

Yn. 53. (U3m. - OB, 6p. 102 o1 2012 1., B cuna ot 21.12.2012 r.) (1) U3nbnHuTenHata
areHumMs no nekapcreata NybnuKyBa Ha MHTEpHET CTpaHuuaTta cv B CPOK A0 14 aHu OT
N34aBaHeTO Ha paspeLleHneTOo 3a ynoTpeba/yaocToBepeHne 3a perncTpauns AaHHUTE no Y.
52, an. 1, ogobpeHaTta KpaTka XapaKTepucTuKa Ha NpoAyKTa U AaHHWUTE OT JINCTOBKaTa.



(2) 3nbnHuTenHata areHumns no nekapcraata nybavMkyBa Ha MHTEPHET CTpaHuuaTa Cu
OUEeHbYHMA aoknag no yn. 49, an. 1 ¢ MOTMBUTE 3a B3ETOTO pelleHne, KaTo 3anM4yaBa
[aHHWTE, NPeaACTaBNsABalLM TbProBCcka TanHa.

(3) DoknagbT MO an. 2 ce npuapyxasa OT pe3toMe Ha pa3bupaem 3a obuiecTBeHOCTTa
e3rK. Pe3loMeTo CbAabpXa pasfen, CBbp3aH C ycnoBusiTa 3a ynotpeba Ha nekapcTBeHus
NpOAYKT.

Yn. 54. (U3m. - OB, 6p. 12 ot 2011 r., B cuna ot 08.02.2011 r.; u3m., 6p. 18 ot 2014
r.)(Z) Msm. - OB, 6p. 12 ot 2011 r.,, B cuna ot 08.02.2011 r.) MNputexaTensar Ha
paspelleHneTo 3a ynotpeba/yaoCTOBEPEHMETO 3a perucTpauMsl Ha NeKapcTBeH NpOAyKT
nMcMeHo yeeaomsBa WAJ1 3a patata Ha [AEWCTBUTENHOTO MyCckaHe Ha Masapa Ha
neKapcTBeHns NpoaykT B Penybnuka bunrapums.

(2) Mam. - OB, 6p. 18 ot 2014 r.) [lputexaTtenar Ha paspeweHneTo 3a
ynoTpeba/yaoCTOBEPEHNETO 3a perucTpaumns Ha fekapcTBeH MpoayKT yBeaoMsiBa NMUCMEHO
WMAJT Hall-Manko [Ba Mecela npeau MpeycTaHoBsIBaHE Ha npofaXkbuTte Ha NnekapcTBeH
NPOAYKT, HE3AaBUCUMO [aNn € BPEMEHHO, WU MOCTOSIHHO.

(3) M3m. - OB, 6p. 18 ot 2014 r.) [puTexartenaT Ha paspeleHneTo 3a
ynoTtpeba/ya0oCcToBepEeHMETO 3a perncTpaums Ha NekapcTBeH NPOAYKT NOCOYBA NPUYMHATE 33
npeycraHoBsiBaHe Ha npofaxbuTe B CbOTBETCTBME C yn. 68, an. 1, T. 6 U Aeknapupa aanu
npeanpueTuTe OT Hero AeUCTBUS MO an. 2 Ce Ab/HKAT Ha HAKOe OT OCHOBaHMSATa Mo yn. 276
unu no un. 277.

(4) (M3m. - OB, 6p. 18 ot 2014 r.) lpu npeycraHoBsiBaHe Ha npoaaxbute Ha
NEeKapCTBEHMS NPOAYKT B pe3yntaT Ha HenpeasnavMu obCToATeNncTBa MNpuUTeXaTensaT Ha
pa3pelleHreTo 3a ynotpeba/yaoCToBepeHVETO 3a perucTpaumsi Ha flekapCTBeH MpoayKT
yBeaomsiea nucMeHo MAJT B Cpok A0 7 AHM OT YCTaHOBsIBAHE Ha obcToaTencreara.

Yn. 54a. (Hos - 1B, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.; u3m., 6p. 18 ot 2014
r.)(Z) (Mam. - OB, 6p. 18 ot 2014 r.) MNpu nonyyaBaHe Ha curHan B WM3nbaHuTEnHaTta
areHuMsl No fnekapcTBaTa 3a NpeycTaHoBsIBAHE NpoAaXbwute Ha NekapcTBeH NpoayKT, C
U3KJTIOYEHME Ha CrlydauTe no yn. 54, an. 2 u 4, areHuusiTa n3BbpLuBa nposepka B cpok 30
[AHW OT NOJSTlyYaBaHETO Ha CUrHana.

(2) MNpw n3ebpluBaHe Ha nposepkaTta no an. 1 WAJT moxe aa maucka uHdopmaums ot
npuTexaTens Ha paspeleHuneTo 3a ynotpeba n/vnu oT NMUeTo no yn. 26, an. 2 OTHOCHO
NpeycTaHOBSABAHETO Ha MpoAaXbuTe Ha KOHKPETHUS NeKapCTBeH MPOAYKT, KakTo U OT
TbpProBUMTE Ha €4po C JIeKapCTBEHW MPOAYKTU OTHOCHO HajMYHWUTE KOMU4YecTBa OT
npoaykTa.

(3) V3nbnHuTenHata areHuusi No nekapcrBata nybnvkyBa Ha CTpaHuuaTa CuM B
WHTEPHET pe3ynTatuTe OT U3BbpLUeHaTa NpoBepka.

Yn. 55. (M3m. v gon. - B, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.; u3m., 6p. 102
ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.)(1) Pa3peweHneTo 3a ynotpeba/yaocToBepeHmeTo 3a
perucTpauusl Ha NeKkapcTBeH MPOAYKT Ce u3faBa OT M3MbAHUTENHUS aupekTop Ha WAJ 3a
CpoK 5 roanHu.

(2) (Qon. - AB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) Cnea natMyaHe Ha Cpoka no
an. 1 paspeleHreTo 3a ynotpeba/yaooCToBepeHMETO 3a perucTpauusi Ha lekapCTBeHUs
npoaykt Moxe aa 6bvae nogHoseHo oT WMAJ1 Ha 6a3ata Ha oOueHKa Ha CbOTHOLUEHWETO
nonsa/puck no peaa Ha un. 59a .

(3) MU3m. - OB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna or 12.08.2008 r.) PaspewweHneTo 3a
ynoTtpeba/ya0oCTOBEPEHUETO 3a perucTpauust Moxe aa 6bae npekpaTteHo 1 npean nstuyaHe
Ha cpoka Mo an. 1, ako npuTexaTensaT My MOMCKa MUCMEHO TOBa OT W3MbHUTENHUS
avpekTop Ha WAJ1, kKaTo NocoYn NpuYMHUTE.

(4) (Qon. - OB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) Pa3peleHneTo 3a
ynotpeba/yaoCTOBEPEHMETO 3@ perncrpaumnst crtaBa 6e3cpoyHO cnen NnoaHOBSIBAHETO My,
OCBEH B CllyyauTe no an. 5.



(5) (N3m. - OB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.; u3m., 6p. 102 ot 2012 r., B
cuna ot 21.12.2012 r.) Mpu Hanu4ume Ha OCHOBATENHM MPUYMHM, CBbP3aHU C NpocneasiBaHe
Ha fekapcTBeHaTa 6e30MacHOCT, BK/IOYMTENIHO MOPaaM EeKCno3nums Ha NeKapCTBeHMS
NPOAYKT BbpXy HeaocTaTbyeH 6povi nmaumeHTu, NAJT MoXxe Aa m3ncka OT nmpuTexatens Ha
pa3pelLeHreTo 3a ynoTpeba aa nogane 3asiBfieHMe 3a NOAHOBSABAHETO My 3a ole 5 roanHu
no peaa Ha 4n. 59a.

(6) (N3m. - OB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) MNpn n3tMyaHe Ha Cpoka Ha
pa3peLLeHreTo 3a ynotpeba/yaoCcToBepeHneTo 3a perncrTpaums unm npy NpekpaTsBaHeTo UM
NEeKapCTBEHMAT MNpPOAYKT Moxe pfAa 6bae npogaBaH [0 WM34YeprnBaHe HA  HaMU4yHUTE
KONMyecTBa B CTpaHaTa, HO He rnoBeYye OT eflHa roAMHa, CYMTAHO OT AaTaTa Ha U3TUYAHETO,
CbOTBETHO HA MNPeKpaTSABAHETO, C M3K/IIOYEHWEe Ha CydauTe, KOraTto MpuUYMHUTE 3a
npeKpaTsaBaHETO ca CBbP3aHM C 6e30MacHOCTTa Ha fleKapCTBEHMS NMPOAYKT.

(7) V3nbnHuTenHuaT aumpektop Ha WAJT oTHeMa CbC 3anoBes paspelleHneTo 3a
ynoTtpeba/ya0CTOBEpEHMETO 3a permcTpaums Ha nekapcTBeH NPoAyKT, KoraTo:

1. npuTexaTensaT My He € MycHan fiekapcTBeHMs NpoAyKT Ha nasapa A0 Tpy roAuHU OT
JataTa Ha u3gaBaHe Ha pa3pelLeHueTo 3a ynotpeba, nnm

2. npopaxbute Ha nekapcTBeHUsI MpOAYKT Ca NpeyCTaHOBEHW 3a nepuos OT Tpu
nocneaoBaTeNiHW roavHU cnep nyckaHeTo My Ha nasapa.

(8) 3anoBegta no an. 7 nognexu Ha obxanBaHe Mo pega Ha
AOMUHUCTPATMBHONPOLIECYaNHNS KOAEKC.

(9) To um3KNoYeHne M B MHTepeC Ha obLecTBeHOTO 3apaBe pa3nopeabata Ha an. 7
MOXe Ja He ce npwunara, ako npuTexaTtendaTr Ha paspeleHueTo 3a ynotpeba Ha
NEKapCTBEHMS NPOAYKT MOCOYMM OCHOBATENHWM MpUYMHU. B Te3n criyydyaum M3MbAHUTENHUST
avpekTop Ha NAJT MOTMBMpa pelleHneTo Cu.

(10) NMpuTexaTensaT Ha pa3pelleHne 3a yrnoTpeba exerogHo 3ansalla Takca B pa3mep,
onpepeneH B Tapudata no un. 21, an. 2, 3a noaabpXXaHe Ha U34aAeHOTO paspelleHne 3a
ynoTpeba.

Yn. 55a. (Hos - B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) (1) N3nbnHUTENHUAT
avpektop Ha WAJT Moxe pfa wu3gage paspeweHve 3a ynotpeba/yaoctoBepeHve 3a
perucTpaumnsl Ha NnekapcTBeH NMpoAyKT, B KOETO Aa 6bAaaT BKIKOYEHW eQHO MM MnoBeye OT
cnegHuTe yCroBus:

1. pa ce npegnpuemart onpeaeneHn Mepku 3a rapaHtupaHe 6e3onacHaTa ynoTpeba Ha
NeKapCTBEHMS NPOAYKT, KOUTO Aa 6baaT BKIOYEHN B CMCTEMaTa 3a yrpaB/ieHne Ha pucka;

2. na ce npoBexaaT NoCTMapKeTUHIroBM Npoy4YBaHus 3a 6e30nacHoCT;

3. na ce cna3saT No-CTpOru OT NOCOYEHUTE B rN1aBa OCMa 3aAb/HKEHUS 3@ perncTpupaHe
nnu aoKnagaBaHe Ha NoA0O3NPAHUTE HEXeNaHW NEKapCTBEHU peakLumu;

4. pa ce cnas3BaT BCSKaKBM ApYru yCNoBWMS UKW OrpaHunyeHuns ¢ orneg 6es3onacHaTa u
edukacHa ynotpeba Ha nekapCTBeHMs NpPoayKT;

5. Hannume Ha agekBaTHa cMCTeMa 3a NpocneasiBaHe Ha NekapcTBeHaTa 6e30nacHoCT;

6. na Cce M3BbpLBAT MOCTMAapKETMHroBM MNPOy4YBaHMs 3a edMKacHOCT, KoraTto uMa
onaceHus, CBbp3aHuM C e(MKACHOCTTA Ha NleKapCTBEHUS NPOAYKT, KOMTO MOXe aa 6baat
pa3peLLeHn CaMo Cnea KaTo NeKapCTBEHMAT NPOAYKT 6bae NycHaT Ha nasapa.

(2) B pa3speweHneto 3a ynotpeba/yaooCToBEepeHMETO 3a perncrpauusi ce nocoysaTt
CPOKOBE 3a U3MbJ/IHEHME Ha YCNOBMATA NO an. 1, KoraTto € NpuIoXnMo.

(3) OcHoBaHMsATa 3@ HanaraHe Ha yCcnoBMeTo no an. 1, T. 6 ce onpeaenaT C aenernpax
aKT no uneH 226 ot [AOupektmBa 2001/83/EO, KaTto Ce OTYMTAT HAYYHUTE HACOKM,
pa3paboTeHn B pbKOBOACTBOTO MO 4. 194a.

(4) VianckeaHuaTa 3a nNpoBexaaHe Ha NMOCTMAapKETMHIOBM MpoyyBaHus 3a eduKacHOCT
ce onpeaenaT B pbKOBOACTBO, U3AaAeHo oT EBponeNckaTta areHums no nekapcreara.

Yn. 56. (M3M. - OB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) (1) Mo nsknyeHue
cnen KOHCYNTaums CbC 3asBUTENS U3MbAHUTENHUAT aupektop Ha WAJ1 mMoxe aa wsgage
paspelweHve 3a ynoTtpeba/ yaocToBepeHve 3a perncrpaums nog ycrnoBue, KOrato



3a8BUTENAT MOXE [a [OKaXe, 4Ye He e MpeactaBun msyeprnaTenHu [aHHU OTHOCHO
edmkacHOCTTa M 6e30MacHOCTTa Ha NeKapCTBEHUS MPOAYKT MNPV HOPManHW YCNOBUS Ha
ynotpeba nopaav eaHa OT cieaHUTe NPUYMHM:

1. noKasaHuaTa, 3a KOUTO € NpeAHa3HaYeH JIeKapCTBEHUAT NPOAYKT, Ca TONKOBa psaKo
CpeLLaHn, Ye 3as8BUTENST He MOXeE Aa NpeacTaBu NMbfieH AoKa3aTeNICTBEH MaTepuarn, Uim

2. CbCTOSIHUETO Ha Hay4yHWUTE MO3HaHMS KbM MOMEHTa € TakoBa, Ye He MOXe fAa ce
npeacTasaT BceobxBaTHU AaHHW, UK

3. cvbupaHeTo Ha MOAOGHM AaHHM NPOTMBOPEYM Ha obwonpueTuTe MNPUHUMNU Ha
nekapckaTta eTuka.

(2) PaspelueHneTo 3a ynotpeba/yaocToBepeHneTo 3a permcrpaums no an. 1 ce nsgaea
npv egHo OT CNeaHuTe yCoBuS:

1. 3aaBUTENaT/NpUTeXaTenaT Aa U3Nb/HsBa NporpamMa OT NPoyYBaHUs 3a Cpoka no asn.
3, KaTO pe3ynTatuTe OT Te3M NPOoy4YBaHUs CyXaT 3a NpeoLeHKa Ha CbOTHOLUEHMETO Mon3a-
pUCK;

2. NeKapCTBEHUAT NPOAYKT € C PEXMM Ha OTMNyCKaHe CaMO MO IeKapCKo npeanucaHue,
KaTo B OnpeaeneHu cyyam Moxe Aa ce ynotpebsisa camMo noA CTPUKTEH JIEKapPCKM KOHTPON
B nle4yebHO 3aBeAeHue 3a 60MHMYHA MOMOLL, @ B Cny4ald Ha paanodapMaLeBTUK - caMo Mo
KOHTpOJ1a Ha OrMpaBOMOLLEHO NNLE;

3. B JIMCTOBKATa, KAaKTO M BbB BCAKa MeauuUMHCKA WHQOpMaums, npuapykasalua
NEKAPCTBEHMS NPOAYKT, CneaBa Aa € NpeaBUMAEH TEKCT, C KOWTO ce obpblua BHUMaHWE Ha
MeAMUMHCKMTE CMeumanncTi, 4e HSIKOM OT HalM4YyHUTE AaHHW 33 NIeKapCTBEHUS MpoayKT
noasnexar Ha nocneasalln npoyyBaHus.

(3) Pa3pelueHneTo 3a ynoTpeba/yaoCcToBepeHneTo 3a perucTpaumns no an. 1 ce nsgaea
3@ CPOK efHa rofiMHa 1 3a BCsKa creaBalla roavMHa Moxe aa 6bae yabmkaBaHO Ha 6a3zaTa
Ha OLEeHKa Ha U3MbJ/IHEHNETO Ha YCroBusATa no an. 2.

Yn. 56a. (Hos - B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) (1) Cnea n3nasaHe
Ha pa3spelleHneTo 3a ynoTpeba/yaocTtoBepeHneTo 3a pernctpaums WMAJT Moxe aa 3aabimku
npuTexaTens Ha paspeLlleHneTo/ya0CTOBEPEHNETO Aa NpoBeae:

1. NOCTMapKeTMHroBO nMpoy4yBaHe 3a 6e30MacHOCT, ako ca Hanuue onaceHus 3a
naeHTUUUMpPaHn MNM MNOTEeHUManHW pPUCKOBE WM NUMNCBa MHGOPMaums, CBbp3aHa C
npocneasisaHe Ha nekapcreeHaTa 6e30MacHOCT 3a CbOTBETHUS NIEKapCTBEH NPOAYKT; KOraTto
CblUMTE PUCKOBE CE€ OTHACAT M 3a APYrv JIeKapCTBEHW MNPOAYKTW, CNef KOHCynTauumu C
KomuTeTa 3a oueHKa Ha pucka B obnactTa Ha dapMakonormyHaTta 6aMTenHocT, Cb3aaaeH no
pena Ha uneH 56, naparpad 1, 6ykBa ,aa" ot PernameHT (EO) N2 726/2004 Ha EBponelickus
napnamMeHT u Ha CbBeTa, VMAJ1 npenopbyBa Ha CLOTBETHUSA MPUTEXATEN HA pa3peLleHne 3a
ynotpeba da npoBede CbBMECTHO Mpoy4yBaHe 3a 6e30MacHOCT C ApyruTe 3acerHatu
npuTeXaTen Ha paspeLleHne;

2. MOCTMApPKETUHIOBO NMpoy4BaHe 3a ehrKacHOCT, KoraTto No3HaHWeTo 3a bonectra nnm
n3non3eaHata KIMHWYHA METOAONOrns AaBa OCHOBAHWME 3a peBM3MPaHEe Ha OLEHKUTE 3a
enKaCcHOCT, U3BOAMUTE 3a KOMUTO Ca HanpaBeHW KbM JaTaTa Ha U34aBaHe Ha pa3peLLeHuUETO.

(2) VIanbnHUTEeNHaTa areHums no fiekapcreaTa NUCMEHO yBeaOMsiBa nputexaTens Ha
paspeLleHneTo 3a ynotpeba/yaoCTOBEPEHNETO 3a perncTpaumns 3a 3a4b/DKEHUETO Mo an. 1,
KaTo 0boCHOBaBa MpUYMHMTE W NOCOYBA LENNTE Ha MpPOyyYBAHETO W CPOKOBETE 3a
NPOBEXAAHETO My.

(3) B 30-agHeBeH CpOK OT MoslydaBaHe Ha YBEAOMMEHMETO MO an. 2 NpuUTeXaTensT Ha
paspeLleHneTo 3a ynoTpeba/yaoCcToBEpeHVETO 3a perucrpauus Moxe aa noucka ot WAJ
npeaocTaBsiHE HA Bb3MOXHOCT 3a NpeacTaBsHe Ha MHMOpMaumMs OTHOCHO 3aAb/DKEHMUSTA MO
an. 1.

(4) Cnep nonyyaBaHe Ha uckaHeTo no an. 3 WAJ1 onpeaens Cpok 3a NpeacTaBsiHE Ha
MHbOpMaumnsaTa OT NpuTexaTenss Ha paspeleHneTo 3a ynoTpeba/yaocToBepeHneTo 3a
perucrpaums.



(5) ianbnHuTenHaTta areHums no nekapcreaTa cfief aHanu3 Ha nHgopMaumaTa no an. 3
MOXe:

1. pa NOTBBLPAM 3a4b/HKEHMETO Mo an. 1, nnu

2. ia ro OTMeHu.

(6) V3nbnHUTENHaTa areHuMs no fiekapcrBaTa yBeaoMsiBa MpuTexaTens 3a B3eTOoTO
pelueHune no an. 5.

(7) B cnyyaute no an. 5, 1. 1 nanbnHUTENHUAT anpekTop Ha WMAJT cnyxebHo nameHs
N30aAEHOTO paspelleHne 3a ynotpeba/yaoCTOBEpPEHUE 3a perucTpaursl Ha NeKapCcTBeHUS
NPOAYKT, KaTo BK/IIOYBA B HEr0 KaTo YC/I0BME 3aAb/HKEHUETO Mo an. 1.

(8) OcHoBaHUsITa 3a HanaraHe Ha 3aAb/HKeHMsaTa no an. 1, T. 2 ce onpemensTt C
aenernpaH akT no yn. 226 ot Anpektusa 2001/83/EO.

Yn. 566. (Hos - B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) (1) NMputexatenat
Ha pa3peleHVeTo 3a YynoTpeba/yaoCTOBEepeHMETO 3a perncrpaums BK/IOYBa B CBOSITA
CMCTeMa 3a yrpaBs/eHne Ha pucka BCUYKK ycnoBus no 4. 55a, 56 n 56a.

(2) B cayyante no an. 1 npuTexaTenaT Ha  pa3pelleHneTo  3a
ynoTpeba/yaocToBepeHneTo 3a peructpaums nogasa o WAJT yBefomneHue 3a rnpoMsHa B
cucTeMarta 3a ynpaBs/ieHUe Ha pucka.

Yn. 568B. (Hos - OB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) U3nbaHuTeNnHaTa
areHUuMsi No nekapcTeaTa u3npawa nHdopmaumsa ao EBponelickaTta areHumsi No nekapcreaTta
3a u3gafeHuTe paspelleHuns no Y. 55a, 56 u 56a.

Yn. 57. (Jon. - OB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) (1) U3mbnHUTENHUAT
avpektop Ha WAJT oTkasBa u3gaBaHe Ha paspelleHune 3a ynoTtpeba wnu yaoctoBepeHue 3a
perucTpauusl Ha NeKapCTBeH MpOAYyKT, KOraTto Cfed OueHKa Ha AO0CMEeTo no uni. 27-32 ce
yCTaHoBM, Ye:

1. CbOTHOLIEHMETO Non3a/puck e HebnaronpusaTHO, UK

2. epuKaCHOCTTa Ha NleKapCTBEHWS MPOAYKT He e 3aluTeHa ybeauTenHo oT 3asBuTens,
nnm

3. KONNYECTBEHUAT N KAYECTBEHUAT CbCTaB Ha NIeKapCTBEHWUS NPOAYKT He OTroBapsiT Ha
ONncaHuns B AOCUETO.

(2) (Oon. - OB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) N3nbAHUTENHUAT AMpeKTop
Ha WAJ1 oTka3Ba u34aBaHe Ha paspeweHne 3a ynotpeba uAM yaoCTOBEpPEHWe 3a
perucTpauus Ha nekapcTBeH NpoayKT, KOrato HAKOW OT AaHHUTE B JOCMETO He CbOTBETCTBAT
Ha M3MCKBaHMATa Ha Yn. 27-32 unun Ha HapeabaTa no un. 42.

(3) V3nbnHuTenHuaT auvpektop Ha WAJT oTkasBa perucTpaumsi Ha TpaauuMOHEH
pacTuTeneH NekapcTBeH NPOAYKT, KOraTo Cfief OUeHKa Ha AOKYMeHTauusTa ce yCTaHOBM, Ye
NpOAYKTBLT HE OTroBaps Ha ycnosusTa no yn. 37, an. 1, AaHHUTE B JOCMETO He CbOTBETCTBAT
Ha yn. 38 nnu:

1. KONMMYECTBEHUAT N KAYeCTBEHUST CbCTaB He OTrOBApSAT Ha ONUCaHUTE B OCMETO;

2. NeKapCcTBeHWAT NpoAayKT MOXe Aa 6bae BpeaeH npu npasuiHa ynotpeba;

3. paHHWTe 3a TpaauvumoHHaTa ynotpeba ca HeaocTaTbyHWM, 0OCOBEHO KoraTo
(hapMakonormyHuTe CBOWCTBA WM edUKACHOCTTa He Ca /[OKas3aHW Bb3 OCHOBa Ha
AbnroroguwHa ynotpeba u HaTpynaH onur;

4. (dapMaueBTUYHOTO KayeCTBO HA JIEKapCTBEHWS MPOAYKT He € [A0CTaTbyHO
060CcHOBaHO.

Yn. 58. lputexatenar Ha paspeleHMeTo 3a ynotpeba HOCM OTrOBOPHOCT 3a
Mb/HOTATa M AOCTOBEPHOCTTA Ha AHHUTE B JOCUETO.

Yn. 59. (1) OTkasbT Ha wu3MbAHUTENHUS aupekTop Ha WAJT 3a uv3gaBaHe Ha
pa3peLleHue 3a ynotpeba/yaocToBepeHne 3a perncrpaumst Ha nekapcTBeH NpoayKT MoXe Aa
6bae obxansaH No peaa Ha AAMUHUCTPATUBHOMPOLIECYanHUS KOAEKC.

(2) OTKasbT Ha M3NbAHUTENHUS anpekTop Ha WAJT n MoTneuTe 3a Hero ce nybnukysat
Ha CTpaHuuaTa Ha areHuMsTa B UHTEPHET.



Yn. 59a. (Hos - OB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.; nsm., 6p. 102 ot 2012
r., B cuna ot 21.12.2012r.)

(1) (N3m. - OB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) B cnyyanTte no un. 55, an.
2 N 5, HO He No-KbCHO OT 9 Meceua npeauM M3TUYAHETO HA CPOKa Ha pa3pelleHVeTo 3a
ynotpeba/yaoCTOBEPEHMETO 3a perucTpaums, nputexarensat My nogasa B WAJT 3asBneHue
3a NOAHOBSIBaHe, NpuapyXeHo ¢ 0600WeH0 aocMe no OTHOWEHME Ha KayvecTBoTo,
6e3onacHoCTTa M edurKacHOCTTa, BKIKOYMTENHO OUeHKa Ha [aHHUTE, CbAbpXalwy ce B
AOKNnaauMTe 3a NOAO3MPaHM  HeXenaHW  NeKapCcTBEeHW  peakuun WU NepuoanyHuTe
aKTyanuanpaHu Aoknaam 3a 6e30macHOCT, NoJaBaHn B CbOTBETCTBME C r1aBa OCMa, U BCUYKK
oao0bpeHn NMpoMeHu cref M3gaBaHe Ha paspelleHneTo 3a ynoTtpeba/yaocToBepeHueTo 3a
perucTpaums.

(2) \3uckBaHmaTa KbM JaHHWUTE M JOKYMEHTUTE OT AOCMETO Mo an. 1 ce onpenensT B
HapeabaTa no un. 42.

(3) B cpok o 120 AHM OT NOCTbMBaHe Ha 3asiBfIEHMETO M AOKyMeHTauusaTa no an. 1
NAJT oueHsiBa Ka4yeCcTBOTO, 6e30nacHOCTTa U e(UKACHOCTTa Ha JIeKapCTBEHUS NPOAYKT M
M3roTBS OLEHbYEH A0KIAA, KOMTO NPeACTaBs Ha U3NMbIHUTENHUS AMPeKTOp Ha UAJI.

(4) KoraTto YyCTaHOBM HEMBAHOTM W/WUNNM  HECLOTBETCTBUS B NpeacTaBeHaTa
JOKyMeHTaumnsa no an. 1, UAJ1 yBegomsiBa MMCMEHO npuTexaTens Ha paspelleHneTo 3a
ynoTpeba/yaoCTOBEPEHNETO 3a perncTpauMs M [aBa YKa3aHus 3a OTCTPaHSBAHETO WM.
MpuTexaTenaT Ha pa3speweHneTo 3a ynoTpeba/yaoCTOBEPEHMETO 3a  perucTpaums
OTCTpaHsIBa HEMbHOTUTE U/UNN HECLOTBETCTBUSTA B AOKYMeHTaumsTa B Cpok Ao 30 aHu oT
jataTa Ha noslyvyaBaHe Ha YBeOM/IEHUNETO.

(5) B cpok 10 gHM OT nonyyaBaHe Ha OUEHbYHWUS AOKNA4 MO an. 3 U3MbAHUTENHUAT
avpektop Ha WAJ1 u3paBa paspelleHne 3a MOAHOBSIBAHE HA  pa3pelleHMeTo  3a
ynoTpeba/yaoCTOBEPEHNETO 3@ perucTpaums Ha feKapcTBeHUs MpoAyKT WM MOTUBMPaH
OTKas3.

Yn. 596. (Hos - OB, 6p. 71 ot 2008 r., B cvna ot 12.08.2008 r.) (1) U3MbAHUTENHUAT
avpektop Ha WMAJ1 oTka3Ba NoAHOBSIBAHE Ha pa3pelueHueTo 3a ynotpeba/yaocToBepeHneTo
3a perucTpaumns Ha nekapcTBeHus NPOAYKT, KOraTo cnef OueHKa Ha gocveTo no Y. 59a, an.
1 ce ycTaHoBM, ye:

1. nekapCTBEHMAT NPOAYKT € BpeAeH Npv npasBuiHa ynoTtpeda, nim

2. nuncBa TepaneBTUYHa e(PUKacHOCT, UK

3. CbOTHOLWIEHNETO NON3a/puUck e HebnaronpusaTHO Npu NpaswHa ynotpeba, nnu

4. KONMMYECTBEHUAT M KaYeCTBEHUAT CbCTaB Ha JIEKapCTBEHUS NMPOAYKT He OTroBapsT Ha
ONUCaHns B OCMETO, UK

5. paHHWTe B gocmeTo no yn. 59a, an. 1 ca HeBepHU, Unu

6. KOHTPONTBbT HA NIeKapCTBEHUS NPOAYKT U/UAN Ha CbCTaBKUTE U Ha MEXAUHHUTE eTanm
OT NPOV3BOACTBEHMS NPOLEC HE € U3BBLPLUBAH MM HE € U3MbJIHABAHO APYro U3MCKBaHe, Npu
KOETO e U3aafileHO pa3peLleHNETo 3a NPON3BOACTBO, UN

/. HSIKOV OT JaHHUTE B AOCUETO He OTroBapsAT Ha M3WCKBaHWUATA Ha 4. 59a, an. 1 n 2.

(2) OTKa3bT Ha U3MbIHUTENHUS anpekTop Ha MAJT 3a noagHOBSIBAHE Ha pa3pelueHue 3a
ynotpeba/yaocToBepeHue 3a perncTpaums Ha nekapcTseH NpoaykT Moxe Aa 6bae obxansaH
no peaa Ha AQMMHUCTPATUBHOMPOLIECYaNTHMS KOAEKC.

(3) OTKasbT Ha M3MbLAHUTENHUS AupekTop Ha WAJT u moTuBuTe ce nybnuKyBaT Ha
cTpaHvuata Ha WNAJT B MHTEpHeET.

Yn. 598B. (HoB - AB , 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.; u3m., 6p. 102 ot
2012 r., B cuna ot 01.04.2013 r.) U3nbnaHUTENHaTa areHuusl No fiekapcreaTta yBeaoMsiBa
HaunoHanHmua CcbBeT MO UeHW WU peumbypcuMpaHe Ha fekapCTBeHMTe MpoAyKTM 3a
npeKkpaTeHUTe U OTHETUTEe pa3pelleHns 3a ynoTtpeba, KakTo M 3a HanpaBeHuUTe OTKasu 3a
NOAHOBSIBAHE HA U3JaeHN pa3peLleHns 3a ynotpeba Ha nekapCTBeHN NPOAYKTU B 7-AHEBEH
CPOK OT U3l aBaHETO Ha CbOTBETHUS aKT.

Paspen VI



NMpoMmeHun B u3aapeHo paspeLlieHue 3a ynOTpe6a

Yn. 60. (U3M. n gon. - OB, 6p. 12 ot 2011 r., B cuna ot 08.02.2011 r.) (1) (U3m. - OB,
6p. 12 ot 2011 r., B cuna ot 08.02.2011 r.) MNputexaTensaT Ha pa3pelleHre 3a ynoTpebda Ha
NEeKapCTBEH NPOAYKT € AnbxeH aAa yseaommn UAJT 3a BCsiKa NpOMsiHA B YCNOBUATA, NPU KOUTO
€ U3a[eHO paspeLIEeHNETO.

(2)V3M. mn3usano - AB, 6p. 12 ot 2011 r., B cuna ot 08.02.2011 r.) MNMpomeHuTe mMoraT
Aa 6vaat ot ™Mn IA, Tvn Ib, T™Mn II, paswupsiBaHe Ha obxBaTa Ha pa3pelleHNEeTo 3a
ynoTtpeba 1 cnewwHn orpaHnYMTENHN MepKu 3a 6e30nacHOCT.

(3) (U3m. n3usano - OB, 6p. 12 ot 2011 r., B cuna ot 08.02.2011 r.) Ycnosusita u
KpuTepunTe 3a Knacudukaums Ha NpoMeHuTe ce onpeaensaT ¢ Hapeabata no un. 42.

(4) (N3M. n3usano - B, 6p. 12 ot 2011 r., B cuna ot 08.02.2011 r.) NpoMsiHa, KOSITO He
ce sBsiBa pa3lupsiBaHe Ha obxBaTa M UMATO KnacuduKauMs octaBa HeonpeaeneHa cnep
npunaraHe Ha ycnoBusiTa U KpuTepumuTe rno Hapeabata no un. 42, ce cMaTa 3a NpoMsiHa oT
Tvn I no noapasbupane.

(5) (Hoea - B, 6p. 12 ot 2011 r., B cuna ot 08.02.2011 r.) KaTto usknoyeHune ot an. 4
NPOMsIHA, KOATO He ce sBsiBa paswmpsiBaHe Ha obxBaTa M 4MATO Knacudukaums ocTasa
HeonpedeneHa cnea npuiaraHe Ha yCnoBusiTa U KputepumiTe Ha Hapeabata no un. 42, ce
cMATa 3a npoMsaHa ot Tun II B cnegHute cnyvan:

1. NO uWCKaHe Ha npuTexaTens Ha paspelweHneTo 3a ynoTpeba, OTpa3eHo B
3asB/IEHMETO 3a NPOMSIHA;

2. xorato WAJ1 cnea oueHka Ha BasiMAHOCTTa Ha YBEAOMIEHMETO Mo Y. 63 npeueHu, ve
NMpoMsiHaTa MOXe Aa MMa CbLUECTBEHO Bb3AEWCTBME BbpXY KayecTBOTO, 6€30MacHOCTTa Mam
eMKaCcHOCTTa Ha NeKapCTBEHUS! MPOAYKT.

Yn. 61. (MN3M. u3uano - B, 6p. 12 ot 2011 r., B cuna ot 08.02.2011 r.) (1) 3a BCska
npomsHa ot tin IA, Tvn 16, Tvn II wnu pa3swwupsiBaHe Ha obxBaTa MNpuTexaTensaT Ha
pa3peleHneTo 3a ynotpeba Ha nekapcTBeHuMs nNpoaykT nopasa B WAJT oTaenHo
yBeAOM/IEHNE, CbOTBETHO 3asiBfieHMe.

(2) KoraTto gapeHa npoMsiHa Boau A0 NpOMsiHA B AaHHWUTE OT KpaTKaTa XapaKTepucTuka
Ha NPOAYKTa, Ha OMakoBKaTa W/Mnv B NUCTOBKAaTa, Te€3N NMPOMEHN Ce NpueMaT KaTo 4YacT OT
3asiBeHaTa NpoMsiHa M 3a TSX He ce NoAasa OTAENHO 3asiB/IeHMe.

(3) MNpuTexaTenaT Ha pa3peleHveTo 3a ynotpeba Moxe fa rpynvpa npoMeHuTe,
KoraTo:

1. yBegoMsiBa eqHOBPEMEHHO 3a eAHM U Cblun NpoMeHn Tvn IA B yCnoBusiTa Ha eaHo
nnu NoBedye paspelleHns 3a ynotpeba;

2. 3asBsiBAa €OHOBPEMEHHO HSAKOSIKO MPOMEHM B YCIOBMATA Ha paspelleHns 3a
ynoTtpeba, npMHagnexawm KoM rnobanHoTo paspelleHre 3a ynotpeba no un. 28, an. 8 Ha
NEKapCTBEHMS MpOAYKT, Mpu YCNOBME Ye CbOTBETHMTE MNPOMEHM Nonagat B eavH OoT
cnegHuTe Cnyyaum:

d) efHa OT MpoMeHuTe B rpynata e paswupsiBaHe Ha obxBaTa Ha paspelleHMeTo 3a
ynotpeba;

6) eqHa OT NpoMeHuTe B rpynarta e npomsHa Tvn II, @ BCUYKM OCTaHanu NpoMeHu B
rpynarta ca npoMeHu, KOUTO Ca CneacTeme oT npomsHata Tmn II;

B) efHa OT NpoMeHuTe B rpynaTta e npomsiHa Tun Ib, a BCMUYKM OCTaHanu nNpoMeHu B
rpynaTa ca npoMeHu, KOUTO Ca CrieacTeue oT npomsHata tun Ib;

[) BCMYKN MPOMEHN B rpynarta ce OTHAcAT CaMO A0 MPOMEHM OT aAMUHUCTPATMBEH
XapakTep B KpaTKaTa XapaKTepuCTMKa Ha MpoAyKTa, JIMCTOBKATa 3a nauuMeHTa Wan
OMakoBKaTa;

/) BCUYKKN NMPOMEHU B rpynaTa ca NPOMEeHW B OCHOBHaTa [AOKYMEHTauMs Ha akTUBHOTO
BELLECTBO, OCHOBHATa AOKYMEHTaUMS HAa BaKCUHHWUSI @HTUIEH UM OCHOBHAaTA AOKYMeHTaums
3a nnasmara;



€) BCMYKM NPOMEHM B rpynata ca BbB Bpb3ka C MNPOEKT, npeaHa3HayeH fJa
YCbBbPLIEHCTBA MNPOM3BOACTBEHMS MpOLEeC M KA4yeCTBOTO Ha CbOTBETHUS JNeKapCTBEH
NPOAYKT WX HErOBOTO/HEroBUTE aKTUBHO/AaKTUBHW BELLECTBO/BELLECTBa;

JK) BCUYKM NPOMEHN B rpyrnaTta ca NpoMeHu, KOUTO 3acaraT KayeCTBOTO Ha NaHAeMUYHa
NPOTUBOrPUMNHA BakCUHa;

3) BCMYKM MPOMEHW B rpyrnaTta ca NpOMeHu B cucTeMaTa 3a fiekapcTBeHa 6e3onacHocT
no rnaea ocma;

#4) BCMYKM MNPOMEHM B rpynata ca CNeacTBMe OT OnpefeneHa cCnewHa Mspka 3a
6e30nacHOCT 1 ca NoJafeHn B CbOTBETCTBUE C Yjl. 66;

K) BCMYKM MPOMEHW B rpynarta ca CBbp3aHW C BKJOYBaHe Ha MH@OpMauusa 3a AajeH
¢apmMako-TepaneBTHYeH Knac;

/1) BCUYKM NPOMEHN B rpynaTta ca CreacTBue OT OLeHKaTa Ha nepuoavdeH foknaj 3a
6e30nacHocCT;

M) BCMYKM NPOMEHM B rpynaTta ca CNeacTBMe OT MNpOyyBaHe cnej nosyvyaBaHe Ha
paspeLleHve 3a ynotpeba, npoBeAeHO oA HaA30pa Ha npuTexaTens Ha paspelleHUeTo 3a
ynotpeba;

H) BCWMYKM MNPOMEHW B rpynata ca CNeacTBME OT M3Mb/HEHWETO Ha YCIoBME B
pa3pelLeHne 3a ynoTtpeba no un. 56;

3. 3asBeHWTE NPOMeHW B YC/IOBMSAT@ Ha €4HO M CbLO pa3pelleHve 3a ynotpeba He
nonagaT B CiyyYauTte no T. 2, npu ycnosue 4e WAJ1 ce cbrnacm ga npuioxum KbM Tesn
NpOMeHN eHa U Cblua npoueaypa.

(4) MNpu rpynmMpaHe Ha NPOMeHn no an. 3, T. 2 1 3 npuTexaTenaT Ha pa3peLleHneTo 3a
ynotpeba noaasa B UAJT:

1. eqnHHO yBEAOMNEHME, KOraTo NoHe eaHa oT nNpoMeHuTe e Tvn Ib 1 BCMYKKN oCTaHanm
ca tvn IA wnun tvn IB;

2. eQVHHO 3asiBNeHMe, KoraTto OCHOBHaTa npoMsiHa € Tvn II u HUTO egHa OT ApyruTe
NMPOMEHM He e pa3wupsiBaHe Ha 0bxBaTa Ha pa3peLleHneTOo 3a yrnoTpeba;

3. eauHHO 3asB/fieHMe, KoraTto OCHOBHATa MpOMsiHA € pa3wupsiBaHe Ha obxsaTa Ha
pa3peLueHneTo 3a ynotpeba.

(5) 3aegHoO CbC 3asBNEHMETO, CbLOTBETHO YyBeAOMSIeHMeTo no an. 1 wwm 4,
npuTeXaTeNsaT Ha pa3peLlleHneTo 3a ynotpeba nogasa:

1. foOKyMeHTaums, CBbp3aHa C NpoOMeHUTe, onpeaeneHa ¢ Hapeabata no un. 42;

2. DOKYMEHT 3a nnaTeHa Takca B pa3Mep, onpeaeneH ¢ Tapudarta no un. 21, an. 2.

(6) V3nbnHutenHuat aupektop Ha WAJT yTBbpxaasBa obpasuute Ha 3asiBieHue,
CbOTBETHO yBeAoMsieHue no an. 1 n 4, kouto ce nNybnvMKyBaT Ha MHTEPHET CTpaHuuaTa Ha
NAJT.

Yn. 62. (U3Mm. m3uano - OB, 6p. 12 ot 2011 r.,, B cuna ot 08.02.2011 r.) (1)
MpuTexaTensaT Ha pa3peleHreTo 3a ynotpeba Moxe aa nogaae yBeAoMSEHWe 3a NPOMEHM
TMn IA B cpok 12 Meceua cneg npunaraHeTOo UM C U3K/IKOYEHME Ha MPOMEHUTE, KOUTO
N3nCKBaT He3abaBHO yBeAOMIIEHME.

(2) NpomMeHuTe TMN IA, KOMTO M3UCKBAT He3abaBHO yBeaoOM/eHMe, Cce onpeaensT C
Hapeab6ata no un. 42.

(3) B cnydyaute no an. 2 npuTexaTensaT Ha pa3peleHveTo 3a ynoTpeba noaasa
yBeoMeHne 3a npomsHaTa Tvn IA He3abaBHO cnea npunaraHeTo €.

(4) B 30-gHeBEH CPOK OT Mnosly4aBaHe Ha yBeAOMEHNETO No an. 1, CbOTBETHO Mo an. 3,
WNAJ1 yBefoMsiBa NnpuUTeXaTens Ha pa3pelleHneTo 3a ynotpeba:

1.  pann  npomMsiHaTa/MpoMeHuTe  Cce  npuema/npuemMatr  WAM  He;  Korato
npoMsiHaTa/MpoMeHuTe He ce npuema/npuemar, ce NocoYBaT MOTUBUTE 3a TOBa, U

2. panu npomsiHaTa/nNpoMeHuTe BOAM/BOAAT A0 MPOMSHA Ha AaHHWUTE B M34aAeHOTo
paspelleHve 3a ynoTpeba; KoraTo ce Hanara MpoMsiHa B M34aAeHOTO paspelleHne 3a
ynotpeba, ce npunara yn. 64a.



(5) MputexatenaT Ha paspeleHneTo 3a ynotpeba npeycTaHoBsiBa He3abaBHO
npuiaraHeTo Ha CbOTBETHATa/CbOTBETHUTE MpoMsiHa/NpoMeHn Tun IA cnea nonyyaBaHe Ha
yBefoMsieHve no an. 4, T. 1 3a Henpuemaxe.

Yn. 63. (MN3M. usuano - 4B, 6p. 12 ot 2011 r., B cuna ot 08.02.2011 r.) (1) KoraTo
yBEeAOMNEHNETO 3a nNpoMsiHa Tun Ib oTroBaps Ha M3NckBaHMSATa Ha un. 61, NAJ1 yeeagomMsea
npuTexaTens Ha pa3pelleHneTo 3a ynoTtpeba, ye yBeAOM/IEHMETO € BanngHO M MOoCo4Ba
fJataTa, OT KOATO CPOKbT MO as. 2 3ano4ysa Aa Teye.

(2) B 30-gHeBeH CpoK OT nosy4yaBaHe Ha BanuaHo yeegomnenune WAJ1 oueHsiBa
nogageHaTa AOKyMeHTaums M yBeAoMsIBa NpuUTexaTens Ha pa3pelleHneTo 3a ynotpeba:

1. pann ogobpsia NpoMsiHaTa UK He; KoraTo NpoMsiHaTa He ce oaobpsiea, ce nocoysat
MOTMBUTE 3a TOBa, U

2. [anu npoMsiHata BOAM A0 MNPOMSHA Ha [aHHWUTE B M3[a[EHOTO paspelleHve 3a
ynoTpeba; KoraTo ce Hanara NpoMsiHa B U3[4aAeHOTO paspelleHne 3a ynotpeba, ce npwnara
un. 64a.

(3) Korato B cpoka no an. 2 WAJ1 yCTaHOBM HECLOTBETCTBMSI B MNoJageHaTa
[JOKYMeHTauus C M3UCKBaHUSATA Ha 3akoHa W Hapegbata no un. 42, T4 yBeaoMsiBa
npuTexaTens Ha paspeLleHneTo 3a ynoTpeba.

(4) B 30-AHeBeH CpOK OT MoflyyaBaHe Ha yBeAOMSIEHWETO MO an. 3 npuTexaTenaT Ha
pa3peLueHreTo 3a ynotpeba Moxe Aa NPOMEHU MW AOMbAHU AOKYMEHTauMsTa.

(5) Korato B cpoka no an. 4 npuTexatensaT Ha paspeleHueTo 3a ynoTtpeba He
NnpeacTaBn NpPOMeHeHa WU [OoNbJIHEHA AOKyMeHTaums, WMAJ1 npekpaTsaBa npoueaypaTta v
yBeOMsiBa 3a TOBa NpuUTeXaTens Ha paspeLleHneTo 3a yrnoTpeba.

(6) B 30-aHeBeH CPOK OT MoslydaBaHe Ha NPOMeHeHaTa AOKyMeHTauus no an. 4 UAJ
yBeAoMsiBa NpuUTeXaTens Ha paspelleHneTo 3a ynoTpeba:

1. panvn ogobpsiBa NpoMsiHaTa UM He; KoraTo npoMsiHaTa He ce ofobpsiBa, ce nocoysaT
MOTMBUTE 3a TOBA, U

Z. pann npoMsiHata BoAM A0 MPOMSHA Ha [AaHHUTE B U34aAEHOTO paspelleHne 3a
ynoTpeba; KoraTo ce Hanara NpoMsiHa B U34aAeHOTO pa3spelleHue 3a ynotpeba, ce npunara
un. 64a.

(7) NpuTexaTtensaT Ha pa3pelleHneTo 3a ynotpeba npunara ogobpeHaTta NpomsiHa Tun
Ib cnen nonyyaBaHe Ha yBegoMnieHWe no an. 2, T. 1, cboTBeTHO Mo an. 6, T. 1 3a
onobpsiBaHe Ha npoMsiHaTa.

Yn. 64.(M3m. n3uano - OB, 6p. 12 ot 2011 r., B cuna ot 08.02.2011 r.) (1) Korato
3asB/IeHMETO 3a npoMmsHa Tun II oTroBaps Ha M3MCKBaHWATa Ha 4. 61, WAJ1 yBegomsBa
npuTexaTtens Ha paspeleHneTo 3a ynotpeba, ye 3asiBfieHUeTo e BannaHo, KaTo Moco4yBa
pataTa, OT KOATO CPOKbT MO as. 2 3ano4ysa Aa Teye.

(2) B 60-aHeBeH CpOK OT MoslyyaBaHe Ha BanuAaHo 3assneHune WAJT n3rotea oueHbYeH
AOKNaz 3a npomsiHaTa.

(3) CpokbT no an. 2 Moxe Aa 6bae:

1. HaManeH npu cnewHW Ccny4Yan, KOMTO Ca CBbp3aHuM C 6e3onacHata ynoTpeba Ha
NEeKapCTBEHUS NPOAYKT, UK

2. yabmxkeH Ao 90 AHM Npy NpOMsiHA, C KOSTO Ce U3MeHs unu aobaesi TepaneBTUYHO
nokasaHue.

(4) Korato WAJ1 yCTaHOBM HECbOTBETCTBMS B NoAaAeHaTa [AOKyMeHTauus C
M3NCKBaHUSATA Ha 3aKkoHa M HapeabaTta no un. 42, T9 yBedoMsiBa npuTexaTens Ha
paspelleHneTo 3a ynoTpeba W onpeaenss CPoOK 3a MpeaoCTaBsHE Ha AOMb/HUTENHAaTa
NHbOpMauns U JOKYMeHTaums.

(5) B cnyyanTte no an. 4 CpokbT Mo an. 2 cnupa Aa Teye A0 NpeACTaBSHETO Ha
LOMbAHUTENHAaTa MHDOPMaUMS 1 AOKYMEHTauus.

(6) B cpok fo 15 AHWM OT M3roTBSIHE HA OLEHBYHWUS AOKNAA U3MBbAHUTENHUAT AUPEKTOP
Ha NAJT:



1. opobpsiBa npoMsiHaTa MM nNpasuM MOTMBMpaAH OTKa3 M yBeaOMsiBa 3a TOBa
npuTexaTens Ha pa3peLleHneTo 3a ynotpeba;

2. yBe#oMsiBa nNpuTexaTens Ha pa3peLleHneTo 3a ynotpeba gann ogobpeHata npoMsiHa
BOAM [0 MPOMsIHA Ha AaHHMTE B U3[a[eHOTO pa3pelleHune 3a ynoTtpeba; KoraTo ce Hanara
NpoMsiHa B U34aAEHOTO pa3pelleHure 3a ynoTpeda, ce npunara yn. 64a.

(7) MpuTexaTensaT Ha pa3pelleHneTo 3a ynotpeba Moxe aa npwioxun oaobpeHaTa
npomsHa tvn II camo cnep M3gaBaHETO Ha paspelleHne 3a NPoMsiHa no Yn. 64a.

Yn. 64a. (Hos - B, 6p. 12 oTt 2011 r., B cuna ot 08.02.2011 r.) U3NbAHUTENHUAT
AnpekTop Ha VAJT n3gaBa paspelueHre 3a NpoMsiHa B pa3peLleHneTo 3a ynoTpeba B Cpok:

1. TpugeceT AHM OT U3gaBaHe Ha yBeAOMSIeHMETO no un. 62, an. 4, 1. 2, un. 63, an. 2,
T. 2, CbOTBETHO 4. 63, an. 6, T. 2 unan un. 64, an. 6, T. 2, KOraTo CbOTBETHATa MPOMSIHA
BOAW [0 yAb/HKaBaHe C 6 Meceua Ha Cpoka, nocodeH B yneH 13, naparpadpm 1 n 2 oT
PernameHT N2 1768/92 Ha Cobeeta (EMO) oT 18 toHM 1992 r. OTHOCHO Cb3AaBaHETO Ha
JOMb/HUTENEH CepTUdUKAT 3a 3aKpwiia Ha NeKapCTBEHUTE NPOAYKTHU, B CbOTBETCTBUE C Yfl.
36 ot PernamenT (EO) N2 1901/2006;

Z. wecrtgeceT OHM OT uM34aBaHe Ha YBeAOMMEeHMeTo no uyn. 62, an. 4, T. 2 - npu
npoMeHu Tmn IA, KOUTO He U3MCKBAT He3abaBHO YBeAOMSBAHE;

3. WwecTaeceT AHM OT n3faBaHe Ha yBeAOM/IEHWETOo Mo 4. 64, an. 6, T. 2 - 3a NPOMEHU
T™n II;

4. CTO N ocemMaeceT AHMN - BbB BCUYKM OCTaHaIN Cy4yau.

Yn. 646.(Hos - B, 6p. 12 ot 2011 r., B cuna ot 08.02.2011 r.) (1) MNpn NpomMeHw,
OTHACALWM ce A0 MNPOMEHU B aKTUMBHOTO BELLECTBO 3a LeNNTEe Ha exerogHaTta akTyanusauus
Ha NPOTMBOrPUMNHUTE BAKCUMHKM, NPUTEXATENSAT Ha pa3peleHneTo 3a ynoTtpeba nogasa B
NAJ1 3asBneHne, NpuMapy>XeHo C AOKyMeHTauusl, onpeaeneHa ¢ Hapeabarta no un. 42. B 7-
AHeBeH cpok MAJ] npoBepsiBa Mb/HOTaTa Ha noAajeHaTa AOKYMeHTaums.

(2) Korato 3asiBNeHuWeTo OTroBaps Ha u3uckBaHuaTa Ha an. 1, WAJ1 yeBeaomsiea
npuTexaTtens Ha paspeleHneTo 3a ynotpeba, ye 3asiBNEeHMETO € BanuaHo, KaTo Mocoysa
JaTarta, OT KOSATO CPOKbLT Mo as. 3 3arnoysa Aa Teve.

(3) B 45-gHeBeH CpoK OT nMofyyaBaHe Ha BanuaHo 3asBneHne WAJ1 oueHsiBa
AOKYMeHTaumsTa n U3roTes OLEHbYEH AoKNaa.

(4) ianbnHuTenHaTa areHuus No siekapcrBata MOXe Aa U3MCKa OT npuTexaTens Ha
pa3pelueHreTo 3a ynotpeba Aa npeactaBy KIMHUYHUTE AAHHUM U JAaHHMTE 3a CTabunHocTTa
Ha NeKapcTBeHMs NpoayKT. MNpuTexaTensT Ha pa3pelleHneTo 3a ynoTpeba npeacrass B UAJI
M3NCKaHWUTE AaHHU B CPOK 12 AHM OT M3TMYAHETO Ha Cpoka ro an. 3.

(5) N3nbnHuTenHata areHUMs Mo JfiekapcTeaTa OueHsiBa AOKyMeHTauusta M B3ema
OKOHYaTesIHO pelleHne B cpok 10 AHM OT nonyvaBaHETO Ha AaHHWTe no an. 4, KaTo u3gasa
pa3speLleHre 3a NpPoMsaHa Uau OTKas.

Yn. 65. (1) Korato nputexaTensaT Ha pa3pelleHreTo 3a ynotpeba ycTtaHOBM pUCK 3a
30paBeTo npu  ynoTpebata Ha NeKapCTBEHUS MPOAYKT, TOW npeanpuemMa CrnewHu
OrpaHUYUTENHN MEPKN N He3abaBHO yBeaoMsiBa nucMeHo UAJ.

(2) VIanbnHuUTEenHaTa areHumus no fiekapcreaTta ce MNpou3Haca no Mepkute B Cpok 24
yaca oT yBeAOMJIEHUETO.

(3) Korato WAJ1 He ce npousHece B CpokKa Mo an. 2, cMATa Ce, 4Ye MepKkute ca
onobpeHu.

(4) Korato WAJ1 ycTaHOBM, Ye MMa pUCK 3a 34paBeTO Ha xopaTta oT ynotpebata Ha
NEKapCTBEHMS NPOAYKT, pa3nopexaa Ha nputexaTens Ha paspelleHneTo 3a ynoTpeba aa
npeanpveMe He3abaBHO OrpaHNYNTENTHN MEPKM.

(5) B cnyyante no an. 1 n 4 nputexaTensT Ha pa3peleHneTo 3a ynotpeba Ha
NeKapCcTBeHns MnpoaykT cbrnacyea c¢ WAJT HaunMHa W CpOKOBETE 3@ BbBEXAaHE Ha
NpeanpueTuTe MepKu.



(6) MpuTexaTensaT Ha paspeleHneTo 3a ynotpeba Ha nekapcTBeHMs MpoAyKT noaasa
A0 M3NMbAHUTENHMA anpekTop Ha WAJT 3asBneHue 3a npomsHa no pega Ha uyn. 64 He rno-
KbCHO OT 15 AaHM cnea aataTa Ha npeanpuemMaHe Ha MepKuTe.

Yn. 66.(M3m. - 4B, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.; nsm., 6p. 12 ot 2011 r.,
B cuna ot 08.02.2011 r.; 6p. 102 o1 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) (1) (U3m. - 4B, 6p. 71
oT 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.; naMm. ususano, 6p. 12 ot 2011 r., B cuna ot 08.02.2011
r.) MNputexaTtensaT Ha paspeweHne 3a ynoTpeba Ha NeKapCTBEHWS MpOAYKT noaasa
3asB/EHME 3a paswmpsiBaHe Ha obxBaTa Ha U34aAeHOTO pa3pelleHne 3a ynotpeba npu:

1. NnpoMsiHa Ha aKTMBHOTO/aKTUBHUTE BELLECTBO/BELLECTBA:

d) 3aMsiHa Ha XMMMYECKM aKTMBHO BELECTBO C pPas3fMyeH KOMMeKc/aepusar,
BK/IIOYBALY, COJ/ecTep, CbC CblyaTa TepaneBTMYHA 4acT, MPU KOETO XapaKTEPUCTUKUTE Ha
edmkacHoCTTa/6e30nNacHOCTTa He ce pa3fiMyaBaT CbLUECTBEHO;

6) 3aMsiHa C pasfMyeH U30Mep, pasMyHa CMec OT M30MepM, 3aMsiHa Ha CMec C
n30nMpaH wm3omep (HanpuMep Ha paueMaT C eauvHUMYEeH €HaHTMOMEep), Mpu  KOeTo
XapaKTEPUCTUKNTE Ha edeKTUBHOCTTa/6e30nNacHOCTTa He ce pa3nMyaBaT CblLUECTBEHO;

B) 3aMsiHa Ha 6MONOrMYHO aKTUBHO BELLECTBO C TaKOBa, KOETO MMa Masiko MO-pa3finyHa
MONEKyNspHa CTPYKTYpa, NPU KOETO XapaKTepuUCTUKUTe Ha edekTMBHOCTTa/6e3onacHocTTa
He Ce pasnMyaBaT CbLUECTBEHO, C M3K/IKYEHME Ha MPOMEHN B aAKTMBHOTO BELLECTBO Ha
Ce30HHa, npeanaHAeMUMYHA WM MaHAEMUMYHA MNPOTMBOrPUNHA BakKCMHA 3a YOBELUKA
ynotpeba;

r) NpOMsIHAa Ha BEKTOpa, W3MON3BaH 3a NPOM3BOACTBOTO Ha aHTUreHa WU U3XOAHMS
MaTepuasn, BK/IIOYMTENNHO HOBa OCHOBHA KneTbyHa GaHka OT Apyr M3TOYHMK, MpU KOETO
XapaKTEPUCTUKNTE Ha edeKTUBHOCTTa/6e3BpeaHOCTTa He Ce pas/inyaBaT CbLUECTBEHO;

/) HOB JNUraHa WNM CBbpP3Ball MeXaHW3bM 3a paavodapMaueBTMK, MpU  KOWUTO
XapaKTepuUCTUKMTE Ha edeKTMBHOCTTa/6e30nacHOCTTa He Ce pasfiMyaBaT CbLLECTBEHO;

€) nNpoMsiHa B eKCTpaxupawms pa3TBOpUTEN WM B CbOTHOLIEHWETO PaACTUTENHO
BELLeCTBO/pacTuTeneH npenapar, npu KOeTo XapaKTepUCTUKUTE Ha
edmkacHoCTTa/6e3BpegHOCTTa He Ce pa3nyaBaT CbLUECTBEHO;

2. NpOMsiHA B KOMIMYECTBOTO Ha aKTMBHOTO BELLECTBO, /leKapcTBeHaTa hopMa M MbTS Ha
BbBeXAaHe:

a) NpoMsiHa B 6MOHANIMYHOCTTA;

6) npoMsiHa BbB (apMaKOKMHETMKATA, Hanpumep nMpoMsiHA B CKOPOCTTAa Ha
ocBoboXxaaBaHe;

B) NpoMsiHa nnu aobaesHe Ha HOBO KOIMYECTBO Ha aKTUBHOTO BELLECTBO/aKTUBHOCT;

r) npoMsiHa unn aobaesiHe Ha HOBa nekapcTBeHa hopMa;

4) npoMsiHa wnuM pobaBsHe Ha HOB MbT Ha BbBeXAaHe - NpyU  NapeHTepasnHo
NpuioXeHne € HeobxoaAMMO fAa Ce MpaBu pasrpaHUyeHne Mexay WHTpaapTepuaneH,
WHTPaBEHO3€eH, MHTPaMyCKyeH, NOAKOXEH 1 APYrK NbTULA HA BbBEXAAHeE.

(2) 3asBneHneTo no an. 1 ce noagaea 3aefHO C AOKyMeHTauusiTa no un. 27, an. 1, 1. 10,
CBbp3aHa C NpoMeHuTe no an. 1.

(3) I3anckBaHmnsiTa KbM AOKYMEHTaumsaTa no an. 2 ce onpeaensit B Hapeabata no un. 42.

(4) HanmeHOBaHMETO Ha feKapCTBEHMSI NPOAYKT B W343aAEHOTO pa3pelleHne 3a
pa3wwunpsiBaHe Ha obxBaTa Ha MbpPBOHAYaIHOTO pa3peLleHne 3a ynotpeba He ce NpoMeHsl.

(5) V3paBaHeTO Ha paspelleHve 3a paswupsiBaHe obxBaTa Ha Beye uM34aaeHo
pa3pelleHne 3a ynoTpeba Ha nekapCcTBeH NPOAYKT Ce M3BbpLUBA MpW YCNOBUSITA M MO peda
Ha un. 49-51.

Yn. 67.(U3m. n pon. - OB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) (1)
MputexaTensaT Ha pa3speleHreTo 3a ynotpeba Ha fekapcTBeHMsl NPOAYKT noJasa
3asBMEeHME 3a U3aaBaHe Ha HOBO pa3pelleHue 3a ynoTtpeba npu:

1. pobaBsiHe WM nNpeMaxBaHe Ha efQHO WM MoBeYe aKTMBHW BELeCTBa, BKIOYUTENHO
QHTUIEHHWN KOMMOHEHTW 3@ BaKCUHUTE;



2. NpOMsiHA B Ka4yeCcTBOTO HA aKTMBHOTO BELECTBO, MOCOYEHa B AOCUMETO, KOSATO
NMPOMEHS CbLUECTBEHO XapaKTEpPUCTUKUTE 3a 6e30NacHOCT M edUKACHOCT Ha JIeKapCTBEHUS
NpOAYKT, U MPOMEHEHOTO BELLECTBO Ce onpeaens Kato HOBO;

3. pobaBsiHe Ha HOBO WM MPOMSIHA Ha CbLUECTBYBALOTO MOKa3aHWe 3a NeveHue,
npodunakTMka namM AMarHOCTUKa B Apyra TepaneBTu4Ha obnacT.

(2) (HoBa. - B, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) lMputexaTtenar Ha
paspeLleHneTo 3a ynotpeba Ha nekapCcTBEHWS MPOAYKT MoJaBa 3asiBfieHne 3a u3gaBaHe Ha
HOBO paspelleHune 3a yrnoTpeba, KoraTto 3asB/IEHUMETO 3a NOAHOBABAHE Ha pa3pelleHneTo 3a
ynotpeba He e nogaaeHo B cpoka no yn. 59a, an. 1.

(3) (MpeavwHa an.2 - 4B, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) 3asiBneHneTO Ce
NpuApy>asa OT AOKYMEHTauus, onpeaeneHa B Hapeabata no un. 42.

(4) (NpeanwHa an.3 - u3M. n gon., 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.)B
cnydauTe no an. 1 v an. 2 ce npunara npoueaypara no un. 49-51.

Yn. 68. (M3m. - B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.; u3m. u gon., 6p. 18
oT 2014 r.; pon., 6p. 84 ot 2018 r., B cuna ot 12.10.2018 r.; pgon., 6p. 103 ot 2020 r., B
cuna ot 01.01.2021 r.; gon., 6p. 16 ot 2024 r., B cuna ot 23.02.2024 r.) (1) MNpuTexatenat
Ha paspelleHue 3a ynotpeba/yaoCTOBEPEHNETO 3a perncTpaumnst Ha NekapcTBeH MpoaykT e
ATbXeH aa:

1. OoTuMTa NOCTMXKEHWUSATA HA HAYYHO-TEXHUYECKUS Mporpec U [a BbBeXAa BCUYKK
HeobXxoAMMM NPOMEHN B AOKYMEHTaumsTa no un. 27, an. 1, T. 7 n 8 ¢ uen nekapcrBeHusT
NpoayKT fa Ce npousBexaa W KOHTPONMpa CbrnacHO obwonpueTuTe HayyHu MeToau;
NpOMeHUTe Ce U3BbPLUBAT MO peaa Ha rnaBu TpeTa 1 neTa;

2. nopgaeBa He3abaBHO B WAJT BCAka HOBa WMHQOPMauMs, KOSTO MOXE Aa HanoXu
NpOMsiHA B AaHHUTE W AOKYMEHTUTE MO ufi. 27 - 32 U B KpaTKaTa XapaKTepucTuka Ha
NpOAYKTa;

3. vHdopmupa BepgHara WAJ1 3a Bcska 3abpaHa wAM OrpaHUYeHUe, HanoXeHO OT
perynaTopHu OpraHu Ha Apyrn AbpXXaBu, B KOUTO NIeKApPCTBEHUST MPOAYKT € MyCHaT Ha
nasapa, 3a NpUYMHUTE, NOpaaM KOUTO Ca HaNoXeHU Te3n MepKu, KaKTO U 3a BCaKa Apyra
HOBa WHMOpPMaUMs, KOATO MOXe Aa MOBAMSe Ha OueHKaTa Ha MON3UTe U PUCKOBETE HA
CbOTBETHUS NIEKAPCTBEH NMPOAYKT; MH(POPMaUMaTa BKIKOYBA KAKTO MOSOXUTENHUTE, Taka U
oTpyuaTenHUTe pe3ynTatv OT KIMHUYHUTE U3MNUTBAHUS WU APYrn NPOyYBaHUS Ha BCUYKM
noKasaHus 1 nonynauum, He3aBUCMMO Aann Ca BKOYEHU B paspelleHVeTo 3a ynotpeba,
KaKTO M JaHHW 3a ynoTpebaTa Ha NekapCTBEHUS MPOAYKT, KoraTo Ta3u ynotpeba e M3BbH
yCNoBUSATa Ha paspeLleHneTo 3a ynoTpeba;

4. CbXpaHsBa W aKTyanu3anpa MHbOpMauusTa 3a NeKapCTBEHUS NPOAYKT C TeKywumTe
Hay4YHW MO3HAHWSA, BK/IIOYUTENHO 3aKIOYEHMsITa OT OUEHSIBAHETO W MNPENOPBbKUTE,
nybnvMkyBaHM Ha EBponenckusi MHTEpPHET MOpTan 3a JlekapCTBEHM NPOAYKTU, Cb3dafdeH B
CbOTBETCTBME C UneH 26 oT PernameHnT (EO) N2 726/2004 Ha EBponenckusi napnamMeHT U Ha
CbBeTa;

5. pasnpocTpaHsBa NleKapCTBEHWS NpOAYKT C nocnegHo opobpeHaTa KpaTtka
XapakTepucT1Ka Ha NPOAYKTa U JIMCTOBKA 3a MaumeHTa.

6. (Hoea - [1B, 6p. 18 ot 2014 r.) uHdopmupa WAJ1 3a BCAKO MpeanpueTo OT Hero
[ENCTBME, CBBP3aHO C BPEMEHHO CMMpaHe MpeasiaraHeTo Ha Mas3apa Ha onpeaeneH
NeKapcTBeH MPOAYKT, M3TErNsHe OT Masapa Ha onpejesieH fieKapcTBeH NpoAayKT, UCKaHe 3a
npekpaTsBaHe Ha pa3peLleHre 3a ynotpebdba nnn 3asiBeHO HaMepeHne 3a HenoAHOBSIBaHe Ha
paspeLleHneTo 3a ynoTtpeba, KakTo U Aa NOoCoYM MpUUMHUTE, NOpPaan KOUTO e npeanpueTo
TOBa AENCTBME; B TE3W ClyYan MpuTexaTensT Ha paspeleHneTo 3a ynotpeba aeknapupa
Aanun npeanpueTuTe OT HEro AENCTBUS Ce Ab/KAT Ha HSKOE OT OCHOBaHMSATa Mo Y. 276 wuim
no un. 277;

7. (HoBa - [1B, 6p. 18 ot 2014 r.) uHdopmupa WAJ1, ako aeictBusTa Mo T. 6 ca
npeanpueTy B TpeTa AbpXKaBa M Ce Ab/KaT Ha HAKOe OT OCHOBaHuATa no 4yn. 276 vnum no
un. 277;



8. (HoBa - B, 6p. 18 o1 2014 r.) nHdopmmpa EBponelickaTta areHuMsl No fiekapcreaTa,
KoraTo AeicTBuaTa no T. 6 U 7 ca NpeanpueTy Ha OCHOBaHWe un. 276 u 277,

9. (HoBa - [1B, 6p. 18 ot 2014 r.) ocurypsiBa AOCTaTbYHM KONIMYECTBA OT SIEKapCTBEHMS
NpoayKT 3a 3a[0BOMisIBaHe Ha 34paBHWUTE MNOTPEOHOCTM Ha HaceneHneTo Ha Peny6nuvka
Bvnrapus.

10. (HoBa - B, 6p. 84 ot 2018 r., B cuna ot 12.10.2018 r.) npepocrtass Ha WAJ,
exxeceAMMYHO UM NpKU NpoMsiHa Ha O0bCcTosTeNncTBaTa, yYpe3 cneumanm3npaHaTa enekKTpoHHa
cuctema no un. 2176, an. 1 nHgopmMaums 3a:

d) [oCTaBeHuTe Ha TepuTopusiTa Ha Penybnuka Bbarapusi Konvyecrtsa, NOCOYEHM MO
NEeKapCTBEHW MNPOAYKTU, BKIOMEHM B [lO3UTMBHMA flEeKapcTBEeH CrUCbK, Ha KOUTO e
npuTexaTen Ha pa3pelleHneTo 3a ynoTpeba;

6) TbproBuMTe Ha €4po, HAa KOUTO Ca AOCTABEHWN KONMYeCTBaTa SIeKapCTBEHN MPOAYKTH
no 6ykea ,a";

B) faTaTa, Ha KOSITO ca U3BbpLUEHN AocTaBkuTe no 6yken ,a" u ,6";

[) HanMyHUTE B CKNAAOBETE KOMMYECTBA, MOCOYEHW MO JIEKAPCTBEHW MNPOAYKTH,
BKJIIOMEHU B [MO3UTUBHUS NEKAPCTBEH CMMUCHK, HAa KOUTO € NpuTexaTen Ha pa3peLleHneTo 3a
ynotpeba.

11. (HoBa - OB, 6p. 103 ot 2020 r., B cuna ot 01.01.2021 r.; gon., 6p. 16 ot 2024 ., B
cuna ot 23.02.2024 r.) npenoctasst Ha WMAJ1 3a BCUYKN NEKapCTBEHN NPOAYKTW, paspeLleHun
3a ynotpeba Ha TepuTOopMsTa Ha CTpaHaTa, BKIKOYUATENHO MpU  MpPOMsSHA Ha
obcrosiTencTeaTa, 4pe3 cneunanusavMpaHaTa enekTpoHHa cuctema no un. 2176, an. 1
MHdOpMaUMs 3a Koda Ha npoaykta Mo CMUCbAa Ha yn. 4, 6bykea 6), nogTouka i) oOT
[OenernpaH pernameHT (EC) 2016/161 3a nekapcTBeHWTE NPOAYKTW, ONpefeneHn B Hero B
CpPOK A0 14 aHW OT Ny6nMKyBaHETO Ha NEKapCTBEHUS NMPOAYKT B MMO3UTUBHWUS NeKkapCTBeH
CNUCBLK, CbOTBETHO OT HAaCcTbMBaHe Ha NPoOMsiHaTa Ha obcTosTencraeara.

(2) TputexaTtenaT Ha pa3pelleHVeTo 3a ynoTpeba/yaoCTOBEPEHMETO 3a perncrpaums e
OJTbXXeH npu nouckeaHe oT NAJT aa npeacrasu:

1. JaHHM B noakpena Ha MOJSIOXUTETHOTO CbOTHOLIEHWE MOoN3a/pucK 3a feKapcTBeHus
NpoAayKT;

2. (u3Mm. - OB, 6p. 18 ot 2014 r.) aaHHKM 3a obema Ha npoaaxbuTe Ha NneKapcTBeHUs
NPOAYKT M BCSAKakBa Apyra WHMOpMaumsi, C KOSATO MNpUTeXaTensaT Ha paspelleHVeTo 3a
ynoTpeba pasnonara, OTHOCHO 0beMa Ha fekapcKuTe NpeannucaHns 3a NpoaykTa;

3. Konue OT OCHOBHaTa [JOKyMEHTauus Ha cucTemMata 3a npocnefsBaHe Ha
nekapcreeHaTa 6e30nacHoCT.

(3) TMNputexaTendaT Ha paspeweHneto 3a ynoTtpeba npepoctaBs Ha WAJ
[AOKYMeHTaumsaTa no an. 2, T. 3 B 7-AHEBEH CPOK OT MoJsly4aBaHe Ha UCKaHETO.

Yn. 68a. (Hos - [1B, 6p. 67 oT 2020 r.) MNMpuTtexaTenaT Ha paspelueHune 3a ynotpeba
OCUrypsiBa BbBEXAAHETO Ha UHAMBMAYANHUS naeHTUdukaunmoHeH 6ener no un. 168, an. 8,
T. 1 Ha BCSIKa OMaKoBKa B cMCTEMaTa OT PerucTpy B CbOTBETCTBUE C [lenermpaH pernameHT
(EC) 2016/161.

Yn. 69. (U3m. u pgon. - OB, 6p. 67 ot 2020 r.) (1) (U3m. - OB, 6p. 67 ot 2020 r.)
MpuTexaTensaT Ha pa3pelleHre 3a ynoTpeba Ha BakCMHA WM HA MMYHONOMMYEH NIeKapCTBEH
NPOAYKT, NpefAHa3Ha4YeH 3a UMyHM3aumMs, Npeay NycKaHeTo Ha BCsIKa napTuaa OT NpoAyKTa
Ha nasapa e AnbXeH Aa npeacrasu B NAJT:

1. 3asBneHne no obpasel, YTBbpAEH OT M3Mb/HUTENHUS AMpekTop Ha UAJT;

2. MOCTpU OT KpahHusi NpoAyKT W/uAM  MOCTpM OT TMNpPOAyKTa B  HACWUMHO
CbCTOSIHNE/HEepa3NAT NpoAyKT, W/WAM MOCTPU OT MEXAWHHU W WU3XOAHW MPOAYKTU B
KONM4YecTBa, MocoYeHn B PbkOBOACTBOTO 3a 0CBO6OXAaBaHE Ha MnapTvaa NeKapcTBeH
NpoayKT OT oduvuManeH KOHTPONEH OpraH, u3gageHo OT EBponenckusi avpekTopaT no
KaQyeCTBOTO Ha NeKapCTBEHUTE NPOAYKTU U 34paBeornasBaHe;

3. NpOTOKONM 3a NPOU3BOACTBOTO M KaYeCTBEHWUS KOHTPOJT Ha naptunaaTa, usgageHun ot
Npoun3BOAUTENS, KOUTO Ca CbObpaseHn KaTo MMHUMYM C JaHHUTE, NocoYeHn B obpaseua oT



aAMVMHUCTpaTMBHaTa npoueaypa Ha EBponeiickus avpeKkTopaT MO  KayecTBOTO Ha
nekapcTBaTa W 34paBeornasBaHe 3a 0cBobOXAaBaHe Ha napTuaa oT oduuManeH KOHTPOoNeH
OpraH.

(2) TputexatenaT Ha pa3peweHneTo 3a ynoTpeba Ha HOBM  MMYHOSIOMMYHM
NEKapCTBEHM NPOAYKTU UM HA UMYHONOMMYHM NEKApCTBEHU NPOAYKTWU, NPOU3BEAEHN C HOBU
WX MPOMEHEHN TEXHOMOMMU WM C TEXHOMOrMW, HOBW 3a OTAeNeH npou3BoauTen,
N3MbAHABA 3aA4b/DKeHMATa No an. 1 3a KOHKPEeTHUS nepuoj, MOCOYEH B paspelleHneTo 3a
ynotpeba.

(3) (Qon. - OB, 6p. 67 ot 2020 r.) B cpok 60 AHM OT AaTaTa Ha NpeaocTaBsiHE Ha
MbJIHUSA KOMMNEKT AOKYMeHTU VAJ1 U3BBbPLLBA OLEHKA HA NPOTOKONMTE OT NPON3BOACTBOTO U
KQueCTBEHUS KOHTPON Ha >XMBU BAKCMHWM, WMYHONIOTMYHU UM HOBU  MMYHOJSIOMMYHM
NeKapCTBEHW MNpPOAYKTU M WU3NUTBAHE Ha nNpeaocTaBeHUTe MOCTPU B aKkpeauvTupaHa
nabopatopua unu apyra oduumanHa nabopatopusi 3a KOHTPO/, 3a Aa YCTaHOBM Aanuv
NeKapcTBeHWUTE NpOAYKTM No an. 1 u 2 ca NpousBeAeHU B CbOTBETCTBME C 0A0bpeHuTe
cneundukaumu.

(4) M3m. - B, 6p. 67 ot 2020 r.) Mpu nonoxuTeneH pes3yntaT OT OLEHKaTa u
nsnuTeaHeTo no an. 3 MAJ1 nsgaea ceptudukaTt 3a ocBoboXxaaBaHe Ha napTuaaTa.

(5) (U3m. - OB, 6p. 67 ot 2020 r.) CeptudmkaT 3a ocBoboxaaBaHe Ha naptTuaa ce
n3gaBa OT U3MbAHUTENHUA anpekTop Ha WAJT nnm OT onNpaBOMOLLEHO OT HEro ATbXXHOCTHO
Mue M npean NycKaHeTo Ha napTuaaTta OT JliekapCTBEHUS MPOAYKT Ha Masapa B Apyru
[AbpXaBW - MO UCKaHe Ha mpuTexaTens Ha paspelleHVeTo 3a yrnoTpeba Ha nekapCcTBeHUst
npoaykt. KbM 3asBfeHVeTo ce npeacraBaT MOCTpM Mo an. 1, T. 2 M npoTOKOAM 3a
NPOM3BOACTBOTO WM KAYeCTBEHMSI KOHTPON Ha MapTuhaTta, M3gadeHn OT Mpou3BoaUTENS,
KOUTO Cca CbobpaseHn KaTo MUHUMYM C AaHHWUTE, NocoYeHn B PbKOBOACTBOTO Ha CBeToBHaTa
3ApaBHa opraHu3aums 3a ocBoboxxgaBaHe Ha NapTUAM OT HaUMOHaNeH perynaTtopeH oprax.

(6) (N3m. - OB, 6p. 67 ot 2020 r.) Korato oueHKata M U3NUTBaHEeTO Mo an. 3 3a
CbOTBETHATa NapTMAA NeKapCTBEHM MPOAYKTU Ca M3BBLPLUEHW OT oduumanHa nabopatopus
3@ KOHTPO/1 Ha JleKapCTBEHM MpOAYKTU B [Apyra Abp)KaBa Y/eHKa Mpean MyCcKaHeTo Ha
napTuaaTa Ha nasapa B CTpaHaTa, NpuUTeXaTensT Ha paspelleHneTo 3a ynotpeba npeacrass
B WAJ1 cepTudmkaTa 3a ocBobOXAaBaHe Ha napTuaaTta fekapCTBEHU NPOAYKTU, U3dadeH oT
perynaTtopHUs OpraH Ha Abp)KaBaTa ufeHKa, KakTo M WMHOopMaumoHeH dopMynsap 3a
npoaaxba no obpasew, YTBbpAEH OT U3MbHUTENHUSA AMpekTop Ha UAJI.

(7) B cnyyanTe no an. 6 VAJT He nsBbpLuBa AeHOCTMTE MO an. 3 u 4.

Yn. 70. (U3m. u pgon. - OB, 6p. 67 ot 2020 r.) (1) (U3m. - OB, 6p. 67 ot 2020 r.)
MNpuTexaTensaT Ha pa3pelleHne 3a yrnotpeba Ha nekapcTBeH NPOAYKT, MOAyYeH OT YoBeLlka
KpPbB WM YOBELLUKa MnnasMma, npean NyckaHeTo Ha BCSKa MapTuaa OT MpOAyKTa Ha nasapa €
AnbXeH aa npeacrasun B UAJT:

1. 3asBnenHne no obpasel, YTBbpAEH OT U3MbHUTENHUS AvpeKTop Ha UAJT;

2. MOCTpU OT KpaWhHusi MpoAYKT W/uAM  MOCTpPM OT MNPOAyKTa B  HACWUMHO
CbCTOSIHNE/HEepa3NAT NpoAyKT, W/WAM MOCTPU OT MEXAMHHU W U3XOAHW MPOAYKTU B
KONM4YecTBa, MocoyeHn B PbkoBOACTBOTO 3a 0CBObOXAaBaHe Ha napTvaa JfleKapcTBeH
NpoayKT OT oduuManeH KOHTPONEH OpraH, u3gageHo oT EBponeickusi avpekTopat no
KauyeCTBOTO Ha flekapcTBaTa U 34paBeona3BaHeE;

3. NPOTOKONW 3a@ NPOM3BOACTBOTO N KAYeCTBEHWUS KOHTPOJ Ha napTuaaTa, u3gageHn ot
Npoun3BOAUTENS, KOMTO Ca CbObpaseHn KaTo MMHUMYM C JaHHUTE, NOCoYeHn B obpaseua oT
aAMMHUCTPaTMBHATa npoueaypa Ha EBponenckusi aupekTopaT MO KayeCTBOTO Ha
nekapcTBaTa W 34paBeornasBaHe 3a 0cBobOXAaBaHe Ha mapTuaa oT oduuManeH KOHTPOseH
opraH."

(2) (Qon. - OB, 6p. 67 ot 2020 r.) B cpok 60 AgHM OT AaTaTa Ha NpeaoCTaBsHE Ha
Mb/IHWS KOMMNEKT A0KYMeHTU VAJ1 n3BbpLUBA OLEHKA Ha NPOTOKONMTE OT MPOU3BOACTBOTO U
KayeCTBEHUS KOHTPON Ha SleKapCTBEHUS MPOAYKT, NOSlyYeH OT YOBeLKa KPbB MM YOBeLLKa
nnasma, u U3NMTBaHe Ha NpeaocTaBeHMTe MOCTPU B akpeauMTupaHa nabopatopust unu apyra



odmumanHa nabopaTtopums 3a KOHTPOS, 3a Aa YCTaHOBW Aanu NeKkapCTBEHUAT NPOAYKT Mo an.
1 e npou3BeaeH B CbOTBETCTBUE C 0a0bpeHnTe cneundmrkaumnm.

(3) (U3m. - OB, 6p. 67 ot 2020 r.) MNpu nonoXxuTeneH pe3ynTaT OT OLEHKaTa U
n3nuTeaHeTo no an. 2 MAJ1 nagaea ceptudmkat 3a ocBobOXxaaBaHe Ha napTuaaTa.

(4) (OT™. - OB, 6p. 67 ot 2020 r.).

(5) (N3m. - OB, 6p. 67 ot 2020 r.) Korato oueHKaTa M U3NUTBAHETO MO an. 2 3a
CbOTBETHATa NMapTuaa feKkapCTBEHM MPOAYKTM Ca M3BbpLUEHW OT oduumanHa nabopatopus
3@ KOHTpPO/N Ha NeKapCTBEHM MpOAYKTW B Apyra Abp)KaBa Y/eHKa Mpeau MyCcKaHeTo Ha
napTvaaTa Ha nasapa B CTpaHaTa, NpUTeXaTensT Ha paspelleHneTo 3a ynotpeba npeacrass
B MAJ1 cepTudmkaTa 3a ocBobOXAaBaHe Ha napTuaaTta ekapCTBEHWM NPOAYKTW, U3dadeH oT
perynatopHUsi OpraH Ha AbpXKaBaTa ufeHKa, KakTo M WMHOopMaumoHeH dopMynsap 3a
npoaax6a no obpasew, yTBbpAEH OT U3MbAHUTENHUSA AnpekTop Ha VAT,

(6) B cnyyante no an. 5 MAJ1 He M3BbpLIBa AEMHOCTUTE MO an. 2 1 3.

Yn. 70a. (Hos - OB, 6p. 67 ot 2020 r.) M3nbnHuTenHaTa areHuus no nekapcreaTta
MOXe Aa M3BbPLUN AOMbHUTENHU U3NUTBAHUS HA MOCTPU OT NIEKAPCTBEH NPOAYKT MO Y. 69
n 70 B cnegHuTe cnydyan:

1. 3HauuTenHa NpoMsiHa B Mpoueca Ha NpPOV3BOACTBO, KnacuduumpaHa no pej,
onpeaeneH B Hapeabata no un. 42;

2. NPOMSIHA Ha MSCTOTO Ha NPOU3BOACTBO;

3. HexenaHo cbbutre no § 1, 7. 40 OT AONMBLAHUTENHUTE pa3nopenbu;

4. 3HAYMTENHN OTKJIOHEHMS] B MPON3BOACTBEHMS NPOLIEC;

5. NpoMeHu B NpoueaypuTe 3a U3nMTBaHe Ha Npou3BoanUTeNs;

6. Heo4yakBaHa MPOMEHMBOCT B pe3yNnTaTuTe OT W3MNUTBAHUSATA MO KOHTPOMa Ha
KayeCTBOTO, M3BbPLUEHM OT NPOM3BOAUTENS WU OT OULMANHUS KOHTPOJEH OpraH;

/. KpUTUYEH A0KNaj OT U3BbpLUEHA MHCNEKLMS Ha NPOU3BOAUTENS.

Yn. 706. (Hoe - OB, 6p. 67 or 2020 r.) (1) 3a w3gaBaHe Ha cepTuduKaT 3a
ocBobOXAaBaHe Ha napTuaa npuTeXxaTensT Ha pa3pelleHne 3a ynotpeba npeacrassa B NAJI
[AOKYMEHT 3a njaTeHa Takca B pa3Mmep, onpeaeneH B Tapudarta no yn. 21, an. 2.

(2) Pa3xoauTe 3a U3BbPLUBaHE Ha M3NMTBaHMATa No Yi. 69 n 70, KaKTo 1 pa3xoauTe 3a
AOMBHUTENHU M3NUTBaHKUS No yn. 70a ca 3a CMeTKa Ha 3asaBuUTens.

(3) CepTnudukaTtbT 3a 0cBOOOXAABaAHE Ha MapTuaa ce msgaBa Ha 6barapcku €3k Ha
UMETO Ha npuTexaTens Ha pa3peleHneTo 3a ynoTtpeba Ha NnekapCTBEHWUS NPOAYKT, a Mo
HEroBO MUCKAHE - U Ha aHINIACKK E3MK.

(4) Korato B cnyyaute no un. 69 u 70 naptuaaTta Ha feKapCTBEH MPOAYKT HE € B
CbOTBETCTBME C 0A0bpeHuTe chneundukauun, M3NbAHUTENHUAT aupektop Ha WAJT wnu
OMNPaBOMOLLEHO OT HEro ASLXHOCTHO /nuUe NpaBu MOTMBMpPAH OTKa3 3a M3aaBaHe Ha
cepTuduKaT 3a ocBoboxxaaBaHe Ha napTuaara.

(5) VianbnHuTenHaTa areHums no siekapcreBaTa m3npalla AaHHW 3a OTKasa no an. 4 B
cucTemMaTa Ha opuumManHMTe KOHTPOSTHM NTeKapcTBeHM nabopaTopumn Ha AbpXKaBUTE YSIEHKU U
Ha KoHdenepauus Lsenuapus.

(6) OtkazbT no an. 4 noanexm Ha obxanBaHe NO pega Ha
AOMUHUCTPATMBHONPOLIECYaNHNS KOAEKC.

Yn. 71. (1) MNMputexatenaT Ha pa3pelweHne 3a ynotpeba e AnbXxeH Aa noaabpxka
cuctema 3a 6nokvMpaHe M u3TernsiHe OT Masapa Ha NeKapCTBEeHM MNPOAYKTW, KOUTO He
OTroBapsAT Ha M3UCKBaHMATA 3a KayecTBo, 6€30MnacHOCT 1 epurKacHOCT.

(2) NputexaTensaT Ha paspeleHne 3a ynotpeba e AnbxeH ga 6nokupa v usternu
NEeKapCTBEHUTE MNPOAYKTM, MOKa3ainm HeCbOTBETCTBME C W3UCKBAHWUSTA 3a@ KayecTso,
ecdmkacHocT 1 6e3onacHOCT, No pefa Ha Hapeabata no un. 274, an. 1.

Yn. 72. (Ot™. - OB, 6p. 102 oT 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.)

Yn. 73. (1) MputexaTensaT Ha paspewleHneTo 3a ynotpeba Moxe da Npexsbpau
npaBaTa BbpPXy pa3pelleHneTo 3a ynotpeba Ha neKkapcTBeHWs MNPOAYKT Ha Apyro



IOpMANYECKO NLEe WM Ha ObeauHEHMs, KOUTO He Ca topuanMyeckun nuua, YCTaHOBEHM Ha
TEpPUTOPUATA HA AbPXKABUTE USIEHKM.

(2) NpuTexatenaT Ha paspelweHneTo 3a ynoTpeba nogasa B WAJT 3asBneHue, KbM
KOeTO npunara [AOKyMeHTauus, onpegeneHa B Hapegbata no un. 42, kato nocoysa
NpeaoXeHne 3a AaTa Ha NPexXBbpPIISHETO.

(3) Mpun ycTaHOBsIBAHE Ha HeMbSHOTW B AOKyMeHTauus no an. 2 WAJ1 yesepomssa
MUCMEHO NpuUTEXaTens Ha pa3peleHneTo 3a ynotpeba ga npeacraBum HeobxoavmaTta
AonbaHuTeNHa nHgopmMaums B cpok 30 aHM. CpokbT No an. 5 cnvpa ga Teye OT AartaTa Ha
yBEOM/IEHNETO [0 NPeAoCTaBAHe Ha UCKaHaTa nHdopMaums.

(4) Ako B cpoka Mo an. 3 npuTexaTenaT Ha pa3pelleHneTo 3a yrnotpeba He AOMbiHM
[OKyMeHTauusTa, npoueaypata MNo MpexBbp/siHe Ha paspeleHneTo 3a ynoTpeda Ha
NeKapCTBEHMS NPOAYKT Ce npekpaTsBsa.

(5) B cpok 30 gHM OT gaTtaTta Ha noAaBaHe Ha 3asiBNIEHMETO MO an. 2 U3MbAHUTENHUAT
AvpekTop Ha WMAJT n3gasa paspeLueHve 3a NpoMsiHa, C KOETO ce ofobpsiBa NpexBbpAsSHeTO. B
pa3pelLeHeTo 3a MpoMsiHa Ce MocoYBa W AaTaTa Ha MNPEXBbp/ISIHE HA pa3pelleHueTo 3a
ynotpeba.

(6) HoBMAT npuTexaTten Ha paspelleHneTo 3a ynotpeba noema v3usno npasaTta u
3ab/DKEHNSATA Ha NPeAULLHNS NpuTeXaTen Ha pa3pelleHneTo 3a ynotpeba.

(7) Npn NpexBbPNSHETO Ha pa3pelleHreTo 3a ynotpeba Ha NekapCTBeH MpPOAYKT Mo
peaa Ha an. 1-6 CpoKbLT My He Ce MPOMEHS.

Paspen VII
NMpoueaypa No B3aMMHO Npu3HaBaHe U AeleHTpanu3MpaHa

npoueaypa

Yn. 74. (1) Korato nuueTo no yn. 26, an. 1 uma nsgageHo paspelleHuve 3a ynotpeba B
Apyra Abp)XaBa Y/IeHKa 3a CbluMs JIeKapCTBEH MpOAYKT MO CMUCLMA Ha yn. 45, an. 3, 3a
KOMTO € noaano 3asiBNeHve 3a paspelleHue 3a ynotpeba ao WMAJT, To noaaBa uckaHe Ao
perynaTopHUs opraH Ha nocoyeHa OT HEro B 3asiB/IEHVMETO AbpXKaBa YfeHKa, HapudaHa no-
HaTaTbk "pedepeHTHa Abp)kaBa', Aa M3roTBM OUEHbYEH AO0KMNaA WM Aa aKTyanusupa
CbLUeCTBYBaLMS.

(2) Cbc 3asBneHveTo nuueto no an. 1 nogasa B MAJT gocne, KOETO € MAEHTUYHO Ha
noAaleHoTo B pedepeHTHaTa AbpXasa WM B APYrUTe [AbpPXKaBWM YNEHKW, MNOCOYEHU B
3asiBNIEHNETO, HApU4aHM No-HaTaTbK "3acerHaTv AbpXxasn'.

(3) 3anbnHuTenHaTa areHuMs no fiekapcreaTa v 3asBUTENAT nosy4dasaT no cnyxxebeH
MbT OT PerynatopHUs OpraH Ha pedepeHTHaTa AbpXaBa Mo an. 1 oueHbYHMS AoKnaj
3aefHO C opobpeHaTa KpaTKa XxapaKTepucTvka Ha npoaykta M C opobpeHuTe MakeT Ha
OMakoBKaTa M Ha NIMCTOBKaTa 3a naumeHTa.

(4) NsnbnHutenHaTa areHums No fiekapcTeaTa pasrfiexaa AOKYMEeHTUTE Mo an. 3 m
nMCcMeHo MHMOpMMpa pedepeHTHaTa AbpXaBa 3a B3eTOTO pelleHne B Cpok 90 aHM oT
[aTtaTta Ha Nnosly4aBaHETO UM.

(5) B cpok 30 AHWM OT MOMy4YaBaHETO Ha YBeAOMSIEHME 3a MpPUKIOYBAHE Ha
npoueaypata OT pedepeHTHaTa AbpXaBa W3MbAHUTENHUAT aupektop Ha WAJT m3aasa
paspelleHve 3a ynoTpeba Ha NekapcTBeHWs NPOAYKT Ha Teputopusita Ha Peny6nvka
Bbnrapus ¢ ogobpeHuTe KpaTka XapakTepucTMKa Ha MNpoAyKTa, MaKeT Ha onakoBkaTa M
NIMCTOBKATa 3a NauueHTa.

Yn. 75. (1) KoraTto nmueto no yn. 26, an. 1 nogasa egHoBpeMeHHO B VAJT 1 B apyru
AbPXaBW YNIEHKM 3asiBNieHME 3a pa3pelueHune 3a ynotpeba Ha nekapCTBeH MPOAYKT, 3@ KOMTO
HAMa M34a4eHo paspelleHune 3a ynotpeba Ha TeputopmsaTa Ha AbpXXaBa YieHKa, TO NocoYBa
B 3asB/IEHUETO perynaTtopHUs OpraH Ha [AbpXXaBaTa YJIeHKa, HapuyaHa no-HaTaTbK
"pecdepeHTHa AbpXxaBa", KOWTO Aa M3rOTBM NPOEKT Ha OLEHbYEH A0KaA, NMPOEKT Ha KpaTka
XapaKkTepuCcTMKa Ha MpOAyKTa M MPOeKT Ha MaKeT Ha OrnakoBKaTa W JMCToBKaTa 3a
nauueHTa.



(2) CbCc 3asBneHneto nuueto no an. 1 nogasa B WAJ1 pgocne, WMOAEHTUYHO Ha
NOAAAEHOTO BbB BCUYKW APYrM AbPXKaBM YSIEHKM, MOCOYEHU B 3asiB/IEHWETO, HapuyaHu Mno-
HaTaTbK "3acerHaTv abpXKasu'.

(3) IsnbnHWUTENHaTa areHumns no fiekapcreaTa M 3asaBuUTeNaT nony4dasBaTt no cnyxebeH
MbT OT perynatopHusi opraH Ha pedepeHTHaTa Abp)KaBa NPOEKTa Ha OueHbyeH AoKnaj,
NpoeKTa Ha KpaTKa XapaKTepucTuka Ha NPOAyKTa WM MpoekTa Ha MakeT Ha OrnakoBKaTa WM Ha
NIMCTOBKATa 3a NaumeHTa.

(4) VsnbnHutenHaTa areHumMs No fiekapcTeaTa pasrfiexaa AOKYMEeHTUTE Mo an. 3 m
NUCMEHO MHMOpMUpa pedepeHTHaTa AbpXaBa 3a B3eTOTO pelweHne B Cpok 90 AHM oT
JataTa Ha nosly4aBaHeTO UM.

(5) B cpok 30 AHWM OT MOMy4YaBaHETO Ha YBEAOMJIEHME 3@ MPUKIOYBAHE Ha
npoueaypata OT pedepeHTHaTa AbpXXaBa W3MbIHUTENHUAT aAupekTop Ha WAJT u3gasa
pa3pelleHve 3a yrnoTpeba Ha nekapCTBEHWs MpOAYKT Ha TepuTopusTa Ha Penybnuvka
bbnrapusi ¢ ogobpeHuTe KpaTka XapakKTepucTMKa Ha MNpoAyKTa, MaKeT Ha OnakoBKaTa M
NIMCTOBKATa 3a NaumeHTa.

Yn. 76. (1) Korato Penybnuka bbnrapus e pedepeHTHa abpxkasa no un. 74, UAJ:

1. B cpok 90 gHM OT pgataTa Ha NojaBaHe Ha BanvMAHa AOKYMEHTauus manpalla Ha
perynaTtopHUTE OpraHM Ha 3acerHaTuTe AbpPXaBWM W Ha 3asBUTENS OLEHbYHWS A0Kaj,
NpuApYy>XeH ¢ ogobpeHaTa KpaTka xapakTepucTuKa Ha NPoAyKTa U ¢ ogobpeHuTe MakeT Ha
ONaKoBKaTa WM Ha /IMCTOBKATa 3a NauneHTa;

2. 3aKpvBa npoueaypaTta 1M yBeAoMsiBa 3asiBUTENS U 3acerHaTuTe AbpXKaBW, ako BCUYKM
3acerHaTu Abpxxasu ca s ogobpunu.

(2) B cpok 30 AHM OT 3aKkpuvBaHETO Ha npoueaypata no an. 1, T. 2 U3MbAHUTENHUAT
avpektop Ha WAJ1 mnspaBa paspelleHne 3a ynotpeba Ha nekapcTBeHMs MNPOAYKT Ha
TeputopusTa Ha Penybnuka Bbnrapus ¢ ogobpeHnTe KpaTKa xapakTepucTuka Ha NpoaykTa,
MaKeT Ha OnakoBKaTa M Ha NINCTOBKaTa 3a NnauueHTa.

(3) Korato Penybnuka Bbnrapus e pecepeHTHa Abpxasa no yn. 75, UAJT:

1. B cpok 120 gHM OT gaTtaTa Ha nojaBaHe Ha BanMAaHA AOKYMEHTauus m3npawa Ha
perynaTtopHUTE OpraHn Ha 3acerHaTuTe AbpXXaBuM U Ha 3asBUTENS NPOEKTa Ha OLEHbYHMUS
[JOKNaj, NpoeKkTa Ha KpaTKa XapakTepucTMka Ha MpoayKTa W MpoekTa Ha MakeT Ha
OMNakoBKaTa WM Ha /IMCTOBKaTa 3a NauneHTa;

2. 3aKpviBa npoueaypaTta v yBeAoMsiBa 3asBUTeNS U 3acerHaTtuTe AbpXKaBKu, ako BCUYKM
3acerHaTu AbpXxasu ca s oaobpunu.

(4) B cpok 30 gHM OT 3akpuBaHe Ha npoueaypaTta no an. 3, T. 2 USMbAHUTENHUAT
avpektop Ha WAJ1 wn3paBa paspeweHne 3a ynotpeba Ha nekapcTBeHMs NpPOAYKT Ha
TeputopusTa Ha Penybnuka bbnrapust ¢ ogobpeHnTe KpaTKa XapakTepuCTUKa Ha NpoAaykKTa,
MaKeT Ha OnakoBKaTa M Ha IMCTOBKaTa 3a nauueHTa.

Yn. 77. (1) Korato NAJ1 He opobpu npeacTtaBeHaTa AOKYMeHTauus no un. 74, an. 3
nnm no yn. 75, an. 3 no coobpaxeHuns 3a noTeHUManeH cepuvo3eH pUCK 3a 34paBeTo Ha
HaceneHueTo, U3roTea nNoapobeH aoknaa ¢ MOTUMBM A0 pedepeHTHaTa AbpXKaBa YneHka, Ao
ApyruTe 3acerHaTn AbpXXasu 1 40 3asBUTeNS.

(2) CnopHute BbNpocn no an. 1 ce pasrnexgar oT KoopauHauMoHHaTa rpyna Ha
AbpPXaBUTE YNEHKW. 3asBUTENST MOXEe Aa NpeacTaBu CBOSITA MO3UUMSA MO pasrneXxaaHuTe
BBMNPOCK MUCMEHO WM YCTHO.

(3) I3nmbnHuTenHaTa areHums no nekapcreaTta yvyactsa B KoopanHauMoHHaTa rpyna no
an. 2 no 3aKkpuBaHe Ha npoueayparta oT pedepeHTHaTa Abpxasa.

(4) B cpok 30 gHM OT nosyvaBaHe Ha yBeAOMSEeHWE 3a 3aKpvBaHe Ha npoueaypara oT
pedepeHTHaTa AbpXXaBa W3MbAHUTENHUAT AupekTop Ha WAJT u3paBa paspelleHne 3a
ynotpeba Ha nekapcTBeHUsi NpoAyKT C 0A0bpeHuTe KpaTka XapaKTepucTvka Ha MpoAykTa,
MaKeT Ha OnakoBKaTa M Ha IMCTOBKaTa 3a nauueHTa.

Yn. 78. (1) KoraTto B npoueaypa npea KoopauvHaumoHHaTa rpyna no yn. 77, an. 2
AbpXXaBuUTe YNIEeHKU He NMOCTUIHAT Cbriacue, CNopHUTE BbNPOCK ce pasrnexaaT oT KomuteTa



3a /leKapcTBEHM MPOAYKTM 3a XyMaHHa ynoTpeba kbM EBponelickaTa areHuus mno
nekapcteata no apbuTpaxHa npoueaypa. Konue OT AOKyMeHTaumusTa ce u3npawa Ha
3asaBuTens.

(2) 3asButenat npeactaBa B EBponelickata areHuMsi no nekapcTBata AOCMETO Ha
NEeKapCTBEHMS NPOAYKT M KpaTKaTa XapaKTepucTuka Ha NpoaykTa.

(3) B cnyyante no an. 1, ako WAJ1 e opobpuna oueHbYHMS OOKIad, NpPOoeKTa Ha
KpaTkaTa XapaKTepuCTMKa Ha MNpoayKTa M MakeTa Ha OnakoBKaTa M Ha NMCTOBKaTa 3a
nauneHTa, NpefocTaBeHn OT pedepeHTHaTa AbpXKaBa, U3Mb/HUTENHUAT avpekTop Ha WAJ
no mMonba Ha 3asBUTENs MOXe Aa u3Jade paspelleHune 3a ynotpeba Ha nekapcTBeHus
NpoayKT, Npeau Aa e 3aBbplumna apbutpaxHata npoueaypa no an. 1.

(4) Cnea npukniouBaHe Ha apbuTpaxHata npoueaypa U3MbIHUTENHUST AUMPEKTOP Ha
NAJ1 npuBexaa W34aAeHOTO paspeleHve 3a ynotpeba no an. 3 B CbOTBETCTBME C
pelleHneTo Ha EBponenckaTa KoMucus.

Yn. 79. (U3m. - B, 6p. 60 ot 2011 r., B cmna ot 05.08.2011 r.; usm., 6p. 102 ot 2012
r., B cuna ot 21.12.2012 r.) (1) Korato perynaTopHWTE OpraHv Ha efHa WM Ha HAKONKO
AbpXXaBM YNIEHKM Ca Mpuenu pasfiMyHuW pelleHnst Mo OTHOWEHME Ha pa3pelleHneTo 3a
ynotpeba Ha eavH 1 Cbll NeKapCTBEH NPOAYKT MW MO OTHOLIEHME Ha HEeroBOTO BPEMEHHO
cnupaHe unn Ha oTtHeMaHeto My, WAJT oTHaca Bbnpoca Ao KomuTeTa 3a neKapCTBEHU
NpoAYKTM 3a XyMaHHa ynotpeba kbM EBponeickaTta areHUmMsi Mo NiekapcTBaTa 3a npunaraHe
Ha apbuTpa)kHa npoueaypa. 3asBUTENAT WK NpUTEXaTENIT Ha pa3pelleHneTo 3a ynotpeba
MOXe [la OTHece Bbrnpoca Ao KomuTeTa 3a nekapcTBeHM NpoayKTu 3a XyMaHHa ynotpeba KbM
EBponelickaTa areHumMs Mo JfiekapcTBaTa 3a npusaraHe Ha apbuTpaxkHa npoueaypa no CBos
npeueHka.

(2) (Ot™. - OB, 6p. 102 o1 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.)

(3) (N3m. - OB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) B cnyyaute no an. 1 UAJ
UNn 3aaBUTENSAT/NpUTEXaTeNsT Ha pa3pelleHneTo 3a ynotpeba Ha NnekapcTBeHMS NpoAayKT
npenocTaBs Ha EBponelickaTa areHuMs No fiekapcTBaTa UsfaTta HaanyHa MHdbopMaums no
CbOTBETHUS BbNPOC.

(4) (Ot™. - OB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.)

(5) (Ot™. - OB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.)

Yn. 79a. (Hos - 1B, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.) (1) B 3aBucumMocT oT
peleHneTo Ha EBponenckaTa KoMUcUsi cnep NpuykIoYBaHe Ha apbuTpaxkHa npoueaypa WAJ
B cpok 30 AHM OT noslyvyaBaHe Ha yBeOOMJIEHNETO:

1. n3gaBa, BpEMEHHO Cnvpa wau npekpaTsaBa paspelleHne 3a ynotpeba, nnm

2. V3UCKBa fa Ce M3BbpLUIAT NPOMEHM B U343AEHOTO paspelleHre 3a MOCTUraHe Ha
CbOTBETCTBME C peLeHNETO Ha EBponenckaTa KoMucusl.

(2) W3nbnHuTenHaTa areHums no fekapcTeaTa yBeaoMmsiBa EBponelickata KOMUCUSI U
EBponelickaTa areHUmMsi No iekapcTBaTa 3a M3aaAeHus akT no an. 1.

Yn. 796. (Hos - B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.; u3Mm. u gon., 6p. 18
oT 2014 r.) (1) B cnyyanTe, KOraTo Ca 3acerHaTu MHTepecuTe Ha EBponeickus cbio3 u
npean B3eMaHe Ha pelleHVe 3a u3JaBaHe Ha paspelleHve 3a ynotpeba Ha nexkapcTBeH
NPOAYKT, 3a BPEMEHHOTO My CNupaHe, 3a NpekpaTsaBaHETO MNM 3a npomsiHata My, WAJ,
3a89BUTENAT UM NPUTEXATENNAT Ha pa3pelleHne 3a ynoTpeba mMoraT Aa OTHecaT Bbhpoca Ao
KoMuTeTa no un. 79, an. 1 3a npunaraHe Ha apbutpaxkHa npoueaypa.

(2) B cnyyante no an. 1, Korato Ce3VMpaHeTO € B pe3ynTaT Ha OUeHKa Ha [AaHHM,
CBbP3aHM C MNpocneasBaHe Ha fekapcTBeHaTa 6e30macHOCT Ha paspeleH 3a ynotpeba
NleKapCTBEeH NPOAYKT, BbMNPOCHLT Ce OTHACA A0 KOMUTETA Mo Y. 56a, an. 1, 7. 1 v ce npunara
npoueaypata rno yn. 1944 nnn 194uww.

(3) (N3m. - OB, 6p. 18 ot 2014 r.) U3nbnHMTENHaTa areHuMs no nekapcreaTta npunara
npoueayparta Mo rnaea ocMa, pasgen IV, korato e HeobxoAMMO MpunaraHeTo Ha efHa oT
MepKuTe, NocoYeHn B un. 194y, an. 2 u 3.



(4) (Hosa - OB, 6p. 18 ot 2014 r.) He3aBucumo oT an. 1 - 3, Korato € HeobxoanMo
CNELWHO Ae1CTBME 3a 3almMTa Ha O6LEeCTBEHOTO 34paBe Ha HSKOM eTan OT apbuTpaxkHaTta
npoueaypa, VNAJ1 Mmoxe aa cnpe AeNCTBMETO Ha pa3pelleHVeTo 3a ynoTpeba u aa 3abpanu
ynotpebaTta Ha CbOTBETHUS NTEKapCTBEH MPOAYKT Ha TepuTopusita Ha Penybnuka Bwnrapus
[0 NpUeMaHeTo Ha OKOHYaTE/THOTO peLleHune.

(5) (HoBa - B, 6p. 18 o1 2014 r.) B cnyyauTe no an. 4 MAJ1 uHdopmmupa EBponelickaTta
komucus, EBponeiickaTta areHumst No nekapcrearta v Apyrute AbpXXaBu YNEHKU 32 MOTUBUTE
3a CBOETO peLLeHne He No-KbCHO OT cneasalwns paboTeH ageH."

Yn. 80. (M3m. - 4B, 6p. 12 ot 2011 r., B cuna ot 08.02.2011 r.) YcnosusTa v peabT 3a
M3BbPLUIBAHE Ha MPOMEHM B M34aAEHWTE pas3pelleHns No TO3W pasgen ce ypexaaTr C
PernameHnT (EO) N2 1234/2008 Ha EBponeickaTa koMucusi oT 24 HoemBpy 2008 r. OTHOCHO
pasrneXaaHeTo Ha NpOMeHUTE B YC/IOBUSITA HA pa3pelleHnsiTa 3a TbProBusi C JieKapcTBeHN
NPOAYKTN 3a XyMaHHa ynoTtpeba v BeTepuHapHn nekapcrteeHn npoayktu (OB, L 334/7 ot 12
fekemepu 2008 r.).

FnaBa yeTBbLpTaA
KJIMHNUYHUN U3TNMUTBAHUA
Paspenl

O6wu pasnopen6bm

Yn. 81. (M3m. - B, 6p. 84 oT 2018 r., B cuna 6 Meceua cneq nybnuvkyBaHe Ha
cbobuweHneto no un. 82, nmaparpad 3 ot PernameHT (EC) NC 536/2014) (1) KnnHW4HO
n3nuTBaHe Ha TeputopusTa Ha Penybnuka Bbarapus Moxe pfAa ce nposexaa cnej
noslyyaBaHe Ha paspelleHne, u3gageHo npu ycnosuaTa u no peaa Ha PernameHTt (EC) NQ
536/2014 Ha EBponelickusi napnameHT M Ha CbBeta oT 16 anpun 2014 r. OTHOCHO
KIMHUYHUTE U3MNUTBAHUS Ha NeKapCTBEHM NPOAYKTM 3a XyMaHHa ynoTtpeba, n 3a OTMSHa Ha
OvpekTmBa 2001/20/EO (OB, L 158/1 ot 27 mait 2014 r.), Hapu4yaH No-HaTaTbK ,PernameHT
(EC) N2 536/2014", 1 Ha TO3M 3aKOH.

(2) 3nbnHuTenHaTa areHumus no NekapcreaTa M3Mb/HsiBa AeMHOCTUTE Ha A0K1aABalla,
CbOTBETHO HA 3acerHata AbpXXaBa M AOMbHWUTENIHO 3acerHata AbpXkaBa Mo CMUCba Ha
PernameHT (EC) N2 536/2014, 1 e HaUMOHANHOTO 3BEHO 3a KOHTaKT Mo un. 83 oT PernameHt
(EC) N2 536/2014.

Yn. 82. (3m. - B, 6p. 71 o1 2008 r., B cnna ot 12.08.2008 r.; u3mM., 6p. 84 ot 2018
r., B cuna 6 Meceua cnea nybnukyBaHe Ha CbobuieHneTo no un. 82, maparpad 3 oT
PernameHt (EC) N2 536/2014) (I) 3a w3gaBaHe Ha paspelleHve 3a npoBexaaHe Ha
K/IMHUYHO U3NUTBaHe U 3a U34aBaHe Ha paspelleHne 3a CbLieCTBeHa NpoMsiHa B paspeLleHo
KIMHWYHO M3NUTBAHE BbL3NIOXKUTENSAT NoAaBa 3asiBNieHWe U Aocue CbrnacHo rnaea IV ot
Pernament (EC) N2 536/2014 upe3 MNoptana Ha EBponeiickus cbto3 (EC) no un. 80 ot
PernameHT (EC) N2 536/2014.

(2) 3a nogaBaHe Ha 3asB/ieHne Nno an. 1 1 3a oueHKa Ha AOKYMeHTauusiTa, NpuioXxeHa
KbM HEro, Bb3/IOXUTENAT 3annawla Takca B pa3mep, onpegeneH ¢ Tapudara no un. 21, an.
2.

Yn. 83. (M3m. - B, 6p. 84 oTt 2018 r., B cuna 6 Meceua cneq nybnuvkyBaHe Ha
cbobuieHneTo no yn. 82, naparpad 3 ot PernameHT (EC) N2 536/2014) KomucusaTa no un.
103, an. 1 u3BbLpWBA OUEHKA Ha E€TUYHUTE acrnekTM Ha KIMHWUYHOTO M3NUTBAHE M Ha
CblleCTBEHaTa NPOMSIHA Ha KIMHWUYHOTO U3NUTBAHE NMpu YCI0BUSTa M MO peda Ha PernameHT
(EC) N2 536/2014 1 13roTBS MOTMBMPAHO CTaHOBMLLE, KOETO npeactass Ha UAJI.

Yn. 84. (M3m. - B, 6p. 84 ot 2018 r., B cuna 6 Meceua cnea nybnuvkysaHe Ha
cbobuieHneTo no yn. 82, naparpad 3 ot PernameHT (EC) N2 536/2014) (1) N3nbnHutenHaTa
areHumMs Mo NnekapcTBaTa M3gaBa paspelleHVe 3a KIMHWUYHO M3NWUTBaHe, paspelleHue 3a
K/IMHWYHO M3MNWUTBaHe Npu onpeaesieHn YCroBuS, paspelleHne 3a CbliecTBeHa NpoMsiHa Ha
KJIMHWYHO M3MMTBAHE, pa3pelleHne 3a CbLUECTBEHA MPOMSIHA Ha K/IMHWYHO WM3NUTBaHe Mnpwu



onpeaeneHu ycrnoBus MM OTKa3Ba M3[aBaHETO Ha pa3peLleHue rnpu ycrioBusTa M No peaa
Ha PernameHT (EC) N2 536/2014.

(2) OtkazbT no an. 1 noanexum Ha obxanBaHe nNO pega Ha
AOMUHUCTPATMBHOMNPOLIECYaNHNS KOAEKC.

Yn. 85. (M3m. - B, 6p. 84 ot 2018 r., B cuna 6 Meceua cnea nybnvkyBaHe Ha
cbobueHneto no un. 82, maparpad 3 ot Pernament (EC) N2 536/2014) C Hapenba Ha
MUWHUCTbPA Ha 34paBeona3BaHeTO Ce onpeaensrT:

1. ycnosuaTa n peabT 3a NogaBaHe Ha AaHHW U MHdopMaumsa oT MAJT n ot ETnyHata
KOMUCUS 3@ KIIMHUYHW u3nuTBaHus B lMNoptana Ha EC no un. 80 ot Pernament (EC) N9
536/2014;

2. poctenbT Ha WAJT n Ha ETnyHaTa KOMUCKMS 3@ KIIMHUYHW M3NUTBaHUA A0 basata
AaHHKM Ha EC no un. 81 ot PernameHT (EC) N2 536/2014;

3. ycnoBuaTa U peabT 3a MpeActaBsHe Ha CTaHoBMWwarta no 4i. 83 v pedbT 3a
B3anmMopaencTeme mexxay VA n ETMyHaTa KOMUCKS 3@ KITIMHUYHU U3NUTBAHUS;

4. nokyMeHTUTEe U aaHHuTe oT lNpunoxenue I n Mpunoxenue II ot PernameHT (EC) N2
536/2014, konto ce oueHsiBaT oT MAJT n oT ETMYHaTa KOMUCUS 3@ KIIMHWYHW U3MUTBaHUS,
KaKTO M €3UKbT, Ha KOMTO Ce NpeacTaBsT.

Yn. 86. (M3m. - B, 6p. 84 oT 2018 r., B cuna 6 Meceua cneq nybnvkyBaHe Ha
cbobueHuneTo no un. 82, naparpad 3 ot PernameHT (EC) N 536/2014) (1) (U3m. - OB, 6p.
84 ot 2018 r., B cuna 6 Meceua cnep nybnukyBaHe Ha CcbobLieHmeTo no yn. 82, naparpad 3
oT PernameHT (EC) N2 536/2014) Bcuuku nuua, NpoBexaalum KIMHUYHO M3nuTBaHe, Tpsibea
[a uMaT cboTBeTHaTa npodecnoHanHa Keanndukaums, obyyeHne n onuT, 3a Aa U3MbIHABAT
CBbp3aHMTE C WM3MNMTBAHETO 334ayM B CbOTBETCTBME C npaBunata 3a [obpa KIMHWUYHA
npakTuka cbrnacHo PernamenT (EC) NQ 536/2014.

(2) KNMHWYHO U3nuUTBaHe Ha NIeKapCTBEH MPOAYKT Ce U3BbpLUBA MO PbKOBOACTBOTO HA
Nnekap WAM nekap Mo AeHTanHa MeauumMHa C Npu3Hata MeaMuMHCKa CheumanHocT B
CbOTBETHaTa 06/1aCT, KOWTO € 3aM03HaT C HalIMYHUTE NPEAKIMHUYHM U/UAN KITMHUYHW AaHHU
3a NpoAyKTa M PUCKOBETE M NpoueaypuTe no npoyyBaHeTo.

(3) Mo BpeMe Ha K/IMHUYHO M3NUTBAHE 33 MEeAUUMHCKUTE FpuKKn, NpefoCTaBsAHW Ha
YyYaCTHUKA B W3MNWUTBAHETO, M 3@ B3eMAHETO Ha MEAMUMHCKU pelueHns HOCUM OTrOBOPHOCT
nekap € noaxoasia Ksanudukaums nnm nekap no AeHtanHa meauumHa.

Yn. 87. (3m. - B, 6p. 59 ot 2010 r., B cuna ot 31.07.2010 r.; n3mM., 6p. 60 ot 2011
r., B cuna ot 05.08.2011 r.; usm. u gon., 6p. 84 ot 2018 r., B cuna ot 12.10.2018 r.) (1)
(U3m. - OB, 6p. 59 ot 2010 r., B cuna ot 31.07.2010 r.; n3M. nsusano, 6p. 60 ot 2011 r., B
cuna ot 05.08.2011 r.; gon., 6p. 84 ot 2018 r., B cuna ot 12.10.2018 r.) KnnHW4HO
N3NMTBaHe MOXe Aa ce NpoBexaa B nedyebHu 3aBeaeHnss 3a 601HMYHA NOMOLL, LIEeHTPOBe 33
NCUXMYHO 3[paBe, LEHTPOBE 3@ KOXHO-BEHepuyeckn 3abonsiBaHusl,  KOMIMIEKCHU
OHKOMIOTMYHN LIEHTPOBE, AMANN3HU LEHTPOBE, ANArHOCTUYHO-KOHCYNTaTUBHM LEHTPOBE,
MEAMUMHCKM LIEHTPOBE, AEHTaNHW LEHTPOBE M MeAMKO-AEHTaNHW LEHTPOBE, KAaKTO U B
MHAMBUAYANHW W TPYNOBM MPAKTUKK 3@ MbpPBUMYHA M CheunanusnpaHa MeaumumHCKa noMoLl,
MOSyYNNIN paspeLleHne 3a AeMHOCT/YAOCTOBEPEHNE 3@ pPerncTpaumnst No peaa Ha 3akoHa 3a
neyebHWTE 3aBeaeHus.

(2) (Hosa - OB, 6p. 84 ot 2018 r., B cuna ot 12.10.2018 r.) KAMHWYHO M3NUTBaHe C
NEeKapCTBEHM MPOAYKTW, CbAbpKallM HAapKOTUYHW BELLECTBA, MOXE Aa ce NpoBexaa Camo B
neyebHn 3aBegeHMst 3a 60HMYHA MOMOL, LEHTPOBE 3a MCUXMYHO 34paBe, LEHTPOBe 3a
KOXXHO-BeHepuYeckn 3abonsiBaHMs U KOMMNAEKCHN OHKOMIOMMYHM LIEHTPOBE, B CTPYKTypaTa Ha
KOMTO € pa3KpuTa anTeka, npuTexasalla NMUeH3us cbrnacHo 4. 33, an. 1 ot 3akoHa 3a
KOHTPOS BbpXY HAPKOTUYHUTE BELLeCcTBa U NPEKYPCoOpUTE, UM KOUTO Ca CKIIOYMAN [OroBOp
C Apyro ne4yebHO 3aBeaeHWe, B CTPYKTypaTa Ha KOETO € pasKpuTa anTeka, npuTexasalla
NNUEH3MS CbracHo Y. 33, an. 1 oT 3aKoHa 3@ KOHTPON BbPXY HAPKOTUYHUTE BeLecTBa U
npekypcopuTe.



(3) (MpeavwHa an. 2, usMm. - B, 6p. 84 ot 2018 r., B cuna ot 12.10.2018 r.) KnnHn4HO
M3NUTBaHE MOXeEe Ja Ce NpoBexaa caMo B NeyebHO 3aBefeHne, B KOETO UMa onpeaeneHo
nnue 3a KOHTakT no yn. 107a, an. 1.

(4) (NpeavwHa an. 3 - B, 6p. 84 ot 2018 r., B cuna ot 12.10.2018 r.) PbkoBoauTenat
Ha neyebHOTO 3aBefeHue, B KOETO Lie Ce NMpoBeXaa KIMHUYHO M3MUTBAHE Ha fleKapCcTBeH
NPOAYKT, AaBa CblMacMeTo CU 3a y4aCcTMETO Ha raBHWUS U3cieaoBaTen U 3a NPOBEXAAHETO
Ha M3NUTBAHETO.

Yn. 88. (1) KNnMHNYHO M3NUTBaHe BbPXY XOpa Ce U3BbpLUBA CbC:

1. Hepa3pelleHn 3a ynotpeba B Penybnuka bbnrapus nekapcrseHn NpoaykTu;

2. paspeleHmn 3a ynotpeba B Penybnuka bbarapmsa nekapctBeHu NpoayKTw, KoraTto ce
M3NUTBAT 3a Hepas3peLLeHOo MoKa3aHue, 3a fiekapcTeeHa ¢hopMa, pasnnyHa OT paspelleHaTa,
B HeuscneaBaHa A0 MOMEHTa rpyna nauuMeHT uauM 3a nonyyaBaHe Ha AOMbJHWTENHA
NMHopMauus.

(2) Pa3pewenn 3a ynotpeba B Penybnuka Bunrapusa no cmucbna Ha an. 1, 1. 2 ca
NeKapCcTBEHW MPOAYKTU, NOYYNIM pa3peLleHune 3a ynotpeba no peaa Ha TO3M 3aKOH Waum Mo
pena Ha PernameHT (EO) N2 726/2004 Ha EBponeinckuns napnameHT u CbBeTa.

Yn. 89. (Ot™m. - OB, 6p. 84 ot 2018 r., B cuna 6 Meceua cnea nybnuvkyBaHe Ha
cbobueHneTo no yn. 82, naparpad 3 ot PernameHT (EC) N2 536/2014).

Yn. 90. (Ot™m. - OB, 6p. 84 ot 2018 r., B cuna 6 Meceua cnea nybnuvkyBaHe Ha
cbobueHneTo no yn. 82, naparpad 3 ot PernameHT (EC) N2 536/2014; usmMm., 6p. 17 ot 2019
r.) KniMHMYHOTO M3nMTBaHe MOXe Aa 3aMoyHe M ce NpoBexaa, KoraTo:

1. o4akBaHWTe TepaneBTUYHW MON3M 3@ YYaCTHULUMTE B U3NUTBAHETO, 3a HACTOALLMTE U
6baelwmTe NauMeHTn 1 NoN3uTe 3a 34paBeona3BaHeTo OnpaBAaBaT NpeasuaNMUTE PUCKOBE;

2. (u3am. - B, 6p. 17 ot 2019 r.) ca rapaHTupaHu dumsnyeckaTa U ncuxuveckarta
HENPUKOCHOBEHOCT Ha Yy4yacTHWKa B M3NWUTBAHETO, NPaBOTO Ha HENPUKOCHOBEHOCT Ha
JIMYHUS MY XKMBOT M NPABOTO Ha 3alUMTa Ha IMYHUTE MYy AAHHU;

3. ca npeaBuaeHu 3acTpaxoBka unm obeslleTeHne 3a NOKpUBaHE Ha OTFOBOPHOCTTA Ha
n3cnefoBaTens Uin Ha Bb3NOXUTENS.

Yn. 91. Bb3n1oXUTeNnaT v rMaBHUAT U3CNefoBaTeN CKIOYBAT 3aCTpaxoBKa, MOKpMBaLla
OTrOBOPHOCTT@ MM 3a MPUYUHEHUTE MPU MW MO MOBOA MPOBEXAAHETO HAa KIMHUYHOTO
N3NUTBaHe HENMYLLECTBEHU U UMYLLECTBEHN BPpean Ha yyacTHUUUTE.

Yn. 92. (U3m. - OB, 6p. 84 or 2018 r., B cuna 6 Meceua cneq nybnuvkyBaHe Ha
cbobueHneTo no yn. 82, naparpad 3 ot PernamenT (EC) N2 536/2014). (1) (U3m. - OB, 6p.
84 ot 2018 r., B cuna 6 Meceua cneq nybnukyeBaHe Ha cbobuieHneTo no yn. 82, naparpad 3
ot PernameHT (EC) N2 536/2014) Bb3noXuTensitT HOCM OTFOBOPHOCT B C/y4yal Ha
yBPEeXAaHUS Ha 34paBeTO MAM Ha CMbPT, NPUYMHEHN NPWU WK MO NOBOA NPOBEXAAHETO Ha
KIMHUYHOTO M3NUTBAHE, KOraTo WM3MUTBAHETO € MNPOBEXAAHO CbIIaCHO WM3UCKBaHUSATa M
npoueaypuTe Ha oaobpeHns NpOTOKOS.

(2) (W3m. - OB, 6p. 84 ot 2018 r., B cuna 6 mMeceua cnea nybnukysaHe Ha CbobLLEHNETO
no un. 82, naparpad 3 ot PernameHT (EC) N2 536/2014) naBHMAT u3cnegosaTen HOCKU
OTrOBOPHOCT B C/ly4Yall Ha yBPEXAaHWs Ha 34PaBETO WM HA CMbPT, NMPUYMHEHU MPU UK MO
NoBOA Ha NPOBEXAAHETO Ha KIMHWMYHOTO M3MNUTBaHe, KOraTo He Ca Cna3eHu M3MCKBaHUSTa m
npoueaypuTe Ha 0aobpeHns NPOTOKOS.

Yn. 93. (U3m. - B, 6p. 84 ot 2018 r., B cuna 6 Meceua cnea nybnvkyBaHe Ha
cbobuweHneto no un. 82, naparpad 3 ot PernamenT (EC) NC 536/2014) (Z) Korato
KJIMHUYHOTO M3NUTBAHE Ce NPOBEXAa CaMO Ha TepuTopusTa Ha Penybnuka bbarapus nnm Ha
TepuTopusTa Ha Penybnuka bbnirapus n Ha TepuTopusiTa Ha TpPeTa AbpXKaBa, Bb3NOXKUTENT
onpefens npeacTtaBuTen Ha TepuTopusita Ha Penybnuka bBbarapusi 3a KOHKPETHOTO
KIIMHUYHO U3MUTBaHeE.

(2) Nnueto no an. 1 e agpecaTt Ha KOMyHMKauMsaTa C Bb3NOXUTENS, NpeaBuaeHa B
PernameHT (EC) N2 536/2014.



Yn. 94. Bu3noxutenat ocurypsiea 6e3Bb3Me3gHO  M3NUTBaHWUA  JleKapCTBeH
NPOAYKT/NPOAYKTM U BCAKO M3aenne, HeobxoamMo 3a npunaraHeTo my.

Yn. 95. (Ot™m. - OB, 6p. 84 ot 2018 r., B cuna 6 Meceua cnea nybnuvkyBaHe Ha
cbobueHneTo no yn. 82, naparpad 3 ot PernameHT (EC) N2 536/2014).

Yn. 96. (M3m. - B, 6p. 84 ot 2018 r., B cuna 6 Meceua cnea nybnvkyBaHe Ha
cbobueHneto no un. 82, naparpad 3 ot PernameHt (EC) N2 536/2014) (1) (U3m. - OB, 6p.
84 ot 2018 r., B cuna 6 Meceua cnea nybnukyeaHe Ha cbobLieHmeTo no yn. 82, naparpad 3
oT PernameHT (EC) N2 536/2014) KAWMHWMYHO M3NMTBAHE Ha NleKApCTBEHW MNPOAYKTU ce
[0MyCKa camMo BbpXy SnLE, KOETO € Aano CBOETO NUCMEHO MHMOPMMPaHO Cbrnacue.

(2) (OT™. - OB, 6p. 84 ot 2018 r., B cnna 6 Meceua cnea nybnvkyBaHe Ha CbobLLEHNETO
no un. 82, naparpad 3 ot PernameHT (EC) N2 536/2014)

(3) (U3m. - OB, 6p. 84 ot 2018 r., B cuna 6 Meceua cneq nybnmkyBaHe Ha CbobLLEHNETO
no un. 82, naparpad 3 ot PernameHT (EC) N2 536/2014) UHdDOpMMpaHO cbrnacue no rnaea
V ot PernamenT (EC) N2 536/2014 Moxe aa AaBa camo aeecnocobHo nuue, KoeTo pasbupa
CblLLHOCTTA, 3HayeHMeTo, obxBaTa M EBEHTYaNHUTE PUCKOBE OT KIMHWUYHOTO W3MNUTBaHe.
NHbOpMMPAHOTO Cbriacue 3a yvyactue B KIIMHUMYHO M3NWUTBaHe Moxe Aa 6bae oTTerneHo no
BCSIKO BpeMme.

(4) (U3m. - 1B, 6p. 84 ot 2018 r., B cMna 6 Meceua cnea nybnmkyBaHe Ha CbobLleHneTo
no yn. 82, naparpad 3 ot PernameHT (EC) N2 536/2014). NHdopmMupaHo cbrnacue no rnasa
V ot Pernament (EC) N2 536/2014 3a HeneecrnocobHO MBLAHOMNETHO Nuue ce JaBa oOT
3aKOHHUS My npeactasuten. CbrnacMeTo Ha 3akOHHWS npeactaBuTen TpsibBa [Aa
npeacTasnsiBa npegnosiaraeMata BOMS Ha y4YacTHMKA M Moxe fa 6bae oTTerfieHo no BCSKO
BpeMe 6e3 oTpuuaTenHu NoCNeacTBUS 3a yYacTHUKA.

(5) B cnyyaute no un. 162, an. 3 oT 3aKkoHa 3a 3ApaBeTo MHMOPMMPAHO Cbrnacue Aasa
Ha3Ha4yeHoTOo OT CbAa Nuue.

(6) Ha HepeecnocobHOTO NBLAHONETHO fMUE Ce npeaocTaBs  WHGopMauus  3a
N3NUTBAHETO, EBEHTYaNIHUTE PUCKOBE M MON3UTE B CbOTBETCTBUE C HErosaTa CroCOOHOCT 3a
pa3bupaHe.

(7) I3pn4HOTO XenaHune Ha HeaeecrnocobHOTO MbHOMETHO NLe Aa OTKaxe Aa yyacTsa
WM ga ce OTTernM No BCSKO BpeMe OT KIMHMYHOTO M3nuTBaHe TpsibBa Aa 6bae B3eTO
npeasua oT uscnegosatens, a Npu HeobxoaAMMOCT-0T rMaBHUS U3cnefoBaTern.

Yn. 97. (U3m. - OB, 6p. 84 or 2018 r., B cuna 6 Meceua cnep nybnuvkyBaHe Ha
cbobueHneTo no un. 82, naparpad 3 ot PernameHt (EC) NC 536/2014) (1) (U3m. - OB, 6p.
84 ot 2018 r., B cuna 6 Meceua cneq nybnukyeBaHe Ha cbobuieHneTo no yn. 82, naparpad 3
oT PernameHt (EC) N2 536/2014) KnAMHM4YHO wu3NMUTBaHe BbpXy MaoONETHO fuue ce
npoeexaa cnej nonyvyaBaHe Ha NMUCMEHO MHGOPMMPAHO CbriacvMe Ha ABaMaTta poavTenu
WM Ha HAaCTOMHMLMTE Ha NIMLIETO Npu cnasBaHe Ha rnaea V ot PernamenT (EC) NQ 536/2014
nun. 96, an. 3.

(2) Covrnacveto Ha poauvTennTe W  HacTOMHMUMTe TpsbBa Aa npeacTaBnsBa
npeanonaraeMata BOMS Ha MasioNeTHOTO NnUe U MOXe Aa 6bae OTTersIeHo No BCSKO Bpeme
6e3 oTpuuaTenHn NocNeacTsMs 3a ManoNeTHOTO NMLE.

(3) V3pn4YHOTO XenaHne Ha ManofieTHOTO Nvue Aa OTKaxe Ada y4yactBa uManM fa ce
OTTErnM NO BCSKO BpeMe OT KAMHMYHOTO u3nuTBaHe TpsbBa Aa 6bvae B3eTO npeaswa OT
n3cneposaTtens, a NnpyM HeobxoaMMOCT-OT rMaBHUSA n3cnegosaTtern.

(4) (W3m. - OB, 6p. 84 ot 2018 r., B cuna 6 mMeceua cnea nybnukysaHe Ha CbobLEHNETO
no un. 82, naparpad 3 ot PernameHt (EC) N2 536/2014) KAWMHWYHO M3nNMTBaAHE BbLPXY
HeMb/IHOMETHO NNLEe Ce NpoBexXaa Cref nosydyaBaHe Ha NUCMEHO WMHGPOPMMPAHO Cbriacue
OT NIMUETO M OT ABaMaTta poauTenn WAM OT MoneynTens npu crnassBaHe Ha rnaesa V ot
PernameHT (EC) N2 536/2014 wn un. 96, an. 3. Korato eavHuaT poauTen € Heu3BEeCTeH,
NOYMHAN UK € NULIEH OT POAMTENCKU NpaBa, WM He ca My NpeaoCTaBeHU TakumBa Mpasa B
CnyvyanTe Ha pa3Boz, NMMCMEHOTO MHGMOPMUPAHO Cbracue ce AaBa OT HEMbHONETHOTO NnLe
M OT poauTens, KOMTO YNpaXKHsBa poAUTENCKUTE NpaBa.



(5) CornacneTo Ha HEMmbAHONETHOTO NMLE, Ha poAMTENUTE UM Ha noneynTens Moxe
Aa 6bae oTTerneHo no BCAKO BpeMe 6e3 oTpuuaTenHu MNOCNeACTBUS 3@ HEMb/IHOETHOTO
nmue.

(6) VI3pM4HOTO XenaHune Ha Henmb/IHONETHOTO Nnue Aa ce OTTErNM no BCSKO Bpeme OT
KMHUYHOTO u3nuTBaHe TpsbBa fda 6bae B3eTO NpeaBua OT wm3cnegosatens, a npu
HeobXxoAMMOCT-0T rNaBHUS U3cnefoBaTen.

(7) Ha ManonetHOTO MAM HEenmbfHOMETHOTO Nuue ce npeaoctaBs WHGopMauus 3a
N3NWTBAHETO, 3a eBEHTya/lHUTe PUCKOBE W 3a MoN3uTe no pasdbupaemM 3a Hero HauyuH OT
nekap, KOWTO MMa ONMUT C MANIONIETHN M HEMbBJIHONETHM NnLa.

Yn. 98. (Ot™m. - OB, 6p. 84 ot 2018 r., B cuna 6 Meceua cnea nybnvkyBaHe Ha
cbobuieHneTo no yn. 82, naparpad 3 ot PernameHT (EC) N2 536/2014).

Yn. 99. (Ot™m. - OB, 6p. 84 ot 2018 r., B cuna 6 Meceua cnea nybnuvkyBaHe Ha
cbobueHneTo no yn. 82, naparpad 3 ot PernameHT (EC) N2 536/2014).

Pa3pen II
(OTM. - B, 6p. 84 ot 2018 r., B cuna 6 Meceua cnen
ny6ankyBaHe Ha cbobuieHuero no un. 82, naparpad 3 or
PernameHT (EC) N2 536/2014)

KnnHn4YyHO nanutBaHe C YA3BUMMU Tpynmn naLiMeHTv"
Yn. 100. (Ot™. - OB, 6p. 84 ot 2018 r., B cuna 6 Meceua cnep nybnukyBaHe Ha
cbobueHneTo no yn. 82, naparpad 3 ot PernameHT (EC) N2 536/2014).
Yn. 101. (Ot™. - OB, 6p. 84 ot 2018 r., B cuna 6 Meceua cneq nybnvkyBaHe Ha
cbobueHneTo no yn. 82, naparpad 3 ot PernameHT (EC) N2 536/2014).
Yn. 102. (Ot™. - OB, 6p. 84 ot 2018 r., B cuna 6 Meceua cnep nybnukyBaHe Ha
cbobueHneTo no yn. 82, naparpad 3 ot PernameHT (EC) N2 536/2014).

Paspen I1I
ETyHa kOoMUcua 3a KJIMHUYHU U3NUTBaHUA

(3arn. uam. - 1B, 6p. 84 o1 2018 ., B cuna ot 12.10.2018 r.)

Yn. 103. (U3m. - [IB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.; usm., 6p. 84 ot 2018
r., B cuna ot 12.10.2018 r.) (1) KbM MMHUCTbpaA Ha 34paBeona3BaHETo ce Cb3aasa ETuuyHa
KOMUCUSA 33 KIIMHUYHW U3MUTBAHMKSI, YUATO CbCTaB Ce ONpeAens CbC 3anoBes Ha MUHUCTbPA
Ha 34paBeona3BaHETO WM BKAKOYBA PEAOBHM M pe3epBHWU 4uneHoBe. Pe3epBHUTE 4neHOoBe
yyacTBaT B 3acefaHusiTa Ha KOMUCMATa M MMaT MNpaBO Ha rnac npu OTCbCTBMETO Ha
peaoBHUTE YfleHoBe.

(2) Komucmata no an. 1 ce cbCton OT 7 A0 12 peaoBHM UYNEHOBE, BKIIYUTENHO
npeaceaaTen 1 3aMecTHUK-NpeaceaaTesn, KoMTo uMaT Keanndukauus n onuT Aa pasrieart u
OUEHAT HayyHUTe, MEeaMUMHCKMTE M eTUYHMTE acnekTU Ha NpPeasoXXeHOTO KIMHUYHO
n3nuTBaHe. M3nckBaHusiTa KbM KBanuduKaumsTa Ha YNeHOBETe Ha KoMucusita no an. 1,
KaKTO W ycnoBusTa U peabT 3a ONpeaensHeTo Ha MOMMEHHMS CbCTaB Ha KOMUCUSTa ce
ypexgaaT ¢ npaBuaHuka no 4. 106, an. 1.

(3) Komucmnsata no an. 1 BKAOYBA HE MO-Manko OT ABaMa PeAoOBHU uYeHoBE C
HeMeauUMHCKO 0bpa3oBaHue - NpeaCTaBUTeNNn Ha ABaTa nona.

(4) 3a HyxauTe Ha cBosiTa paboTa KOMUCUSTA MO an. 1 MOXe Aa MPUBAMYA BBHLLUHMK
cneuvanmcTu.

(5) Camo uneHoBeTe Ha KOMUCKUSTA MO an. 1, KOUTO He ca B KOHMNKT Ha MHTEpecu, He
y4yacTBaT B KOHKPETHO WM3MNUTBaHE W Ca HE3aBUCUMW OT Bb3NOXUTENS, Ne4ebHOTO
3aBefieHre, KbAETO Ce npoBexaa KINMHWYHOTO WM3NUTBaHe, U OT NaBHUA U3CnefoBaTen,
MoraT fAa y4yacTBaT B oueHKaTa Mo 4n. 83, Kakto M fa rnacysaT M fAda yyacTeaT B
obcbXxaaHeTo.

(6) 3a BBHWHM cneumnanucTu no an. 4 morat Aa 6baaT NpuBAMYaHKM nnua, KOUTO He ca
B KOH(MMKT Ha WHTepecu, He y4vacTBaT B KOHKPETHO W3MNWUTBaHe M Ca He3aBUCUMU OT



Bb3/IOXMTeNs, Ne4ebHOTO 3aBeaeHue, KbAeTO Ce MpoBeXAa KIMHUYHOTO M3NWUTBaHe, U OT
rnaBHUS M3cnegoBaTen.

(7) YneHoBeTe Ha KOMUCKUSTA NO an. 1 U BbHIWIHUTE CneunannucTy no asn. 4 He Morart Aa
MMaT 4YacTeH wHTepec wnuM obnara, KoMTOo 6uxa MOrMM Aa MOBAMSAT Ha TsAXHaTa
6e3npncTpacTHOCT Npu oueHKaTa no yn. 83.

(8) 3a ypoctoBepsiBaHe Ha obcTosTencreata no an. 5 - 7 4neHoBeTe Ha KOMUCUSTA MO
an. 1 n BBbHWHWTE creunanucTu no an. 4 noanuceaT Aeknapauus no pea v obpaseu,
ornpeaeneHu B npasuiHMka no un. 106, an. 1.

Yn. 104. (Ot™. - B, 6p. 84 o1 2018 1., B cuna ot 12.10.2018 r.).

Yn. 105. (U3m. - OB, 6p. 84 ot 2018 r., B cuna ot 12.10.2018 r.) (1) (U3m. - 1B, 6p.
84 ot 2018 r., B cuna ot 12.10.2018 r.) MaHAaTbLT Ha YNEHOBETE Ha KoMucusiTa no yn. 103,
an. 1 e ¢ NpoAb/HKUTENHOCT 4 roAuHW.

(2) (U3m. - OB, 6p. 84 ot 2018 r., B cuna ot 12.10.2018 r.) Ha Bcekn aBe roauHu egHa
BTOpa OT CbCTaBa Ha komucuaTa no yn. 103, an. 1 ce obHoBsBa.

(3) (N3m. - OB, 6p. 84 ot 2018 r., B cuna ot 12.10.2018 r.) YneH Ha KoMUCMATa NO Ysl.
103, an. 1 He Moxe paa 6bae Ha3HayaBaH B CbllaTa KOMUCUSA 3a MoBevye OT [Ba
nocnefoBaTeNHN MaHaaTa.

Yn. 106. (U3m. - OB, 6p. 84 ot 2018 r., B cuna ot 12.10.2018 r.) (1) MUHUCTBPBLT Ha
34paBeona3BaHeTO YTBbpXKAaBa MpaBUIHKK 3a YCNOBUSATA U peaa 3a paboTa Ha koMucusTa
no un. 103, an. 1.

(2) Komucuara no un. 103, an. 1 wuspabotBa M mnpuema MNUCMEHN CTaHAAPTHM
onepaTuBHM Npoueaypun B CbOTBETCTBME C NpaswiaTta 3a [Jobpa KnMHMYHa npakTuka.

(3) 3acepaHuaTa Ha komucusTa no yn. 103, an. 1 ca 3akputw.

Yn. 107. (Ot™. - OB, 6p. 84 ot 2018 r., B cuna 6 Meceua cnep nybnukyBaHe Ha
cbobueHneTo no yn. 82, naparpad 3 ot PernameHT (EC) N2 536/2014).

Yn. 107a. (Hos - 1B, 6p. 84 ot 2018 r., B cuna 6 meceua cneg nybnvkyBaHe Ha
cbobueHneTo no un. 82, naparpad 3 ot PernameHT (EC) N2 536/2014) (1) PvkoBoauTenure
Ha neyebHUTe 3aBedeHuns, B KOUTO Ce U3BbPLUBAT KIMHUYHW U3MUTBAHWUS, ONpeaensT nuue
WK NMLA 3@ KOHTaKT.

(2) Nvueto wnn nuuata 3a KOHTaKT no an. 1 wuMat kBanudukauus m onuT aa
OCbLLECTBABAT MOHUTOPUHI BbpXy MNPOBEXAaHUTe B NeyebHOTO 3aBefeHVe KITMHUYHU
N3NUTBaHWS 3a CNa3BaHe Ha NpasBunaTa Ha [lobpata KIMHUYHA NpakTuKa.

(3) anckeBaHusita KbM KBanndmkaumsaTa Ha vuaTta 3a KOHTAKT no an. 1 ce ypexaart B
npaswHKKa no yn. 106, an. 1.

(4) Tpyn KOHCTaTMpaHW OTKIOHEHUS OT o0oA0bpeHns NPOTOKON W/MAW  HeXenaHu
NEKapCTBEHM peakumn B X04a Ha KIMHUYHOTO M3NMTBAHE, KOUTO HE Ca AOKIaABaHM No peaa
Ha PernameHT (EC) N2 536/2014, nuueTo 3a KOHTAKT no an. 1 yBegomsasa UAJT n kommucuaTa
no un. 103, an. 1.

Yn. 108. (Ot™. - B, 6p. 84 ot 2018 r., B cuna 6 Meceua cnep nybnukyBaHe Ha
cbobueHneTo no un. 82, naparpad 3 ot PernameHT (EC) N2 536/2014).

Paspen IV

Pa3spelwieHue 3a npoBexaaHe Ha K/IMHUYHO U3NUTBaHe

Yn. 109. (Ot™m. - B, 6p. 84 ot 2018 r., B cuna 6 Meceua cnea nybnukyeBaHe Ha
cbobueHneTo no un. 82, naparpad 3 ot PernameHT (EC) N2 536/2014).

Yn. 110. (Ot™. - B, 6p. 84 ot 2018 r., B cuna 6 Meceua cnep nybnukyBaHe Ha
cbobueHneTo no un. 82, naparpad 3 ot PernameHT (EC) N2 536/2014).

Yn. 111. (Ot™m. - B, 6p. 84 or 2018 r., B cuna 6 Meceua cnea nybnukyeBaHe Ha
cbobueHneTo no yn. 82, naparpad 3 ot PernameHT (EC) N2 536/2014).

Yn. 112. (Ot™m. - B, 6p. 84 ot 2018 r., B cuna 6 Meceua cneq nybnukyeBaHe Ha
cbobLeHneTo no un. 82, naparpad 3 ot PernameHT (EC) N2 536/2014).

Yn. 113. (Ot™. - OB, 6p. 84 ot 2018 r., B cuna 6 Meceua cnep nybnukyBaHe Ha
cbobueHneTo no yn. 82, naparpad 3 ot PernameHT (EC) N2 536/2014).



Yn. 114. (Jdon. - 4B, 6p. 12 ot 2011 r., B cvna ot 08.02.2011 r.; nsm., 6p. 84 ot 2018
r., B cuna ot 12.10.2018 r.) (1) (U3m. - OB, 6p. 84 ot 2018 r., B cuna ot 12.10.2018 r.) 3a
noslydaBaHe Ha CTaHoBULIE MO Y. 83 Bb3NIOXUTENAT NodasBa 3asiB/ieHMe A0 KOMUCUsITa Mo

yn. 103, an. 1.

(2) (Ot™. - [IB, 6p. 84 ot 2018 r., B cuna 6 mMeceua cnea nybnnkyBaHe Ha CbobLLEHNETO

no un. 82, naparpad 3 ot PernameHT (EC) N2 536/2014).

(3) (OT™. - OB, 6p. 84 ot 2018 r., B cnna 6 Meceua cnea nybnmkyBaHe Ha CbobLLEHNETO

no un. 82, naparpad 3 ot PernameHT (EC) N2 536/2014).

(4) (HoBa - OB, 6p. 12 ot 2011 r., B cuna ot 08.02.2011 r.; oT™., 6p. 84 oT 2018 r., B
cuna 6 Meceua cnea nybnvkyBaHe Ha CcbobuieHneTo no yn. 82, naparpad 3 ot PernameHT

(EC) N2 536/2014).
Yn. 115. (Ot™. - OB, 6p. 84 ot 2018 r., B cuna 6 meceua cneq
cbobueHneTo no yn. 82, naparpad 3 ot PernameHT (EC) N2 536/2014).
Yn. 116. (Ot™. - OB, 6p. 84 ot 2018 r., B cuna 6 Meceua cneq
cbobueHneTo no yn. 82, naparpad 3 ot PernameHT (EC) N2 536/2014).
Yn. 117. (Ot™. - OB, 6p. 84 ot 2018 r., B cuna 6 meceua cneg
cbobueHneTo no yn. 82, naparpad 3 ot PernameHT (EC) N2 536/2014).
Yn. 118. (Ot™. - OB, 6p. 84 ot 2018 r., B cuna 6 Meceua cneq
cbobueHneTo no yn. 82, naparpad 3 ot PernameHT (EC) N2 536/2014).
Yn. 119. (Ot™. - OB, 6p. 84 ot 2018 r., B cuna 6 Meceua cnea
cbobueHneTo no yn. 82, naparpad 3 ot PernameHT (EC) N2 536/2014).
Yn. 120. (Ot™. - OB, 6p. 84 ot 2018 r., B cuna 6 meceua cneq
cbobueHneTo no yn. 82, naparpad 3 ot PernameHT (EC) N2 536/2014).
Yn. 121. (Ot™. - OB, 6p. 84 ot 2018 r., B cuna 6 Meceua cnepn
cbobueHneTo no yn. 82, naparpad 3 ot PernameHT (EC) N2 536/2014).
Yn. 122, (Ot™. - OB, 6p. 84 ot 2018 r., B cuna 6 Meceua cneq
cbobueHneTo no yn. 82, naparpad 3 ot PernameHT (EC) N2 536/2014).
Yn. 123. (Ot™. - OB, 6p. 84 ot 2018 r., B cuna 6 meceua cneq
cbobueHneTo no yn. 82, naparpad 3 ot PernameHT (EC) N2 536/2014).
Yn. 124. (Ot™. - OB, 6p. 84 ot 2018 r., B cuna 6 Meceua cneq
cbobueHneTo no yn. 82, naparpad 3 ot PernameHT (EC) N2 536/2014).
Yn. 125. (Ot™. - OB, 6p. 84 ot 2018 r., B cuna 6 meceua cneg
cbobuieHneTo no yn. 82, naparpad 3 ot PernameHT (EC) N2 536/2014).

Paspen V

nybnukyBaHe
nybnunkysaHe
nybnunkyesaHe
nybnunkysaHe
nybnukysaHe
nybnunkyeaHe
nybnunkysaHe
nybnunkysaHe
nybnvkysaHe
nybnunkysaHe

nybnvkysaHe

(OTM. - OB, 6p. 84 oT 2018 r., B cuna 6 meceua cnep
ny6sMkyBaHe Ha cbobuieHneTo no un. 82, naparpad 3 ot

PernamenT (EC) N2 536/2014).

NMpoMeHn

Yn. 126. (Ot™m. - B, 6p. 84 ot 2018 r., B cuna 6 Meceua cnea
cbobueHneTo no un. 82, naparpad 3 ot PernameHT (EC) N2 536/2014).

Yn. 127. (Ot™. - OB, 6p. 84 ot 2018 r., B cuna 6 Meceua cneg
cbobueHneTo no un. 82, naparpad 3 ot PernameHT (EC) N2 536/2014).

Yn. 128. (Ot™m. - B, 6p. 84 ot 2018 r., B cuna 6 Meceua cnea
CcbobLeHneTo no un. 82, naparpad 3 ot PernameHT (EC) N2 536/2014).

Yn. 129. (Ot™m. - B, 6p. 84 ot 2018 r., B cuna 6 Meceua cnea
cbobueHneTo no un. 82, naparpad 3 ot PernameHT (EC) N2 536/2014).

Yn. 130. (Ot™. - OB, 6p. 84 ot 2018 r., B cuna 6 meceua cneq
cbobuieHneTo no yn. 82, naparpad 3 ot PernameHT (EC) N2 536/2014).

Yn. 131. (Ot™. - B, 6p. 84 or 2018 r., B cuna 6 Meceua cnea
cbobueHneTo no yn. 82, naparpad 3 ot PernameHT (EC) N2 536/2014).

Pazpen VI

nybnukysaHe
nybnukysaHe
nybnukysaHe
nybnvkysaHe
nybnukyBaHe

nybnukyeaHe
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(OTM. - B, 6p. 84 o1 2018 r., B cuna 6 Meceua cnen
nybnmkyBaHe Ha cbobuleHneTo no un. 82, naparpad 3 or
PernameHT (EC) N2 536/2014)

CnupaHe Ha KJINHUYHOTO U3NUTBaHe
Yn. 132. (Ot™. - OB, 6p. 84 ot 2018 r., B cuna 6 Meceua cnep nybnukyBaHe Ha
cbobuieHneTo no yn. 82, naparpad 3 ot PernameHT (EC) N2 536/2014).
Yn. 133. (Ot™m. - B, 6p. 84 ot 2018 r., B cuna 6 Meceua cnea nybnukyBaHe Ha
cbobuieHneTo no yn. 82, naparpad 3 ot PernameHT (EC) N2 536/2014).
Yn. 134. (Ot™. - OB, 6p. 84 ot 2018 r., B cuna 6 Meceua cnep nybnukyBaHe Ha
cbobueHneTo no un. 82, naparpad 3 ot PernameHT (EC) N2 536/2014).

Paspen VII
(OTM. - B, 6p. 84 ot 2018 r., B cuna 6 meceua cnen
ny6sMkyBaHe Ha cbobuieHueTo no un. 82, naparpad 3 ot
PernameHT (EC) N2 536/2014)

NMpocneassaHe Ha 6e3o0nacHOCTTa

Yn. 135. (Ot™. - OB, 6p. 84 ot 2018 r., B cuna 6 Meceua cnep nybnukyeBaHe Ha
cbobueHneTo no yn. 82, naparpad 3 ot PernameHT (EC) N2 536/2014).

Yn. 136. (Ot™. - B, 6p. 84 ot 2018 r., B cuna 6 Meceua cnep nybnukyBaHe Ha
cbobueHneTo no yn. 82, naparpad 3 ot PernameHT (EC) N2 536/2014).

Yn. 137. (Ot™. - OB, 6p. 84 ot 2018 r., B cuna 6 Meceua cnep nybnukyeBaHe Ha
cbobueHneTo no yn. 82, naparpad 3 ot PernameHT (EC) N2 536/2014).

Yn. 138. (Ot™. - B, 6p. 84 ot 2018 r., B cuna 6 Meceua cnep nybnukyeBaHe Ha
cbobueHneTo no yn. 82, naparpad 3 ot PernameHT (EC) N2 536/2014).

Yn. 139. (M3m. - OB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.; u3m., 6p. 102 ot
2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.; ot™., 6p. 84 ot 2018 r., B cuna 6 Meceua cnea
nybnvkyBaHe Ha cboblieHneTo no yn. 82, naparpad 3 ot PernameHT (EC) N2 536/2014).

Yn. 140. (U3m., - OB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.; oT™., 6p. 84 oT
2018 r., B cuna 6 Meceua cnep nybnukysaHe Ha cbobueHneTo no yn. 82, naparpad 3 ot
PernameHT (EC) N2 536/2014).

Yn. 141. (Ot™. - OB, 6p. 84 ot 2018 r., B cuna 6 Meceua cnep nybnukyBaHe Ha
cbobueHneTo no yn. 82, naparpad 3 ot PernameHT (EC) N2 536/2014).

Pa3spen VIII
(OTM. - A1B, 6p. 84 oT 2018 r., B cuna 6 meceua cnepn
nybnmkyBaHe Ha cbobuieHueTo no un. 82, naparpad 3 ot
PernameHT (EC) N2 536/2014)
yBEﬂOMﬂEHMe 3a NpUKIrOYBaHe Ha KIMHUYHOTO U3NUTBaHe

Yn. 142, (Ot™. - OB, 6p. 84 ot 2018 r., B cuna 6 Meceua cneg nybnvkyBaHe Ha
cbobueHneTo no yn. 82, naparpad 3 ot PernameHT (EC) N2 536/2014).

Yn. 143. (Ot™. - B, 6p. 84 ot 2018 r., B cuna 6 Meceua cnep nybnukyBaHe Ha
cbobueHneTo no un. 82, naparpad 3 ot PernameHT (EC) N2 536/2014).

Yn. 144. (Ot™. - OB, 6p. 84 ot 2018 r., B cuna 6 Meceua cnen nybnvkyBaHe Ha
cbobuieHneTo no yn. 82, naparpad 3 ot PernameHT (EC) N2 536/2014).

FnaBa yeTrBbpTa "a"
HeuHTepBeHLUMOHANIHO NpoyYBaHe
(NpeavweH paspen IXHarnasa4 - 1B, 6p. 1201 2011 r., B
cuna ot 08.02.2011 r.)



Yn. 145. (M3m. n gon. - OB, 6p. 12 ot 2011 r., B cuna ot 08.02.2011 r.; m3m., 6p. 102
oT 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) (1) (don. - OB, 6p. 12 ot 2011 r., B cnna ot 08.02.2011
r.) HemHTepBeHUMOHaNHO Npoy4YBaHe ce NpoBexaa C pa3pelleHn 3a ynotpeba B Penybnuka
Bbnrapus nekapcTtBeHW MpOAYKTW, KOrato Ce M3NMTBaT 3a MoSlydaBaHe Ha AOMbJHUTENHA
nHdopMauma 3a NpoayKTa, NpeanMcBaH No 0buYaliHNA HauMH B CbOTBETCTBUE C YC/IOBUSITa,
onpefeneHu B paspelleHneTo 3a ynotpeba. Ha yyacTHMUMTE B HEMHTEepBEHUMOHaNHU
NpoyyYBaHWs He ce npunarat AMarHOCTUYHW UKW Npocneassalum npoueaypuv, pasfivdHu oT
obuuyaiHaTa nMpaKkTMKa, KaTo 3a aHanM3 Ha MOoJlyYeHWTe [aHHM Cce W3nonseaT
ennaemMmonormyHn MeToau.

(2) (N3m. - OB, 6p. 12 ot 2011 r., B cuna ot 08.02.2011 r.; ot™., 6p. 102 oT 2012 r., B
cuna ot 21.12.2012r.) .

(3) (U3m. usuano - OB, 6p. 12 ot 2011 r., B cuna ot 08.02.2011 r.; ot™., 6p. 102 oT
2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.).

(4) (Hosa - B, 6p. 12 ot 2011 r., B cuna ot 08.02.2011 r.; oT™., 6p. 102 oT 2012 ., B
cuna ot 21.12.2012 r.).

(5) (Hoea - OB, 6p. 12 ot 2011 r., B cuna ot 08.02.2011 r.; oT™., 6p. 102 oT 2012 ., B
cuna ot 21.12.2012 r.).

(6) (Hosa - B, 6p. 12 ot 2011 r., B cuna ot 08.02.2011 r.; oT™., 6p. 102 oT 2012 ., B
cuna ot 21.12.2012 r.).

Yn. 145a. (Hos - OB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.; u3Mm., 6p. 17 ot
2019 r.) (1) HeuHTepBeHUMOHANHM MNOCTMApKETMHIOBM MNPOy4YBaHWs 3a 6e30macHoCT ce
npoeexaaTr Mo WHUMLMATMBA Ha npuTexaTens Ha paspelweHueTo 3a ynoTtpeba wnuv B
N3Mb/HEHME Ha ycnoBuaTa no 4n. 55a n 56a 1 ca cBbp3aHM CbC CbbupaHe Ha AaHHM MO
nekapcTBeHa 6e30MacHOCT OT NauMeHTU U MeAMLMHCKN CneumnanmncTu.

(2) (U3m. - OB, 6p. 17 ot 2019 r.) KoraTo npv Npoy4BaHETO ce niaHupa CbbupaHeTo Ha
JaHHM OT MaumeHTwn, cneasa Aa 6bae NOAyYEHO TSAXHOTO cbrnacve. JIMYHMTE AaHHM Ha
naumeHTuTe ce 06paboTBaT Npu CnasBaHe M3MCKBAHMATA 3@ 3alUMTa Ha JIMYHUTE AaHHW.

(3) MeavumHCcKuTe CneumanucTn He nonyvasat (UHAHCOBUM WM ApyrM CTUMYNAM 3a
yyacTMe B HeMHTEpBEHUMOHANIHUTE Mpoy4YBaHus 3a 6e30nacHOCT OCBEeH KOMMeHcauuu 3a
N3pa3xoABaHOTO BpeEME U CpeacTBa.

Yn. 1456. (Hos - B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) (1) lNo BpeMe Ha
npoBeXJaHe Ha npoy4ysaHeTo no un. 1458, an. 1 v un. 145e, an. 1 npuTtexaTenar Ha
pa3pelleHneTo 3a ynoTpeba oCblecTBABa MOHUTOPUHI Ha MOSIyYEHUTE AAHHW U OT4MTA
B/IMSIHUETO MM BbPXY CbOTHOLIEHNETO MNOM3a/pUCK 3a NTIEKapCTBEHUS NPOAYKT.

(2) TpuTexaTtenaT Ha paspelleHneTo 3a ynotpeba cbobwasa Ha WAJT Bcska HoBa
nHbopMauums, KosaTo 6 Morna Aa NoBnMsie Ha CbOTHOLEHWETO NOA3a/pUCK 3a NIEKAapPCTBEHUS
NpOAYKT.

(3) 3agbmKeHMETo No an. 2 He ocBoboXaaBa NpuTexaTens Ha paspeleHueTo 3a
ynoTtpeba oT M3ncKBaHeTo Ha Yn. 1943 3a npeaocTtaBsHe Ha MHGoOpMaumaTa no an. 2 1 vpes
NepuoanNYHNUTE akTyanuamMpaHu Aoknaamn 3a 6e30nacHoCT.

Yn. 1458. (HoB - OB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.; n3mM., 6p. 84 ot
2018 r., B cuna ot 12.10.2018 r.) (1) (U3m. - OB, 6p. 84 ot 2018 r., B cuna ot 12.10.2018
r.) Korato npoy4BaHeTO Ce MpoBexaa CaMO Ha TepuTopusiTa Ha Penybnuka Bbnrapusa B
M3MNb/IHEHME Ha 3adb/HKEHWE No Yn. 56a, nputexatensaT Ha paspelleHneTo 3a ynotpeba
npeactaBa B WMAJT npoeKkT Ha nNpoToKoMa Ha npoydBaHeTo. [pOeKTbT Ha NPOTOKONa,
NPUAPY>XeH C MMCMEHO cbrnacue no 4n. 145a, an. 2, ce npeacraBs M B KOMUCUSITA MO Y.
103, an. 1.

(2) I3mbnHuTenHnaT anpektop Ha WMAJT B cpok Ao 60 aHM OT gataTta Ha rnosy4vaBaHe Ha
[OKyMeHTauusTa no an. 1 u3npawa Ha nputexaTens Ha paspelweHveTo 3a ynoTpeba
yBeAoMeHne 3a ofobpsiBaHe Ha NPOyYBAHETO WM NpaBn MOTUBMPAH OTKa3.

(3) Ni3nbnHuTenHmaT ampekTop Ha WMAJT oTka3Ba npoBexaaHe Ha NpoyyBaHeTo C eauH
WNu noseye oT MoTMBUTE Mo Yn. 145e, an. 2, T. 2.



(4) (N3m. - OB, 6p. 84 ot 2018 r., B cuna ot 12.10.2018 r.) Komucusta no un. 103, an.
1, B cpok go 60 gHKM OT gaTaTa Ha MnoslyyaBaHe Ha AOKyMeHTaumsTa no an. 1 u3npawa Ha
npuTexaTens Ha paspeLlleHneTo 3a ynotpeba NoNoXKUTENHO UK OTpULATENIHO CTaHOBULLE.

(5) (U3m. - OB, 6p. 84 ot 2018 r., B cvna ot 12.10.2018 r.) lMpoBexaaHETO Ha
NpOy4YBaHETO MOXe Aa 3arnouvHe cried nonyyaBaHe Ha opobpeHne oT MAJT M NONOXUTENHO
CTaHOBMLLIE OT KoMUcuaTa no yun. 103, an. 1.

(6) 3a oueHka Ha aokyMeHTauusta no an. 1 NAJ1 cebupa Takca B pa3mep, onpeaeneH B
Tapudara no un. 21, an. 2.

Yn. 145r. (Hos - OB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.; u3m., 6p. 84 ot
2018 r., B cuna ot 12.10.2018 r.) (1) (U3m. - OB, 6p. 84 ot 2018 r., B cuna ot 12.10.2018
r.) MNpuTexaTtenat Ha pa3peweHneTo 3a ynotpeba npwunara nnaHMPaHU CblUECTBEHU
NpOMeHN B MNpPOTOKONa B ciyyauTe no un. 1458, an. 1 cnea npeaBapuTeniHOTO UM
onobpsieaHe ot UAJT n ot kommncmaTa no yun. 103, an. 1.

(2) MU3m. - OB, 6p. 84 ot 2018 r.,, B cuna ot 12.10.2018 r.) lNputexatenaT Ha
pa3pelweHneTo 3a ynotpeba npeacrass B WMAJZT M B komucusita no un. 103, an. 1,
[OKyMeHTauusTa, CBbp3aHa C NPOMeHUTe, N MOTUBUTE 3a TOBa.

(3) V3nmbnHutenHuat aupektop Ha WAJ1 B cpok ao 30 AHM OT nofnyvaBaHe Ha
[AOKyMeHTaumsaTa no an. 2 oaobpsisa NPOMEHEHMs NPOTOKOS MW M34aBa MOTUBMPAH OTKa3 U
yBeAoMsIBa NpuUTeXaTens Ha paspelleHneTo 3a ynotpeba.

(4) (N3m. - OB, 6p. 84 ot 2018 r., B cuna ot 12.10.2018 r.) KomucmsaTta no un. 103, an.
1, B cpok go 30 gHW OT gaTaTta Ha noslyyaBaHe Ha AOKYMeHTauusTa no an. 2 vanpawa Ha
npuTexaTtens Ha pa3pelleHneTo 3a ynotpeba nonoXUTenHo Uan oTpuuaTesiHo CTaHoBULLE.

(5) V3nbnHuTtenHuat aupektop Ha WAJ1 oTka3Ba NpoMeHuTe no an. 1 ¢ eavH unm
noeseye OT MOTUBUTE, NOCOYEHN B un. 145e, an. 2, T. 2.

(6) (U3m. - OB, 6p. 84 ot 2018 r., B cuna ot 12.10.2018 r.) lNpuTtexatensaTt Ha
pa3pelLeHneTo 3a ynotpeba Moxe Aa NpUIoXKKM NpoMeHUTe No an. 1 cnea nony4yaBaHe Ha
onobpeHune ot UAJ1 n NONOXUTENHO CTaHOBULLE OT KoMucmaTa no un. 103, an. 1.

(7) 3a oueHka Ha aokyMeHTaumsTa no an. 1 NAJ1 cebupa Takca B pasmep, onpeaesneH B
Tapudara no un. 21, an. 2.

Yn. 145a. (Hos - B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) (1) MNMputexatenat
Ha paspeLlleHneTo 3a ynoTpeba npeacrtaBs OKOHYaTesneH AoKNag OT npoyysaHeTo Ha UAJT B
CpOK A0 12 Meceua cnea npuknovBaHe cbbupaHeTo Ha AaHHM. KbM goknaja ce npunara u
pe3loMe Ha pe3ynTaTuTe OT NpoyYBaHETO.

(2) NputexaTenaT Ha paspeweHneTo 3a ynotpeba Moxe Aa nogage MOTUBMPAHO
nckaHe Ao WAJT 3a oTnaraHe Ha cpoka Mo an. 1 HaW-Manko Tpu Meceua npeau AaTaTta 3a
npeacTaBsHe Ha OKOHYaTeNHWUS AoKaj, NocoYeHa B MPOTOKONa.

(3) ianbnHuTENHaTa areHuus no nekapcreaTta oaobpsisa nan npasyv MOTMBUPAH OTKa3
Ha MCKAHETO Mo an. 2 1 yBeaoMsiBa npuTexartens Ha pa3speLlleHreTo 3a ynotpeba.

(4) KoraTo nputexaTensT Ha pa3peleHneTo 3a ynoTpeba Bb3 OCHOBa Ha AoK/iaga no
an. 1 npeueHu, Ye e HeobxoaMMa NPOMsiHA B paspeLLeEHNETO 3a yrnoTpeba, ToM noaasa Ao
WAJ1 3asiBrieHune 3a npoMsiHa No pefa Ha rnaea TpeTa, pa3gen VI.

(5) WsnbnuutenHuat aupektop Ha WAJT cbC 3anoBea Cnupa [AENCTBUMETO WM
npekpaTsiBa pa3spelleHneTo 3a ynotpeba, korato MAJT Bb3 OCHOBa Ha Aoknaga no an. 1 wm
cnen KOHCynTauus C npuTexaTtens Ha paspeweHneTo 3a ynotpeba npeueHn, 4ye e
HeobxoAMMO criMpaHe Wnu npekpaTsiBaHe Ha pa3peLlleHneTo 3a ynotpeba.

Yn. 145e. (Hos - OB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna oT 21.12.2012 r.; u3Mm., 6p. 84 ot
2018 r.,, B cuna ot 12.10.2018 r.) (1) KoraTto npoy4yBaHETO Ce MpoBeXAa KaKTo Ha
TepuTopusita Ha Penybnuka Bbnrapusi, Taka M Ha TepuTopusiTa M Ha APYrn AbpXKaBu
YNIEHKM, 3a NIeKApCTBEHN NPOAYKTW, pa3peLlueHn no peaa Ha PernameHT (EO) N2 726/2004 Ha
EBponeiickna napnameHT u Ha CbBeTa WAM MO peaa Ha rnaBa TpeTa, pasgen VII B
N3Mb/IHEHWE Ha 3ab/MKeHNsTa No Yn. 55a unm no un. 56a, npuTexaTenaT Ha pas3peLleHneTo
3a ynoTtpeba nogasa A0 KoOMUTETa Mo Yn. 56a, an. 1, T. 1 npoekTa Ha NPOTOKOS.



(2) B cpok go 60 gHM OT patata Ha nonyvYaBaHe Ha [AOKyMeHTauusita no an. 1
KOMUTETBT NO Y. 563, an. 1, T. 1 M3roTBs CTaHOBMLIE M M3NpaLla Ha NpuTexaTtens Ha
pa3peLueHneTo 3a yrnotpeba:

1. ysepgomneHue 3a ogobpenune, unm

2. MOTUBMPAH OTKas, KoraTto:

d) KOHCTaTupa, Ye MpOBEeXAAHETO Ha MpOoy4YyBaHETO HacbpyaBa ynoTpebaTta Ha
NEeKapCTBEHUS NPOAYKT, 1/vnu

6) NpeLEHN, Ye AM3aHBT Ha NPOYYBAHETO HSIMA A MNOCTUMHE 3a/I0KEHUTE B NMPOTOKONA
uenun, n/mnun

B) NPOY4YBAHETO MMa XapaKTep Ha KIMHUYHO U3NUTBaHe.

(3) (U3m. - OB, 6p. 84 ot 2018 r., B cuna ot 12.10.2018 r.) B cnyyante no an. 2, 7. 1
npuTexXaTenaT Ha pa3pelleHneTo 3a ynoTpeba npeacrasa yBeaomneHMeTo Ha NAJI.

(4) (N3m. - OB, 6p. 84 ot 2018 r., B cuna ot 12.10.2018 r.) Komucusara no yun. 103, an.
1, B cpok Ao 15 gHu OT gaTtaTta Ha nosyvaBaHe Ha yBeAOM/IEHWETO MO an. 3 u3npala Ha
npuTexaTtens Ha pa3peLlieHMeTOo 3a ynotpeba NonoXMTENHO UM OTpULATENHO CTaHOBULLE.

(5) (U3m. - OB, 6p. 84 ot 2018 r., B cuna ot 12.10.2018 r.) lNpoBexaaHeTo Ha
NpOy4YBaHETO MOXe Aa 3ano4yHe cfieq MoslydaBaHe Ha MOMOXMTENHO CTaHOBMULE OT
komucmaTa no yn. 103, an. 1.

(6) CoobpxaHMeTo 1 ¢opMaTta Ha NPOTOKoMa Mo an. 1 ce onpegensart c PernameHT 3a
n3nbnHerue (EC) N2 520/2012 Ha KomucunaTa oT 19 toHn 2012 r. OTHOCHO M3BbpLUBAHETO Ha
AeNHoCTMTE B obnactTa Ha dapMakonornyHata 6auTenHocTt, npeasmaeny B PernameHT (EO)
N2 726/2004 Ha EBponeickust napnameHT u Ha CbBeTta u B [upektnBa 2001/83/EO Ha
EBponeiickna napnameHtT n Ha CobBeTta (OB, L 159/5 ot 20 toHu 2012 r.), Hapu4aH no-
HaTaTbK ,PernameHT 3a nsnwvnHeHune (EC) N2 520/2012".

Yn. 145)x. (Hos - B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.; usMm., 6p. 84 ot
2018 r., B cuna ot 12.10.2018 r.) (1) MNpuTexaTensaT Ha pa3peleHneTo 3a ynotpeba B
cnyyaute no 4n. 145e, an. 1 npunara NAaHUPaHU CbLUECTBEHW MPOMEHW B MPOTOKO/A Ha
NpoyYBaHeTO cnej nNpeaBapuUTeNnHOTO UM oaobpsiBaHe OT KoMuTeTa Mo un. 56a, an. 1, 1. 1.

(2) MpuTexaTenaT Ha paspelleHneTo 3a ynoTpeba npeacraBs Ha KoMuTeTa no yn. 56a,
an. 1, T. 1 poKyMeHTauusTa, CBbp3aHa C NMPOMEHUTE, 1 MOTUBK 3a TOBA.

(3) (U3m. - OB, 6p. 84 ot 2018 r., B cvna ot 12.10.2018 r.) Korato KOMUTETBLT MO Yfl.
56a, an. 1, 7. 1 ogobpu npoMeHuTe B MPOTOKOMNA, MpUTEXaTensaT Ha paspelleHneTo 3a
ynoTtpeba ysegomssa MAJT n komucusta no yn. 103, an. 1.

(4) (U3m. - OB, 6p. 84 ot 2018 r., B cuna ot 12.10.2018 r.) lNpuTtexatensaTt Ha
pa3pelueHreTo 3a ynotpeba Moxe Aa NpuIoXK NpoMeHuTe No an. 1 cneg nony4vaBaHe Ha
NOMTOXMUTENHO CTaHOoBULLE OT KoMucmaTa no yn. 103, an. 1.

Yn. 1453. (Hos - B, 6p. 102 ot 2012 r., B cvna ot 21.12.2012 r.) (1) NputexatensT
Ha pa3pelleHneTo 3a ynoTpeba npeactaBs no enekKTPOHEH NbT Ha KoMuTeTa no 4. 56a, an.
1, T. 1 oKOHYaTeneH Aoknaa, NPUApPYXeH C pe3toMe Ha pe3ynTaTuTe OT NPOy4YBaHETO, B CPOK
[0 12 mMeceua cnea NpyKIOYBaHe CbOMpaHETO Ha AaHHM.

(2) NputexaTenaT Ha paspeweHneTo 3a ynotpeba Moxe Aa nogage MOTUBMPAHO
NCKaHe A0 KoMmuTeTa no Y. 56a, an. 1, T. 1 3a oTnaraHe Ha cpoka no an. 1 Har-Manko Tpu
MeceLa nNpean AaTtaTta 3a NpeAacTaBsHe Ha OKOHYaTeNHMA A0KNaA, NoCoYeHa B NPOTOKONaA.

(3) KomuteTsvT MO un. 56a, an. 1, T. 1 ogobpsiea vnmM npasBuM MOTUBMPaAH OTKa3 Ha
NCKaHeTO No an. 2 1 yBeAOMSsBa NpuUTeXaTensl Ha paspeLleHneTo 3a ynotpeba.

(4) CoabpxaHuneTo n dbopmaTa Ha Aoknaga no an. 1 ce onpeagensaTt ¢ PernameHT 3a
n3nbvnHeHne (EC) NQ 520/2012.

Yn. 145u. (Hos - B, 6p. 102 ot 2012 r., B cvna ot 21.12.2012 r.) (1) KoMUTETHLT NO
yn. 56a, an. 1, T. 1 Bb3 OCHOBa Ha Aoknaga no un. 1453, an. 1 n cneg KoHcynTaums C
npuTexaTtens Ha pa3pelleHrMeTo 3a ynotpeba u3gaBa MOTMBMPaHa MNpenopbka OTHOCHO
paspeLleHneTo 3a ynotpeba Ha nekapCcTBEeHWS NPOAYKT M S usnpawia Aao:



1. KomuTeTa no nekapCTBeHMTe NPOAYKTU 3a XyMaHHa ynotpeba no un. 5 ot PernameHT
(EO) N2 726/2004 Ha EBponeiickusi napnaMeHT 1 Ha CbBeTa, Unm

2. KoOpAuHauWoHHaTa rpyna no yn. 77, an. 2.

(2) B cnyyauTe no an. 1, T. 2, KOrato KOMUTETBLT Mo 4. 56a, an. 1, T. 1 e npenopvyan
NPOMsiHA, CNUpaHe WKW NpekpaTsBaHe Ha pa3pelleHneTo 3a ynoTpeba, KoopanHaUMOHHaTA
rpyna, npeactaensiBaHa OT AbpXXaBUTE YNEHKU, B KOUTO e NpOoBeAeHO MpOoyYBaHETO, M34aBa
CTaHOBMLLE OTHOCHO HeobxoauMMTE [AENCTBUS, KOWTO CneaBa Aa ce npeanpueMaTt no
OTHOLLEHMNE Ha pa3peLleHneTo 3a ynoTpeba, BKIUUTENHO rpaduK 3a U3MbHEHNETO My.

(3) Korato npeacraBeHUTE AbpXaBu YIEHKUM B KOOpAMHAUMOHHATa rpyna nocTurHar
KOHCEHCYC OTHOCHO CTaHOBMLLETO MO an. 2, To ce nybnvkyBa Ha EBponeinckus nHTepHeT
nopTan 3a JIekapCTBEHUTE MpPoAyKTM Mo Y. 68, an. 1, T. 4 n ce u3npawa Ha npuTexaTens
Ha pa3pelueHneTo 3a ynotpeba.

(4) 3nbnuutenHuat aupektop Ha WMAJ1 B CbOTBETCTBME CbC CTAHOBULLETO MO an. 2
crnvpa AeNCTBMETO UMM NPeKpaTsiBa pa3peLleHneTo 3a ynoTpeba.

(5) Korato B CTaHOBMLLETO MO an. 2 ca NpenopbyaHn MNPOMEHN B W3AAAEHOTO
pa3pelleHre 3a ynoTtpeba, npuTexaTensaT Ha paspeleHneTo 3a ynotpeba B paMKuTe Ha
onpeaeneHus rpaduvk 3a nsnbiHeHne nogasa Ao WAJ1 3asBneHve 3a NpoMsiHa No peaa Ha
rnaea TpeTa, pasaen VI, BKAYBALLO aKTyannmMpaHa KpaTka XxapakTepucTuka Ha NpoAyKTa m
JIUCTOBKA.

(6) Korato He Moxe aa 6bae NOCTUrHATO CbriacMe B paMKUTE Ha KOOpAMHAUMOHHATA
rpyna, no3vumsTa Ha MHO3MHCTBOTO OT AbpXXaBUTE UNIEHKM Ce NpeaocTaBa Ha EBponeiickaTa
KOMUCUS, KOSITO MNpuMeMa pelleHne 3a [MpoMsaHa, CrnvpaHe WM npekpaTsBaHe Ha
pa3peLLeHneTo 3a ynotpeba, n3gaaeHo OT CbOTBETHUTE perynaTopHU OpraHu Ha AbpXXaBuTe
YNIEHKM.

(7) Pewenneto no an. 6 ce nybnukyBa Ha EBponeickus WHTEpHET nopTan 3a
NEeKapCTBEHUTE MpoAaykTM no uyn. 68, an. 1, T. 4 M ce u3nNpawa Ha npuTexaTtenss Ha
pa3pelueHneTo 3a ynotpeba.

(8) W3nbnHuTenHata areHuMss Mo NekapcTBaTta npwnara BpPEMEHHUTE  U/unn
OKOHYaTENHUTE MEPKM OT pelleHVeTo Mo an. 6 u nHdopmupa EBponeickata areHums no
nekapcreaTa u EBponelickaTta koMmucus.

(9) B cnyyante no an. 1, 7. 1 KoMUTETBLT MO NekapCTBEHUTE MPOAYKTU 3@ XyYMaHHA
ynoTpeba B CbOTBETCTBME C MpenopbkaTa Ha KomuTeTa no uyn. 56a, an. 1, 7. 1 u3naea
CTaHOBMLLIE OTHOCHO 3arna3BaHETO, WM3MEHEHMETO, CNUPaAHETO WAWM MpeKpaTSBaHETO Ha
BaIMAHOCTTA Ha pa3peleHneTo 3a ynotpeba, BKUMTENHO rpaduKk 3a M3MbJHEHWE Ha
ctaHoBuweTo. CraHoBuWweTO ce nybnukyBa Ha EBponeiickns WHTEpHET nopTan 3a
NeKapCTBEHUTE MpoaykTM no uyn. 68, an. 1, T. 4 1 ce u3nNpawa Ha npuTexaTenss Ha
paspeLueHneTo 3a ynoTpeba.

(10) Korato B CTQHOBMLWIETO MO an. 9 e u3paseHa No3vuus 3a npeanpueMaHe Ha
perynaTtopHu [AeNCTBMsSi MO OTHOWEHWE Ha paspelleHusTa 3a ynotpeba, EBponeiickaTta
KOMUCUSI NMPUEMA peLleHne 3a NPOMsiHA, CNMpaHe WKW MpekpaTsBaHe Ha pa3pelleHusaTa 3a
ynoTpeba, n3aaaeHu no peaa Ha PernameHT (EO) NQ 726/2004 Ha EBponeickus napnameHT
n Ha CbBeTa.

Yn. 145k. (Hos - OB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.; u3M., 6p. 84 ot
2018 r., B cuna ot 12.10.2018 r.) (1) (U3m. - OB, 6p. 84 ot 2018 r., B cuna ot 12.10.2018
r.) HeuHTepBeHUMOHaNHM NpOyyYBaHWS Ha TeputTopusiTa Ha Penybnuka bBbnrapus ce
nposexaaT npu ycnoBus W N0 pea, onpedeneHn € Hapeaba Ha MUMHUCTbpa Ha
34paBeona3BaHeTo.

(2) Mpy npoBexaaHe Ha HeWHTepBEHUMOHANHW MNpoyyBaHMs MO an. 1 ce noco4sa
N3TOYHWUKBLT Ha MHaHCHUpaHe.

MnaBa nera



nPON3BOACTBO U BHOC HA JIEKAPCTBEHM MPOAYKTU U
AKTUBHMU BELLLECTBA
(3arn. usm. - A1B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 02.01.2013 r.)
Paspenl

NMpou3BoACTBO

Yn. 146. (U3m. - B, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.; u3m., 6p. 102 ot
2012 r., B cuna ot 02.01.2013 r.) (1) (U3m. - B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 02.01.2013
r.) Npon3BoACTBOTO HA BCUYKM BUAOBE NIEKAPCTBEHM NPOAYKTU MO CMUCH/A HA TO3M 3aKOH U
Ha NeKapcTBeHU NPOAYKTWU, NpeaHa3HayeHu 3a KIMHWYHO M3NMTBaHe, MoraTt Aa M3BbpluBaT
Ha TeputopuaTa Ha Penybnuka bBbnrapus camo @u3Mueckn WM OpUANYECKU UL,
perucTpvpaHn Kato TbproBUM Ha TepuTopusTa Ha AbpXKaBa YIeHKa, KOUTO ca Moayvvnm
pa3pelleHre 3a Mpou3BOACTBO, U34adeHO OT AMpeKTopa Ha U3mbiHuTenHaTta areHums no
nekapcrsara.

(2) Pa3pelueHune 3a Npon3BOACTBO Ce U3UCKBA U B CllydanTe, KOraTto NpoaykTuTe no an.
1 ca npegHa3HayeHn caMo 3a U3HOC.

(3) MU3m. - OB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) PaspeweHne 3a
NpOU3BOACTBO Ce M3UCKBA W 3a /MLA, KOUTO M3BbPLIBAT €AHOBPEMEHHO WM MOOTAENHO
efHa OT cnegHuTe AEMHOCTM: MbJIHO WM YaCTMYHO MPOM3BOACTBO, Pa3/IMYHKU NPOLIECH Ha
pa3cdacoBaHe, OMakoBaHe, MPEONakoBaHe, eTUKETUpaHe, KayeCTBEH KOHTPONl MU
oceoboXaaBaHe Ha MapTMAM  NIeKapCTBEHW MNPOAYKTU W NIeKApCTBEHW  MPOAYKTH,
npeaHa3HayeHn 3a KIMHUYHO U3NUTBAHE.

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

(5) He ce n3nckBa paspelueHne 3a Npon3BOACTBO, KOraTo npouecuTe Ha pa3dacoBaHe,
CMECBaHEe MM OMaKoBaHe Ce M3BbPLIBAT MO MarucTpanHa unv dapMakonenHa peuenTypa B
anTeka.

Yn. 147. (U3m. - OB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 02.01.2013 r.) N3nbnHuTENnHaTa
areHUMsl Mo JfekapcTBata BbBeXaa WHdbOpMauus 3a w3gajeHuTe paspelleHus  3a
NMPOM3BOACTBO Ha NEeKapCTBEHW NpoayKTM u cepTudmkatn 3a [obpa npou3BOACTBEHA
npakTvka B 6a3aTa AaHHW Ha EBponeinckus Cblos.

Yn. 148. 3a nonyyaBaHe Ha pa3pelleHne 3a NPOM3BOACTBO NIMLUETO Mo Y. 146 Tpsbea
[a pasnonara:

1. ¢ nepcoHan c noaxoAswa keanudukauuMs B 3aBUMCMMOCT OT crneumdukata Ha
Npou3BeXaaHuTe BUAOBE /IEKapCTBEHU MPOAYKTU N NIeKapCTBEHN (GopMu;

2. MO BCSKO BpeMe Hal-Manko C eAHO KBanubUUMpaHO nnue, KOETO OTroBapsi Ha
ycnosusTa no yn. 159;

3. C noMmelleHust 3a NPOU3BOACTBO, KOHTPONM W CbXPaHEHWe Ha JleKapCTBEHUTE
npoaykTH, cHabaeHn € HeobxoAMMOTO TexHu4ecko obopyasaHe M C nabopatopun 3a
KOHTPON.

Un. 149. PbKoBOAMTENUTE Ha MNPOUM3BOACTBO M KOHTPOJS BbpXY KaAyeCTBOTO Ha
NeKapCcTBEHU MPOAYKTU B NPeanpusATUsTa 3a NpomM3BOACTBO Ca nnua:

1. xouto npuTexasaT obpasoBaTenHo-KBaNM@PUKaLUMOHHA CTeneH "Maructbp" no
cneumanHoct "dapmauusa”, "xumma" unu "émonorua” M Ha-Manko ABE roAMHWU NMPaKTUYECKM
onuT BbB (hapMaLEeBTUYHOTO NPOU3BOACTBO;

2. KOUTO OTroBapsiT Ha M3UCKBaHWATa NO T. 1 M MMaT [AOMBAHUTENHO Mpu3HaTa
CneunanHocT no pagvobuonorns Win paguoxmmusa-3a  paguvodapMaueBTuM Wan  3a
NneKapCTBeHW NPOAYKTU, NOANOXEHN HA NOHM3MPALLM JTbUEHUS;

3. C Mpu3HaTa CNeuUManHoOCT Mo KMHUYHA XemMaTonorus, MeamumHcka Mukpobuonorus,
BMPYCONOrUS UM UMYHOJSIOTUSI-32  MPOM3BOACTBOTO HAa WMMYHONOrMYHW  NEKAPCTBEHU
NPOAYKTU-BAKCUHWN, TOKCUHW, CEPyMU, 3a OBUOTEXHONMOMMYHW MPOAYKTU U 3@ NIeKapCTBEHU
NPOAYKTK, MOSy4YEeHN OT YOBELLKA M/1a3Ma Uau OT YOBELUKa KPbB.



Yn. 150. (U3m. - OB, 6p. 71 ot 2008 r., B cnna ot 12.08.2008 r.; nsmM., 6p. 60 ot 2011
r., B cuna ot 05.08.2011 r.; u3m., 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 02.01.2013 r.; gon., 6p. 103
oT 2017 r., B cuna ot 01.01.2018 r.; u3m. u gon., 6p. 67 ot 2020 r.) (1) NMnueto no un. 146
npeacrassa B MAJ1 3asBneHne no obpasew, yTBbpAeH OT AMPEKTOPA Ha areHumsTa.

(2) (U3m. - B, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) 3aeaHo CbC 3asiBNEHNETO
no an. 1 3asaBuTenaT Npeacrass w:

1. (pon. - OB, 6p. 103 ot 2017 r., B cuna ot 01.01.2018 r.; u3m., 6p. 67 ot 2020 r.)
avnnoMa 3a Buclwe obpasoBaHWe, AOKYMEHT 3a npuaobuTa cneumanHocT, AOKYMEHT 3a
TPyAOB CTaX M TpyaoB AOroBop 3a simuata no 4. 148, 1. 2 n un. 149;

2. KONusi OT A0rOBOPU 3@ Bb3/laraHe Ha Npon3BOACTBOTO W/WM KOHTPO/A Ha 3asiBeEHUTe
3a NPOM3BOACTBO NPOAYKTU-B CydauTe no yn. 151;

3. (u3m. - B, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.; u3M. ususano, 6p. 60 ot 2011
r., B cuna ot 05.08.2011 r.) aaHHM 3a EAVHHMA MAEHTUPUKALUMOHEH KOA HA Tbproseua um
Koornepaumsta oT TbproBCKMSI pPerucTbp, a 3a ApYXXeCcTBaTa, perncTpupaHn B AbpXKasa -
uneHka Ha EBponeickma cblo3, UM B AObpxXaBa - cTpaHa no CrnopasyMeHMEeTo 3a
EBpONEeicKOTO MKOHOMMYECKO MPOCTPAHCTBO - AOKYMEHT 3a aKTya/lHa perncrpauusi no
HaLUMOHANHOTO 3aKOHOAATENCTBO, M34adeH OT KOMMEeTEeHTEeH OpraH Ha CbOoTBETHAaTa
AbpXaBa;

4. (u3Mm. mnsusano - B, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.; nsm., 6p. 102 ot
2012 r., B cuna ot 02.01.2013 r.) CNMUCbK Ha NPOM3BOACTBEHNUTE AEMHOCTU U NTIEKAPCTBEHNUTE
(opMuK, KOUTO Le NpOn3BEXAaAT;

5. cxeMn Ha noMmelleHusTa 3a NPOM3BOACTBO, KOHTPO/M W CbXpaHeHMe W Jocue Ha
NpOM3BOACTBEHATa MOLLHOCT;

6. OUEeHKa 3a Bb3AEWCTBME BbPXY OKOMHATa cpeaa Mnpu  MPOM3BOACTBOTO Ha
NeKapcTBEHM NpoAyKTU B NpeaBuaeHnTe B 3aKOHa 3a OrassBaHe Ha OKosHaTa cpefa crydau;

/. paspelleHne oT AreHuusiTa 3a SAPEHO perynvpaHe, KoraTo 3asiB/ieHMeTo ce OTHacs
[0 NpOM3BOACTBO Ha paanodapMaueBTULM WM HA NEKapCTBEHM MPOAYKTU, MOANOXEHN Ha
MOHM3MpaLLM JTbYEHMSI NPY NPOU3BOACTBOTO UM;

8. (ot™. - 1B, 6p. 67 o1 2020 1.);

9. (ot™. - B, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.)

10. pOKyMeHT 3a nnaTeHa Takca B pa3mep, onpegeneH B Tapudarta no yn. 21, an. 2.

(3) Tlpn Npou3BOACTBOTO Ha HAPKOTUYHM BeELLECTBA W NleKapCTBEeHU (OpMM, KOUTO
CbAbpXXaT TakMBa BeLECTBa, Ce Cna3BaT M M3NCKBAHMSATA Ha 3aKOHA 3a KOHTPOS BbpXY
HapKOTUYHUTE BELLECTBA U NpeKypcopuTe.

(4) (HoBea - 4B, 6p. 103 ot 2017 r., B cuna ot 01.01.2018 r.; u3m., 6p. 67 ot 2020 r.)
M3mbnHuTeNnHaTa areHumns No fiekapcreaTa yCTaHoBsIBa CiyXebHo obcTosTencresata OTHOCHO
CbAMMOCTTA Ha NMUETO no uyn. 148, T. 2 1 Ha nuuata no 4n. 149, korato ca 6barapckm
rpaxkaaHu. 3a nuuata, KOMTO He ca 6barapcky rpaxkaaHun, CbC 3asBNEHWETO ce npeacTass
CBMAETENCTBO 3a CbAMMOCT WM aHanorm4yeH AOKYMEHT, u3aafaeH OT KOMMETEHTEH OpraH Ha
CbOTBETHATa Abp>KaBa.

(5) (HoBa - B, 6p. 67 ot 2020 r.) M3nbnHUTenHaTa areHuusi no JiekapcreaTa
cnyxebHo ycTaHoBsIBa 06CTOSITENCTBaTa OTHOCHO HANMYMETO Ha paspelleHre 3a Non3BaHe
UM yAOCTOBEPEHME 3a BbBEXAAHE B eKCnioatauusi Ha MoMelleHusiTa 3a Npov3BOACTBO,
KOHTPOJT U CbXpaHEHWE, U34aZEHN MO peAa Ha 3aKoHa 3a YCTPOWCTBO Ha TEpUTOpUSiTa, UMK
Ha ApYyr BaNMAEH AOKYMEHT MO CMUCb/IA Ha 3akoHa 3a YCTPOWUCTBO Ha TeputopusaTa.

Yn. 151. KoraTo HAKOW OT eTanuTe Ha NPOU3BOACTBOTO UM KOHTPOJTHUTE U3MUTBAHUA
B MPOM3BOACTBEHMS MpoLEeC Ce M3BbpLUBAT MO AOrOBOpP B ApYr Ob6eKT Ha TeputopusiTa Ha
Penybnuka bbnarapuys vnn M3BbH Hes, nuMuata no yn. 146 ca AnbXHM Aa nocoyar
MECTOHaxXOXAEHMETO Ha TO3M O0OeKT M Konue OT A0roBopa, B KOWTO Ce onpeaensit
OTrOBOPHOCTUTE Ha BCSKa OT CTPaHWUTE MO OTHOLIEHME Ha CrasBaHe M3UCKBaHMATa Ha
[obpaTta nNpou3BOACTBEHa MpakTWUKa Ha JleKapCTBEHW MpOAYKTM M 3aAb/DKEHUsiTa Ha
KBannuumMpaHoTo nmue no yn. 148, 1. 2.



Yn. 152. (U3m. - B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 02.01.2013 r.) (1) MpuHumunute n
n3nmckBaHusATa 3a [obpa nNpou3BOACTBEHA MpakTUKa 33 BCUYKM BUOOBE JIEKAPCTBEHU
NpoAYKTW, Ha NeKapCTBEHN NPOAYKTU 3@ KIMHWYHO M3NWUTBAHeE M Ha aKTMBHMW BellecTBa ce
onpeaenat ¢ Hapeaba Ha MMHUCTBPa Ha 34paBeonasBaHETO M C aKTOBE M PbKOBOACTBA,
npueTn ot EBponelickata KoMucus.

(2) TpuHUMNUTE 1 U3NCKBaHWUATa 3a odmLmManHa OLEeHKa Ha p1cKa C Len yCTaHoBsIBaHe
Ha [lobpa npov3BoACTBEHA NMpaKTUKa 3a MOMOLLHM BellecTBa ce onpeaensT ¢ HapeabaTta no
an. 1 n c pbkoBOACTBA, NpUETH OT EBponelickaTta kKoMucus.

Yn. 153. (Z) MNpu noctbnBaHe Ha 3asiBneHue no 4n. 150 MAJT oueHsiBa nogageHata
[IOKyMEHTaUMs 1 M3BbpLUBA NpoOBEpKa Ha MACTO Ha 06eKTUTE 3a NPOU3BOACTBO, KOHTPON M
CbXpaHeHue, BKIIOUMTENHO M B CydauTe no 4n. 151, 3a ycTtaHoBsBaHE Ha CbOTBETCTBMETO
MeXay npeacTtaBeHaTa [AOKYMEHTauusi M ycioBusiTa 3a MpPOM3BOACTBO, KOHTPOM M
CbXpaHEHWe Ha MW3XOAHWTE MaTepuanu 3a MpOM3BOACTBO W Ha rOTOBWUTE NEeKapCTBEHU
NPOAYKTN M CbOTBETCTBMETO MM C U3NCKBaHMSATA Ha [lobpaTa Npon3BoACTBEHA MPaKTUKa.

(2) Pa3xoguTe No M3BbpLUBaHE Ha MpoBepKa Ha MACTO Mo an. 1 ca 3a cMeTka Ha
3aaBuTens.

(3) 3a v3BbpLIBaHe Ha MpOBepKa Ha MACTO MO an. 1 3asBuTenaT 3annawa Takca B
pa3Mmep, onpefeneH B Tapudara no yn. 21, an. 2.

Un. 154. (1) Korato MAJT yCTaHOBM HEMBAHOTK B NpeACTaBeHaTa AOKYMeHTauus u/unm
HECLOTBETCTBUE MeXAY CbAbPXXAHWETO Ha NpeAcTaBeHaTa AOKYMEHTaUMs U CbCTOSHUETO Ha
obekTa MAM M3NCKBaHMATA 3a KBaudUKauMsTa Ha NepcoHana, yeeaoMsiBa MUCMEHO
3a8BUTENS M AaBa NUCMEHN yKa3aHus.

(2) B cnyyanTe no an. 1 cpokbT no un. 155, an. 1 cnupa aa Teye Ao npuBexaaHe Ha
obekTa nnm Ha AOKYMeHTauusiTa B CbOTBETCTBME C U3NCKBAHMUSTA.

Yn. 155. (U3m. - OB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.; u3m., 6p. 102 ot
2012 r., B cuna ot 02.01.2013 r.; u3m., 6p. 84 ot 2018 r., B cuna ot 12.10.2018 r.) (1)
(M3m. - OB, 6p. 84 ot 2018 r., B cvna ot 12.10.2018 r.) U3nMbaHUTENHUAT AnpekTop Ha NAJ
B Cpok 60 AHW OT AgaTtaTa Ha noAasBaHe Ha 3asBneHMeTo no Y. 150:

1. n3gaBa paspelleHune 3a NPov3BOACTBO, U

2. NpaBy MOTUBUPAH OTKa3.

(2) (N3m. - OB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.; u3m., 6p. 102 ot 2012 ., B
cuna ot 02.01.2013 r.) Pa3peleHne 3a NpoOM3BOACTBO Ce M34aBa CaMO 3a MOCOYeHUTe B
3as1B/IEHMETO NPOU3BOACTBEHWN AEMHOCTM W NTEKAPCTBEHU (POPMM, U NEKAPCTBEHN MPOAYKTH,
npeaHa3HayeHn 3a KIMHWYHO U3MUTBaHe, W 3a MOMELUEHUNATA, KbAETO Lie Ce U3BbpLluBaT
NPOU3BOACTBOTO, KOHTPOBT N CbXPaHEHUETO.

(3) AktoBeTe no an. 1 ce BpbyBaT Ha 3as8BUTENS.

(4) Pa3pelueHneTo 3a Npon3BoacTBO € 6e3CpoUHO.

(5) OtkasbT no an. 1, T. 2 noanexm Ha obxansaHe MO pega Ha
AOMUHUCTPATMBHONPOLIECYaNHNS KOAEKC.

Yn. 156. (M3m. u gon. - [B, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.; usm., 6p. 102
oT 2012 r., B cuna ot 02.01.2013 r.; mu3M., 6p. 67 ot 2020 r.) (1) MpuTtexaTensaTt Ha
paspeLleHve 3a NPON3BOACTBO NoJaBa 3asB/EHNE NPY NPOMSIHA Ha:

1. nnueto no un. 148, 1. 2;

Z. nnuata no yn. 149;

3. (ot™. - OB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.)

4. MeCTOHaXOXAEHNETO MM MPEeYCTPOMCTBO Ha HSAKOM OT 0BeKTUTe 3a MpPOM3BOACTBO,
KOHTPON WM CbXpPaHEHWE;

5. (u3am. - OB, 6p. 60 or 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.) npon3BOACTBEHUTE
JNENHOCTY;

6. (M3M. mnsusano - B, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.; nsm., 6p. 102 ot
2012 r., B cuna ot 02.01.2013 r.) npoussexaaHuTe nekapcreeHn hopmu;

7. (n3m. - 1B, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.) TbproeckaTa perncrpaums.



(2) (N3m. - B, 6p. 67 ot 2020 r.) KbM 3asBneHneTo no an. 1 ce npunarat AOKYMEHTH,
CBbp3aHM C NMpoMsiHaTa, KOMTO Ca onpedeneHn B 4Yi. 156a M AOKYMEHT 3a nnaTeHa Takca B
pa3mep, onpeaeneH B Tapudarta no yn. 21, an. 2.

(3) (Hoea - OB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.) B 14-gHeBeH cpok OT
HacTbMBaHe Ha MpoMsHa Ha o6opyABaAHETO nMpuUTeXaTensaT Ha paspeleHneTo 3a
NPoOn3BOACTBO YBeAOMSBa nNUcMeHo VAJL.

(4) (HoBa - B, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.) MNputexaTtensat Ha
paspelieHMe 3a npom3BoACTBO nogasa B WAJ1 yBegomsieHMe nMpu  3arnoyBaHe Ha
NpON3BOACTBO 3a BCEKN HOB pa3peLleH 3a ynoTpeba nekapcTBeH NpoayKT.

(5) (NpepgnwHa an. 3 - OB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.) Pa3peleHneTo
3a NPOU3BOACTBO Ce NPeKpaTaBa, B C/lydail Ye NpUTEXATENT My NpekpaTu AEMHOCTTa CU, 3a
KOETO € ANTbXeH nnucMeHo aa ysegomu UAJL.

Yn. 156a. (Hos - 1B, 6p. 67 ot 2020 r.) (1) MNpu npoMsHa no yun. 156, an. 1, 1.1 n 2
3a9BUTENAT NPeACTaBs:

1. punnoma 3a 3aBbpLieHo BUCLLEe 06pa3oBaHUE;

Z. TpynoB OOrosop;

3. DOKYMEHTW, yAoCToBepsBaLLUM AOMbAHUTENHA KBanudukauus;

4. DOKYMEHT 3a TPyAOB CTaX.

(2) i3anbnHuTEenHaTa areHums No nekapcreaTa yCTaHoBsIBa Cly)XebHo obcTosaTencreaTa
OTHOCHO CbAMMOCTTa Ha nmueto no yn. 148, T. 2 n Ha nuuata no yn. 149, korato ca
6barapcku rpaxgaHu. 3a nuuarta, KoMTo He ca 6barapcku rpaxaaHu, CbC 3asiBIEHUETO Ce
npeacTaBa CBMAETENCTBO 3a CbAMMOCT UMW aHaNornyeH AOKYMEeHT, U34afeH OT KOMMNEeTEeHTeH
opraH Ha CbOTBETHaTa AbpXKasa.

(3) Mpn npomsHa no un. 156, an. 1, T. 4 3aaBUTenaT npeacraBs cneaHaTa
[AOKYMeHTauusl, CBbp3aHa CbC CbOTBETHATa NpoMsHa:

1. cxeMa 3a v3rpaxxaaHe WA MpeycTpoMCTBO Ha MOMELLEHMSITa 3@ MPOM3BOACTBO,
KOHTPOS N CbXpaHEHUe;

2. OUEHKa Ha BbB3AENCTBMETO BbLPXY OKONHAaTa cpeja npu MNpOM3BOACTBOTO Ha
NeKapcTBEHW MNPOAYKTM - B NpeaBuMAeHUTe B 3aKOHa 3a Ona3BaHe Ha OKOMHaTta cpeaa
cnyyau;

3. OCHOBEH NJaH 3a BannamMpaHe, BKIOYBALL NMOMELLEHNSTA, 3asBEHN 3a NPOMSHa;

4. Konve OT A0roBopa 3a Bb3/flaraHe, KOraTo HSIKOM OT AEMHOCTUTE MO MPOM3BOACTBO,
KOHTPO/T M CbXpaHEeHVWE Ha NeKapCTBEHWUTE MNpPOAYKTU Ce W3BbplBaAT B Apyr 06eKT Ha
TeputopusTa Ha Penybnvka Bbnarapms unmn ns3sBbH Hes.

(4) Npw npomsaHa no un. 156, an. 1, 1. 4 NAJ1 cnyxebHo ycTaHoBsBa obcToaTencrearta
OTHOCHO HaNMYMETO Ha pas3pelleHVe 3a MNOM3BaHe MW YAOCTOBEpEeHME 3a BbBeXAaHe B
eKcnaoataums Ha NoMeLleHnsTa 3a NPoOU3BOACTBO, KOHTPOS U CbXpaHEHWe, U3AafaeHu no
pefa Ha 3aKkoHa 3a YCTPOMCTBO Ha TEpUTOpUSiTa, WAM Ha ApYyr BanuMAeH [AOKYMEHT MO
CMUCbNa Ha 3aKoHa 3a YCTPOMCTBO Ha TepuTopusTa.

(5) MNpu npomsiHa no un. 156, an. 1, T. 5 3aaBuTenaT npeacTtaBs cnegHaTta
[AOKYMeHTauums:

1. CNMCbK Ha CTaHAApTHWUTE OnepaTMBHM MpOUEAypU 3a MNPOM3BOACTBO, KOHTPOA M
NOYUCTBAHE;

2. OCHOBEH MNJlaH 3a Ba/MAupaHe, BK/IKOYBALL MNpouecuTe, 3asiBeHUM B MNpoMsiHaTa U
noanexawum Ha BanuaupaHe.

(6) Mpn npomsiHa no un. 156, an. 1, T. 6 3asABUTENsAT npeacTaBs CneaHata
[AOKYMeHTauums:

1. CNUCbK C MeXAYyHapoAHUTE HenaTeHTHW HaWMEHOBaHWsi W TbpProBCKUTE
HanMEHOBaHMS1 Ha NeKapCTBEHUTe MpOAYyKTW, nekapcTBeHaTa uM ¢dhopMa, CbAbpXKaHue Ha
AKTMBHOTO BELLECTBO B A030Ba €ANHMULIA U KOMIMYECTBO B KpalHaTa OMakoBKa;

2. CNUCbK Ha npoueaypute 3a [MPOM3BOACTBO, KOHTPOST W CbXpaHeHMe Ha
NeKapCTBEHUTE NPOAYKTH.



(7) Npw npoMsaHa no yn. 156, an. 1, 1. 7 UAJ1 ycTtaHoBsiBa cnykebHo obcTroaTencraara
no 3asiBeHUTE NMPOMEHN B TbproBckaTa perncrpaums.

Yn. 157. (U3m. - OB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.; usm., 6p. 67 ot 2020
r.) (1) (U3m. - OB, 6p. 67 ot 2020 r.) MNMpun n3gaesaHe Ha pa3peLleHNETo, C KOETO ce Aonycka
npoMsiHaTa, ce nNpunaraT pa3nopeabuTe Ha un. 155, KaTo CPOKbLT 3a M3AaBaHETO My e [0:

1. 14 gHu-B cnydamte no un. 156, an. 1, 1.1, 2n 7;

2. (w3m. - B, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.) 30 gHM-B CnydauTe Mo un.
156, an. 1, 1. 4-6.

(2) (N3m. - OB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.) Korato npoMeHuTE NO Y.
156, an. 1, T. 4-6 He MoraT Ada ce OueHSAT No AokyMeHTU, MAJT u3BbpluBa NpoBepka Ha
MACTO. B Te3un cnydamn cpokbT Mo an. 1, T. 2 cnvpa Aa Teye A0 3aBbpluBaHe Ha NpoBepKaTa.

(3) Pa3xoguTe MO U3BbpLIBAHE Ha MpoBepka Ha MACTO Mo an. 2 ca 3a CMeTKa Ha
3asBuTens.

(4) 3a »3BbpLlBaHE Ha NpoBepka Ha MSACTO MO an. 2 3asBUTeNsaT 3annawa Takca B
pa3mep, onpegeneH B Tapudara no yn. 21, an. 2.

Yn. 158. (U3m. - OB, 6p. 102 ot 2012 r.,, B cuna ot 02.01.2013 r.) (1)
M3mbHuTENHaTa areHuus no siekapcrBata BoAM peructbp no uyn. 19, an. 1, 1. 1 Ha
n3aafeHnTe paspeLLEHNs 3@ NPOU3BOACTBO, KOWTO CbAbpiKa:

1. HOMep 1 aaTta Ha paspeLleHneTo 3a NPOM3BOACTBO;

2. Me, cepanuule M agpec Ha ynpaB/iieHue Ha MUETO, MONy4Yuno paspelleHve 3a
Npon3BOACTBO;

3. agpec Ha noMeLleHusTa 3a Npou3BOACTBO, KOHTPOS U CbXpPaHeHWe Ha flekapcTBaTa;

4. (v3m. - B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 02.01.2013 r.) nekapCTBEHUTE NPOAYKTU U
dopmuTe, 33 KOUTO € MOJTyYEHO paspeLLIEHNETO;

5. nMe Ha nuueTto no un. 148, 1. 2;

6. UMeHa Ha nuuaTta no un. 149;

/. [laTa Ha 3anM4yaBaHe OT perMcTbpa Ha paspeLleHneTo 3a NPOM3BOACTBO U OCHOBaHUe
3a ToBa.

(2) [QaHHuTe OT peructbpa Ha Wu3gageHuTe paspeleHus 3a MNpou3BOACTBO Ce
nybnmkyBaT Ha cTpaHuuata Ha NAJ1 B UHTEpPHET.

(3) Npu nounckBaHe oT EBponelickaTa KOMUCKS UM OT perynaTopeH OopraH Ha AbpXkaBa
uneHka WMAJ1 npeagoctaBs nHbopMaums 3a n3gafeHo paspeLleHne 3a Npov3BOACTBO.

Yn. 159. (U3M. u gon - B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.; u3m., 6p. 84
oT 2018 r., B cuna 6 mMeceua cnep nybnukyBaHe Ha cboblieHveTo no yvn. 82, naparpad 3 ot
PernameHT (EC) N2 536/2014) (1) MNpuTexaTtenaT Ha paspelleHne 3a Npou3BOACTBO Haema
no TPyAOB AOrOBOP HaW-Manko eaHo KBanuduuupaHo nuue no 4n. 148, 1. 2, koeTo e
NMOCTOSIHHO Ha HEroBO Pa3nosoXKeHWE.

(2) KsanuduumpaHoTo nuue no an. 1 Tpsbea Aa oTroBaps Ha CnegHUTe U3NCKBaHUS:

1. pa e MarucTbp No MeanunHa, apMaums, xummns, buotexHonorus unm uonorus;

2. [0a vMa Hal-Manko [Be TrOoAMHW MpPaKTUYeckM onuT BbB (apMaLeBTUYHOTO
NPOM3BOACTBO W/MNNM B W3BbLPLIBAHETO HA KayeCTBEH W KOMMYECTBEH aHanM3 Ha
NEeKapCTBEHUTE NPOAYKTU M aKTUBHW BELLECTBaA.

(3) KoraTto nputexaTtensT Ha pa3pelleHneTo 3a NPOM3BOACTBO Ha NIeKapCTBEH MPOAYKT
OTroBapsl Ha M3MCKBaHMATA MO an. 2, TOM MOXEe [Ja M3Mb/HSBa 3aAb/DKEHWETO Ha
KBanudbuumpaHo nuue.

(4) (HoBa - OB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) KBanuduumpaHoTo nuue
OTroBapsi 3a TOBa, 4Ye BbPXYy OMNAKOBKATa Ha JleKapCTBEeHMS MpOAYKT Ca HaHeceHu
nokasaTtenuTe 3a 6e3onacHocT no yn. 168, an. 8.

(5) (NMpeanwHa an. 4 - OB, 6p. 102 ot 2012 r.,, B cuna ot 21.12.2012 r.)
KBanuduumpaHoto nuue u3gaeBa cepTUdMKAT 3a 0CBObOXAaBaHe Ha BCAKa NapTuaa,
yAOCTOBEpsBall, 4Ye napTuaaTta flekapCTBeH NPOAYKT € Mnpou3BedeHa W KOHTponvpaHa B
CbOTBETCTBME C U3NCKBaHWUATa Ha paspeLLeHneTo 3a ynotpeba no pesa Ha TO3M 3aKOH.



(6) (MpeanwHa an. 5 - B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.; u3M., 6p. 84 ot
2018 r., B cuna 6 Meceua cneg nybnvkyBaHe Ha cbobuieHneTo no yn. 82, naparpad 3 ot
PernameHt (EC) N9 536/2014) KeanuduumpaHoTO nvue wusfgaBa cepTudukaT 3a
ocBoboXxaaBaHe Ha BCsKa napTuAa, yAOCTOBepsiBall, ye napTuaaTta NeKapCTBEH MpOAyKT,
npefHa3HayeH 3a KIMHUYHO U3NUTBaHe, € Npou3BeaeHa U KOHTPO/IMpaHa B CbOTBETCTBUE C
n3nMckBaHMsATa Ha [obpaTta NpoOM3BOACTBEHA MpakTWKa, C MNPOW3BOACTBEHOTO AOCME Ha
NpoAyKTa M C AOKYMEeHTauusTa 3a M3NUTBAHWUA JIeKapCTBEH MPOAYKT CbracHo PernameHT
(EC) N2 536/2014.

(7) (NpeanwHa an. 6 - OB, 6p. 102 ot 2012 r.,, B cvna ot 21.12.2012 r.)
KBanuduumpaHoTo nuue BOAWM perucTbp Ha usfafeHuTe cepTudukatn 3a ocBoboxkaaBaHe
Ha BCsIKa NapTnaa oT NIekapCTBEHNS MPOAYKT.

(8) (MpeavwHa an. 7 - uam., B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) AaHHuTE
OT perncrbpa no asn. 7 ce CbxpaHsaBaT Haln-Manko 5 roanHu cnea nocneaHoOTO BMUCBAHE U ce
NpeacTaBAT Ha KOHTPOMHUTE OpraHn Npu NOMUCKBaHe.

(9) (NpeauwHa an. 8 - OB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) MMpwu
obpasyBaHe Ha agMUMHUCTPATMBHOHAKa3aTeNHO MPOM3BOACTBO 32 HapyLeHUs, M3BbpLUEHU
Npyv M3MNb/HEHWE Ha 3aAb/HKeHusiTa Ha KBanuduumpaHoto nuue, WAJT pasnopexpa Ha
npuTexaTens Ha paspelleHVEeTO 3a MPOM3BOACTBO [@ OTCTPaHW BPEMEHHO OT [TbXHOCT
KBanMduumMpaHoTo nuue.

(10) (NpeavwHa an. 9 - 4B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) Kputepuute
N M3NCKBAHMATA KbM KBanudukaumsaTa n obyyeHMeTo Ha nuuata no un. 148, 1. 2 ce
onpeaensTt B Hapeabata no yn. 152.

Yn. 160. (M3M. n gon. - OB, 6p. 12 ot 2011 r., B cuna ot 08.02.2011 r.; 6p. 102 ot
2012 r., B cuna ot 02.01.2013 r.; u3M., 6p. 84 ot 2018 r.,, B cuna 6 Meceua cneg
nybnvkyBaHe Ha cbobuieHneTo no un. 82, naparpad 3 ot PernameHt (EC) N2 536/2014;
pon., 6p. 67 ot 2020 r.) (1) NMpuTexaTenaT Ha pa3peLleHne 3a NPOU3BOACTBO:

1. (v3m. - B, 6p. 84 ot 2018 r., B cuna 6 mMeceua cneq nybnvkyBaHe Ha CbobLLEHNETO
no un. 82, naparpad 3 ot PernameHT (EC) N2 536/2014) ocurypsiBa M3BbpLUBAaHETO Ha
NpOU3BOACTBEHUTE Ornepaunn B CbOTBETCTBME C U3UCKBaHUATA Ha JobpaTta npon3BoACTBEHA
npakTuKa n B CbOoTBEeTCTBME ¢ ofobpeHaTta oT UAJT nidopmauma no un. 27, an. 1, .71 8, a
B ClyyauTe Ha JlekapCTBEHW MNPOAYKTU 3@ KIAWHWUYHO W3MNUTBaHe-B CbOTBETCTBUME C
[JOKYMeHTauusaTa 3a WM3NUTBAHUA JleKapcTBeH NpoAykT cbrnacHo PernameHt (EC) NO
536/2014;

2. (m3m. - B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 02.01.2013 r.) n3nonssa camo akTUBHU
BEllecTBa, KOMTO Ca nNpou3BedeHW B CbOTBETCTBME C W3MUCKBaHWsATa Ha [Jobpata
NpON3BOACTBEHA NPaKTMKa 3@ aKTUBHU BELLECTBA;

2Za. (HoBa - [B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 02.01.2013 r.) ce yBepsiBa, 4e
NMOMOLLHNTE BELWeCTBa, BfaraHW B JieKapCcTBeHUTe MpoayKTW, ca npou3BedeHu B
CbOTBETCTBME C noaxoaswmte A06py NMPOM3BOACTBEHM MPAKTMKM 3@ MOMOLLHW BeLLeCTBa,
onpegeneHy Ha 6asata Ha oduvuManHa OUEHKA Ha pUCKa B CbOTBETCTBME C MPUIOXUMUTE
PbKOBOACTBA, NpueTn oT EBponenckaTa KoMucus;

3. ocurypsiBa MOCTOSIHHO KBanuduuMpaH NepcoHan 3a MNPOU3BOACTBO M KOHTPON
CbrNacHO M3MCKBaHWATa Ha HapeabaTa no un. 152;

4. (mam. - OB, 6p. 12 ot 2011 r., B cuna ot 08.02.2011 r.) pasnonara camo C
NeKapCTBEHM MPOAYKTW, KOWUTO WMaT paspelleHne 3a ynoTtpeba, MNpu cnassBaHe Ha
N3MCKBAHMSATA HA TO3W 3aKOH;

5. (ot™. - OB, 6p. 12 ot 2011 r., B cuna ot 08.02.2011 r.)

6. yBefoMsiBa He3abaBHO KOHTPO/HUTE OpraHM B Cy4al Ha CMsSiHAa Ha
KBanuuumMpaHoTo nmue no yn. 148, 1. 2;

/. Ocurypsiea rno BCSKO BpeMe AO0CTbM Ha KOHTPOSIHUTE OpraHn A0 MOMeLLeHusTa m
[OKYMeHTauuaTa;



8. ocurypsiBa Ha KBanuduumMpaHoTo nuue no yn. 148, 1. 2 HeobxoanMuTe ycnoBms 3a
N3Mb/IHEHME Ha 3a4b/DKEHNSTA MY.

9. (HoBea - [1B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 02.01.2013 r.) nHdopmmpa He3abaBHO
MAJT n npuTexatens Ha paspeleHneTo 3a ynoTtpeba, ako nonyyun uHdopmauus, 4e
NeKapCcTBEHUTE NpPOAYKTU, KOWUTO rnoragaT B obxBaTa Ha HEroBOTO paspelleHne 3a
NpoOM3BOACTBO, Ca danwnbunumpaHn uaM CbLUEeCTBYBaT CbMHeHMs 3a danwunduunpane,
He3aBMCMMO OT TOBa AanM Te3n NeKkapCTBEHM NPOAYKTU ca 6unu pasnpocTpaHsBaHu B
paMKUTE Ha 3aKOHHATa Bepura Ha [OCTaBKa WM MO HE3aKOHEH HauyuH, BKIIOUMTENTHO
nocpeacTBOM He3aKOHHa npoaaxba upes ycnyrute Ha MHOPMaLMOHHOTO O6LLECTBO;

10. (HoBa - OB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 02.01.2013 r.) npoBsepsiea Aanu
Npon3BOAUTENNTE, BHOCUTENNTE WUAN TbProBUMTE, OT KOUTO MOJSlyYyaBa aKTUBHWU BeLLECTBa,
Ca perncTpyvpaHun oT KOMMETEHTHUS OpraH Ha Abp)kaBaTa YfeHKa, B KOSTO Ca YCTaHOBEHW;

11. (HoBa - OB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 02.01.2013 r.) nposepsiBa
ABTEHTUYHOCTTA W KaYeCTBOTO Ha aKTUBHUTE M Ha NOMOLLHUTE BeLlecTBa.

(2) (Hoea - B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 02.01.2013 r.) MpuTexartenaT Ha
pa3peLleHnETO 3a NPOU3BOACTBO M3BbPLUBA 0AMTN B 06EKTUTE 3@ NPOM3BOACTBO U TbpProBus
C aKTMBHWM BellecTBa 3a Crna3sBaHeTo Ha [lobpaTa Npou3BOACTBEHa npakTuka u [Jobpata
anctpubyTtopcka npakTuka. MputexaTenaT Ha paspelleHMeTo 3a NPOU3BOACTBO MOXEe [Ja
CKJ1t04M AOrOBOP C TPETO /MLE [Aa M3BBPLUM OANTA OT HErOBO MME U 3@ HEeroBa CMeTKa.

(3) (Hoea - OB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 02.01.2013 r.) lMputexaTtenar Ha
pa3peLLeHMeTo 3a NPOU3BOACTBO AOKYMEHTUPA npeanpueTuTe rno an. 1, 1. 2 n 2a Mepku.

(4) (MpeanwHa an. 2 - 4B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 02.01.2013 r.; u3M., 6p. 84 ot
2018 r., B cuna 6 Meceua cnep nybnukyeaHe Ha cbobueHneto no yn. 82, naparpad 3 ot
PernameHT (EC) N2 536/2014) lNMputexaTenaT Ha paspelleHne 3a NPOM3BOACTBO CbXpaHsiBa
MOCTPUTE N AOKYMEeHTaumsTa 3a Npou3BeAeHUTe OT Hero SIekapCTBeHU NPOAYKTU U aKTUBHM
BeLlecTBa Npu ycroBus 1 No pea, onpeaeneHy B Hapeabata no yn. 152, an. 1.

(5) (NpeavwHa an. 3 - B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 02.01.2013 r.; oT™., 6p. 84 oT
2018 r., B cuna 6 Meceua cnep nybnvkyBaHe Ha cbobuieHneTo no yn. 82, naparpad 3 ot
PernameHT (EC) N2 536/2014).

(6) (MpeanwHa an. 4 - OB, 6p. 102 or 2012 r.,, B cuna ot 02.01.2013 r.)
[okyMeHTaumMsaTa 3a BCAKA CKIIOYEHA caenka ce CbXpaHsBa 5 roavHM M CbabpXKa AaTa,
HaMMeHOBaHME Ha JIeKapCTBEHUs MpOAYKT, [AOCTaBeHO KO/MMYeCcTBO, MMe M aapec Ha
nony4aTens u napTMaeH HoMep.

(7) (MpeavwHa an. 5 - 4B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 02.01.2013 r.) Mputexartenat
Ha pa3pelleHre 3a MpoOM3BOACTBO OCUrypsiBa W noaabpXa cuctemMa 3a 6nokupaHe wm
N3TernsHe oT Nasapa Ha NeKapCTBEHM MPOAYKTU, NOKa3ann HECHLOTBETCTBME C U3UCKBAHMATA
3a Ka4yecTBo.

(8) (MpeavwHa an. 6 - 4B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 02.01.2013 r.) Mputexartenat
Ha pa3pelleHve 3a MpoM3BOACTBO € A/TbXeH Aa 6nokvpa M Aa usTernv nekapcrBeHuTe
NpodyKTW, MOKa3annm HeCLOTBETCTBME C W3UCKBAHMATA 3@ KayecTBo, e(pUKaCHOCT W
6e3o0nacHOCT, No peaa Ha Hapeabata no un. 274, an. 1.

(9) (MpeavwHa an.7- OB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 02.01.2013 r.) MNpuTtexaTtensT
Ha paspelLeHne 3a NPOM3BOACTBO € A/TbXEH [a OCbBPEMEHSIBA NPON3BOACTBEHUTE METOAM B
CbOTBETCTBME C Pa3BUTUETO Ha HOBUTE TEXHONMOMMM U pa3paboTBAHETO Ha JIEKapCTBEHU
NpOAYKTU 3a U3NUTBAHE.

(10) (Hoa - OB, 6p. 12 ot 2011 r., B cuna ot 08.02.2011 r.; npeanwHa an.8 - usm.,
OB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 02.01.2013 r.) Bb3 ocHOBa Ha pa3pelleHneTo 3a
NMpOM3BOACTBO, WM3[4adeHO MO peda Ha TO3u pasfen, npuTexaTtenart My Moxe Ja
OCbLIEeCTBSIBA BHOC Ha MOMOWHKM BelecTsa, HeobxoaumMu 3a MNPOU3BOACTBOTO Ha
NeKapCcTBEHUTE MPOAYKTHN, MOCOYEHU B pa3peLLEHNETO 3a NPON3BOACTBO.

(11) (HoBa - OB, 6p. 67 ot 2020 r.) MNpuTexaTensaT Ha pa3pelleHre 3a NPou3BOACTBO
MocTaBsa BbpXy BTOpPMYHaTa ONakoBKa, @ ako HsIMa TakaBa - BbpXYy MbpBMYHaTa ONakoBka Ha



nekapcTBeHuTe npoayktn, onpegeneHn B [enervpaH pernameHt (EC) 2016/161,
nokasaTtenuTe 3a 6e3onacHocT no yn. 168, an. 8.

Yn. 160a. (Hos - B, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.) (1) N3nbnHUTENHUAT
avpektop Ha WAJ] cbe 3anoBeq OTHEMa M34afeHOTO paspelleHne 3a Npou3BOACTBO, KOraTto
He Ca Hanuue ycnosusTa no un. 148 M He ca cnaseHn u3uCKBaHMATa Ha [obpata
NpOU3BOACTBEHA NpPaKTWUKa, onpeaeneHy No peaa Ha yn. 152.

(2) N3nbnHutenHuat aupektop Ha WAJ1 cbC 3anoBep npekpaTsiBa paspelleHneTo 3a
Npon3BOACTBO:

1. Mo NNCMEHO MCKaHEe Ha npuTexarens my;

2. Npy NpeKpaTsiBaHe Ha AeNHOCTUTE, 3a KOUTO € U3AaAeHo;

3. Npv 3anMyaBaHe perncTpaumnsita Ha Tbproeeua;

4. Npy CMBLPT Ha HU3MYECKOTO NMLE - €4HONTMYEH TbProBeLl.

(3) 3anoBeata no an. 1 Moxe pda ce obxanBa NO pega Ha
AOMUHUCTPATMBHONPOLECYaNHNS KOAEKC, KaTo 06KasiBaHETO He Crvpa U3MbJIHEHNETO.

Pazpen 11
BHOC Ha nekapCcTBeHU NPOAYKTHU

(3arn. usm. - A1B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 02.01.2013 r.)

Yn. 161. (U3m. - OB, 6p. 102 ot 2012 r., B cvna ot 02.01.2013 r.) (1) (U3m. - B, 6p.
102 ot 2012 r., B cuna ot 02.01.2013 r.) BHoC Ha TepuTtopusita Ha Penybnuka bbnarapus ot
TpeTa AbpXXaBa Ha BCUYKM BWUAOBE NEKapCTBEHM MPOAYKTW U HA NIeKapCTBEHW MPOAYKTH,
npeaHa3HayeHn 3a KAMHMYHO WM3NUTBAHE, MoraT [a W3BbpwBaT caMo GU3MYecKun um
IOpUAMYECKN NNLUA, PerMcTpyvpaHyM KaTo TbproBuuM MO 3aKOHOAATENCTBOTO Ha AbpXKasa
YfieHKa, KOUTO Ca MOJyYnn paspelleHre 3a BHOC, U3AaAEHO OT M3MbJHUTENHUS AUPEKTOP
Ha WNAJI.

(2) 3a fa nonyuu paspelueHue 3a BHOC, nMueTo rno an. 1 Tpsbea ga pasnonara:

1. (u3m. - B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 02.01.2013 r.) No BCSKO BpeMe Haii-Masnko
C €4HO KBanmduumMpaHo nnue, KOeTo OTroBaps Ha U3nckBaHusaTa Ha yn. 159, an. 2 n 10;

2. (n3m. - OB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 02.01.2013 r.) c nabopaTopus 3a KOHTPON
Ha Ka4yeCcTBOTO B CbOTBETCTBME C M3NCKBAHMSATA Ha Hapeabata no 4yn. 152 1 noMelleHns 3a
CbXpaHEHWEe Ha JeKapCTBeHUTE MPOAYKTU W HA NeKapCTBeHUTEe MNPOAYKTU 3a@ KIMHUYHO
n3NUTBaHe, CHabaeHM C HeobxoAUMOTO TexHW4Yecko obopyaBaHe, B CbOTBETCTBME C
N3MCKBaHUSATa Ha HapeabaTta no un. 198.

Yn. 162. (M3Mm. u pgon. - B, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.; usm., 6p. 60
ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.; usMm., 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 02.01.2013 r.;
n3Mm., 6p. 67 ot 2020 r.) (1) 3a nony4yaBaHe Ha pa3peLleHne 3a BHOC NnueTo no yn. 161, an.
1 nogasa B WAJ1 3aseneHve no obpasel, YTBbpAEH OT W3MbAHUTENHUS AUPEKTOP Ha
areHuusTa.

(2) (N3m. - OB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) KbM 3asBneHneTo no an. 1
ce npunarar:

1. (w3m. - B, 6p. 71 ot 2008 r., B cvna ot 12.08.2008 r.; nam. ususano, 6p. 60 ot 2011
r., B cumna ot 05.08.2011 r.) aaHHM 3@ EAVMHHMA MAEHTUPUKALMOHEH KO Ha Tbproseua unm
KoonepaumsTa oT TbpProBCKUSI PerMcTbp, a 3a ApYXXeCcTBaTa, perncTpupaHn B AbpXKasa -
uneHka Ha EBponeickus cbio3, M B AbpxaBa - CTpaHa no CrnopasyMeHneTo 3a
EBpONEnCcKOTO MKOHOMMYECKO MNPOCTPAHCTBO - AOKYMEHT 3a aKTya/lHa perucrpauust no
HaUMOHANHOTO 3aKOHOAATeNCTBO, W3J4aAeH OT KOMMETEeHTEeH OpraH Ha CbOTBETHaTa
AbpXaBa;

2. (w3m. - OB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 02.01.2013 r.; mu3mM., 6p. 67 ot 2020 r.)
CNUCbK C MeXAYHapOAHWUTE HernaTeHTHW HauMeHOBaHUS W TbProBCKUTE HauMeEHOBaHMS Ha
NEeKapCTBEHUTE MNPOAYKTM, feKkapcTBeHaTa MM  (opMa, CbAbPXAHUMETO HA aKTUBHOTO
BELLECTBO B 030Ba eAMHMLA U KOJIMYECTBO B KpaHaTa ONaKoBKa;



3. (mon. - AB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) konme OT pa3peLLeHMETO 3a
NpOW3BOACTBO, M3A4AAEHO OT perynaTtopHus OpraH Ha AbpXXaBaTa M3HOCUTEN U cepTuduKar,
yAOCTOBEpsiBall CbOTBETCTBMETO Ha YC/IOBMSATa 3a MPOM3BOACTBO, KOHTPO/A U CbXpaHeHue
CbC CTaHAApPTW, HaW-ManKo eKBMBANIEHTHM Ha CTaHAapTuTe Ha [obpata npov3BOACTBEHA
NnpaKTuKa;

4. NOKYMEHTM, C KOUTO ce ypoctoBepsiBaT obcrosTencreata no yn. 159, an. 1 n 2 3a
KBannuUUMpaHoTo fnue;

5. paHHM 3a agpeca Ha nabopaTtopusi Ha TepuTopusTa Ha Penybnuka Bbnrapus 3a
M3BbPLUBAaHE Ha MbJIEH KOMMYECTBEH M KayeCTBEH aHanM3 Hal-Masko Ha aKTUBHUTE
BELEeCcTBa M Ha BCUMYKW ApPYrn TECTOBE W MPOBEPKW 3a AOKa3BaHe Ha Ka4yecTBO Ha BCAKa
BHECeHa napTuia JlekapCTBeH MpOAYKT B CbOTBETCTBME C M3WCKBAHWUSATA Ha pa3peLleHneTo
3a ynoTtpeba no peaa Ha TO3M 3aKOH U aapec Ha NoMeLLeHMsTa 32 CbXpaHeHue;

6. [OroBOp, B KOMTO Ca OnpeaesnieHM OTroBOPHOCTMTE Ha BCAKa OT CTpaHMTE Mo
OTHOLIEHWE CMa3BaHETO Ha npuHUMnuMTe Ha [obpaTa NpoM3BOACTBEHA MpaKTUKa oOT
U3MbIHUTENS, U HAYMHBT, MO KOWTO KBanuduumpaHoTo nuue no yn. 161, an. 2, 7. 1 we
M3Nb/IHABA 3af4b/HKEHUATA CKU, B C/lydauTe, KoraTo nuueTo no 4. 161, an. 1 He pasnonara
CbC cobcTBeHa nabopaTtopus;

/. DOKYMEHT 3a nnaTeHa Takca B pa3Mmep, onpeaeneH B Tapudara no yn. 21, an. 2.

(3) (Hoea. - OB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) MNpun noctbnBaHe Ha
3asBneHne no an. 1 WAJ1 oueHsiBa nofdageHata AOKYMEHTauMs M U3BbpLUBa MpoBepka Ha
MACTO Ha Nnabopatopusita 3@ KOHTPOS M MOMELLEHUSITA 3@ CbXPaHEHMEe Ha JieKapCTBEHM
NPOAYKTU W Ha NeKapCTBEHW MPOAYKTWU, MNpeAHa3HayeHWn 3a KIAMHUYHO M3NUTBaHe, 3a
YCT@HOBSIBAHE Ha CbOTBETCTBMETO WM C M3UCKBaHMATa Ha [lobpata npou3BoACTBEHA
npakTuka n Ha [lobpaTta AMCTpMbyTOpCKa NpaKTUKa.

(4) (NpeanwHa an. 3 - 4B, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) Korato
MOMELLIEHMSITA 3@ NMPOM3BOACTBO Ca Pa3nofIOXXEHN B TPETA AbpXKaBa, C KOSTO EBponeiickaTa
06LIHOCT MMa NoAnucaHo CnopasyMeHne 3a B3auMHO Npu3HaBaHe Ha cepTudukaTtn 3a [Jobpa
NpOM3BOACTBEHA MPaKTUKA, ivuaTta no yi. 161, an. 1 npunarat KbM 3asB/IEHMETO afpeca Ha
BCAKO MOMELLEeHNe 3a MPOU3BOACTBO HA JIeKApCTBEHU MpPOAYKTM, aKTUBHW BeELLECTBa WU
NeKapCcTBeHW MNpoAYKTW, MpeAHas3HadYeHn 3a KJIAWMHWYHO U3MUTBaHe, HauMeHOBaHue,
cefanuiie M agpec Ha yrpasneHVe Ha NINMUETO, MONyyYuno paspelleHne 3a NpousBOACTBO,
cepTUdUKaT, YAOCTOBEPSBaLL CbOTBETCTBMETO Ha YCIOBUSTA 3a MPOU3BOACTBO, KOHTPON U
CbXpaHeHWe CbC CTaHAapTH, EKBUBASIEHTHU Ha CTaHAapTUTe, YTBbPAEHU C U3UCKBaHMATa Ha
[obpaTta Npon3BoACTBEHA MPAKTUKA, U UMETO Ha KBaNU(PUUNPAHOTO NnLe.

(5) (NpeavwHa an. 4 - u3Mm., 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) B cnyyauTe,
pa3nuyHu ot an. 4, NAJ1 n3sbpLuBa Npy HeOH6XOAMMOCT NPOBEpPKA Ha MSICTO 3a YCTaHOBsIBaHe
Ha CbOTBETCTBME Ha AIOKYMEHTaumaTa C yCnoBuMaTa 3a NMPOU3BOACTBO, KOHTPOJT U CbXpaHeHue
Ha /leKapCTBeHUTE NPOAYKTU B AbpXasaTta u3Hocuten. lNpu yCcTaHOBSIBaHE Ha CbLOTBETCTBUE
¢ [lobpaTa npomnssoacTBeHa npaktuka NAJT n3gasa ceptudukar.

(6) (MpegvwHa an. 5 - u3m., 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) PasxoauTte 3a
M3BbpLUBAHE Ha NpoBepKaTta Ha MACTO Mo as. 5 ca 3a CMeTKa Ha BHOCUTENS.

(7) (MpeanwHa an. 6 - usMm., 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) 3a
M3BbpPLUBAHE Ha NPOBEpPKa Ha MSACTO MO an. 3 uan Mo an. 5 3asBuUTensaT 3annawa Takca B
pa3mep, onpeaeneH B Tapudarta no un. 21, an. 2.

Yn. 163. (U3m. - B, 6p. 71 ot 2008 r., B cnna ot 12.08.2008 r.; u3m., 6p. 12 ot 2011
r., B cumna ot 08.02.2011 r.; u3m., 6p. 84 ot 2018 r., B cuna 6 Meceua cnea nybnvkyBaHe Ha
cbobuweHneto no un. 82, naparpad 3 ot PernameHt (EC) N9 536/2014) (1)
KsanuduumpaHoTto nuue no yn. 161, an. 2, 7. 1 uspgaea ceptudukaT 3a ocBoboXKaaBaHe Ha
BCSKa MapTuaa, yOoCToBepsiBall, 4e BHeceHaTa napTuaa NekapcTBeH MpoAyKT OT TpeTa
AbpXXaBa, He3aBMCMMO Aasiv MPOAYKTLT € Mpou3BedeH WM He B Apyra AbpXXaBa YneHKa,
npean Aa ce nycHe Ha nasapa Ha Teputopusita Ha Penybnuka Bbnarapusi, € nognoxeHa Ha
MbfeH KayecTBEH M KOMIMYECTBEH aHaniM3, Hal-Manko Ha aKTMBHWUTE BelecTBa, M Ca



N3BBbPLUEHN BCUYKM HEOBXOAMMMU U3NUTBAHWUS M NPOBEPKM B CbOTBETCTBME C M3WUCKBAHMATA
3a M34aBaHe Ha pa3pelueHue 3a ynotpeba rno peaa Ha TO3M 3aKOH.

(2) Korato naptuaaTta nekapcTBeH NpoayKT, BHECEHA OT TpeTa AbpXKasa, € NoANoXeHa
Ha aHanu3ute no an. 1 B Apyra AbpXasBa ufieHKka M Cce npuapyxasa OT cepTuduKaTt 3a
ocBoboXxaaBaHe Ha napTvaaTa, MoAnucaH OT APYro KeBanuduUMpaHo vue, He ce U3UCKBa
npoBeXAaHe Ha KOHTPOSIHM U3NMTBAHUS Ha TepuTopusTa Ha Penybnuka bbnrapums.

(3) Korato naptuaaTta nekapcTBeH MNpOAYKT € BHeceHa OT TpeTa AbpXXaBa, C KOSTO
EBponefickata O6WHOCT MMa MoAMMCAHO CMOpa3yMeHWe 3a B3aUMHO MpW3HaBaHe Ha
ceptudmkata 3a [obpa npov3BOACTBEHA MpakTuKa, KBanMUUMPaHOTO nuue u3aaBa
cepTudmkaT 3a ocBobOXAaBaHe Ha napTuaaTa Bb3 OCHOBA Ha MpuapyxasalwaTa naptvaaTa
[IOKyMeHTauus, 6e3 ga ce Hanara Ja M3BbpLUBA KOHTPONHWU U3MUTBAHUS Ha TEPUTOpUSATA Ha
Penybnuka bvnrapus.

(4) (OT™. - OB, 6p. 84 ot 2018 r., B cuna 6 Meceua cnes nybnmkyBaHe Ha CbobLLEHNETO
no un. 82, naparpad 3 ot PernameHT (EC) N2 536/2014).

(5) (OT™. - OB, 6p. 84 ot 2018 r., B cnna 6 Meceua cnea nybnvkyBaHe Ha CbobLIeHNeTo
no un. 82, naparpad 3 ot PernameHT (EC) N2 536/2014).

(6) (U3m. - OB, 6p. 71 ot 2008 r., B cvna ot 12.08.2008 r.; ot™., 6p. 84 oT 2018 r., B
cuna 6 mMeceua cnep nybnmkyBaHe Ha cboblueHueTo no un. 82, naparpad 3 ot PernameHT
(EC) N2 536/2014).

(7) KsanuduvumpaHoTo nuue rno an. 1 cbxpaHsBa AOKYMEHTauusTa 3a BCSKa BHeECeHa
napTuaa NEKapCTBEH MPOAYKT HaW-Manko 5 roAuMHM M s NpeactaBs MpW MOUCKBaHe Ha
KOHTPOJIHUTE OpraHu.

(8) MNpuTexaTensaT Ha paspelleHne 3a BHOC Ocurypsisa M noaabpxa cucTema 3a
6noknpaHe 1 uUsTerngHe OT nas3apa Ha NeKapCTBEHW NPOAYKTW, MOKa3anu HECbOTBETCTBME C
N3MCKBaHUSATA 3@ KayecTBo.

(9) NpuTtexaTtensaT Ha paspelleHVe 3a BHOC € AnbXeH Aa 6nokupa v aa usternu
NeKapCTBEHUTE NPOAYKTW, MOKa3ann HeCbOTBETCTBME C WM3MCKBaHMATA 3a 6e30macHoCT u
edmKacHOCT, cbrnacHo Hapeabata no yun. 274, an. 1.

(10) (U3m. - OB, 6p. 12 ot 2011 r., B cuna ot 08.02.2011 r.) Pasnopenbute Ha un. 160,
an. 1, T. 4 n 7 ce npunaraT 1 NO OTHOLLEHWE Ha NMpuUTeXaTenuTe Ha pa3peLleHne 3a BHOC.

(11) MpuTexaTtenaT Ha pa3peLlleHne 3a BHOC OCUrypsiBa Ha KBanM@puUMpaHOTO fmue no
yn. 161, an. 2, T. 1 HeobxoauMUTE YCNOBUS 3@ W3MbJHEHWE HA 3aAb/DKeHUsTa My U
yBeaoMsiBa He3abaBHO KOHTPONHWUTE OpraHu nNpu HeroeaTa NpoMsiHa.

(12) Mpun obpa3syBaHe Ha aAMUHUCTPATMBHOHAKa3aTe/lHO MPON3BOACTBO 3a HapyLUeHus,
M3BbPLUEHN MNPW U3MbIHEHMETO HA 3aAb/DKEHUSTa Ha KeBanuduumpaHoto nuue, WAJ
pasnopexaa Ha npuTexaTens Ha paspelleHVMeTo 3a BHOC [Aa OTCTPaHW BpEMEHHO
KBannUUMpaHoTO nmue OT ATbXHOCTTa.

Yn. 163a. (Hos - B, 6p. 12 ot 2011 r., B cuna ot 08.02.2011 r.) (1) Korato WNAJI
YyCTaHOBM HEMbSHOTM M HeJocTaTbuM B NpeAcTaBeHaTa [AOKyMeHTauus, TS yBeaoMsiBa
NMUCMEHO 3asBUTENS U AaBa MUCMEHN YKa3aHus.

(2) B cnyyauTe no an. 1 cpoksT no yn. 164, an. 1 cnupa aa Tede A0 NpyBexaaHe Ha
[AOKYMeHTaumsaTa B CbOTBETCTBUE C U3UCKBAHUATA.

Yn. 164. (1) N3nbnHuTenHunsaT anpekTop Ha MAJT n3nasa paspelueHne 3a BHOC B CPOK
30 gHM OT gaTaTa Ha NofaBaHe Ha 3asABMEHMETO Mo Y. 162 nnm MOTMBMPaAHO OTKa3Ba.

(2) OtkazbT no an. 1 noanexu Ha obxansaHe nNO pega  Ha
AAMUHUCTpATMBHOMPOLIECYaTHUS KOAEKC.

(3) Pa3peweHneTo 3a BHOC Ce Wu34aBa CaMO 3a [MOCOYEHUTE B 3asiBlIEHNETO
NeKapCcTBEHW MPOAYKTHU, TeXHN (HOpPMM aKTMBHU BELLECTBa M 3a MOCOYEHUTE NeKapCTBEHU
NPOAYKTW, NpeAHa3HayeHn 3a KIWHWYHO M3NWUTBaHe, U 3a MOMeLLeHusTa, KbAEeTo Le ce
N3BbPLUBAT KOHTPOIBLT U CbXPaHEHMETO.

(4) Pa3pelueHneTo 3a BHOC e 6e3CpoyHO.



Yn. 164a. (Hos - B, 6p. 67 ot 2020 r.) MNputexaTenar Ha pa3pelleHre 3a BHOC
ocurypsiea MOCTaBAHETO BbpXy BTOpPUYHATa OMAKOBKA, @ aKO HsAMa TakaBa - BbpPXY
MbpBUYHATa OMakoBKa, Ha NIeKapCTBEHUTE NPOAYKTU, onpeaeneHu B [lenermpaH pernameHt
(EC) 2016/161, noka3zatenuTe 3a 6e30nacHOCT no 4Yn. 168, an. 8 n ocurypsisa BbBEXAAHETO
Ha MHAMBMAYANHUSA naeHTUdUKaumMoHeH 6ener Ha BCsika OMakoBKa B cMcTeMaTa OT perncrpu
B cboTBeTCTBMe C JenernpaH pernameHT (EC) 2016/161.

Yn. 165. (M3m. - B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 02.01.2013 r.; n3m. msusno, 6p. 67
oT 2020 r.) (1) MNMpuTexaTensaT Ha pa3pelleHne 3a BHOC OT TpeTa AbpxaBa nogasa B UNAJI
3asB/IeHMEe NPy NPOMsHa Ha:

1. nmueto noyn. 161, an. 2, 1. 1;

2. CnMCbka C MeXAyHapOAHWTE HenaTeHTHW HaMMEHOBaHUs W TbpProBCKUTE
HaMMEHOBaHUSA Ha JlekapCTBEHUTE MpPOAYKTW, fekapcTBeHaTa MM ¢hopMa, CbAbpXKaHue Ha
AKTMBHOTO BELLECTBO B A030Ba eAMHMULA U KOMIMYECTBO B KpalHaTa OMaKoBKa;

3. agpeca Ha nabopatopusita no yn. 161, an. 2, T. 2;

4. TbproBcKaTa perucrpauus.

(2) KbM 3asBneHneTo no an. 1 ce npunaraT AOKYMEHTUTEe, CBbpP3aHu C NpoMsiHaTa,
onpegenexHu B un. 165a, N AOKYMEHT 3a nfiaTeHa Takca B pa3mep, onpegeneH B Tapudata
no un. 21, an. 2.

Yn. 165a. (Hos - B, 6p. 67 ot 2020 r.) (1) MNpn npomsiHa no un. 165, an. 1, 1. 1
3a9BUTENAT NPeACTaBsa cleaHaTa AOKYMeHTaums:

1. punnoma 3a 3aBbpLUeHO BUCLLEe 06pa3oBaHUE;

Z. TpynoB O0Orosop;

3. DOKYMEHTW, yAoCToBepsBaLLM AOMbAHUTENHA KBanndbukauus;

4. DOKYMEHT 3a TPyAOB CTaX.

(2) IsmbnHuTeNHaTa areHums rno nekapcreata ycraHoBsiBa cny>xebHo obcTosTencraearta
OTHOCHO CbAMMOCTTA Ha NMueTo no un. 161, an. 2, T. 1, Korato € 6bArapckn rpaxkaaHuH. 3a
nmuaTa, KoMTo He ca 6barapcku rpaxaaHu, CbC 3asiBNEHUETO Ce NpeacTaBs CBUAETENCTBO 3a
CbAMMOCT WU a@HaNornMyeH AOKYMEHT, M3[afeH OT KOMMETEeHTEH OpraH Ha CbOoTBeTHaTa
AbpXxasa.

(3) Tpn npomsHa no 4n. 165, an. 1, T. 2 3aaBuTenaT npeacraBs cnegHaTa
[AOKyMeHTauums:

1. CnNUCbK C MeXAYHapoAHUTE HenaTeHTHW HaWMEHOBaHWS W TbpProBCKUTE
HaMMeHOBaHMS Ha NleKapCTBEHUTE MPOAYKTW, NekapcTBeHaTa MM ¢hopMa, CbAbpXKaHMe Ha
aAKTMBHOTO BELLECTBO B A030Ba eAMHMULIA U KOMIMYECTBO B KpalHaTa OMakoBKa;

2. CNUCbK Ha npoueaypute 3a MPOM3BOACTBO, KOHTPOST WM CbXpaHeHue Ha
NeKapCTBEHUTE MPOAYKTHU.

(4) Tpn npomsiHa no un. 165, an. 1, T. 3 3a9BUTeNST NpeacTaBs AaHHUTE Mo 4yn. 162,
an. 2, T. 5 n konune oT gorosopa B ciydyauTe no 4. 162, an. 2, 1. 6.

(5) Npw npoMsaHa no yn. 165, an. 1, 1. 4 MAJ1 ycTtaHoBsiBa cnyxebHo obcTtoaTencreata
no 3asiBeHUTE NMPOMEHN B TbproBckaTa perncrpaums.

Yn. 166. (1) MNpu mM3gaBaHe Ha paspelieHneTo, C KOeTO ce Aornycka npomsHaTta, ce
npunarat pasnopeabdbute Ha yn. 164, KaTo CPOKLT 3@ U34ABaHETO My €:

1. B cnyyante no yun. 165, an. 1, 1. 1, 2 n 4-00 14 gHu;

Z. B cny4dauTe no yn. 165, an. 1, 1. 3-00 30 aHwn.

(2) Korato npoMsaHaTa no un. 165, an. 1, T. 3 He MOXe Aa ce OUeHW MO AOKYMEHTH,
WNAJ1 n3sbpLuBa nposepka Ha MACTO. B Te3u cnydam cpokbT no an. 1, T. 2 cnvpa Aa Tede [o
3aBbpLUBAHE Ha NpoBepKaTa.

(3) Pa3xoguTe No M3BbpLIBaHe Ha MpoOBepKa Ha MSCTO MO an. 2 ca 3a CMeTKa Ha
3asaBuTens.

(4) 3a n3BbpLUBaHE Ha MpoBepKa Ha MACTO MO an. 2 3asBUTENSAT 3an/ala Takca B
pasmep, onpeaeneH B Tapudara no yn. 21, an. 2.



Yn. 167. (Msm. - OB, 6p. 102 ot 2012 r.,, B cuna ot 02.01.2013 r.) (1)
M3nbnHUTENnHaTta areHuMs Mo Jiekapcreata BOAM peructup no un. 19, an. 1, T. 2 Ha
n3aageHuTe paspeLLeHns 3a BHOC, KOMTO CbabpiKa:

1. HoOMep 1 aaTa Ha pa3peLleHneTo 3a BHOC;

2. HauMeHoBaHve, cefanuvuie W afapeC Ha YnNpaBNeHWETO Ha NULUETO, MNOy4Yuso
pa3pelleHune 3a BHOC;

3. appec Ha NoMeLleHnsTa 3a KOHTPO M CbXpaHeHWEe Ha NIeKapCTBEHUTE NPOAYKTH;

4. (m3Mm. - B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 02.01.2013 r.) nekapCTBeHUTE NPOAYKTU M
¢opmMuTe, 33 KOMTO € NMOoSYYEHO paspeLLeHNETO;

5. Me Ha nuueto no yn. 161, an. 2, 1. 1;

6. faTa Ha 3anM4yaBaHe OT perncTbpa Ha paspeLleHneTo 3a BHOC M OCHOBaHMWE 3a TOBa.

(2) OaHHn OT peructbpa ce nybnunkysaT Ha cTpaHuuaTta Ha MAJ1 B MHTEpHeET.

Paspnen III
(Hos - A1B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 02.01.2013 r.)

NMpoun3BoACTBO, BHOC U TbProBus Ha eApo C aKTUBHMU BellecTBa

Yn. 167a. (Hos - OB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 02.01.2013 r.) Npon3BoAaCTBO,
BHOC W/ TbProBms Ha eapo C aKTUBHM BeLleCcTBa MOraT Aa M3BbpLUBAT caMo U3MYECKn Unn
IOpuaNYecKn nuua, PerucTpupaHv Kato TbproBuM MO 3aKOHOAATENICTBOTO HA [AbpiKasa
YfIeHKa M BMUCaHW B permcrbpa no un. 167r.

Yn. 1676. (Hos - B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 02.01.2013 r.) (1) 3a BnCBaHe B
pernctbpa no 4n. 167r 3assutenat nogasa B WMAJ1 3aseneHve no obpaseu, yTBbpAeH OT
M3NbIHUTENHUA ampekTop Ha NAJ1, KoeTo cbabpxa:

1. Me, cepanuile 1 aapec Ha ynpasfieHve Ha MUETO Mo un. 167a;

Z. CNUCBbK Ha aKTUBHWTE BELLECTBA, KOUTO LUE Ce BHACAT, MpOU3BeXaaT WM Tbprysar;

3. NeHOCTUTE, KOUTO NNLIETO MO Yn. 167a Lie U3BbLPLLBA;

4. agpec Ha NnoMeLleHnsTa U AaHHU 3@ TEXHUYECKOTo obopy/aBaHe 3a OCblUeCTBSBaHe
Ha Ae/HOCTTa Ha fiMuaTa no yn. 167a.

(2) KbM 3asBneHveTo no an. 1 ce npunarar:

1. paHHW 33 eAuHHUS MAEHTUdUKAUMOHEH KOA Ha TbproBeua, a 3a ApYXKeCTBaTa,
perncTpvpaHn B Abp)KaBa YfieHKa - AOKYMEHT 3a aKTyasiHa perncrpauus no HauvoHaNHOTO
3aKOHOAATENCTBO, U34afeH OT KOMMETEHTEH OpraH Ha CbOTBETHaTa AbpXKaBa;

2. DOKYMEHT 3a nnaTeHa Takca no yn. 21, an. 2.

(3) B cpok 60 gHM OT NOCTbMNBAHE Ha 3asIBNEHMETO U AOKYMeHTaumsaTa no an. 1 n 2 UAJI
Bb3 OCHOBa Ha OLEHKa Ha pucKa:

1. Bnncea nuueTo no 4n. 167a B pernctbpa no yn. 167r, 3a KOETO ro yBeioMaBa, Un

Z. yBegoMsiBa 3a JaTaTa Ha W3BbLPLIBAHE HA MHCMNEKUMs 3a YCTaHOBSIBaHE Ha
CbOTBETCTBMETO HA YCNOBUATA 3a M3BbPLUBAHE Ha AeMHOCTUTE No Y. 167a C U3UCKBaHUSATA
Ha [obpata npou3BoacCTBeHa npakTuka no yn. 152, an. 1 n Ha Jobpute anctpnbyTopcku
NPaKTUKN Ha aKTUBHW BeLlecTsa no 4. 198.

(4) KoraTo B pe3ynTtaT Ha uHcnekumsTa no an. 3, T. 2 MAJ1 ycTtaHOBM CbOTBETCTBUE C
n3mckBaHusTa Ha [obpata npou3BoacTBeHa npakTvka no uyn. 152, an. 1 n Ha [Jobpute
ANCTPUBYTOPCKM MPaKTUKM Ha aKTMBHM BewectBa No 4i. 198, T9 BnucBa 3asBUTENs B
permcrbpa no 4. 167r, 3a KOeTo ro yseaomsisa.

(5) PasxoauTe 3a M3BbpLUBAHE Ha MHCNeKumaTa no an. 3, T. 2 ca 3a CMeTKa Ha
3asaBuUTens.

(6) 3a n3BbPLUBAHE Ha MHCNEKuusiTa no an. 3, T. 2 3asaBUTENaT 3aniawa Takca B
pasmep, onpeaeneH B Tapudara no yn. 21, an. 2.

(7) B cnyyaute no an. 3, T. 1 u an. 4 3a9BUTENST MOXE Aa 3anoyvHe Aa OCbLecTBsBa
[AENHOCTTa CU Cnef BNUCBAHETO B perncTbpa no un. 167r.



Yn. 1678.. (Hos - 1B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 02.01.2013 r.) Korato B cpoka no
un. 1676, an. 3 NAJ1 He yBeaomu, 4Ye we 6bae usBbplueHa MHCNEKLMS, 3asBUTENAT MOXe Aa
3anoyHe OCbLLECTBSIBAHETO Ha AeMHOCTTa.

Yn. 167r. (Hos - OB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 02.01.2013 r.) (1)
M3mbnHuTeNHaTa areHuMs no fekapcreata Boau NybnuueH perucTtbp Ha BHOCUTENUTE,
NPOV3BOAUTENNTE N TbProBUMUTE Ha AP0 C aKTUBHM BELLECTBA, KOWTO CbabpXKa:

1. Me, cepanuile 1 agpec Ha ynpas/ieHue Ha IMUeTo no Y. 167a;

2. CNUCbK Ha aKTUBHWTE BeLLEeCTBa, KOUTO Ce BHACAT, NMpou3BexaaT Wan Tbpryear;

3. AENHOCTUTE, KOMUTO NNLETO MO Y. 167a e u3BbpLIBa;

4. appec Ha NoMeLLEeHNsTa, B KOUTO Ce U3BbpLLAT AENHOCTUTE;

5. 3abenexku no BnmMcaHuTe obcToaTencraa.

(2) N3nbnHuTenHata areHuust no siekapcreata BbBexaa B 6a3aTta AaHHM no un. 147
MHbOpMaUns 3a perncTtpupaHuTe BHOCUTENW, NPOM3BOAUTENW W TbProBuM Ha eapo C
aKTMBHW BellecTBa.

Yn. 167a. (Hos - OB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 02.01.2013 r.) (1) JInueto no un.
167a nogasa B WAJ1 exerogHo A0 31 sHyapu yBegoMSieHWe 3@ HACTbMuAM MNPOMEHU B
nHgopMauuaTa, BNMcaHa B permcrbpa no un. 167r.

(2) Npn HacTbnBaHe Ha MPOMEHM, KOMTO MOraT Aa MOBAUSAT Ha KayecTBOTO MM Ha
6e3onacHOCTTa Ha AaKTMBHWUTE BelWeCcTBa, KOUTO Ce Mpoum3BexaaT, BHacAT WK
pa3npocTpaHsaBaT, MLUETO No Y. 167a yBegomsisa VIAJ1 He3abaBHo.

Yn. 167e. (Hos - OB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 02.01.2013 r.) (1) (B cuna ot
02.01.2013 r.) Mpomn3BOACTBOTO, BHOCLT M TbpProBusiTa Ha e4po C aKTMBHWU BewlecTBa Ha
Teputopusita Ha Penybnuka bBbnarapusi, BKAOYMTENHO HA  aKTMBHM  BeLLeCTBa,
npeaHa3HayeHn 3a M3HOC, Ce M3BbplBa B CbOTBeTCTBME C [obpaTa npov3BOACTBEHA
npakTuka n Jobpute AMCTpMbYTOPCKM NPaKTUKK 3a aKTUBHU BeLlecTsa.

(2) BHOocuTenuTe MoraT Aa BHACAT aKTMBHM BELLECTBA CaMO akKO Ca CraseHu cnegHuTe
yCNoBUS:

1. (B8 cuna ot 02.01.2013 r.) akTMBHWTE BewecTBa ca 6unn npoussBeneHn B
CbOTBETCTBME CbC CTaHAapTM 3a [obpa Npou3BOACTBEHA MpaKTWKa, KOUTO Ca Hal-Masiko
€KBVBANIEHTHN Ha YCTaHOBEHUTE OT EBponeickns cbios, 1

2.(8 cuna ot 02.07.2013 r.) akTMBHMTE BewecTBa Ce npuapyxasaT OT MUCMEHO
NOTBbPXXAEHNE OT KOMMETEHTHUS OpraH Ha Abp)KaBaTa U3HOCUTEN, Ye:

d) ctaHpaptute 3a [lJobpa npov3BOACTBEHA NpaKTMKa, MNPUIOXUMKM KbM obekTa 3a
MpOM3BOACTBO HA MW3HECEHUTE aKTMBHWM BELIECTBA, Ca Hal-Manko eKBMBANIEHTHU Ha
yCTaHOBeHUTEe OT EBponeiickus cbios;

6) CbOTBETHUAT 06EKT 3a NPOM3BOACTBO MOAJSIEXM HA pedoBeH KOHTPOM U B Hero ce
npunara edektneHo [obpaTta NpomM3BOACTBEHA MPAKTUKA, KaTO TOBA BK/IHOYBA MHOMOKPATHU
M BHE3AMHW WHCMEKUMK, C LieN rapaHTupaHe 3akpusia Ha obLEeCTBEHOTO 34paBe, Hal-Manko
paBHOCTOMHa Ha Ta3u B EBponeickns cbtos, 1

B) B C/ly4all Ha KOHCTAaTUPaHO Hecrna3BaHe Ha M3MCKBaHWUATA AbpXXaBaTa M3HOCUTEN Lue
nHdopmmpa HezabasHO NAJT.

(3) (B cuna ot 02.07.2013 r.) U3nckeaHeTo Ha an. 2, T. 2 He ce npwunara, ako
AbpXXaBaTa M3HOCUTEN € BK/IoYeHa B CnNMcbKa no yn. 1116 ot Aupektusa 2001/83/EO.

Yn. 167x. (Hoe - B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 02.07.2013 r.) (1) MNo
N3K/KOYEHME, KOraTo € HeobxoaMMO Aa Ce OCUrypu HaNMuYMETO Ha NEKapCTBEHM MPOAYKTY,
BHOCUTENAT MOXE Aa BHACA aKTMBHOTO BelecTBO 6e3 NMUCMEHOTO MOTBbPXAEHME MO Y.
167e, an. 2, T. 2 3a CPOK He NO-AbJbI OT CPOKA Ha BaNMAHOCT Ha cepTudmkarta 3a [obpa
NMpOM3BOACTBEHA MpaKTUKa, Korato Ob6eKTbT 3a MPOM3BOACTBO Ha aKTMBHO BELLECTBO B
[Abp)XaBaTa M3HocuTen € 6un MHCNEeKTUpaH OT perynaTopeH OpraH Ha AbpXXaBa Y/eHka u e
YCT@HOBEHO, Ye CrasBa NpuHUMNUMTE N pbKOBOACTBAaTa 3a [lobpa Npon3BoACTBEHA NpaKTuKa.

(2) B cnyyante no an. 1 NAJ1 yBegomsBa EBponenckaTta kommcus.



Yn. 1673. (Hos - 1B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 02.01.2013 r.) MNpuTtexarenuTte Ha
paspelleHns 3a NPOU3BOACTBO, BK/IOUUTENHO TE3W, KOMTO M3MbJHSBAT AEMHOCTUTE MO Y.
1686, an. 2, ce cMaTaT 3a NPOM3BOAMTENM MO CMUCLAA Ha § 13, T. 3 OT AONBAHUTENHUTE
pa3nopeabu Ha 3akoHa 3a 3aWuTa Ha noTpebuTenuTe M HOCAT OTrOBOPHOCT 3a Bpeaw,
NPUYUHEHN OT AedeKT Ha CTOKUTE, NpeaBMAEHA B HEro.

MnaBa wecrta

OMNAKOBKU N JINCTOBKWU HA JIEKAPCTBEHM NPOAYKTU

Yn. 168. (M3m. - B, 6p. 61 ot 2011 r., B cuna ot 10.11.2011 r.; n3mM. u gon., 6p. 102
ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) (1) OnakoBKaTa Ha SieKapCTBEH NPoAyKT ce CbCToM OT
MbpBUYHA N/MNIM BTOPUYHA OMAKOBKa W OT JINCTOBKA 3a MauMeHTa.

(2) U3m. - OB, 6p. 61 ot 2011 r., B cuna ot 10.11.2011 r.) BropnyHaTa onakoBka Ha
JIeKapCTBEHN MPOAYKTU, CbAbpXKaLlM BewecTBa, NOCOYEHN B CNUCBKA Mo un. 3, an. 2, T. 2 oT
3aKkOHa 3a KOHTPOS BbpPXY HAPKOTUYHMTE BewecTBa W MNpeKypcopuTe, Ce MapKupa
AVAroHanHO C ABe YepBEeHW JieHTM, a BTOpUYHATa OMAKOBKa Ha NIEeKApCTBEHW MPOAYKTH,
CbAbpXKalln BewecTBa OT CNUCbKa Mo 4Yn. 3, an. 2, T. 3 OT 3aKOoHa 3@ KOHTPOST BbpXy
HapKOTUYHUTE BeLLeCcTBa M NpeKypcopuTe-C ABE CUHWU NeHTU. OnakoBKaTa 3afb/DKUTENTHO
CbAbpXa YKa3aHWe, yYe NeKapCTBEHUST NPOAYKT Ce OTMyCKa CaMO MO CreunanHo fekapcko
npeanucaHue.

(3) U3m. - OB, 6p. 102 ot 2012 r., B cvmna ot 21.12.2012 r.) JinctoBkata Ha
NEKapCTBEHUTE NPOAYKTWU, BKIKOYEHN B CMCbKa No yun. 23 oT PernameHT (EO) N2 726/2004
Ha EBponeickusi napnaMeHT 1 Ha CbBeTa, CbAabpka MHGOpMaLUns CbC cneaHust TeKCT: , To3n
NeKapcTBeH MPOAYKT MOANEXW Ha AOMbAHUTENHO HabnwoaeHue". lNMpea Tekcrta ce NocTass
3HaK B YepeH UBST CbrnacHo uneH 23, naparpad 5 ot PernameHt (EO) N2 726/2004 Ha
EBponelickuna napnameHT u Ha CbBeTa, NpUAPY>XeH 0T 06sCHUTENHa Henexka.

(4) U3m. - OB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) B nucroBkaTa Ha
NEKAPCTBEHMTE NPOAYKTU CE BK/IOUBA CTaHAAPTEH TEKCT, C KOMTO NaUUEHTUTE Ce NpUKaHBaT
[Aa [OKNaABaT Ha MeAVUMHCKUTE Cneunanuctv Win aupektHo Ha WMAJT Bcska noao3vpaHa
HeXXenaHa flekapCcTBeHa peakums cbrnacHo obpasuuTte no yn. 185, an. 2, 1. 4.

(5) KoraTo nekapCTBEHWMST NMPOAYKT Ce pa3peluaBa 3a ynotpeba Ha TeputopusiTa Ha
Penybnvka bbnrapus, Bbpxy BTOpU4HaTa My ONakoBKa Ce NoCTaBs MapKMpOBKa 3a pa3aesiHo
cbbupaHe M peumknMpaHe CbrnacHO 3akoHa 3a ynpas/ieHne Ha OoTnagbuuTe U aKTOBeTe Mo
NpuIaraHeTo My.

(6) Korato nekapcTBeHMSIT NPOAYKT Ce pa3pellaBa 3a ynotpeba, HaMMeHOBAHWETO My
BbpXy BTOpUYHATa OMAKOBKA, NleKapCTBeHaTa (opMa M CbAbpXAHMETO Ha AKTUBHOTO
BELLECTBO B [1030Ba eAMHMLA Ce M3NucBa U ¢ bpainosa asbyka.

(7) VIanckBaHuaTa Ha an. 6 He ce npwunaraT 3a BaKCMHW M NEKapCTBEHM NPOAYKTU B
60/THUYHM ONaKOBKW.

(8) (Hoea - B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) Bbpxy BTOpMYHaTA
OMNaKOBKa, @ aKo HsIMa TakaBa - BbpXy MbpBMYHATA ONAKOBKA Ha NIEKAPCTBEHUTE NPOAYKTH, C
N3KNKYeHne Ha paamodapmaueBTULUM, Ce HaHACAT:

1. viHanBMayaneH naeHTUMKaumMoHeH 6ener 3a nokasaTtenuTe 3a 6€30MacHOCT, KOWTO
[aBa Bb3MOXXHOCT TbproBuuTe Ha eapo n apedbHo Aa:

d) NpoBepsiBaT aBTEHTUYHOCTTA Ha /IEKapCTBEHUS NPOAYKT;

6) vipeHTUdUUMpaT OTAE/THN ONaKOBKW;

2. CpeacTBo, C KOETO [a Ce M3BbpLUBa NPOBEpKa Ha OMakoBKaTa Ha JlekapCTBEHUS
NpoAaykT Aanu e buna noanpaseHa.

Yn. 168a. (Hos - B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) (1) Bbpxy
OMaKOBKaTa Ha JIeKApCTBEH MPOAYKT, KOMTO Ce OTnycka MO Nekapcko npeanucaHue, ce
HaHacAaT nokasaTtenu 3a 6e3onacHOCT no un. 168, an. 8, C 3KIKYEHNe Ha Crly4anTe, B KOUTO
NEKAPCTBEHMAT MPOAYKT € BK/IKOYEH B CrMCbKa, onpeaeneH oT EBponeickata KoMUcusi C
Aenervpat akT no 4yn. 1686.



(2) Bbpxy ornakoBKaTa Ha JleKapCTBEH MNPOAYKT, KOMTO ce OTnycka 6e3 nekapcko
npeanucaHne, He Ce HaHacaT nokasaTenu 3a 6e30nacHoCT no Y. 168, an. 8, ¢ uskn4eHne
Ha CnyyauTe, B KOMTO JIeKapCTBEHWUST MPOAYKT € BK/OYEeH B CrMCbKa, onpeaeneH oT
EBponelickaTa KOMUCUS C AenermpaH akT no yn. 1686, cnes KaTo € OUEHEH, Ye € M3NOXEH
Ha puCK OT danwmndnumpaHe.

(3) U3nbnHuTeNHaTa areHumst No NlekapcTBaTa yBeAoMsiBa EBponelickaTa KoMUcus:

1. 33 nekapCcTBeHM NPOAYKTU, KOMTO ce oTnyckaT 6e3 nekapcko npeanvcaHue, 3a KOUTo
€ YCTaHOBMNA, Ye CbLUeCTBYBa pUCK OT danwmduumnpaHe;

2. 3a NneKapCcTBeHW NPOAYKTW, 3a KOUTO € YCTaHOBW/A, Ye He CblueCTByBa PUCK OT
danwundmrumpaHe, Npy OTYMTaHE HA ClIEAHUTE KpUTEPUN:

d) ueHa n 0beM Ha npoaaxbuTe Ha nekapcTBeHUs NPOAYKT;

6) 6po M 4yectoTa Ha cCiyydanm Ha danwudbuumpaHn NeKapCcTBEHW MNPOAYKTH,
PErncTpmMpaHn B paMkuTe Ha EBponeickus cblo3 U B TPETU AbpXXaBW, U NpoMsiHa B 6post
YyecToTa Ha NoAo6bHU CnyYan B NCTOPUYECKM MNaH;

B) cneunryHN XapakTEPUCTMKM Ha CbOTBETHUTE NIeKapCTBEHWN NPOAYKTU;

r) TeXecT Ha 3abonaBaHunsTa, YMETO IeYeHne ce Luenu;

/4) opyrn NoTeHUManHn puckose 3a 06LeCTBEeHOTO 34paBe.

Yn. 1686. (Hos - B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) (1) NpaBunaTta
OTHOCHO MoOKa3aTenuTe 3a 6e3onacHocT no un. 168, an. 8 ce onpeaensit ot EBponelickaTa
KOMUCUKS C AenernpaHuTe akToBe no yneH 54a, naparpad 2 ot Aupektuea 2001/83/EO.

(2) Mokazatenute 3a 6€30NacHOCT He Ce npeMaxBaT, HATO Ce 3aKpPMBAT YAaCTMYHO WK
N30, OCBEH aKo Ca U3MbJIHEHW CNeHUTE YCII0BUS:

1. npuTexaTensaT Ha pa3peleHneTo 3a NPOM3BOACTBO, NPean YaCTUYHO MW HAMb/HO
Ja NpeMaxHe WM 3akpue nokasaTenute 3a 6e30MacHOCT, npoBepsiBa Aanv CbOTBETHUMST
NEeKapCTBEH NPOAYKT € aBTEHTUYEH N Aann He e bun noanpasen;

2. npUTeXaTensT Ha paspeLleHne 3a NPOM3BOACTBO MNpU Cra3BaHe U3MCKBaHUSATA Ha YJl.
168, an. 8 Moxe Aa 3aMeHM nokasaTennTe 3a 6e30MacHOCT C PaBHOCTOMHM Ha TSX MO
OTHOLIEHNE Ha Bb3MOXHOCTTa 3a rapaHTMpaHe Ha aBTEHTUYHOCTTa, uaeHTudukauumsaTa u
OCUIypsiIBaHETO Ha AOKa3aTesCTBa 3a NoANPaBAHETO Ha SIeKapCTBEHUS NPOAYKT.

(3) NMoka3aTenuTe 3a 6€30MacHOCT Ce CMSITaT 3@ PAaBHOCTOMHMU, aKo:

1. OTroBapsAT Ha M3UCKBaHUATA, OMNPeAeNieHn B AenermpaHvTe akToBe Mo uyneH 54a,
naparpad 2 ot Aupektusa 2001/83/EO, u

2. Ca Cblo TONIKOBa eheKTUBHKM, KaTo MO3BOSSABAT NpoBepkaTa Ha aBTEHTUYHOCTTA U
naeHTUUKaUMaTa Ha nekapcTBeHUTe MNPOAYKTM UM OCUIypsIBAHETO Ha AoKas3aTesicTBa 3a
NOANPaBSHETO UM.

(4) 3amaHata no an. 2, T. 2 ce u3BbpLBa, 6e3 Aa ce 0TBaps NbpBUYHATA OMAKOBKAa Ha
NeKapcTBEHMS MNPOAYKT W B CboTBeTCTBME C [lobpaTa NpoOM3BOACTBEHA MpaKTMKa 3a
NEeKapCTBEHM MPOAYKTH.

(5) N3nbnHutenHaTta areHuMs No fiekapcTBaTa OCbLEeCTBABA HAA30p BbpXy 3aMsiHaTa
Ha nokasaTtenuTe 3a 6e30nacHOCT.

Yn. 169. (Jon. - OB, 6p. 18 ot 2014 r.) (1) NHdopMauusiTa BbpXy ONakoBKUTE U B
NIMCTOBKATa Ha NeKapCTBEH MNpoAyKT TpsibBa Aa € B Mb/IHO CbOTBETCTBME C AAHHUTE B
KpaTKaTa XapaKTepuCTuKa Ha nNpoaykTa, ogobpeHa ot MAJT npy nsgaBaHe Ha paspeLleHneTo
3a ynoTtpeba, 1 Aa OTroBapsl Ha U3NCKBAHWUATA, onpeaeneHn B Hapeabata no yn. 170.

(2) NHdopMauusita Bbpxy OMakOBKUTE M B NUCTOBKaTa MOXe Aa 6bAe Ha HSKOMKO
€31Ka, HO 3aAb/HKUTENHO eauHuaT TpsibBa Aa e 6bnarapckm esuk. CbAabpXXaHMETO Ha
NHbOpMaunsaTa Ha pasnnyHmM esvum Tpsibea aa € MAEHTUYHO.

(3) HavMmeHOBaHMETO Ha NeKapCTBEHUS MPOAYKT 3aAb/DKUTENIHO Ce W3NUCBa Ha
6bnrapckn e3mnk, a MexayHapoAHOTO HenaTeHTHO HauMeHOBaHME Ha eKapCTBEHOTO
BELECTBO Ce M3nuMcBa CbobpasHO AHATOMO-TepaneBTUYHO-XMMUYHATA Kiacudukaums Ha
C30. MeTOo M agpecbT Ha npuTexaTens Ha paspelleHneTo 3a ynotpeba Moxe fa ce
M3NUwaT Ha naTuHULa.



(4) HdopMaumnsTa BbpXy ONakoBKUTE M B NIMCTOBKUTE TpsibBa Aa e Ha pa3bupaem 3a
nauMeHTa e3uk, Ja e YeT/IMBa 1 [a e He3annumma.

(5) (Hoea - B, 6p. 18 ot 2014 r.) JiuctoBkata TpsibBa Aa € ocdopMeHa MO TaKbB
HauvH, 4Ye fAa e sAcHa u pa3dbupaema, KaTo MO3BOMsIBA Ha MauMeHTa Aa npeanpueme
noaxoaaluy AeNCTBUS, NPYU HEOBXOAMMOCT, C MOMOLLTA Ha MEAULIMHCKM CMELNANUCTW.

Yn. 170. (U3Mm. n pon. - OB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.; gon., 6p. 18
oT 2014 r.) (1) (MpeanweH TeKkcT Ha un. 170 - OB, 6p. 102 ot 21.12.2012 r., B cuna ot
21.12.2012 r.) U3nckBaHMATa KbM OMaKOBKUTE M JIMCTOBKMTE Ha NleKapCTBEHUTE MPOAYKTH
ce onpeaenaT B Hapeaba Ha MUMHWCTbPa Ha 34paBeorna3BaHEeTo.

(2) (Hosa - B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.; pon., 6p. 18 ot 2014 r.)
KoraTo nekapcTBeH MpoAyKT, pa3speweH 3a ynotpeba no pega Ha TO3M 3aKOH, He e
npeaHa3HayeH 3a AMpPeKTHa AOCTaBKa Ha MauMeHTa WM He € HanuMyeH Ha rnasapa B
Penybnuka bbnrapus, MAJ1 Moxe aa paspelum ynotpebata My, KOraTo HAKOM OT AAHHUTE,
onpeaeneHu B HapeabaTta no an. 1, He ca HaHeCeHU BbpXy OMakoBKaTa MM B IMCTOBKATa.

(3) (Hoea - OB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) B cnyyaute no an. 2
NMHbOpMaunsaTa BbpXy OMNakOBKUTE W B JIMCTOBKATa Moxe Aa He 6bae npegocTtaBeHa M Ha
6bArapcku esuk.

(4) (Hoea - OB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) YcnoBusaTa M peabT 3a
[OCTaBKa Ha flekapCTBEHUTE NPOAYKTU MO an. 2 ce onpeaensT ¢ Hapeabata no un. 198.

haBa cegma

KJTACUOUKALINA HA IEKAPCTBEHUTE NPOAYKTU

Yn. 171. (don. - AB, 6p. 71 ot 2008 r., B cvna ot 12.08.2008 r.) (1) B 3aBMCMMOCT OT
HauMHa Ha OTMNyCKaHe NekapCTBEHMTE NPOAYKTU ce Knacuduumpar KaTo:

1. nekapcTBeHu NpoAayKTW, OTMYCKaHW Mo JIEKApCKO NpPeAnucaHne;

2. NeKapCTBEeHW NPOAYKTH, OTNyCcKaHn 6e3 flekapcko npeanvcaHue.

(2) (Bon. - OB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) PexxMmMbT Ha OTMycKaHe Ha
nekapcTBeH npoaykT ce onpeaens ot UAJT B pa3pelueHneTo 3a ynoTpeba/yaocToBepeHMETo
3@ perucTpaumsi WaM paspelleHneTo 3a MapaneneH BHOC Ha JIeKapCTBeHUS NPOAYKT Ha
TepuTopusiTa Ha Penybnvka bbnrapums.

(3) JvueTo no un. 26, an. 1 nocoysa pexunMa Ha OTMYCKaHe Ha NeKapCTBEHNS MPOAYKT
B 3a5B/IEHMETO 3a pa3pelleHne 3a ynotpeda/yaoCcToBEpEeHMETO 3a perncTpaums, 3a NpoMsaHa
Ha pa3pelleHneTo 3a ynotpeba wnm npy NoAHOBSIBAHETO My.

Yn. 172. JlekapcTBeHUTe npoaykt no un. 171, an. 1, T. 1 ce pasgenaTt B cnegHuTe
KaTeropwu:

1. nekapcTBeHM MpOAYKTU C OrpaHUYEHO JIEKApCKO MpeanucaHue, npeaHasHavyeHun 3a
ynotpeba caMo B HSIKOM crieumanu3npaHmn obnacru;

2. NeKapCTBeHW NPOAYKTU-06EeKT Ha CneuunanHo NeKkapcko npeanncaHue;

3. nekapCTBEHN NPOAYKTM 3@ MHOrOKPATHO WY €4HOKPAaTHO OTMyCKaHe no e4HO U CbLo
NeKapcKo npeanucaHue.

Yn. 173. o nekapcko npeanucaHue ce OTNyCKaT NeKapCTBEHU MpOAYKTW, KOUTO
OTroBapAT Ha CNefHUTE U3NCKBAHUSA:

1. MoraT fa npeactaBnsBaT npska UM KOCBEHa ONACHOCT 3a 3[paBeTo Ha XopaTa Aopu
npu npasunHa ynotpeda, ako ce npunarat 6e3 MeaMuuHCKO HabnoaeHune;

2. YeCTO M MHOro LWMPOKO Ce rnpunaraTt HeMnpaBuUIHO U B pe3ynTaT Ha TOBa MoraT Aa
NpeAcTaBNABaT OMACHOCT 3a 34PaBETO Ha XopaTa;

3. CbAbpXaT BELeCTBa, YMATO AKTUBHOCT W/UNU HEXeNnaHu NIeKapCTBEHW peakuun
M3MCKBAT MocC/eaBaLlo AOMb/IHUTENHO NPOYyYBaHE;

4. 06UKHOBEHO Ce NpeanncBaT OT fieKap 3a NapeHTepanHo NpUIoXKEHNE.

Yn. 174. JlekapCTBEHUTE NPOAYKTU NOANEXAT Ha CrneuManHO JIeKkapCcKo npeanucaHue,
KOraTo OTroBapsAT Ha HSIKOE OT C/iefHUTE YC/oBUS:

1. cbabpXaT HApKOTUYHWM BeWecTBa MO CMUCHL/IA Ha 3aKOHA 3a KOHTPON BbpXy
HapKOTUYHUTE BELLEeCTBa U NPEeKypcopuTe B KONMYECTBa, A0MNYCTUMM 3a yrnoTpeba;



2. Npun HenpasunHa ynotpeba moraT Aa Cb3AaaaT 3HauuMTeNneH puck ot 3noynotpeba, aa
[AOBe[aT A0 JlIekapCTBeHa 3aBUCMMOCT MK Aia Ce U3MO0M3BaT 3@ HE3aKOHHW Lenu;

3. CbabpXXaT HOBW NIeKapCTBEHWU BELLECTBA, YNUTO XapaKTEPUCTUKM HE Ca AOCTaTbyHO
M3BECTHM W Mopagu Ta3n MpuuMHa C NpeBaHTMBHa Uen MoraT Aa 6baaT OTHECEHW KbM
rpynaTa JiekapCTBEHW NPOAYKTU Mo T. 2.

Yn. 175. JlekapcTBeHUTE NMPOAYKTU NoasexaT Ha orpaHUMYeHo fiekapcko npeanuvcaHme,
KOraTo OTroBapsT Ha HSAKOEe OT CegHuUTe YCoBuS:

1. orpaHu4yeHun ca 3a NpuioXKeHne camo B BOMHUYHKN YCIOBMS MOPaan OrpaHUYeH OnuT
3a ynotpeba nnmn B nHTepec Ha obLeCcTBEHOTO 34paBe;

2. npeAHasHayeHn ca 3a flevyeHre Ha 60NecTHUM CbCTOsiHWMA, KOMTO MoraT ga 6baaT
AVMArHOCTMUMPaHN caMo B revyebHuTe 3aBefeHus, HEe3aBMCMMO 4e MpuiaraHeTo MM U
npocneasBaHeTO Ha XO4a Ha JIeYeHMETO MOXe [a Ce OCbLeCcTBABaT M B APYryM 34paBHM
3aBefeHus;

3. npefHa3Ha4yeHu ca 3a neveHne Ha ambynaTopHo 60/HM, HO ynoTpebaTta UM Moxe aa
Npeav3BvKa CEpPUO3HN HeXenaHW NekapCTBEeHW peakumu, Hanarawm npeanucaHue oT
cneuManucT n HabnigeHne no BpeMe Ha leYeHNneTo.

Yn. 176. (1) VM3nbnHWTenHata areHUMs Mo fekapcTeBata MOXe Aa He ogobpu
NMOMCKaHMA OT 3asBUTeNs Mo Y. 26, an. 1 peXuM Ha OTNyCKaHe Ha NIekapCTBEH NMpoAyKT Bb3
OCHOBa Ha npeueHKa Ha:

1. MaKCcMManHaTa eAuMHUYHa 033, MakCcMManHaTta AHEeBHa [03a, KOJIMYECTBOTO aKTUBHO
BEWECTBO B efHa A[030Ba eauHuua, nekapcTBeHaTa QopMa, cneumduyeH BuA Ha
MbpBUYHATa ONakoBKa Ha NpoAyKTa, u/vnu

2. opyrun cneundunyHmn ycnoeus Ha ynotpeba.

(2) 3mbnHuTenHaTa areHumsl no fekapcreaTta MOXe Aa He Nnocoym TouHaTa KaTeropus
Ha NlekapCcTBEHUS NPOAYKT Mo yn. 172, HO CbrnacHo Kputepuute no 4Yn. 174 n 175 onpepens
Janu NeKapcTBEHMAT NPOAYKT ce Knacuduumpa KaTto NPOAYKT, OTNYCKaH CaMO MO IeKapcKo
npeanucaHue.

Yn. 177. JlekapCTBEHUTE NPOAYKTU, KOUTO HE OTroBapsAT Ha U3MCKBaHUATA No yn. 173,
174 n 175 n Ha KkpuTepuuTe, onpeaeneHn B Hapeabata no un. 178, ce oTtnyckat 6e3
NeKapcKo npeanucaHue.

Yn. 178. Kputepunte 3a knacudumkaumsa Ha nekapcrBeHuUTe NpoayKTn U U3UCKBaHUSATa
KbM [OKYMEHTauMsiTa 3a U3BbpLUIBAaHE Ha MNPOMSHA B Knacudukaumsta ce onpesensTt B
Hapeaba Ha MMHUCTbPa Ha 34paBeona3BaHETo.

Yn. 179. (1) MN3nbnHuTenHaTa areHuus no sekapcrBata M3rotBa M nybnukyea Ha
CTpaHuUaTa CU B MHTEPHET CNMUCbK Ha NeKapCTBEeHUTE MPOAYKTM, KOWUTO Ce OTnyckaT no
NEeKapCcKo npeanucaHne Ha Teputopusita Ha Penybnuka bonrapums.

(2) CUCbKBT NO an. 1 ce akTyanusmpa exerogHo.

Yn. 180. lMpu HanuuvMe Ha HOBWM AAHHW 3a JIEKApCTBEH MpPOAYKT, 3a KOWTO MMa
nU3gageHo paspelleHve 3a ynotpeba wam  ypoctoBepeHve 3a  peructpaums, WAJ
npepasrnexaa, a Korato € HeobxoanMo, NPoMeHs KnacnukaumsaTa CbrlacHO U3MCKBaHUSATA
Ha un. 173 v KpuTepuuTe, NocoveHu B HapeabaTta no un. 178.

Yn. 181. B cnyyante, KOrato e paspelleHa NnpoMsiHa B KnacudukaumaTa Ha dageH
NeKapCcTBeH NPOAYKT Bb3 OCHOBA Ha 3HAYUTENTHU NPeAKINHUYHN MW KITUHUYHW U3NUTBaHUS,
cneagaly 3asiBUTeN WM NpuTexaTen Ha paspelleHne 3a ynotpeba He Moxe [a ce no3oBasa
B CPOK €[lHa roauHa OT JaTaTa Ha pa3pelleHVeTo 3a NpOoMsHa, U34afeHo OT perynatopeH
OpraH Ha Abp)XaBa 4YfeHKa, Npy NoAaBaHe Ha 3asiBfieHMEe 3a MPOMsHA Ha KiacudukaumaTa
Ha CbLLOTO BELLECTBO.

Yn. 182. WU3nbaHuTENnHata areHuMss Mo JiekapcTBaTa eXerogHo yBeaoMsiBa
EBponelickaTa KOMUCMS W perynaTopHUTE OpraHM Ha ApyruTe [AbpXaBW 4YIEeHKM 3a
HACTBLNUAM NPOMEHU B CIUCHKA MO Y. 179.

naBa ocMa
NMPOCNEAABAHE HA NEKAPCTBEHATA BE3OINACHOCT



Paspenl
(HoB - OB, 6p. 102 oT 2012 r., B cuna ot 21.12.2012r.)

06w nonoxxeHus

Yn. 183. (M3m. - OB, 6p. 102 ot 2012 r.,, B cuna oT 21.12.2012 r.) (1)
M3nmbnHuTenHaTa areHuuss nNo flekapcrBata oOpraHu3npa W noaabpxa cuctemMa 3a
npocneasiBaHe Ha NnekapcTBeHaTa 6€30MacHOCT 3a M3Mb/IHEHME Ha 3a4b/HKEHMSATA MO Ta3n
rnasa.

(2) Cuctemata no an. 1 ce nsnonsea 3a cbbrupaHe Ha MHGOPMaUMS OTHOCHO PUCKOBETE
OT NleKapCTBeHUTE NPOAYKTWM 3a 3[4paBeTO Ha MauueHTMTe M 3a 06LeCcTBEeHOTO 3ApaBe.
NHdopmMauusiTa obxBalla CbobLLEHNS 3@ HEXENAHM NEKAPCTBEHN peakuun npu ynotpeba Ha
NeKapCTBEH MNPOAYKT B CbOTBETCTBME C YTBbpAeHaTa KpaTKa XapaKTepucTuKa, KakTo W
nMHdopMauns 3a 3noynotpedba m ynotpeba, KOATO He € B CbOTBETCTBME C YyTBbpAeHaTa
KpaTka XapaKTepuCTMKa Ha NPOAYKTa, BKMOYUTENHO WMHGOPMaUMs 33 HEeXeNaHu
NeKapCTBEHW peakumu, HabnoaaBaHn Npu U3MbiHEHNEe Ha NPOECUOHANTHN 3a4b/HKEHNS.

(3) IanbnHUTENHaTa areHuMsl No nekapcreaTta Banvaupa, obpabortsa n knacuduumpa
NHbOpMaumsTa no an. 2, NpaBM HayyeH aHanu3 Ha CbbpaHuUTe AaHHM C Ornea oueHKa Ha
Bb3MOXXHOCTUTE 3a HaMmansisaHe u NpeaoTBpaTsaBaHe Ha puUcka M npeanpueMa HeobxoanumuTe
[ENCTBMS MO OTHOLUEHME Ha pa3peLleHMeTo 3a yrnoTpeba Ha IeKapCTBEHNS NMPOAYKT.

(4) I3nbnHWTENHaTa areHums no fiekapcreaTta M3BbpLlUBa OAMTU Ha cuctemara no an. 1
M Ha BCEKM ABE roAMHM M3npalla Ha EBponelickaTa KOMUCUSI AOKNaA C pe3yNnTaTuTe oT TAX.

(5) W3nbnHutenHata areHuMs N0 JflekapcTBaTa npwunara agekBaTtHa M edekTMBHa
cucTema no KayecTBo, 3a Aa OCUrypu CbOTBETCTBME HA cucTeMmata Mo an. 1 ¢ U3UCKBaHWUATa
Ha TO3W 3aKOH. MWHMManNHUTE M3UCKBAHWUA 3a CMCTeMaTa MO KayeCTBO Ce onpeaensT C
PernameHT 3a uanbnHeHne (EC) N2 520/2012.

Yn. 184. (U3m. - 4B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) (1) MegnumHckuTe
CneuManncTn ca AJTbXXHW Aa CbobliaBaT He3abaBHO Ha MpuTeXaTens Ha paspelleHneTo 3a
ynoTtpeba nnn Ha WAJT 3a BCSKa NoAo3MpaHa CepUo3Ha HeXenaHa fiekapCTBeHa peakums U
Ja NpefocTaBsaT npu MOWCKBAHE [AOMbJHWTENHA MHQOpMauMs OT NpOCneasBaHETO Ha
cnyyas.

(2) MaumeHTnTe MoraT Aa CbobLlaBaT HeXxenaHn NeKkapCTBEHN peakunn No BCSKO Bpeme
Ha MeaUUMHCKUTE cneumanict nnm Ha UAJT.

(3) B cnyyante no an. 1 u 2, korato CbobLIEHMETO ce OTHacs 3a 6GuonornyeH
NeKapcTBEH MpoAyKT, MpeanucaH, pasnpoCTpaHeH WM npojaBaH Ha TepuTopusiTa Ha
Penybnuka Bbnrapusi, Ton TpsibBa AcHO Aa 6bae maeHTMdMUMpaH OT cbobwwuTens ¢
TbProBCKOTO My MMe M MapTUAHWS HOMEep WM Ta3n uHdopmauus ga 6bae npeaocTaBeHa
npv AONbHUTENHOTO NpoCieasiBaHe.

Yn. 185. (M3m. - OB, 6p. 102 ot 2012 r.,, B cuna or 21.12.2012 r.) (1)
M3mbnHuTenHaTa areHums no fiekapcTeaTa noaabpXXa HauMoHaneH MHTepHeT nopTtan 3a
NEKapCTBEHM NpPOAYKTW, CBbp3aH C EBponenckns MHTEpHET MopTan 3a JIeKapCTBEHUTE
nNpoAyKTn no un. 68, an. 1, 1. 4.

(2) IanbnHWUTENHaTa areHumnsl No iekapcTBaTa NpeaoCcTaBsl Ype3 noptana no an. 1 Han-
MasiKo cnegHata nHgopmaums:

1. nybnnyHMTE oueHbYHM AoKaaM No Yn. 53, an. 2 u TeXHUTE pe3ioMeTa;

2. KpaTKMUTE XapaKTePUCTUKN Ha NPOAYKTUTE U IMCTOBKUTE;

3. pe3loMe Ha NJIaHOBETE 3a YrMpaBfieHNWE Ha puUCKa Ha NEeKapCTBEHUTE MNPOAYKTH,
pa3pelleHu 3a ynotpeba Ha Teputopusita Ha Penybnuka bvnrapus;

4. 0bpa3um Ha cTaHgapTu3MpaHn hopMynsipu 3a AOKNaABaHE Ha NOAO3MPaHN HeXenaHu
NEeKapCTBEHW peakumm OT MEAULMHCKM CMeumnanncT U nauneHTn, U3rotBeHN B CbOTBETCTBUE
C M3MUCKBaHUATa Ha uneH 25 ot PernameHT (EO) NQ 726/2004 Ha EBponeiickus napnaMeHT u
Ha CbBeTa;



5. aKTyanuaupaH CNMCbK Ha NeKapCcTBeHUTe NPoAyKTU no uneH 23 oT PernameHT (EO)
N2 726/2004 Ha EBponeiickust napnamMeHT u Ha CbBeTa;

6. cbobLyeHns, npeaocTaBawm MHMOPMaUMs Ha WMpokaTa 0bLEeCTBEHOCT 3a OnaceHus
OTHOCHO 6e3onacHoCTTa OT ynoTpebaTta Ha AaZeH NekapcTBeH NPOAYKT;

/. YKa3aHUS 33 BCUYKW HaunHUM 1 HopMu 3a cbobliaBaHe Ha MOAO3MPAHU HeXeNaHu
NeKapCTBEHU peakumn OT MeAULMHCKM CNeLmManmcT n naumeHTu.

Yn. 186. (M3m. - OB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) N3nbnHuTenHaTa
areHUMs no JfiekapcTBaTa M3BbPLIBA CNEAHUTE AEMHOCTWM 3a JieKapCTBEHWTE MpOAyKTH,
MycHaTK Ha nasapa Ha Penybnuka Bvnrapums:

1. MOHWUTOPWHI Ha pe3ynTaTta OT MepKUTe 3a HaMalsiBaHe Ha pucKa 3a JleKapcTBeH
NpoAYyKT, CbAbpXally ce B M/laHa 3a yrnpaB/ieHNe Ha pUcKa;

2. MOHUTOPVHI Ha pe3ynTaTta OT M3MbJIHEHWETO Ha YCNOBUS, NOcCoYeHn B un. 55a, 56
nnu 56a;

3. oueHsIBaHe aKTyanusaumsTa Ha cuctemaTa 3a yrnpaBfeHue Ha pUCKa;

4. MOHUTOPUHI Ha 6a3zaTta aaHHuM ,EudraVigilance", cb3gageHa B CbOTBETCTBUE C YNeH
24 ot PernameHnT (EO) N2 726/2004 Ha EBponeickus napnameHT u Ha CbBeTa, 3a HOBU
pUCKOBE WM 3@ MNPOMsHa BbB BeYye YCTAHOBEHM M 3@ MPOMSHA B CbOTHOLIEHUETO
non3sa/puck.

Yn. 187. (Usm. - OB, 6p. 102 ot 2012 r.,, B cuna or 21.12.2012 r.) (1)
M3nbnHWTENHATa areHuusi nNo JfiekapctBata WHdopMupa EBponeickata areHuust no
nekapcTeaTta M npuTexaTtens Ha paspelleHne 3a ynotpeba npu wnaeHTUdMLMpaHe Ha
CUrHaAM 3a HOBM PUCKOBE WM 3@ MPOMSHA Ha YCTAHOBEHUTE PUCKOBE, UK MpWU MPOMSHa Ha
CbOTHOLLIEHMETO MON3a/pUCK Ha NEKApCTBEH MPOAYKT.

(2) KomuteTbT no 4un. 56a, an. 1, 7. 1 aHanu3npa M NpuopuTU3Npa BanuanpaHuTe
CUrHaAM 3a HOBM PUCKOBE WM 3a MPOMsSHa BbB Be4Ye YCTAHOBEHWUTE WM 3a MPOMSHA Ha
CbOTHOLLIEHMETO NON3a/puUCK.

(3) Korato KomuTeTbT Mo un. 56a, an. 1, 7. 1 npenopbyBa MocneaBalin AEWCTBUS,
KOOpAMHAUMOHHATA rpyna no 4n. 77, an. 2 win CbOTBETHO KOMUTETBLT MO NeKapCTBeHuTe
NMpoAayKTM 3a XyMaHHa ynoTpeba W3roTBa CTAHOBULWIE 3@ perynaTopHM AencTsus Mo
OTHOLLUEHWNE Ha pa3peLLeHMeTO 3a yrnoTpeba B paMKute Ha rpacmk, CbCTaBeH B CbOTBETCTBUE
CbC CEPUO3HOCTTA U CTENEeHTa Ha ONacHOCT.

(4) W3nbnHuTenHaTa areHumMs N0 flekapcTBata npunara npenopbyaHuTe B
CTaQHOBMLLETO Ha KOOpAMHAUMOHHATa rpyna no uYn. 77, an. 2 wWaM B peELIEeHMETO Ha
EBponeiickaTa KOMUCUSI BPEMEHHMW W/ OKOHYATENHWN MEPKMW.

Yn. 188. (M3m. - OB, 6p. 102 ot 2012 r.,, B cuna or 21.12.2012 r.) (1)
M3nbnHWTeNnHaTa areHuusi no fekapctBata WH@opmupa EBponenckata areHuust no
neKkapcTBaTa, perynaTtopHWTE OpraHM Ha Apyrute ObpXaBu uneHku u EBponefickaTta
KOMUCUSI Hav-Manko 24 vaca npeau nyb6nmnyHoTo CbobuiaBaHe Ha MHMOPMauMsi OTHOCHO
ornaceHus, CBbp3aHu C NpocneasBaHeTo Ha 6€30MacHOCTTa Ha flekapCTBEH NPOAYKT, OCBEH B
C/ly4yanTe, KoraTo orna3BaHeTo Ha ObLWEeCTBEHOTO 34paBe M3MCKBA He3abaBHO OMOBeCTsSBaHe
Ha MHdopMaumaTa.

(2) VanbnHuTEeNHaTa areHums no nekapcreata nybnvkyBa MHOpMauusi, CBbp3aHa C
aKTMBHM BeLLEeCTBa, CbAbpXally Ce B /IeKapCTBEHM NPOAYKTW, paspelleHn 3a ynotpeba u B
APYr ObpXXaBW YSeHKW, KaTo M3MON3Ba XapMOHU3MPAH NPOEKT Ha CbobLieHneTo n rpaduk
Ha nybnvkaumusta, npeanoxeHn ot EBponenckarta areHumMsi Mo nekapcrearta.

(3) B cnyyaute no an. 1 mn 2 wuHdbopMauusta, CbAbpXalla JMYHW [AAHHUM WK
npeAcTaBnsiBalla TbproBcka TalHa, Ce 3a5M4yaBa, OCBEH ako Myb/IMKyBaHETO Ha Te3W AaHHU
€ HeobxoAMMO 3a Ona3BaHeTo Ha 0bLLEeCTBEHOTO 34paBe.

Yn. 189. (M3m. - OB, 6p. 102 ot 2012 r.,, B cuna oT 21.12.2012 r.) (1)
M3nbnHuTenHaTa areHuusi no fekapcrBaTta MOXe f[a Aenervpa HaKou OT npasata U
3ab/DKEHNSATa MO Ta3u NaBa Ha perynaTtopeH OpraH Ha Apyra AbpXaBa 4/eHKa 4pes
CK/IOYBAHE Ha CriopasyMeHue.



(2) B cnyyante no an. 1 WA/ nHdopmmpa EBponeickaTta kommucus, EBponeickaTa
areHums no nekapcTBaTa W perynatopHUTE OpraHu Ha Apyrute AbpXaBu YNEHKU 3a
[enernpaHeTo Ha npasoMowmsaTa v nybavkyBa CboblieHne Ha MHTEpHET nopTana Mo 4.
185, an. 1 unM Ha MHTEpPHET CTpaHMuaTa cu.

Yn. 190. (M3m. - B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) (1) NputexarensT
Ha pa3pelleHne 3a ynotpeba e anbXxeH Aa pasnonara CbC CUCTeEMa 3a npocseasBaHe Ha
nekapcTeeHaTa 6e30MacHOCT 3a U3MbAIHEHWE Ha 3aAb/HKEeHNsTa C1 No Tasu rnasa.

(2) NputexatensaT Ha pa3pelleHne 3a ynotpeba 4ype3 cuctemaTta no an. 1 npasu
HayyHa oueHka Ha cbbpaHaTa MHbOPMauMsi OTHOCHO 6e30MacHOCTTa Ha fleKapCTBeHuTe
NPOAYKTW, MNpeLeHsIBa Bb3MOXXHOCTUTE 3a MUHUMaNN3MpaHe Uan NpeaoTepaTsaBaHe Ha pycka
n npeanpveMa HeobxoammMmnTe MepKu.

(3) MpuTexaTenaT Ha pa3peleHne 3a ynotpeba npunara agekBaTHa U edekTUBHa
cucTemMa no KayecTBo, 3a Aa OCUMIrypu CbOTBETCTBME HA cucTeMmarta Mo asn. 1 ¢ U3UCKBaHUATa
Ha TO3W 3aKOH. MWHMManNHUTE M3UCKBAHWMA 3a CMCTeMaTa MO KayeCTBO Ce onpeaensT C
PernameHT 3a nsnwnHeHune (EC) N2 520/2012.

(4) NputexaTtensaTt Ha paspeLlueHne 3a ynotpeba n3sbpLuBa peoBeH 0AuUT Ha cMcTeMaTa
no an. 1. MHdopMaumus 3a OCHOBHUTE KOHCTaTauuMu OT oauTa ce oTbensisBa B OCHOBHATa
[JOKYMEHTaUuMsa Ha cuctemMaTa M CIIyXKM 3@ M3roTBSIHE Ha MaH 3a npunaraHe Ha Noaxoasium
Kopurvpawm aenctsusi. Tasu uHdOpMaums Moxe fda 6bhe 3anvMueHa cnes USOCTHO
U3Mb/IHEHME HA KOPUTMpaLLUTe AENCTBUSI.

Yn. 191. (U3m. - B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) (1) MNMputexatenat
Ha pa3pelueHue 3a yrnotpeba onpeaens KeanuduuupaHo nuue ¢ noaxoasawa Keanmdukaums,
OTFOBOPHO 3a NMpocneasiBaHe Ha nekapcTBeHaTa 6e30nacHoCT.

(2) I''vnueto no an. 1 e yCTaHOBEHO Ha TepuUTOpUSTa Ha AbpXXaBa YSIeHKA U € NOCTOSIHHO
N HENPeKbCHATO Ha Pa3rooXKEHNE Ha NpUTeXaTens Ha paspeLleHneTo 3a ynotpeba.

(3) 3a nopnoMaraHe [AEeMHOCTTa Ha KBanUMUUMPAHOTO fnMUe nNpUTeXaTensT Ha
paspelleHneTo 3a ynotpeba onpegens nuue, yCTaHOBEHO Ha TepuTopusTa Ha Penybnvka
Bbnrapus. HazHayaBaHETO Ha TakoBa NnUe He 0cBOboXAaBa KBanM@UUUMPaHOTO nue no an.
1 OT OTrOBOPHOCTUTE MY MO Ta3w rnasa.

(4) MpuTexaTenaT Ha paspelleHVeTo 3a ynoTpeba npeacrasa Ha WAJT gaHHUTE No un.
27,an. 1, 1. 12, 6ykBun ,a" - ,8" 3a nMuatano an. 1 n 3.

(5) NMpuTexaTtenaT Ha pa3peleHneTo 3a ynotpeba ysegomsisa VAJ1 npu Bcska NpoMsiHa
B AaHHUTe no an. 4.

(6) NputexaTenaT Ha paspelleHneTo 3a ynotpeba npeaoctaBs AaHHUTE no an. 4 3a
KBannduuMpaHoTo nmue Ha EBponeickaTa areHums no fiekapcreara.

Yn. 192. (U3m. - B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) (1) MNMputexatenat
Ha pa3pelueHneTo 3a yrnotpeba e AnbXxeH aa:

1. nogabpxxa n npegoctass rnpu noncksaHe ot WAJT OCHOBHMSA OOKYMEHT Ha cucTeMaTa
3a npocneasiBaHe Ha nekapcreeHaTa 6e30nacHoCT;

2. npynara cucTema 3a ynpasfieHWe Ha pUCKa 3a BCEKM SleKapCTBeH NpOayKT;

3. OoCblieCcTBSBa MOHUTOPWUHI Ha pe3ynTaTa OT MepKuTe, CbAbpXXaliy ce B rniaHa 3a
yrnpaB/ieHne Ha pucka, unm

4. OCbLLECTBSIB@ MOHUTOPWHI Ha pe3ynTaTa OT M3Mb/IHEHMETO Ha YCnoBusTa no un. 55a,
56 nnn 56a;

5. aKkTyanusupa cuctemarta 3a ynpaBs/ieHne Ha pucka;

6. OCbLLECTBSABA MOHUTOPUHI Ha AaHHWTE OT cuctemaTta no un. 190, an. 1, 3a ga
naeHTMdULUMpa HOBU PUCKOBE WM MPOMSIHA Ha YCTAHOBEHWUTE PUCKOBE, KakKTo WM fJa
onpefens Aanu ca HacTbhuAM MPOMEHN B CbOTHOLLEHMETO Mon3a/puck 3a HabnwogaBaHUs
NeKapCcTBEH NpoAyKT.

(2) CbabpXaHMeTo W peabT 3a noadbpXaHe Ha OCHOBHaTa AOKyMeHTauusl Ha
cucTeMata 3a npocneasiBaHe Ha fekapcTBeHaTa 6e30MacHOCT ce onpenensaT ¢ PernameHT 3a
nanbvnHeHune (EC) N2 520/2012.



Yn. 193. (don. - B, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.; u3M. nsuano, 6p. 102
oT 2012 r.,, B cuna ot 21.12.2012 r. ) MMpuTexaTtenaT Ha pa3pelweHue 3a ynoTpedba
nHdopmupa VMAJT n EBponelickaTta areHUMst No nekapcTeata B C/lydall Ha MaeHTuduumpaHe
Ha CMrHann 3a HOBM PUCKOBE MM 3@ MPOMSIHA Ha YCTAHOBEHUTE PUCKOBE, WK MpWU NPOMSIHA
Ha CbOTHOLLEHMETO M03a/pUCK Ha NeKapCTBEH MPOAYKT.

Yn. 194. (U3m. - B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) (1) NMputexatenat
Ha paspelueHune 3a ynotpeba eaqHOBPEMEHHO WKW Npeau Aa NpeaocTasy Ha obLecTBeHOCTTa
HOBa WH@OpMaumMs 3a onaceHusi, CBbp3aHW C npocnefsBaHe 6e3onacHOCTTa Ha AadeH
NeKapcTBEH NPOAYKT, pa3pelleH 3a ynotpeba Ha Teputopusita Ha Penybnuka Bbnrapus,
yBegomsia MAJ1, EBponeickaTa areHums no niekapcreaTta v EBponeickata koMucusl.

(2) udopmMaumsaTa no an. 1 Tpsibea aa 6bae 0bekTBHa 1 Aa He e noasexaalua.

(3) Mpeon pa pasnpocTpaHn wHGOpMaums, CBbp3aHa C NpocneasiBaHe Ha
nekapcTBeHaTa 6e30MacHOCT, MpuTexaTensaT Ha paspelweHve 3a ynoTpeba g cbrnacysa
npeasaputenHo ¢ NAJT ¢ nsknoveHne Ha cnydyaute no an. 1.

(4) 3a »3BbPLUIBAHETO Ha OUEHKa Ha MHdopMaumsaTa No an. 3 ce 3anjawa Takca B
pa3mep, onpeaeneH B Tapudarta no yn. 21, an. 2.

Yn. 194a. (Hos - OB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) (1) NMpuHUMNUTE K
n3nckBaHusATa Ha [obpata npakTuka 3a npocneasiBaHe Ha NekapcrBeHaTa 6e30nacHoCT ce
onpenensT B pbKOBOACTBO, U3AaAeHo oT EBponeickaTta areHumMst Mo fiekapcreaTa.

(2) Tpu ocbluecTBsABaHe Ha AEMHOCTMTE MO NpocieasiBaHe Ha JieKapcTBeHaTa
6e30MacHOCT NpuTexXaTensaT Ha pa3peleHue 3a ynotpeba cnassa gobparta npakTuka no an.
1.

Pa3pen II
(Hos - OB, 6p. 102 oT 2012 r., B cuna ot 21.12.2012r.)
Cb6MpaHe n cbobljaBaHe Ha MHOpMaLMA 3a NOAO3MPAHMU

HeXXeJilaHU JieKapCTBEHU peaKunm

Yn. 1946. (Hos - B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) MNputexatensart Ha
pa3pelueHneTo 3a ynotpeba B M3NbAHEHME Ha 3aab/hkeHuaTa cv no yn. 190 e anbXxeH Aa
[JOKYMEHTMPa BCUMYKM CbOOLIEHNS 3a MNOAO3MPaHM HEeXEeNnaHW JNIeKapCTBEHW peakumu,
HabntogaBaHM Ha TepuTopusiTa Ha EBponeickus Cblo3 MM B TPETU AbpXaBW, A0KIaABaHM
MY CMOHTAHHO OT MEeAMUMHCKM CneumanucT unm OT NauneHTU UM Bb3HWKHaNW B npoueca
Ha npoBeXaaHe Ha NOCTMAPKETUHIOBU NPOYYBaHMS.

Yn. 1948. (Hos - B, 6p. 102 ot 2012 r., B cvna ot 21.12.2012 r.) (1) MNMputexatenat
Ha pa3pelleHreTo 3a ynotpeba nogasa No enekTpoHeH NbT B 6a3aTa aaHHM ,EudraVigilance"
no un. 24 ot Pernament (EO) N2 726/2004 Ha EBponelickus napnamMeHT u Ha CobBeTa
CbOOLIEeHNsT 3@ CEepMO3HN MOAO3UPAHN HEXEeNaHW JeKapCTBeHUM Ppeakuuu, HaCTbnWaM Ha
Teputopusita Ha EBponeiicknsa cblo3 U B TpeT AbpxasBu, B CPoK A0 15 AHM OT paTtaTta Ha
nosilyyaBaHe Ha CbobLieHNEeTO.

(2) TpuTexaTtenaT Ha pa3peLlleHneTo 3a ynotpeba noaasa no enekTpoHeH MbT B 6a3zata
AaHHn EudraVigilance" cbobleHnss 3a BCUMYKM MOAO3MPAHN HEXEeNaHu NeKapCTBEHM
peakuun, pasninyHM OT MOCOYEeHMTe B an. 1, HacTbNUAM Ha TepuTopusita Ha EBponenckus
Cblo3, B CpoK A0 90 AHM OT AaTaTta Ha noslydaBaHe Ha CbobLieHneTo.

(3) TMputexatenaT Ha pa3speweHMeTo 3a ynotpeba cnegn nybnukaumuTe B
cneuvanusvpaHa MeauumMHcKka nutepaTypa W aoknaaesa B 6asata aaHHu ,EudraVigilance"
BCSIKa OnucaHa B Hesl MoAo3vpaHa HexXenaHa fekapcTBeHa peakuusi C M3K/o4YeHWe Ha
NOAO3MPAHU HEXeNaHW NIeKapCTBEHN peakuun OT NIeKAapCTBEHW NPOAYKTU, KOUTO CbAbpXaT
aKTUBHW BeLLECTBa, MOCOYEHN B CrMCbKa No 4yneH 27 ot PernameHT (EO) N2 726/2004 Ha
EBponelickna napnameHT 1M Ha CbBeTa M ONMUCaHN B NUTEpPaTYPHU M3TOUYHULM, NPOCNEAsBaHM
oT EBponeiickaTa areHumsl no fiekapcTeaTa.

(4) NpuTexaTensaT Ha pa3pelleHneTo 3a ynotpeba cb3gasa npoueaypu 3a cbbupaHe Ha
TOYHM M AOCTOBEPHWN AaHHW, NO3BOMSBALLM Hay4Ha OLEHKa Ha CbobLleHunsTa 3a Noao3npaHu



HeXenaHW NeKapcTBeHW peakumu. MputexaTenaT Ha paspelleHueTo 3a ynoTtpeba cbbupa
nocneasalla MHbOpMaumMs BbB Bpb3Ka C Te3N CbobLeHNs 1 NpeaocTaBs 0OHOBEHUTE AAHHK
B ,EudraVigilance".

(5) ®opmaTta 1 CbabpXXaHMETO Ha AoknaauTe no an. 1 - 3 ce onpeaenat ¢ PernaMeHT 3a
n3nbnHeHne (EC) N2 520/2012.

Yn. 194r. (Hos - OB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) (1)
M3nbnHuTenHaTa areHuus no fiekapcrBata permcTpupa B cucteMarta no uni. 183 Bcuuku
CbObLLEHNS 3@ MOAO3MPAHU HEXENaHU NEKapCTBEHU peakuun, HaCTbMUAW Ha TepuTopusiTa
Ha Penybnvka Bbnrapus, OT MeAMUMHCKM CheumanicT u OT nauueHTW, U M3UCKBa, Npu
HeobXxoAMMOCT, AONbHUTENHA MHOPMaUMS OT NPOCNeasBaHETO Ha Cyyast.

(2) Korato cboblieHunsiTa 3a NoA03MPaHN HeXenaHn NekapCTBEHN peakuun, HacTbimam
Ha TepuTopusiTa Ha Penybnuka Bbarapus, ca nogageHn OT NpuTexaTens Ha paspelleHneTo
3a ynotpeba, TOM npefocTaBs AOMbAHWUTENHA MHMOPMaUMS OT Mpoc/ieasBaHETO Ha Ciy4as
npu noncksaHe ot UAJI.

Yn. 194pa. (Hoe - OB, 6p. 102 or 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) (1)
M3nbnHuTenHaTa areHuus no fiekapcrBata nojasa MO efnekTpPoHeH MbT B 6asata AaHHM
~EudraVigilance" cbobleHns 3a BCUYKM CEPUO3HM MNOAO3MPAHN HEXeNnaHW NeKapCTBEHU
peakuunn, HaCTbLNUAM Ha TeputopusaTa Ha Penybnuka Bbnrapus, B cpok Ao 15 aHu OT AaTtata
Ha Nosly4aBaHETO MM.

(2) N3nbnHuTenHaTa areHuusl no nekapcreata nojasa Mo enekTpoHeH NbT B 6a3aTa
faHHu EudraVigilance" cboblieHns 3a BCUYKM MOAO3MPAHW HEeXenaHW JleKapcTBeHU
peakunn, pasnnyHM OT MocoyeHuTe B an. 1, HacTbnuan Ha TepuTopusTa Ha Penybnvka
Bvnrapus, B cpok Ao 90 AHM OT AaTaTa Ha NoslyvyaBaHe Ha CboOLLEHMETO.

(3) N3nbnHuTenHaTa areHuMs no nekapcreata nojasa Mo enekTpoHeH MbT B 6a3aTta
AaHHn EudraVigilance" poknagn 3a noao3vpaHn HeXenaHW JeKapcTBeHU peakumu,
HacTbNUAM Ha TeputopusTa Ha Penybnuka bbnrapusi, BcneacTsme Ha HenpaswiHa ynoTtpeba
Ha NekapCTBeH MpOAYKT. M3mbnHWTenHaTa areHuus No nekapcrsata MHdopMMpa 3a ToBa
MWHMCTEPCTBOTO HAa 3[paBeOrnasBaHETO W CbCIIOBHUTE OpraHM3auMuM Ha MeavuUHCKUTE
cneunanucTu.

(4) Bcekn opraH unvM UHCTUTYUMs, B KOSTO € NocTbhnuna uHdopMaums 3a nofosvpaHa
HeXXenaHa fleKkapcTBeHa peakuus, HacTbnuia Ha Teputopusita Ha Penybnuka bbnrapus,
nHdopmmpa NAJ1 3a Tosa.

(5) CvabpxaHneTo n ¢opMaTta Ha cbobuweHusiTa u goknagute no an. 1 - 3 ce
onpenensat ¢ PernameHT 3a nanbnHeHune (EC) N2 520/2012.

Yn. 194e. (Hos - OB, 6p. 102 or 2012 r.,, B cwna ot 21.12.2012 r.) (1)
M3nbnHuTenHaTa areHuMs MO flekapcrBaTa nosyyaBa MojajeHaTa OT npuTexaTens Ha
paspeLueHneTo 3a ynoTpeba nHdopMaumns 3a CEpUO3HM MOA03NPAHN HEXENAHWN NIeKapCTBEHN
peakunu, HacTbNWUAM Ha TepuTopusiTa Ha EBponenckusi Cbio3 UM B TpeTa AbpXasa, upe3
6a3arta aaHHu ,EudraVigilance".

(2) W3uckBaHMsiITa 3@ MOHUTOpUMpaAHe Ha WHdopMmauusta B 6azata AaHHK
»EudraVigilance" ce onpepenat ¢ PernameHT 3a n3nbiHeHue (EC) NQ 520/2012.

Yn. 194x. (Hos - OB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) B npoueca Ha
0bMeH Ha nHdopMaumsa UAJT, nputexaTtenute Ha pa3pelleHune 3a ynotpeba n EBponelickaTa
areHums no fiekapcreata CU CbTPyAHMYAT 3@ OTKPMBaHe Ha AybnuvpaHu cboblieHns 3a
NMOAO03UPaHU HEXeNaHW NIeKapCTBEHN peakLunu.

Paspen III
(HoB - 1B, 6p. 102 o1 2012 r., B cuna ot 21.12.2012r.)
NMepunoanyHM aKTyanusnpaHm aoknaam 3a 6esonacHocCT

Yn. 1943. (Hos - 1B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) (1) NputexatensaT
Ha pa3pelleHneTo 3a ynotpeba e AnbXeH Aa nNpeaocTaBss MO €NeKTPOHEH MbT Ha



EBponeiickaTa areHuMsi N0 JflekapcTBaTa MNEPUOAUYHM  aKTyanv3upaHu [OKNaau 3a
6e30nacHOCT, KOUTO CbAbpXXaT:

1. 0606LeHna Ha AaHHWUTE OTHOCHO CbOTHOLUEHWETO MO0N3a/pUCK Ha NeKapCTBEHUS
NPOAYKT, BK/IOYMTENIHO pe3ynTaTute OT BCUYKW MPOy4YBaHUsA, C ornes noTeHUMasHOTO MM
OTpa)keHWe BbpXy pa3peLLeHneTo 3a ynoTpeda;

2. Hay4yHa OLeHKa Ha CbOTHOLUEHNETO MO/3a/pUCK Ha NIeKapCTBEHNUS NPOAYKT; OLeHKaTa
Ce OCHOBaBa Ha BCUYKM HANWYHU AAHHW, BKIIIOYUTENHO HA AAHHW OT KJIMHWUYHW U3MUTBaHUS
3@ HepaspelleHn MOoKa3aHWs M 3a UefneBu Ipynu, KOUTO He Ca BK/IKYEHW B KpaTkaTta
XapaKTepucTuKa Ha NpoAYyKTa;

3. BCMUKM AaHHM 3a obema Ha npopaxbuTe Ha nekapcTBeHWS MPOAYKT M BCSKaKga
apyra uHdopmaumsi, C KOSITO NpUTeXaTensT Ha paspelleHneTo 3a ynotpeba pasnonara,
OTHOCHO obemMa Ha npeanucaHusTa, BKIOYUTENHO NpubnusmTeneH 6pol Ha nuuaTa,
ynotpebsBanM NeKapCTBEHUS MPOAYKT WM U3NOXEHM Ha Bb3AEUCTBMETO My MO Apyra
NpUYnHa.

(2) CoabpXaHneTo u popMaTa Ha eNeKTPOHHUTE NEPUOANYHM aKTyanmu3nmpaHu AOKNaam
3a 6e3onacHoCT ce onpeaenaT ¢ PernameHT 3a usnbaHeHne (EC) N2 520/2012.

(3) udopmaumaTa no an. 1 ce cbbupa n CbxpaHsiBa B permcTbp, Cb34afeH Nno peaa Ha
yneH 25a ot PernameHT (EO) N2 726/2004 Ha EBponeiickus napnameHT v Ha CbBeTa, U e
AocTbnHa 3a UAJL.

Yn. 194u. (Hos - B, 6p. 102 o1 2012 r., B cvna o1 21.12.2012 r.) MputexartenuTe Ha
pa3pelleHns 3a ynotpeba/yaocTtoBepeHmst 3a permcTpaums Ha fiekapCTBEHW NPOAYKTU MO Y.
28, 30, 35 n 37 nogasBaT NepuoaMYHWN aKTyanusupaHu Aoknagm 3a 6e30rmacHOCT caMo B
C/ny4yam, KoraTo:

1. nopaBaHeTo Ha Aokaj e ycsoBme no Y. 55a nnm 56, BNncaHo B paspelleHneTo 3a
ynoTtpeba/yaoCTOBEPEHUETO 3a perncrpaums, unm

2. M3nbnHuTEnHaTa areHuus no fekapcrBaTta MM perynatopeH opraH Ha apyra
[bpXaBa 4ieHKa W3UCKBa TOBa Bb3 OCHOBA Ha CbobpaxkeHns 3a 6e30nacHoOCTTa Ha
NeKapCTBEHMS NPOAYKT MW NOpaau funca Ha NepuoavyHM akTyanusvpaHu AOKNaau 3a
6e30MacHOCT 3a aKTMBHOTO BELLECTBO, CbAbpXKallo CE B JIEKAPCTBEHUSI MPOAYKT, Ha KOWTO e
N3aafeHo paspelleHre 3a ynotpeba/yaocToBepeHne 3a perucrpaumst.

Yn. 194k. (Hos - OB, 6p. 102 ot 2012 r.,, B cuna ot 21.12.2012 r.) (1) B
pa3pelleHreTo 3a ynoTpeba/yaoCToBEPEHNETO 3a perncrpaums ce ornpefens 4ectota Ha
nofaBaHe Ha NepuoanYHUTE akTyanM3upaHn Aoknaam 3a 6e3onacHoCT.

(2) AatnTe Ha nopaBaHe Ha AOKIaavMTe B 3aBMCMMOCT OT 4ecTtoTata no an. 1 ce
n3umcngaeaT OT JaTaTa Ha M3haBaHe Ha paspelleHueTo 3a ynotpeba/yaocTtoBepeHueTo 3a
perucrpauus.

(3) MepuoanyHnTe aKTyanusaMpaHn p[oknaaM 3a 6e3onacHOCT ce nogasaT npes
CNegHUTe BpeMEBU MHTEpBann, C U3KIOYEHME Ha CllydauTe, KOraTo YectoTata Ha nogaBaHe
Ha JoKnaguTe e yCrnoBue 3a U3faBaHe Ha pa3pelleHneTo 3a ynoTtpeba/yaocToBepeHmeTo 3a
perncrTpauust unm e onpegerneHa B CbOTBETCTBME C Y. 194n, 194M n 194H:

1. Ha BCeKM 6 Meceua OT JaTaTa Ha M34aBaHe Ha pas3pelleHneTo 3a
ynotpeba/yaoCToBEPEHMETO 3a perncTpauns Ha nekapCcTBeH NpOoAyKT A0 AaTata Ha
NyCcKaHeTo My Ha nasapa;

2. Ha BCeKn 6 Meceua npes3 NMbpBuTe ABE FOAWHWM OT AaTaTa Ha MyCKaHe Ha nasapa Ha
NEeKapCTBEHMS NPOAYKT;

3. BeOHBbX roAULLHO Npe3 crieaBalumTe ABE roanHu;

4. BeAHDbX Ha TpU rOAWHW Cnep YeTBbpTaTa roavHa OT AaTaTa Ha MyckaHe Ha nasapa
Ha NleKapCTBEHUS NPOAYKT.

(4) I3BbH CnyvanTe no an. 3, nepmoanMyHuTe akTyanusmpaHu AoKiaam 3a 6e3onacHocT
ce nopasat He3abaBHO npu nouckeaHe ot UAJ1 unu perynaTtopeH opraH Ha AbpiKaBa YseHKa.

(5) AnvHen 3 1 4 ce npunaraT M 3a NeKapCTBEHU MPOAYKTH, pa3pelleHn 3a ynoTtpeda
caMo Ha TepuTopusiTa Ha Penybnuka Bbnrapus, KOUTo He nonagat B obxBaTa Ha un. 194n.



Yn. 194n. (Hos - OB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) KoraTto
NEKapCTBEHM NPOAYKTU, KOUTO CbAbPXKAT €4HO M CbLUO aKTUBHO BELLECTBO UM KOMBUHaLus
OT €edHM W CblWW aKTMBHW BelwecTBa, Ca MNOAyYMnnm OTAeNHUW paspelleHns 3a
ynotpeba/ynoctoBepeHne 3a perucrpaums, 4Yectotata M fatuTe Ha MoAaBaHe Ha
NepuoanMYHNTE aKTyanusMpaHu AokniaauM 3a 6e30macHOCT Moxe fa 6baaT npoMeHeHn u
XapMOHWU3MPaHWU C Ornes U3BbpLUBaHe Ha eauMHHa OLEeHKa Ha Te3n AoKnaaun.

Yn. 194M. (Hos - B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) (1) OatuTe Ha
nofaBaHe Ha MNEepUoAMYHUTE aKTyanu3upaHu AoKnaaum 3a 6e30MacHOCT 3a NeKapCTBEHUTE
npoaykTn no un. 194n ce m3umcnaeaT Cbobpa3HO pecdepeHTHaTa AaTa Ha EBponenckus
Cbl03.

(2) PecbepeHTHaTa AaTa Ha EBponeickus cbio3 no an. 1 e:

1. paTaTta Ha NMbpBOTO pa3pelleHune 3a ynotpeba B EBponeinckus cbio3 Ha IeKapCTBEHNS
NPOAYKT, CbAbpXXall CbOTBETHOTO aKTUBHO BELECTBO WM CbOTBETHaTa KOMOuHaums oT
AKTUBHW BeLLECTBa, UK

2. Hali-paHHaTa OT M3BECTHUTE AaTW Ha paspelleHusTa 3a ynotpeba Ha NeKkapcTBEHMS
NPOAYKT, CbAbpXXall, CbOTBETHOTO aKTUBHO BEWECTBO WM CbOTBEeTHaTa KOMOuHaums oT
aKTUBHW BeELLECTBa, ako AaTaTa, NocoyeHa B T. 1, He Moxe Aa 6bae yCTaHOBEHa.

Yn. 194H. (Hos - [IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) (1) MNMpuTexatenat
Ha pa3pelleHneTo 3a ynotpeba Ha nekapCTBeHM NpoaykKTu no un. 194n moxe aa nopage
MOTMBMPAHO MCKaHe A0 KomuTeTa No nekapcTBeHMTE NPOAYKTM 3a XyMaHHa ynotpeba,
CbOTBETHO A0 KOOpAMHAUMOHHATa rpyna no 4un. 77, an. 2 3a onpeaensHe Ha pedepeHTHa
faTta Ha EBponeickus Cblo3 MM 3a NpOMsiHA Ha YecToTaTa Ha MoJaBaHe Ha NepuoavYHU
aKTyanu3npaHu aoknaam 3a 6e30nacHOCT Ha eaHOo OT CieAHUTE OCHOBAHUS:

1. NpuyMHKM, CBLP3aHM C 06LLECTBEHOTO 3apaBe;

2. 3a fa ce u3berHe aybnvpaHe Ha oueHKa;

3. 3a a ce NOCTUrHe MexayHapoaHa XapMoHM3aums.

(2) KoMuTeTbT N0 feKapCTBeHMTE MPOAYKTM 3@ XyMaHHa ynoTpeba, CbOTBETHO
KOOpAMHALUMOHHATA rpyna no 4. 77, an. 2 cneq KoHcynTaumm ¢ KoMuTeTa no yi. 56a, an. 1,
T. 1 opobpsiBa UCKaHETO UM NpaByM MOTUBMPAH OTKa3s.

(3)YectoTaTa Ha noaaBaHe v pedepeHTHaTa AaTa Ha EBponeinckus cblo3 ce onpeaensit
cnep KOHCynTauusa ¢ komuteTa no yn. 56a, an. 1, 1. 1 oT:

1. KomuTeTa no nekapcrBeHnTe NpoAyKTU 3a XyMaHHa ynotpeba - Korato noHe eaHo oT
pa3pelleHnaTa 3a ynoTpeba 3a nekapcTBeHM NpoAyKTH, CbAbpXKalM CbOTBETHOTO aKTUBHO
BELLECTBO, € NpefoCTaBeHO B CbOTBETCTBUE C LIeHTpanuM3npaHaTta npoueaypa, npeasuieHa B
asn I, rnaea 1 ot PernameHT (EO) N2 726/2004 Ha EBponeickusi napnameHT n Ha CbBeTa,
nnm

Z. KOOpAMHAUMOHHATA rpyna no yn. 77, an. 2 - 3a cay4yan, pasnnyHn OT NOCOYEHUTe B
T. 1.

(4) CnucbkbT C pedepeHTHUTE AaTM Ha EBponenckns Cblo3 Ha JIeKapCTBEHUTE
NpoayKT! no uyn. 194n n xapMoHM3MpaHaTa 4ecToTa 3a MoAaBaHE Ha MNepuoAMYHUTE UM
aKTyanusmpaHu JoKnaaun 3a 6e3omacHoOCT ce nybaukyBaT Ha EBponenckust MHTEpHET nopTan
nowun. 68, an. 1, 1. 4.

(5) NMpuTexaTtensaT Ha pa3pelleHneTo 3a ynotpeba cnea nybaMkyBaHETO Ha AaHHUTE MO
an. 4 npeacrass B WAJ1 3asBneHve 3a nNpoMsHAa Ha pa3pelleHMeTo 3a ynoTpeba Ha
CbOTBETHUS NIeKApCTBEH NPOAYKT. Bcsika NpoMsiHa Ha AaTuMTe Ha noJaBaHe M Ha yecToTaTta
Ha noJaBaHe Ha NepuvoaMYHUTE aKTyanu3upaHu Aoknaau 3a 6e3omacHOCT, onpeaeneHn B
pa3pelueHuaTa 3a ynotpeba, Bim3a B cuna 6 Meceua cnej aatata Ha NybsimkyBaHETO UM.

Yn. 1940. (Hos - OB, 6p. 102 ot 2012 r.,, B cuna ot 21.12.2012 r.) (1)
M3mbHUTENHaTa areHumns no fiekapcrBaTta OuUeHsiBa NepuoanyHuTe akTyanu3mpaHu AoKnaan
3a 6e30nacHOCT 3a NeKkapCTBEHWUTE MNpOAYKTW, 3a Aa Oonpeaenn danv ca Hanvue HOBM
pUCKOBE, WM NPOMSiHA B YCTAaHOBEHUTE PUCKOBE, WM MPOMSAHA Ha CbOTHOLUEHWETO
non3a/puck.



(2) W3nbnHuTenHata areHuMs MO JlekapcTBaTa M3BbplIBa €4WMHHA OueHKa Ha
NepuoanMYHNTE aKTyanusavMpaHu Aoknaau 3a 6e30macHOCT 3a fekapcTBeHuUTe MPOAYKTH, 3a
kouto Penybnuka bBbnarapus e u3nbiHsgBana yHKUMMTE Ha pedepeHTHa AbpXasa Mo
CMUCBNA Ha yn. 76, n e onpeaeneHa oT KOOpAMHAUMOHHATA rpyna no yn. 77, an. 2.

(3) Doknaguunk ot Penybnuka bbnarapms yvyactBa B eAMHHaTa OLEeHKa Ha NepuoanyHuTe
aKTyanuanpaHu AOKnaau 3a 6e30nacHOCT 3a NlekapcTBeHN NpoAyKTU, KOraTo MOHe eauH oT
npoaykTuTe € paspeweH 3a ynotpeba no pega Ha Pernament (EO) N2 726/2004 Ha
EBponeiickna napnaMeHT M Ha CbBeTa, U € onpeaeneH 3a TakbB OT KOMUTETa MO Y. 563,
an.1, 1. 1.

Yn. 194n. (Hos - OB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) (1) B cnyyaute no
un. 1940, an. 2 u 3 WAJ1, CbOTBETHO AOKNAAQYMKbLT OT Penybnuka bvnrapus B cpok ao 60
[HW OT paTtaTa Ha nosyyaBaHe Ha MepuoauMYHMS aKTyanuaupaH Aoknag 3a 6esonacHocT
M3roTBS OLIEHbYEH AOKMIAA U ro M3npalla Nno efieKTpoHeH MbT Ha EBponelickaTa areHumst no
nekapcTBaTa W Ha perynaTtopHUTE OpraHM Ha AbpXasBuTe ufeHku. lputexatenar Ha
paspelleHneTo 3a ynotpeba nosnydyaBa OUEHbYHWUA AoKnad oT EBponeiickata areHums no
nekapcreara.

(2) B cpok go 30 AgHM OT nonyyaBaHe Ha foknaga no an. 1 npurtexaTtensaTt Ha
pa3peLLeHneTo 3a ynoTpeba mMnn perynaTopHUTE OpraHn Ha AbpXXaBUTe YEHKM MoraT Ada
npeacTaBaT cBoMTe KOMeHTapy Ao EBponelickaTa areHums no nekapcreaTta v ao UAJ.

(3) B cpok o 15 gHM oT paTtata Ha nosyyaBaHe Ha KoMeHTapute no an. 2 UAJ
aKTyanusnpa OUeHbYHWUS A0oKNaj, KaTo B3eMa npeasu BCUYKM NPEeACTABEHN Bb3paXeHus, U
ro u3npawa Ha komuTteTa no yn. 56a, an. 1, T. 1 3a ogobpeHne 1 NpenopbKa.

(4) EBponeickaTa areHuus Mo JeKkapcTBaTa BKIKOYBA NMPUETUSI OLEHBYEH AOKNaa M
npernopbkaTta Ha KoMmuTeTa no 4un. 56a, an. 1, T. 1 B peructbpa no un. 1943, an. 3 u ro
n3npawa Ha npuTexaTtens Ha paspeLlleHneTo 3a ynotpeba.

Yn. 194p. (Hos - OB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) KoraTto Penybnuka
bvnrapus He e goknagvvk B npoueaypata no uyn. 1940, an. 2, UAJ1 Moxe fga npeacrasu
KOMeHTapu B cpoka no uyn. 194n, an. 2 go EBponelickaTta areHuus no nekapcreaTta U Ao
perynaTtopHus OpraH Ha AbpXXaBaTa YfieHKa, U3roTBU1 OLUEHBbYHMSA AOKNAA.

Yn. 194c. (Hos - B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) (1) B cny4yait Ha
€VMHHA OLUEHKA Ha NepuoAMYHWM aKTyanusuMpaHu AoKnaan 3a 6e30nacHOCT Ha fieKapcTBeHM
npoaykTn no 4n. 194n m Korato HUMTO edHO OT paspeleHusTa 3a ynotpeba Ha Te3n
NpOAYKTU He e u3aafeHo no peaa Ha PernameHT (EO) N2 726/2004 Ha EBponeickus
napsaMeHT 1 Ha CbBeTa, KOOpAWHALMOHHATa rpyna no yn. 77, an. 2 B cpok ao 30 AHum oT
JaTaTa Ha nosiydaBaHe Ha npenopbkaTa OT KOMUTETa Mo 4. 56a, an. 1, T. 1 mn3gasa
CTaQHOBMLLE OTHOCHO 3ana3BaHeTo, MpOMsiHaTa, CMNUMPAHETO WM MpeKpaTsBaHETO Ha
CbOTBETHUTE pa3pelleHns 3a ynotpeba, BKIOUMTENHO rpaduK 33 M3MNbJHEHWE Ha
CTAHOBULLETO.

(2) KoraTo npeactaBeHuTe AbpXXaBW YIEHKN B KOOPAMHALUMOHHATA rpyna no yn. 77, an.
2 MOCTUrHAaT CbrflacMe OTHOCHO [JeWCTBUSITa, KOUTO TpsibBa aAa ce npeanpuemat, WAJ
U3MbJIHSABA MPUETOTO peLLeHne.

(3) KoraTto CTaHOBMLLETO MO an. 1 e 3a cnvMpaHe WK npekpaTsaBaHe Ha pa3peLleHneTo
3a ynotpeba, uanbaHuTenHuaT aupektop Ha MAJT n3gasa 3anosea.

(4) Korato B CTaHOBMWIETO MO an. 1 ca npenopbyaHM MPOMEHM B W34AAEHOTO
pa3pelleHne 3a ynoTpeba, npuTexaTensaT Ha paspelleHneTo 3a ynotpeba nogasa ao WMAJI
3asB/IeHMe 3a NMPOMSIHA, BK/IIOYBALLIO aKTyanmM3npaHa KpaTka XapakTepucTuka Ha npoaykta u
JIUCTOBKA, B paMKUTE Ha onpeaeneHus rpacumk 3a U3mb/iHeHWe.

(5) Korato He Moxe aa 6bae NOCTUrHATO Cbrnacne B paMKMTE Ha KOOpAMHaUMOHHaTa
rpyna no 4n. 77, an. 2, no3vumsta Ha MHO3WHCTBOTO OT AbpXXaBUTE YIEHKU Ce NpeaocTaBs
Ha EBponeiickaTa KOMWUCUSI, KOATO TNPUEMA peELIeHVME 3a MpOMsHA, CNUpaHe Wau
npekpaTsBaHe Ha pa3pelleHnsTa 3a ynoTpeba, u3gageHu OT CbOTBETHUTE perynaTtopHU
OpraHv Ha AbpXXaBUTE YSIEHKM.



(6) W3nbnHuTenHata areHuMs Mo JfiekapcrBata npwunara BpeEMEHHUTE  U/unn
OKOHYaTeNHUTE MepPKU OT peLLeHMETOo no an. 5.

Yn. 194r. (HoB - B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) (1) B cnyyan Ha
€MHHa OLUeHKa Ha NepuoauYHKU aKTyanu3upaHu AoKIaau 3a 6e30nacHOCT Ha NneKapcTBeHU
NpoAyKTN no 4un. 194n n KoraTto NOHE eaHO OT pa3pelleHnsTa 3a ynotpeba e nsgageHo no
pena Ha PernameHT (EO) N2 726/2004 Ha EBponelickusi napnaMeHT n Ha CbBeTa, KOMUTETHT
Mo NekapCTBeHMTE NPOAYKTU 3a XyMaHHa ynotpeba B cpok Ao 30 AHM OT Mosly4yaBaHeTO Ha
npenopbKaTa oT KoMUTETa No Y. 56a, an. 1, T. 1 n3gasBa CTaHOBULLE OTHOCHO 3aNa3BaHETO,
N3MEHEHNETO, CMMPAHETO WM [MpPeKpaTaABaHETO Ha BanMAHOCTTa Ha CbOTBETHUTE
paspeLleHus 3a ynotpeba, BKIUMTENHO rpadvK 3a U3Nb/HEHWE HA CTAHOBULLETO.

(2) Korato B CTaHOBMLLETO MO an. 1 e u3pa3eHa no3vuMsa 3a npeanpuemMaHe Ha
perynaTopHu [eWCTBMS MO OTHOLIEHVME Ha paspelleHusTa 3a ynoTtpeba, EBponeiickaTa
KOMUCUS:

1. npyveMa pelueHne 3a NpPOMsiHA, CMMpaHe MW NpeKpaTsBaHe Ha pa3pelleHusTa 3a
ynotpeba, n3gaaeHu no peaa Ha PernameHT (EO) N2 726/2004 Ha EBponeiickus napnameHT
1 Ha CbBeTa;

2. npueMa pelleHne C npenopbka 3a MNpoOMsiHA, CrMpaHe WM MnpekpaTsiBaHe Ha
pa3pelleHnaTa 3a ynotpeba, nsgageHn oT CbOTBETHUTE perynaTopHN OpraHu Ha AbpXXaBuTe
YNIEHKM.

(3) W3nbnHuTenHata areHuMss nNo flekapctBata npunara  BpPEMEHHUTE  M/unau
OKOHYaTesIHUTE MEPKN OT peLleHneTo no an. 2, T. 2.

Paspen IV
(Hos - A1B, 6p. 102 oT 2012 r., B cuna ot 21.12.2012r.)

CnewHa npoueaypa Ha HMBo EBponenckus Cbio3

Yn. 194y. (Hos - 4B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.; u3M. un gon., 6p. 18
o1 2014 r.)(1) CnewHa npoueaypa Ha HMBO EBponelickus Cblo3 Moxe Aa 6bae MHMUMMpaHa
ot EBponelickata komucusi, oT EBponeiickaTta areHuMsi Mo fekapcTBaTa MM OT AbpXKaBa
yneHka.

(2) (N3m. - OB, 6p. 18 o1 2014 r.) U3nbaHuTENHaTa areHums no nekapcreaTta MHMUmMmpa
CrnewHa npoueaypa no peaa Ha To3u pasfen ypes3 YBeAOMSIBaHe Ha perynaTtopHUTE OpraHv
Ha Apyrute AObpxaBu uneHkn, EBponelickata areHumss no nekapcrBata u EBponeiickata
KOMUCKS, KOrato Mo CbobpaxkeHnsi, CBbp3aHM C NpocneasBaHe Ha JekapcTBeHaTa
6e30nacHOCT, NpeueHu, Ye 3a AafeH NIeKapcTBeH NpoAyKT, nycHaT Ha 6barapckvsa nasap, €
HeobxoAMMO npeanpueMaHe Ha HAKOS OT ClIeQHUTE MEpKMU:

1. cnupaHe vnun npekpaTaBaHe Ha pa3peLlleHneTo 3a ynoTpeba;

2. 3abpaHa Ha pa3npoCTpaHEeHWETO Ha /IeKapCTBEH MPOAYKT;

3. n3gaBaHe Ha OTKa3 3a NOAHOBSIBAHE Ha pa3pelleHneTo 3a yrnoTpeba.

(3) (V3m. - OB, 6p. 18 o1 2014 r.) 3nbaHUTENHATa areHumMs no nekapcreaTa nHMuumMpa
npoueaypata no an. 2, KOrato e yBeAOMeHa OT MpuTexaTens Ha paspelleHneTo 3a
ynotpeba, ye no cbobpaxkeHusl, CBbp3aHM C NpocneasBaHe Ha flekapcrBeHaTa 6e30nacHoCT,
npeycTaHoBsIBa PasnpoOCTPaHEHWETO Ha NeKapCTBEHUS MNPOAYKT WAW € npeanpuen, wm
Bb3HaMmepsiBa fAa npeanpuemMe AENCTBMS 3@ M3TErNsSHETO My OT Masapa, WM HaMa Aa
npeanpvemMe AenNCTBUS 3a NOAHOBSIBAHE Ha U3A3AEHOTO paspeLleHune 3a ynoTtpeba.

(4) (U3m. - OB, 6p. 18 ot 2014 r.) N3nbnHUTENHATa areHUns No nekapcreata Moxe Aa
MHUUMMpa npoueaypata no an. 2 U B c/lyvyauTe, KOrato MnpeueHn, Ye no CbobpaxeHus,
CBbpP3aHu C npocneasiBaHe Ha fekapcTBeHaTa 6e30MmacHOCT, 3a AafileH /eKapCTBEH NMPOAyKT
TpsbBa pga O6baat pobaBeHM HOBM  MpOTMBOMOKaszaHus uwnn  da  6bae  HamaneHa
npenopbyBaHaTa A03a, UM NoKasaHusTa Aa 6baaT orpaHUyeHu.

(5) (U3am. - OB, 6p. 18 ot 2014 r.) WsnbnHuTenHata areHumst No JekapcreaTa
npeaocTaBs Ha EBponeiickata areHUmMs NoO NekapcTBaTa M Ha perynaTopHUTE OpraHu Ha
ApYyruTe ObpXaBWM YNEHKM UusnaTa HayyHa uHdopMaums, C KOSTO pasnonara, Kakto u



M3BbpLUeHaTa OLEHKa Ha AaHHUTE, N MOTMBUTE 3a MHMUMMPAHE Ha npoueaypaTta rno peja Ha
TO3W pa3gen.

(6) (U3m. - OB, 6p. 18 ot 2014 r.) B cnyyanTe no an. 2 - 4 EBponeickaTa areHumsi no
nekapcrteata ysegoMmsiBa WAJT 3a 3anoysaHe Ha npoueaypaTta, KoraTo ornaceHusiTa BbB
Bpb3ka C 6e30nacHOCTTa ce OTHacAT W A0 APYrM NEeKapcTBeHW NPOAYKTH, KOUTO
NpyYHaANexaT KbM eflHa M Cbllua TepaneBTUYHa rpyna win CbabpXxaT e4HO M CbLO0 aKTUBHO
BELEeCTBO C MpoAyKTa, NocoyeH B MHOpMauusaTa no an. 5, nam korato TO3u nekapcTBeH
NPOAYKT € pa3peLleH 3a ynoTpeba 1 B apyra uav B Apyrn AbpPXKaBU YSIEHKM.

(7) (U3m. - B, 6p. 18 ot 2014 r.) B cnyyaute no an. 4, Korato He ce Hanara Aa ce
npeanpveMar cnewHn mepkn, MAJT npunara npoueaypata no un. 77 nam 796.

(8) (HoBa - [B, 6p. 18 ot 2014 r.) M3nbnHuTenHaTa areHuus no JeKkapcreaTa
nHdopMmnpa NpuTexaTens Ha paspelleHMeTo 3a ynotpeba 3a 3anoyBaHe Ha npoueaypaTa no
peaa Ha To3u pasgen.

Yn. 194¢. (Hos - B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) (1) B cnyyauTe no
un. 194y, an. 2, KoraTo npeueHn, Yye e HeobxoaMMOo Aa ce npeanpuveMaT CrelHNn MepKn 3a
3awmta Ha obuwectBeHOTO 3apaBe, WMAJT Moxe BpeMeHHO fAa crpe paspelleHneTo 3a
ynotpeba n pga 3abpaHu ynotpebata Ha NekapCTBEHWS MNPOAYKT Ha TeputopusiTa Ha
Penybnvka bbnrapms Ao NnpMeMaHe Ha OKOHYaTeNHO peLueHue no Y. 1944 nnm 194uw.

(2) 3anbnHuTenHaTa areHuust no fiekapcrBaTta yBeaomsiBa EBponeiickata areHumus no
nekapcTeaTa, EBponeickaTta KOMUCUS UM PErynaTopHUTE OpraHM Ha ApyruTe AbpiKaBu
Y/IEHKKN 3a NpeanpueTuTe Mepku no an. 1 B CpoK A0 eanH paboTeH AeH OT npunaraHeTo UM
1 noco4sa MOTUBUTE 3a TOBaA.

(3) Korato ManbnHuTenHaTa areHumMs No fiekapcreaTa yyacTsa B npoueayparta no To3n
pasgen, no uckaHe Ha EBponeiickaTta komucna MAJT npeanpvemMa npenopbyaHUTe BPEMEHHU
MEPKKN MO OTHOLUEHWe Ha pa3pelleHVeTO 3a ynoTpeba Ha nekapcTBeH MpoAyKT, Uan KoraTto
NEKapCTBEHMAT NPOAYKT e pa3pelleH 3a ynotpeba no peaa Ha PernameHT (EO) N2 726/2004
Ha EBponeickus napnaMeHT n CbBeTa - N0 OTHOLWIEHME Ha CaMUS NPOAYKT, A0 NPUK/OYBAHE
Ha npoueaypara.

Yn. 194x. (Hos - 4B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) U3nbnaHuTenHata
areHuuMs N0 nekapcreaTta nybnunkyBa CbObLIEHME HA HALMOHANHUA UHTEPHET nopTasn no ui.
185, an. 1 3a HauMHa, MO KOWTO 3auHTEPECOBaHUTE CTpPaHW MoraT Aa NpeaocTaBsaT
nHgopmauuns Ha EBponenckns MHTEpHET nopTan no yn. 68, an. 1, T. 4 3a nekapcTBeHus
NpoAyKT - MpeaMeT Ha npoueaypata no 4n. 194y, u 3a Bb3MOXHOCTTA Aa Yy4yacTeaT B
obuiectBeHO 0bcbxaaHe, ako TakoBa € 0651BeHO.

Yn. 194u. (Hos - B, 6p. 102 ot 2012 r., B cvna ot 21.12.2012 r.) (1) KoMuTeTbT No
yn. 56a, an. 1, T. 1 B cpok o 60 AHM OT fAaTaTa Ha obsBsiBaHe Ha npoueaypaTta Ha
EBponeiickns MHTEpHET NopTan M3roTes MOTUBMpPaHa NpenopbKa.

(2) MpuTexatenaT Ha pa3peleHneTo 3a ynoTpeba Moxe B cpoka no an. 1 pga
npeaocTaBn NMUCMEHN KOMEHTApMW.

(3) Mpenopbkata no an. 1 ce nybnukyea Ha EBponenckusi MHTEPHET NopTan no 4. 68,
an. 1, T. 4 v cbabpXXa eaHo WK noBeYe OT CrieaHUTe 3aK/toYeHNs:

1. He e HeobxoaMMO AOMb/IHUTENHO MPOy4YBaHe WM NpeanpueMaHe Ha AEUCTBUS Ha
O6LLIHOCTHO HUBO;

2. npuTexaTenaT Ha pa3spelleHneTo 3a ynotpeba Tpsbea Aa M3BbpLWM AOMBAHUTENHO
Npoy4YBaHe M aHanu3 Ha AaHHUTE;

3. npuTexaTtensaT Ha paspeweHueTo 3a ynotpeba TpsbBa nOa nposene
NMOCTMapKETMHIOBO NMpoyyBaHe 3a 6e30MacHOCT C MocneaBalla OUEeHKa Ha pesyntaTtute OT
Hero;

4. AbpXXaBaTa Y/ieHKa v NpuUTexXaTensT Ha paspeLlleHVeTo 3a ynoTpeba Aa npunoxm
MEepKK 3a HaMansiBaHe Ha puUcKa;

5. pa3peweHneto 3a ynotpeba Tpsbsa aa 6bvae cnpsHO, npekpaTeHo unu aa 6bae
n3gajeH 0TKa3 3a NOAHOBSABAHETO My;



6. pa3pelueHneTo 3a ynoTtpeba Tpsibea aa 6bae NnpoMeHeHO.

(4) KoHKpeTHWUTEe Mepku no an. 3, T. 4, KaKTO U YCNOBUSATA U OrpaHUYEHUSTA, KOUTO
cnepaBa fAa 6baaT BKAKOYEHM B pa3pelueHneTo 3a ynoTtpeba, ce nocoysaT B NpenopbKara.

(5) B cnyyaute no an. 3, T. 6, KOrato NPOMEHUTE Ca CBbP3aHN C U3MEHEHWE Wn
pobaBsHe Ha WHGOPMauMs B KpaTKaTa XapaKTepuCTMKa, BbpXy OMakoBKaTta WM B
NIMCTOBKAaTa Ha NleKapCTBEHMS MPOAYKT, B NMpenopbkaTa Ce BK/IYBAT (POPMyIMpOBKaTa Ha
npoMeHeHaTa wnn paobaBeHaTa MHMOpPMaUMa W MSACTOTO, KbAETO cneasa Ta da 6bae
HaHeceHa.

Yn. 1944, (Hos - OB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) (1) KoraTo B
obxBaTa Ha npoueaypaTa no 4un. 194y He e BKIIOYEH NEKapCTBEH MPOAYKT, paspeLleH 3a
ynoTtpeba no peaa Ha PernameHT (EO) N2 726/2004 Ha EBponeickusi mapnaMeHT WM Ha
CbBeTa, KoOpAMHaUMOHHATA rpyna no 4yn. 77, an. 2 Bb3 OCHOBA Ha nperopbkaTta Mo 4.
1944 B cpok oo 30 AgHM OT pgataTa Ha MOSyYyaBaHETO € m3daBa CTaHOBULLE OTHOCHO
3arna3BaHeTo, MpoMsaHaTa, CNUPaHETO, MPeKpaTABAHETO HA Ba/IMAHOCTTa Ha CbOTBETHUTE
paspelleHns 3a ynoTpeba unM OTka3 3a MOAHOBSIBAaHETO WM, BKOUMTENHO rpadumk 3a
U3MbJIHEHWE HA CTAaHOBUILLETO.

(2) KoraTto B CTQHOBMLUETO € NpenopbyaHo MpearnpueMaHe Ha MepkuTe no 4. 194w,
an. 3, T. 5, v3nbaHUTENHUST aupekTop Ha WAJ1 cbCc 3anoBes cnvpa AeNCTBUETO WU
npekpaTsBa pa3peLleHreTo 3a ynotpeba, nnm oTkassa NOAHOBSBAHETO My.

(3) Korato B cTaHoBMWETO NO an. 1 ca npenopbyaHM MPOMEHU B M343aAEHOTO
paspeLleHve 3a ynoTtpeba, nputexaTensaT Ha paspelleHueTo 3a ynotpeba nogasa o WAJ
3asB/IeHME 3a MPOMSHA, BK/IIOYBALLIO aKTyasiM3npaHa KpaTka XapakTepUCTUKA Ha npoaykTa v
NIUCTOBKA, B paMKUTE Ha onpeaeneHns rpacmk 3a U3mb/iHeHMWe.

(4) Korato B CTaHOBMLLETO MO an. 1 e npenopbyaHo npearnpuemMaHe Ha MepKW Mo Y.
194y, an. 3, T. 2 - 4, npuTexartenaT Ha pa3speweHveTo 3a ynotpeba npeanpuema
HeobxoanMnTe AencTBus u Hdopmmpa WMAJT 1 perynaTtopHUTE OpraHu Ha ApYruTe ObpXKaBu
YSIEHKW.

(5) Korato B paMkute Ha KOOpAMHAUMOHHATA rpyna no 4. 77, an. 2 He Moxe Jda bvae
NMOCTUrHATO Cbrnacue, No3vuMaTa Ha MHO3MHCTBOTO OT AbpXXaBUTE YNEHKW Ce MpeaocTass
Ha EBponeickaTta KOMUCKS, KOSITO MPMEMa PELLEHNE C NpenopbKa 3a NPOMsiHA, CNpaHe um
npekpaTtsBaHe Ha pa3pelleHVeTo 3a ynoTpeba, M3gaaeHO OT CbOTBETHUTE perynaTopHM
OpraHn Ha ObpXXaBUTE YNIEHKW.

(6) i3anbnHuTENHaTa areHuMs no nekapcreaTta npwiara npenopbyaHnTe B peLleHneTo
no an. 5 BpeMeHHW /U1 OKOHYaTENHU MEpKMU.

Yn. 194w. (Hos - B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) (1) Korato B
obxBata Ha npoueaypata no 4n. 194y e BKAOYEH NeKapCTBeH MPOAYKT, pa3pelleH 3a
ynoTtpeba no pesa Ha PernameHT (EO) N 726/2004 Ha EBponeinckus nmapnaMeHT WM Ha
CbBeTa, KOMUTETLT MO NeKapCTBEHW MPOAYKTM 3a XyMaHHa ynoTpeba Bb3 OCHOBa Ha
npenopbkaTta rno yn. 194y, an. 3 B cpok Ao 30 AHM OT AataTa Ha NoslyvyaBaHETO € M3[aBa
CTaHOBMLLIE OTHOCHO 3ara3BaHeTo, MpOMsiHATa, CrMPaHEeTo, MpeKpaTABaHETO Ha
Ba/IMQHOCTTA Ha CbOTBETHUTE pa3pelleHus 3a ynotpedba unm oTkas 3a NOAHOBABAHETO UM,
BK/IIOYMTENHO rpaduK 3a U3Mb/IHEHNE Ha CTAaHOBULLETO.

(2) Korato B cTaHOBMWETO Mo an. 1 e u3paseHa no3vuMs 3a npeanpuveMaHe Ha
perynaTopHu AenCcTBMS MO OTHOLEHME Ha paspelleHusiTa 3a ynoTpeba, EBponeiickaTa
KOMUCKS:

1. npuema pelweHne 3a MpoMsHa, CNUpaHe WM npekpaTsBaHe BalMAHOCTTA Ha
pa3pelleHnaTa 3a ynotpeba, msgageHm no peda Ha PernameHT (EO) NC 726/2004 Ha
EBponelickns napnameHT u Ha CbBeTa;

2. rpuemMa pelleHve C npenopbka 3a MNPOMSHA, CrMpaHe WM npekpaTsBaHe Ha
Ba/IMQHOCTTAa Ha paspelleHusiTa 3a ynoTpeba, M3gageHn OT CbOTBETHUTE pEerynaTopHU
OpraHn Ha AbpPXXaBUTE YNEHKN.



(3) N3nbnHuTENnHaTa areHuus no siekapcreaTta npuiara npenopbyaHuTe B peLleHUETo
Ha EBponelickaTa KoMucusi o an. 2, T. 2 BPEMEHHU U/UNIX OKOHYATENHU MEPKMU.

Yn. 194w. (Hos - B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) MNMpenopbkaTta no
yn. 194u, an. 1, ctaHoBUWETO MO Y. 194w, an. 1 n pelweHneTo Ha EBponeickaTta KOMUCUS
no un. 194y, an. 5 v un. 194w, an. 2 ce ny6bnmMkyBaT Ha EBponeickust MHTEPHET nopTan no
yn. 68, an. 1, 1. 4."

FnaBa peBeTta
Tbproeusi Ha eapo C JieKapCTBEHU NPOAYKTU U NOCpeaAHNYeCcTBO
B 06,1aCTTa HA NIeKapCTBEHUTE NPOAYKTHU
(3arn. - uam., 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.; u3mMm.,
6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 02.01.2013 r.)

Yn. 195. (1) ToproBuss Ha egpo C NEeKApCTBEHM MNpoAyKTWM MoraT Aa M3BbpLuBaT
(busnyeckn 1 roprMaNYECKM 1L, NPUTEXABALLWM paspeLLeHne 3a Ta3n AeNHOCT, U3AaAeHo OT
perynaTopeH OpraH Ha CbOTBETHAaTa AbpXaBa YeHkKa.

(2) Korato nuueTto no an. 1 nMa cknagosu NOMeLLEeHUs Ha TepuTopusita Ha Penybnuka
bbnrapusi, TO MOXe [Aa M3BbpLlUBA TbpProBUS Ha eApo C NEKapCTBEHW NpoAyKTU cnea
noslyyaBaHe Ha paspelleHne OT U3MbJHUTENHUS aupekTop Ha UAJT.

Yn. 195a. (Hos - 1B, 6p. 67 ot 2020 r.) Jlnue, nony4unno paspelleHve 3a TbproBus Ha
€e4po C NeKapCTBEHN NMPOAYKTU, He MOXe Aa 6bae nputexaTten Ha pa3pelleHne 3a Tbprosus
Ha ApebHO C NnekapCTBEHW NPOAYKTU B anTeKka, U3gafeHu rno pefa Ha TO3M 3aKOH.

Yn. 196. (1) MNpounsBoanTen Ha NeKapCTBEHW MpoAYyKTM MO CMUCB/AA Ha TO3M 3aKOH
MOXe [a M3BbpLIBA TbProBUSI Ha eApo CaMO C JIeKApCTBEHWUTE MpOAYKTW, 3a KOUTO MMa
N30a[AEeHO paspeLLeHre 3a NPOU3BOACTBO.

(2) BHocuTeN Ha nekapcTBeHu NpoayKT! NO CMUCH/IA Ha TO3M 3aKOH MOXe [a U3BbpLUBa
TbProBUS Ha eApo CaMo C NIeKapCTBEHWUTE MPOAYKTM, 3@ KOUTO MMA M3[afeHO paspeLleHue
3a BHOC.

Yn. 197. Jlvyata no un. 195 tpsabea ga pasnonarar CbC:

1. noaxopsiwum nomelleHunsl, obopyaBaHe U CbOPBXKEHUS U MOAXOASLWM TPAHCNOPTHM
CpeAacTBa, OCUMrypsiBally NPaBUIHOTO CbXpaHeHue, pa3npoCTpaHeHMe M TPaHCMopTUpaHE Ha
NeKapcTBEHUTE MpPOAYKTU, B CbOTBETCTBME C M3MCKBaHUATA Ha [obpata auctpubytopcka
NPaKTUKa;

2. kBanudvumMpaH NepcoHan M OTroBOPEH MarncTbp-cdapMaueBT C Hail-Manko [ABe
roavHU TPYAOB CTaXK MO CNeunanHoCcTTa, YMUTO 3aab/DKeHUs ce onpeaensT B Hapeabata no
yn. 198.

Yn. 198. (M3m. - OB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 02.01.2013 r.) MpuHUmMnnTe n
n3ncKkBaHusATa 3a [obpute AMCTPUOYTOPCKM MNPAKTUKM Ha NEKapCTBEHWM MNPOAYKTM WM HA
aKTMBHM BellecTBa Ce npuemaT C Hapeaba Ha MWHUCTbpPA Ha 34PaBeona3sBaHETO M C
pbKOBOACTBA, NpueTn oT EBponeickaTta KoMucuKs.

Yn. 199. (U3m. - 4B, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.; pgon., 6p. 103 ot
2017 r., B cuna ot 01.01.2018 r.; n3m., 6p. 84 ot 2018 r., B cnna ot 12.10.2018 r.; usm., 6p.
17 ot 2020 r.; gon., 6p. 67 ot 2020 r.) (1) Nnuata no un. 195, an. 2 noaasat B NAJI:

1. 3asBNeHne, KOeTo CbAbpXKa HaMMEHOBaHWe, cefanvule 1 agpec Ha ynpasfieHue Ha
Tbproeeua; agpec M OMNWCaHWE Ha MOMeLeHMATa U CbOPbXEHUSTa 3a CbXpPaHEHWe Ha
NeKapCTBEHUTE NPOAYKTH;

2. (m3M. u3ugano - OB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.) aaHHM 3a EAMHHKSA
naeHTUUKaUMOHEH KOA4 Ha Tbproeeua WM Koonepaumsta oT TbproBCKUS perncrbp, a 3a
ApYy>XXecTBaTa, perncTpupaHn B AbpXaBa - YieHKa Ha EBponeickmnsa cbto3, nim B gbpkaga -
cTpaHa no Cnopa3syMeHveTo 3a EBponenckoTo MKOHOMMYECKO MPOCTPAHCTBO - AOKYMEHT 3a
aKTyaslHa perucTpauusi no HauMOHANHOTO 3aKOHOAATENICTBO, WM3A4afdeH OT KOMMETEeHTeH
OpraH Ha CbOTBETHaTa AbpXXasa;



3. (mon. - OB, 6p. 103 ot 2017 r., B cuna ot 01.01.2018 r.) nme, cBMAETENCTBO 3a
CbAMMOCT MM aHanorM4yeH AOKYMEHT Ha IMLETO, ako He e 6barapcku rpaxkaaHvH, aunaoma
3a Bucwe obpasoBaHue M AOKYMEHT 3a TPyAOB CTaX Ha OTrOBOPHMS MarncTbp-thapmauesT
no un. 197, 1. 2 n konue oT TpyAoBUS My OrOBOP;

4. (otm - B, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.)

5. (ot™. - B, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.)

6. LOKYMEHT, YAOCTOBepsiBall NPaBHOTO OCHOBaHWE 3a MNoJi3BaHe Ha NOMELLEHUAT];

7. (ot™. - 1B, 6p. 84 o1 2018 r., B cuna ot 12.10.2018 r.);

8. DOKYMeHT 3a nnaTeHa Takca B pa3Mep, onpeaeneH B Tapudarta no yn. 21, an. 2.

(2) Nnuata no un. 195, an. 1 nogasat 3asBnexHve B MAJ1 3aegHO CbC:

1. Kornue OT paspelleHneTo 3a TbpProBusl Ha eapo, U3JafeHo OT perynaTopeH opraH Ha
AbpXXaBa YSIeHKa;

2. IMe 1 aapec Ha NMUETO 3a KOHTAKTU Ha TepuTopusiTa Ha Penybnuka bunrapus;

3. agpec Ha noMelleHMsTa 3a CbXpaHEHMe Ha JeKapCTBEHWUTE MpPOAYKTU Ha
TEPUTOPUATA HA AbPXKABUTE YNEHKM.

(3) MNpun TbproBus Ha eapo C HAPKOTUYHWU BELLECTBA, KaKTO U C JleKapCTBeHU (opmu,
CbAbpXXally TakMBa BeLLeCTBa, Ce npunaraT U M3NCKBaHMATA Ha 3aKOHa 3a KOHTPONA BbpXY
HapKOTUYHUTE BeELLECTBa U NpeKypcopuTe.

(4) (Ot™. - OB, 6p. 17 oT 2020 1.).

(5) (Hosa - B, 6p. 103 ot 2017 r., B cuna ot 01.01.2018 r.) U3nbnHUTENHaTa areHums
Mo nekapcTeaTa yCTaHoBsiBa CnyebHo obcTosTencreata OTHOCHO CbAMMOCTTA Ha JIMLUETO MO
an. 1, 1. 3, korato e 6bArapCcKkM rpaXkaaHuH.

(6) (HoBa - 1B, 6p. 67 ot 2020 r.) B AeHs1 Ha NOCTbNBaHe Ha 3asBNEHMETO Mo an. 1 uam
2 WAJT un3npawa no cnyxebeH pea WCKaHe A0 YynNpaBUTENHUS CbBET Ha bbarapckus
apMaueBTMYEH CblO3 3a M34aBaHe Ha YyAOCTOBEepeHue 3a BhnucBaHe B HauuoHanHus
€N1eKTPOHEH perncTbp Ha uneHoBeTe Ha bbarapckus dapmaueBTUYEH CblO3 - 3@ MarucTbp-
¢dapmaueBta no 4un. 197, T. 2, KaKTO M 3a MNpefocTaBssHe Ha MHMOpMauMsi OTHOCHO
HaNOXXEHW HakaszaHus MO pefda Ha 3aKoHa 3a CbC/IOBHATA OpraHMsaumMs Ha Marncrbp-
¢apmMaueBTUTE N Ha 3aKkoHa 3a 34paBeTo.

(7) (HoBa - B, 6p. 67 ot 2020 r.) YnpaBUTENHUAT CbBET NpeaocTaBs AOKYMEHTUTE Mo
an. 6 B cpok 5 paboTHM AHM OT NOCTbMBAHE Ha UCKAHETO.

Yn. 200. M3nbiaHuMTenHaTa areHuus no JiekapcreBata OueHsBa AOKyMeHTauusaTa u
N3BbPLUBA NPOBEpPKa Ha MSICTO Ha 06eKTUTEe, NOCOYEHM B 3asiBIEHMETO, 3a YCTAHOBSABAHE Ha
CbOTBETCTBMETO MM C U3NCKBaHMATa 3a [lobpaTta AucTpnbyTopcka npakTmka.

Yn. 201. (1) UsnbnHuTenHata areHumMs no JfiekapcTeBaTa YyBeaoMsiBa MUCMEHO
3as8BUTENS, KOraTo YCTAaHOBM HEMbIHOTU B NpeacTaBeHaTa AOKYMeHTaums.

(2) B cnyyanTe no an. 1 cpokbT no un. 202, an. 1 cnupa aa Teve.

Yn. 202. (U3m. - OB, 6p. 84 ot 2018 r., B cuna ot 12.10.2018 r.) (1) (U3m. - OB, 6p.
84 ot 2018 r., B cuna ot 12.10.2018 r.) B cpok go 60 gHM OT gaTtaTa Ha noaaBaHe Ha
3as1B/1IeHMeTo No un. 199, an. 1 M3NbAHUTENHMAT aMpekTop Ha WMAJT nsgasa paspelueHue 3a
TbProBus Ha eapo UK Npasy MOTUBUPAH OTKa3.

(2) OtkazbT no an. 1 noanexu Ha obxansaHe nNO peaa  Ha
AOMUHUCTPATMBHONPOLIECYaNHNS KOAEKC.

Yn. 203. B cpok Ao 15 aHn OT gataTa Ha nogaBaHe Ha AOKyMeHTaumsaTta no yn. 199,
an. 2 v3NbAHUTENHUAT aupektop Ha WAJT m3paBa yaoCTOBEpeHWE 3a perncrpaums 3a
TbProBus Ha eapo Ha TepuTopusiTa Ha Penybnuka Bbarapus Ha numueTo no yn. 195, an. 1.

Yn. 204. (1) PaspewleHMeTO 3a TbpProBuMs Ha e€Apo C NeKapCTBEHU MpPOAYKTU e
6e3cpoyHo.

(2) Pa3pelwenuneto no un. 202 nnm ygocroBepeHneTo no 4n. 203 ce npekpaTtsaBa, ako
nNpuUTeEXaTEeNSAT My MOMCKa MUCMEHO TOBa OT U3MbAHUTENHMS AnpekTop Ha UAJT.

(3) Nnueto no un. 195 e anbxHO Aa yBeaomu nucMeHo WMAJT B 7-AHEBEH CPOK OT
npekpaTsaBaHe Ha AEMHOCTTa CUM MO TbProBWs Ha eApo C JIeKapCTBEHM NPoAyKTU. B Tesm



cny4dam N3MbAHUTENHUAT L[VpeKTOop Ha NA npekpartsaBsa nsfageHuTe
paspeLleHns/ya0CTOBEPEHNS 3a TbProBUsi Ha eApo C NIeKapCTBEHN NPOAYKTHU.

Yn. 205. (don. - OB, 6p. 102 ot 2012 r.,, B cuna ot 02.01.2013 r.) (1)
M3mbiHuTeNnHaTa areHuus no nekapcreata BOAW PErncTbp Ha M3gafeHuTe paspelleHns 3a
TbProBusi Ha €4po C NIeKapCTBEHWN NpoayKTy no un. 202, an. 1, KOMTO CbAbpXa:

1. HoOMep 1 aaTa Ha pa3peLleHneTo;

Z. HavMeHOBaHve, cefanvwe W agpec Ha ynpaeleHWe Ha JNMUETO, MOJyyunso
pa3peLLeHneTo;

3. aApec Ha NoMeLleHnsATa 3a CbXpaHeHWe Ha NTeKapCTBEHUTE NPOAYKTH;

4. faHHWTE 3@ OTrOBOPHUSA MarucTbp-papMauesT rno yn. 197, 1. 2;

5. CnUCBbK Ha nekapcTBaTa, CbAbpXally HAapKOTUYHWU BelecTBa, paavodapMauesTium,
NMYHOJIOMMYHN NIEKApCTBEHWN MPOAYKTU U NIeKapCTBEHW MPOAYKTW, MOSyYeHM OT YOBELLKa
nnasMa u YoBeLlKa KpPbB;

6. faTa Ha 3ann4yaBaHe Ha pa3peLleHneTo OT perncTbpa M OCHOBaHWE 3a TOBa;

/. 3abenexkun no BnucaHute obcrosTencrsa.

(2) WV3nbnHuTenHata areHumsi no JiekapcTBaTa BOAM PErncTbp Ha WU3gajeHuTe
yaocTtoBepeHus no yn. 203 3a Tbproeusl Ha €4po C SIEKapCTBEHM NMPOAYKTU, KOWTO CbabpXa:

1. HOMep 1 aaTta Ha YAOCTOBEPEHMETO;

2. HOMep Ha pa3pelLeHVEeTO 3a TbProBus Ha eapo C NeKapCTBEHU MPOAYKTU U OpraHa,
KOWTO ro e usgan;

3. HavMeHOBaHve, cefanvwe W agpec Ha YynpaeieHWe Ha NWUETO, MOoJyyunso
YAOCTOBEPEHMNETO;

4. naHHW 3a nuueTto no yn. 199, an. 2, T. 2;

5. paTa Ha 3anvMyaBaHe Ha YAOCTOBEPEHNETO OT perncrbpa U OCHOBaHWE 3a TOBa;

6. 3abenexkn no BnucaHnTe obcroATencrea.

(3) AaHHn OT pernctpute ce nybamkyBaT Ha CTpaHuuaTa Ha MAJT B MHTEpHeET.

(4) (Hosa - B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 02.01.2013 r.) U3nbnHUTENHaTa areHuus
no nekapcreaTa BbBexaa B 6azata gaHHM no un. 147 uHdopMauns 3a u3gageHuTe
pa3peLleHns 3a TbProBus Ha eapo C fleKapCTBeHU MPOAYKTW.

(5) (Hoea - B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 02.01.2013 r.) MNpun nouckeaHe OT
EBponeiickaTa KoMMcus UM OT AbpxaBa uneHka WAJ1T npepoctaBs uHdoOpMauus 3a
n34aieHo paspelleHmne 3a TbProBusl Ha eapo C IeKapCTBEHU NPOAYKTMU.

Yn. 206. (1) MNpu npoMsHa Ha obcToaTencTeata, CBbp3aHn C U3AaAEHOTO pa3peLleHne
3a TbProBus Ha efpo, nputexatenar My nogasa 3aasneHne o WMAJ1 no pega Ha yn. 199,
KbM KOETO npunara CBbp3aHaTta C NpoMsHaTa AOKyMeHTaums.

(2) Pa3pelueHneTo 3a NpoMsiHa Ce mM3daBa Mnpu ycnoBusaTa U no peda Ha un. 200-202.
MNpn npoMaHa Ha MNOMeLeHNsaTa 3a CbXpaHeHWe ce npwiara CpokbT no ui. 202, a B
OoCTaHanuTe C/ly4an CpoKbT e 14 aHun.

Yn. 207. (U3m. - 4B, 6p. 71 o1 2008 r., cuna ot 12.08.2008 r.; uam. n gon., 6p. 102 ot
2012 r., B cuna ot 02.01.2013 r.; gon., 6p. 18 ot 2014 r.; n3M. n gon., 6p. 84 ot 2018 r., B
cuna ot 12.10.2018 r.; u3m. u gon., 6p. 67 ot 2020 r.) (1) (U3m. - OB, 6p. 71 oT 2008 1., B
cuna ot 12.08.2008 r.) lMputexatenaT Ha pa3pelleHre 3a TbproBusl Ha €apo, KOMTO
M3BbPLLBA AENHOCTTA CU Ha TepuTopusTa Ha Penybnuka bbnrapusi, € anbxeH aa:

1. ocurypsiBa OOCTbM MO BCSAKO BPEME HA KOHTPOJSIHUTE OpraHn A0 MOMELLEeHUsTa 3a
CbXpaHEeHVe Ha NeKapCTBEHUTE NPOAYKTH;

2. TbpryBa caMo C pa3peLleHu Mo peaa Ha TO3M 3aKOH JIeKapCTBEHW NPOAYKTY;

3. Tbprysa C /IeKapCTBEHU NMPOAYKTU, YAMUTO OMAaKOBKWU U JIMCTOBKM Ca B CbOTBETCTBUE C
N30afAeHoTO paspelleHue 3a ynotpeba, npu ycrnoBusiTa U No pea Ha TO3M 3aKOH M CPOKbT
MM Ha rOAHOCT HE € U3TEKbIT;

4. ce cHabasBa C NeKapCcTBEHW MPOAYKTW CaMO OT MpOW3BOAUTENM, BHOCUTENU WK
TbProBUM Ha eapo C NeKapCTBEHM MPOAYKTW, MOSYyYUNIU paspelleHne 3a M3BbpLIBaHe Ha
Ta3wn AeMHOCT NO peda Ha TO3M 3aKOH;



4a. (HoBa - OB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 02.01.2013 r.; u3Mm., 6p. 67 ot 2020 r.)
npoBepsiea fJdanu nosyyeHUTe JNeKkapCTBEeHW MpoAyKTM OT fnuuata no T. 4 He ca
danwundmrumpaHm, KaTo MpoBepsiBa aBTEHTUYHOCTTA Ha JleKapCTBEHUTE  MNPOAYKTH,
onpenenexnn B AdenervpaH pernameHT (EC) 2016/161, ype3 nokasatenute 3a 6e3onacHoCT
no un. 168, an. 8 B cnyyaute, onpeaenenn B enernpan pernament (EC) 2016/161;

46. (HoBa - OB, 6p. 67 ot 2020 r.) npoBsepsiBa Mnoka3aTtenuTe 3a 6e30nacHoCT wu
[le3aKTMBMpa nHAnBNAyanHus naeHtudmrkaumoHeH 6ener Ha nekapcTeeH NpoAayKT, npeav Aa
[OCTaBM TO3W NIEKAPCTBEH NPOAYKT B C/lyvanTe, onpeaenenn B Hapeabata no yun. 198;

5. cHabasBa C NIEKapCTBEHM MPOAYKTM [APYrM MPUTEXATeNM Ha paspelleHve 3a
TbProBuUs Ha e4po, anTekn u Aporepun, OTKPUTM NO peaa Ha TO3M 3aKOH;

5a. (HoBa - [1B, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.; m3m., 6p. 84 ot 2018 r., B
cuna ot 12.10.2018 r.) cHabasiBa C nekapCTBEHWM MpOAYKTU 3a 3340BONsIBaHE Ha
COBCTBEHUTE UM HYXAMW:

a) nevebHu 3aBeaeHus;

6) BUCLIM YUYMnnLLQ, KOUTO OCBLLECTBSIBAT ledebHa AEMHOCT Cbr/lacHO Y/l. 2a OT 3aKoHa
3a neyebHuTe 3aBeaeHus;

B) VHCTUTYUMUTE No 4. 26, an. 1, 7. 1 n 3 oT 3aKkoHa 3a 34paBeTo 3a Cb3aaAeHUTe B
TAX 34paBHU KabuHeTy;

r) KopabonpuTexaTtenu 3a LenuTe Ha OCUrypsiBaHe Ha JeKapCTBEHM MPOAYKTM Ha
6opaa Ha kopabute cbrnacHo Kogekca Ha TbproBCKOTO KopabonniaBaHe;

6. cHabasBa C NneKkapCTBEHWM NPOAYKTU NeKapu M Nnekapu NOo AeHTanHa MeauuuHa,
KoraTo B HacCeneHoTO MSACTO HsIMa anTeka, Npuv YCIoBUS U NO pesd, onpeaeneHu B Hapeaba
Ha MMHUCTbPA Ha 34paBEONa3BaHeTo;

6a. (Hoea - [1B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 02.01.2013 r.; gon., 6p. 84 ot 2018 r., B
cuna or 12.10.2018 r.) BnuMcBa B [AOKYMEHTMTE 3a [OCTaBka MapTUAHWS HOMep Ha
[OCTaBEHUTE NEeKapCTBEHN MNPOAYKTM KaKTO WM agpeca Ha [A0CTaBKa Ha JleKapCTBeHuTe
NPOAYKTH;

66. (HoBa - 1B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 02.01.2013 r.) uMa nnaH 3a AelCTBUE B
M3BbHPEAHW CUTyaumu, KOMTO CbAabpXa e(heKTMBHM MEPKM 3a MU3TErsiHE Ha NeKapCTBEH
NPOAYKT OT Ma3apa no pa3nopexaaHe Ha MAJT unn no MHuumaTmBa Ha NPOM3BOAUTENS UK
npuTexaTtens Ha pa3peLlleHreTo 3a ynotpeba Ha CbOTBETHUS NIeKAapCTBEH NPOAYKT;.

68. (HoBa - [OB, 6p. 18 ot 2014 r.) ocurypsiBa CHabasiBAHETO Ha AOCTATbYHM
KONM4yeCcTBa NeKapCTBEHM NPOAYKTM 3a 3a40BONSIBAHE Ha 34paBHUTE MNOTPEBHOCTM Ha
HaceneHueTo Ha Penybnuka bvnrapus;.

7. (n3Mm. - B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 02.01.2013 r.) cbxpaHsBa AaHHM 3@ BCSKa
caenka C nonydeHn, AOCTaBeHU WM peanusvpaHu 4pe3 MNOCPeAHUYECTBO JleKapCTBEHM
nNpoAayKTn noa gopmata Ha hakTypu 3a NOKYNKO-NpoAaXkéa nnu B eNeKTpoHeH BuUA, Wav noj
HAKaKBa Apyra ¢opMa, KaKTo cneaBa:

d) AaTa Ha nosy4aBaHe M NpeaoCTaBsiHE;

6) HaMeHOBaHMe Ha NleKapCTBEHNUS NMPOAYKT;

B) NONy4YeHO, AOCTABEHO U peanun3npaHo Ypes3 NocpeaHUYecTBO KOMNYeCTBO;

) UMe W agpeC Ha JMUETO, OT KOEeTO € MOMyyYeH WM Ha KOeTO € [AOCTaBeH
NEKapCTBEHMAT NPOAYKT;

/4) naptuaeH HOMep M HOMep Ha cepTudmkaTa 3a ocsBoboxaasBaHe Ha napTuaaTta,
n3gageH oT KBanMPUUMPAHOTO nunue no yn. 148, T. 2, CbOTBETHO OT KBanUMUUMPAHOTO
nvue no yn. 161, an. 2, T. 1, 1 HOMep Ha cepTudukaTta 3a ocBoboxaaBaHe Ha nNapTuaaTta,
nsganeH ot UAJT - B cnyvaute no yn. 69 n 70;

8. (mon. - OB, 6p. 67 ot 2020 r.) CbXpaHsiBa AOKYMEHTaUMsl 3a MNOKYMKUTE W/Unun
npoaaxbute Ha BCUYKM NEKAPCTBEHW MPOAYKTU BKKUUTENHO U (akTypuTe 3a MOKYMKO-
npogaxba, B KOUTO Ce MOocoYyBaT MeXAYHAapOAHOTO HenaTeHTHO HauMeHOBaHue,
TbProBCKOTO HaUMEHOBaHWE Ha NeKapCTBEHMS NPOAYKT, nekapcTBeHaTa opMa, KOnMyecTso
Ha aKTMBHOTO BELLECTBO M OMaKOBKa;



9. cnasea wu3McKBaHuATa Ha [obpata aucTpubyTopcka MpakTuKa, onpeaeneHu B
HapeabaTa no un. 198.

10. (HoBa - B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 02.01.2013 r.) noaabpXxa cucrtema 3a
KayecTBO, onpeaensia OTroBOPHOCTUTE, MpOoLEeCUTe N MEpPKUTE 3a ynpaBlieHMe Ha puUCKa,
CBbp3aHu C AEMHOCTTa My;

11. (HoBa - B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 02.01.2013 r.) nHdopmmpa He3abaBHO
NAJT n nputexaTtens Ha pa3pelleHneTo 3a ynoTtpeba, KoraTto € YyCTaHOBMA WM MMa
CbMHEHME, Ye NeKapCTBEHUSIT MPOAYKT, KOMTO € MNonyyun wam My ce npepnara, e
danwmnpurumnpax;

12, (HoBa - OB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 02.01.2013 r.) nposepsiea Aanu
TbProBeubT Ha eapo, OT KOroTO € MOSy4YWs NeKapCTBEHUS NMPOAYKT, Crna3Ba MpUHUMNUTE M
pbkoBoacTBaTa 3a [obpy ancTpnbyTopckn NpakTKM no 4Yi. 198, KakTo n ganu npuTtexasa
pa3pelleHre 3a Tbproeus Ha eapo;

13. (HoBa - OB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 02.01.2013 r.) nposepsiBa Aanu
NPOU3BOANUTENAT MW BHOCUTENST, OT KOFOTO € MOSyYn/ NeKapCTBEHNS NPOAYKT, NpUTexasa
pa3peLleHre 3a NPon3BOACTBO/BHOC;

14. (HoBa - OB, 6p. 102 ort 2012 r., B cuna ot 02.01.2013 r.) nposepsiBa Aanu
NOCPEAHUKDBT, Ype3 KOroTo € Moslyymn feKapcTBeHUs NMPOAYKT, OTroBaps Ha W3MCKBaHMSATA
Ha Tasu rnasa.

15. (HoBa - OB, 6p. 84 ot 2018 r., B cuna ot 12.10.2018 r.) npepocrtaBs Ha WAJ
eXXeJHEBHO Ype3 cuctemata no yn. 2176, an. 1 nHdbopmaums 3a:

d) [OCTaBeHUTe Ha (M3MYEeCKUTE U topuandeckmuTe nvua no 1. 5, 5a n 6 Konn4ectsa,
NOCOYEHN NO NEKAPCTBEHN NPOAYKTH, BKOYEHU B [TO3UTMBHMA NEKAPCTBEH CMIUCHK;

6) dusnyecknte n topuandecknutTe nuua no T. 5, 5a n 6, Ha KOMTO Ca AOCTaBEHM
Konn4yecTeaTa NiekapCTBEHN NPoAyKTU no bykea ,a";

B) HaNMYHWUTE B CKNaAoOBETE MM KOMWYECTBA, MOCOYEHU MO NEKapCTBEHU MNPOAYKTH,
BK/ItOYMEHU B MO3UTUBHUS NEKAPCTBEH CMUCDHK;

[) KONU4ecTeBaTa, MOCOYEHW MO JieKapCTBEeHU MPOAYKTW, BKIKOYEHN B [103UTUBHUSA
NeKapCTBEH CMUCHK, 3@ KOMTO Ce NiaHupa M3BbpLUBaHE HA U3HOC, U AbpXaBuUTe, B KOUTO Ce
naaHnpa U3BbpLUBAHE HA M3HOCA;

4) KonuyecTtBaTta, MOCOYEHW MO NEeKapCTBEHW MNPOAYKTH, BKAOYeHU B [103MTUBHUSA
NEeKapCTBEH CMUCbK, Ha KOMTO € W3BbpLIeH U3HOC, U AbpXaBaTa, B KOSTO € M3BbpLUEH
N3HOCHT.

(2) DokymeHTaumaTa no an. 1, T. 7 n 8 ce cbxpaHsiBa 3a CPOK Hal-Manko 5 roamHu u ce
npeaocTaBst NPy MOUCKBAHE HA KOHTPOJSTHUTE OpraHu.

Yn. 208.(Jon. - OB, 6p. 71 ot 2008 r., cuna ot 12.08.2008 r.; nsm., 6p. 102 ot 2012
r., B cuna ot 02.01.2013 r.; u3M., 6p. 84 ot 2018 r., B cmna ot 12.10.2018 r.) Pasnopeabute
Ha yn. 207, an. 1, T. 2-15 n an. 2 n un. 209a ce npunarat 1 3a TbProBUMTE HA eapo No Y.
203, KaKTO M 3@ BHOCUMTENUTE N NPOU3BOANTENNTE, KOUTO TbPryBaT C NPON3BEAEHUTE OT TSX
NEeKapCTBEHM NPOAYKTH.

Yn. 209. 3a Tbproeus Ha eapo C JIeKapCTBEHU MPOAYKTWN, CbAbpXaly HAPKOTUYHU
BELeCTBa MM NOMYYEHU OT KPbB, C MMYHONOMMYHM NPOAYKTU U C paanodapMaueBTmUmM ce
npunaraT v cneumanHiTe N3MCKBaHUS Ha APYrn 3aKOHM.

Yn. 209a. (Hos - 1B, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.; gon., 6p. 60 ot 2012
r., B cuna ot 07.08.2012 r.) (1) TbproBumTe Ha €apo C NeKapCTBEHM NPOAYKTM MoraT Aa
CHabasiBaT C nekapcTBEHM NPOAYKTH:

1. Apyrv Tbproeum Ha eapo C NIeKapCTBEHN NPOAYKTU;

2. anTekun n gporepuu;

3. MuHUCTEpCTBOTO Ha oTbpaHaTta M MWHUCTEPCTBOTO Ha BbTpewWwHuTe paboTn 3a
COBCTBEHN HYXAW, C U3K/OYEHME HA BeAOMCTBEHUTE MM nevebHu 3aBefeHus, KakTo U
ObpxxaBHaTa areHums "[bp)kaBeH pe3eps M BOEHHOBPEMEHHW 3anacu';

4. MMHMCTEPCTBOTO Ha 34paBeona3BaHeTo CbC:



d) BaKCMHMW, TOKCMHWU U CepyMu, HeobXoauMmn 3a U3MbAHEHVMETO Ha MIMyHM3auMOHHMSA
KaneHgap Ha Penybnuka bbarapusi, Kakto U nNpn U3BbHPEAHN enuaeMnYHN CUTyaumu;

6) nekapcTBeHW NPOAYKTW, NMpefHa3HayeHW 3a nedyeHve Ha 3abonsiBaHus, KOUMTO ce
3annawaTt no peaa Ha 3akoHa 3a 34PaBeTo, KAaKTO M 3a OCUrypsiBaHe W3Mb/IHEHWETO Ha
HauMOHanHM nporpamu B cpepaTta Ha 34paBeornas3BaHeTo.

5. (HoBa - OB, 6p. 60 ot 2012 r., B cuna ot 07.08.2012 r.) neyebHn 3aBeaeHus 3a
N3BbHOONHMYHA MOMOLL, CKNOYMAM A0roBop € HaumoHanHaTta 3apaBHOOCUIYpUTENHA Kaca, C
NEKAPCTBEHM NMPOAYKTM, HEOOXOANUMU 3@ UBMbJIHEHME HA 3APaBHUTE AEMHOCTM No yn. 82, an.
2, T. 3 OT 3aKOHa 3a 34paBeTo.

(2) JlekapuTe n nekapute No AeHTasHa MeauuMHa B HaceNeHuTe MecTa, KbAeTo HAMa
anTeka, MoraT Jda ce cHabasiBaT C NleKapCTBEHW MPOAYKTU OT TbProBUMTE Ha eapo No peaa
Ha HapeabaTta no un. 207, an. 1, 1. 6.

Yn. 2096. (Hos - 1B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 02.01.2013 r.; u3m. 1 gon., 6p. 18
ot 2014 r.; u3Mm., 6p. 67 ot 2020 r.) (1) MNpun TbProBust Ha eapo C NeKapCTBEHU NPOAYKTU B
TPeTU AbpXXaBW He ce rnpunarat usnckeaHusATa Ha yn. 207, an. 1, T. 2, 5 n 6, KakTo n
N3MCKBaHUSATa Ha rnaea geseta ,a".

(2) (U3m. - OB, 6p. 67 ot 2020 r.) KoraTo nekapcTBeH NpoayKT ce nosiyvyasa AMPEKTHO
OT TpeTa AbpXKaBa, HO He e BHeCeH Ha TepuTopusiTa Ha Penybnuka Bbnrapus, He ce
npunaraT M3nMckBaHuaTa Ha yn. 207, an. 1, 1. 4, 4a un 46.

(3) (Hoea - OB, 6p. 18 ot 2014 r.) B cnyyaute no an. 1 TbproBuuTe Ha enpo
yAOCTOBEPSIBAT CbC CbOTBETHUTE AOKYMEHTM, Ye NleKkapCTBEHUTE MPOoAYKTU Ca MoyyYeHn oT
MUa, KOMTO WMMaT paspelleHne WM nNpaBo [a AOCTaBAT JleKapCTBEHWM MpPOAYKTU B
CbOTBETCTBME C NPUIOXKMMOTO HALMOHANHO 3aKOHOAATENCTBO Ha TpeTaTa AbpXXasa.

(4) (Hoea - OB, 6p. 18 ot 2014 r.) KoraTo TbproBeubT Ha eapo AOCTaBs JlIekapCTBEHM
NpoAYyKTU Ha Nnua B TPETU AbpXaBW, TOM YAOCTOBEPSIBA CbC CbOTBETHUTE [JOKYMEHTM, 4e
[OCTaBKMTE Ca CaMO 3a /Mua, KOUTO MMaT paspelleHve WM npaBo Aa nosnydasat
NEKapCTBEHM MPOAYKTW, MNpeAHasHayeHu 3a TbproBus Ha eapo MM 3a AOCTaBKa Ha
HaceneHWeTo B CbOTBETCTBME C MPUIOXKUMOTO HAUMOHANHO 3aKOHOAATENCTBO Ha TpeTaTta
AbpXxasa.

(5) (MpeanwHa an. 3 - OB, 6p. 18 ot 2014 r.) TbproBel Ha eapo, KOMTO AOCTaBs
NeKapcTBEHM MPOAYKTU A0 Nnua OT TPeTU AbpXKaBu, KOUTO MMAT MpasBo MO CbOTBETHOTO
HaLUMOHANHO 3aKOHOAATENCTBO Aa AOCTaBAT JIekapCTBEHU MNpOAyKTW Ha noTpebutenute,
“3aaBa AOKYMEHT, KOMTO yAOCTOBEPSBa:

1. paTta Ha nNpenocTaBsHe;

2. HaMMeHoBaHVe U PopMa Ha NeKapCTBEHUS NPOAYKT;

3. BOCTaBEHO KONMYeCTBO;

4. Me 1 agpec Ha NMLUETO, Ha KOETO e A0CTaBeH SIeKapCTBEHUAT NPOAYKT;

5. napTnaeH HoMmep.

Yn. 210. (UsM. wm3usano - OB, 6p. 60 ot 2011 r.,, B cuna ot 05.08.2011 r.)(Z)
MpuTexaTensaT Ha pa3pelleHneTo 3a ynotpeba n/vnm nuueto no yn. 26, an. 2 Moxe Aaa
npeaocTaBst MOCTPY OT paspeLleHun 3a ynoTpeba nekapcTBeHn NpoayKTu Ha:

1. nekapu 1 nekapu no AeHTanHa MeauumHa;

2. BUCLUN MEANLMHCKM YYMNULLA N MEAULIMHCKN KOMEXN.

(2) B cnyunte no an. 1 BbpXy OMakoBKaTa Ha JsieKapCTBeHUTEe MpoAyKTW Ce MocTaBs
Haanuc ,mMocTpa".

(3) Ha nuuata no an. 1, 7. 1 MOXe Aa ce AOCTaBAT He noseye OT ABa 6pos MOCTpU OT
e[lHa 1 Cblla lekapcTBeHa opMa Ha NleKapcTBeHUs NPOAYKT Npe3 eAHa KaneHaapHa roavHa
B Hall-MankaTa CbLUeCcTBYyBalla OMakoBKa Ha MPOM3BOAWTEN, @ Ha BUCLUINTE MEAMLMHCKM
YUMIMLLA U Ha MeaMUMHCKUTE KOMEeXW - caMO B KONn4ecTBa, HeobxoavMu 3a Lenute Ha
obyueHuneTo.

(4) MpuTexaTensaT Ha pa3peleHneTo 3a ynotpeba w/unn nuueto no yn. 26, an. 2
BOAAT OTYET 3a BCMYKM NNLA, HA KOUTO Ca AOCTaBsANM MOCTPW, 3a BUAQ, KOMMYECTBOTO U



BPEMETO Ha [OCTaBKUTE W MpU MNOWUCKBaHE MNpefoCTaBAT Te3n [AaHHW Ha KOHTPOJSIHUTE
opraHu.

Yn. 211. (1) ToproBumTte Ha egpo TpsbBa Aa npuTexasaT cucTeMa 3a 6nokupaHe u
N3TErnsiHe Ha NeKapcTBeHUTE MNPOAYKTM, MOKa3aln HEeCLOTBETCTBME C WM3UCKBaHMATa 3a
KauecTtBo, 6e30nacHOCT U ednKaCHOCT.

(2) NpuTexaTtensaT Ha pa3pelleHne 3a TbProBus Ha eapo e AnbXeH Aa 6nokupa u aa
N3TErnn nekapcTBeHuTe NpPoayKTW, NoKa3anu HECbOTBETCTBME C M3MCKBaHUATA 3a KayecTBo,
6e30nacHOCT 1 eMKacHOCT Mo peaa, onpeaeneH B Hapeabata no un. 274, an. 1.

Yn. 212, (U3m. - OB, 6p. 102 ot 2012 r.,, B cuna ot 02.01.2013 r.) (1)
M3nbnHuTenHusT ampektop Ha WAJT yBegomsiBa EBponeiickaTa KOMUCUS!, perynaTtopHuTe
OpraHuM Ha [ApyruTe AbpXaBW uUneHkn W EBponeickata areHUust Mo JNekapcTBaTa 3a
n3JafleHnTe paspelleHnss 3a TbProBUsS Ha eapo, 3@ BPEMEHHO CrpeHuUTe WU OTHEeTUTe
pa3peLueHns 1 3a NpuYnHUTE 3a ToBa.

(2) (U3m. - OB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 02.01.2013 r.) KoraTto U3NMb/HUTENHUAT
avpektop Ha WAJ1 yctaHoBu, 4e nuueTo no yn. 195, an. 1 He n3nbnHgABa 3aab/HKEHUATA MO
yn. 207, an. 1, 1. 2-14, ToV yBeaoMsaBa perynaTopHUs opraH Ha Abp)XaBaTa YfieHka, u3aana
pa3peLLEHNETO 3a TbProBusl Ha eapo, U EBponeickaTta KoMUCKSI.

(3) KoraTto perynaToOpHUSIT opraH no an. 2 BPEMEHHO Cnpe MM OTHEME pa3peLleHneTo
33 TbproBusi Ha eapo Ha nuueto no uyn. 195, an. 1, ToM yBeaoMsiBa W3MbJIHUTENHUS
anpekTop Ha MAJT n EBponeiickaTta KOMUCKSI.

Yn. 212a. (Hos - OB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 02.01.2013 r.; u3Mm., 6p. 18 ot
2014 r.) (1) U3m. - OB, 6p. 18 ot 2014 r.) MocpeaHnyecTBO B 061acTTa Ha NeKapCTBEHUTE
NpoAYyKTWM MoraT fa M3BbplBaT (U3MYECKM W OPUANYECKM NUua, PErMcTpyMpaHu KaTo
TbProBCKM MOCPEAHNUM MO CMUCLAA Ha TbpProBCKUS 3akKOH Ha Penybnuka bbnrapusi, KOUTo
Ca perncTpyvpaHu 3a U3BbpLLUBAHETO Ha Tasu AerHocT oT UAJT.

(2) Nnuuata no an. 1, KOUTO UCKaT Aa Ce perncTpupaTt KaTto nocpeaHuun, nopasaT B
WAJ1 yBegomneHne no obpaseul, YTBbpAeH OT M3NbAHUTENHUS AupekTop Ha WAJ1, Koeto
CbabpXxa:

1. Me, cepanuie 1 agpec Ha ynpasneHue;

2. BAHHW 3@ KOHTaKT.

(3) KbM yBejoMnieHeTo No an. 2 ce npunarar:

1. faHHW 33 eIMHHWNS MAEHTUMDUKALMOHEH KOop;

2. DOKYMEHT 3a nnaTeHa Takca B pa3Mep, onpeaeneH B Tapudarta no yn. 21, an. 2.

(4) V3nbnHuTenHaTta areHums no siekapcreata BNMcBa B NybnvyeH perncrbp nvuata,
OCbLUEeCTBABALLM NOCPEAHNYECTBO B 061aCTTa Ha NIekapCTBEHN NPOAYKTH.

(5) NMnuata no an. 1 MoraT Ada OCbLECTBSBAT NOCpPeaHM4YecTBO B obnactrta Ha
JleKapCTBEHW NMPpOAYKTU Cref nofdaBaHe Ha yBeaoMneHneTo no an. 2 B NAJL.

(6) Nnuata no an. 1 yBegomsasaTt MAJ1 B 7-AHEBEH CPOK OT HACTbMBaHE Ha MPOMsIHA B
Hsikoe OT obcTosTencraara no an. 2.

Yn. 2126. (Hos - B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 02.01.2013 r.) (1) JlnuaTa no un.
2123, an. 1 ca ANbXHW:

1. pa ocblecTBsiBaT AEMHOCTTA CM CaMO C pa3pelleHu 3a ynoTpeba nekapcTBeHM
nNpoAayKTH;

2. fa MMaT nnaH 3a AeiCTBUE B M3BBHPEAHW CUTYauMK, KOMTO CbabpXa e€(eKTUBHU
MepKM 3a M3TerNnsHe Ha flekapCTBEH NPOAYKT OT nasapa no pasnopexaaHe Ha WMAJ1 unu no
MHMUMATMBA Ha MNpPOM3BOAMTENS WAM MpuUTexaTens Ha paspeleHneTo 3a ynotpeba Ha
CbOTBETHUSA JIEKApPCTBEH NPOAYKT;

3. [Na CbXpaHsiBaT AaHHW, BKAKOYBALM CnefHaTa MHdopMaums 3a BCska caenka C
peanu3npaHn 4Ypes3 NocpeaHNYecTBO NIeKapCTBEHN NPOAYKTHU:

d) OaTa Ha caenkaTa;

6) HaMMeHOBaHVe Ha NeKkapCTBEHUS MPOAYKT;

B) peanu3npaHoTo Ype3 NOCpeaHNYECTBO KOMYECTBO;



r) UMe 1 agpec Ha nuuata, NoayYuMIn n AOCTaBUAM NTEKapCTBEHMS NPOAYKT;

/4) naptTuaeH HoMep;

4. pa cnaseaT M3UCKBaHMsATa Ha [lobpata aucTpubyTopcka npakTuka, npueta C
Hapeabata no un. 198;

5. pa nopabpxaT CcuMCTeMa 3a KayecTBO, onpeaensiia OTrOBOPHOCTUTE, npouecute U
MEPKUTE 3a yNpaB/fieHne Ha pUCKa, CBbP3aHu C AEMHOCTTa My;

6. HezabaBHO Aa wmHdopmupaT MAJT n NputexaTens Ha paspelleHVeTo 3a ynoTpeba,
KOraTo e YCTaHOBW/I MM MMa CbMHEHMEe, Ye NeKapCTBEHUST MNPOAYKT - MpeaMeT Ha
nocpeaHnYecTBoTo, e danwmnduumnpaH;

/. 0a npoBepsiBaT Aanu TbproBeubT NpUTeXxasBa pa3pelleHue 3a Tbprosus Ha eapo C
NeKapCTBEHM NPOAYKTY;

8. [a nposepsiBaT Aann NPOU3BOAUTENSAT WM BHOCUTENNAT MpuUTeXasa pa3pelleHne 3a
Npou3BOACTBO/BHOC;

9. na CbXpaHsiBaT AaHHWTE MO T. 3 3@ CPOK Hal-Manko 5 roavHu u aa rv npenocTassaT
Npv NOMCKBAHE Ha KOHTPOSTHUTE OpraHu.

(2) V3nckBaHUsITa KbM AEMHOCTUTE MO NOCPeAHUYECTBO B 06/1acTTa Ha JIeKapCTBEHUTE
NpoayKTU ce onpefensit ¢ HapeabaTta no un. 198 u B pbkoBoAcTBa Ha EBponeiickaTa
KoMucus."

FnaBa pgeBeta "a"
(Hosa - 1B, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.)

MapaneneH BHOC Ha IeKapCTBEHU NMPOAYKTHU

Yn. 213. (U3m. - B, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) MNapaneneH BHOC Ha
NeKapCcTBEHU NPOAYKTW Ha TeputopusTa Ha Penybnuka Bbnrapus Moxe Aa W3BbPLUBA
pu3nyecko umAM  OpUANYECKO  fiMuUe,  perncTpupaHo no  TbproBCKMS  3aKOH, MO
3aKOHOAATENICTBOTO Ha AbpXXaBa YfeHKa, Cnej NoslyyaBaHe Ha paspelleHne 3a napasneneH
BHOC, U34a€HO OT M3NbAHUTENHUA AnpekTop Ha UNAJI.

Un. 214. (3m. - OB, 6p. 71 ot 2008 r., B cnna ot 12.08.2008 r.; usMm., 6p. 12 ot 2011
r., B cuna ot 08.02.2011 r.) (Z) JlekapcTBeH MNpoAyKT, pa3pelleH 3a ynotpeba B Apyra
[bpXXaBa uYfeHKa, MOXe [Ja Ce BHacCs napanenHo Ha TepuTopusita Ha Penybnuka Bbarapus,
Korato € egHakbB unuM nogobeH Ha NnekapCTBeH MpOAYyKT, pa3peweH 3a ynotpeba B
Penybnvka Bbnrapms no peaa Ha TO3M 3aKOH.

(2) (U3M. mn3usano - AB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.; usm., 6p. 12 ot
2011 r., B cuna ot 08.02.2011 r.) Mo cMucbna Ha an. 1 egHakbB UK NoaobeH nekapcTeeH
NMpOAYKT € TO3W, KOMTO MMa eAHAaKbB KA4yeCTBEH W KOJIMYECTBEH CbCTaB MO OTHOLUEHME Ha
aKTMBHOTO BELLECTBO/aKTMBHUTE BeELLEeCTBa, MNpeanara ce B e4Ha W Cblua fleKapcTBeHa
dopma, npeanara ce B egHa v Cblua MbpBUYHA OMaKoBKa, C nogobeH rpaduyeH au3aviH Ha
onakoBKara.

Yn. 215. (U3m. n gon. - B, 6p. 71 ot 2008 r., B cnna ot 12.08.2008 r.; gon., 6p. 12
ot 2011 r., B cuna ot 08.02.2011 r.; u3m., 6p. 67 ot 2020 r.) (1) (U3m. n gon. - OB, 6p. 71
oT 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) 3a nony4yaBaHe Ha pas3pelleHne 3a napaneneH BHOC Ha
NeKapcTBeH MpOAYKT Ha TeputopusTa Ha Penybnuka Bbnrapus nuueto no yn. 213 nogasa
3asBneHne A0 M3MbAHUTENHUS anpekTop Ha WAJT, B KOETO Moco4yBa AbpXaBaTa uneHka, oT
KOAITO LLe U3BbpLUBA NapasesnieH BHOC Ha /IEKapCTBEH MPOAYKT.

(2) N3m. - OB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) KbM 3asBneHueTo ce
npunarat CnegHUTe AaHHU U JOKYMEHTU:

1. HanmeHoBaHWe, nekapcTeeHa (opMa, KOIMYECTBO Ha aKTUBHOTO BELLECTBO B [030Ba
eaMHMLA Ha pa3pelleHns 3a yrnotpeba B Penybnuka bbnrapust nekapCcTtseH NpoaykKT;

2. HaMMeHOBaHWe, nekapcTBeHa opMa, KONMYeCTBO Ha aKTMBHOTO BELLECTBO B 030Ba
eIMH1LA Ha NeKkapCTBEHUS MPOAYKT, NpeAHa3HAYeH 3a rnapasneneH BHOC;

3. (pon. - OB, 6p. 12 ot 2011 r., B cuna ot 08.02.2011 r.) MMe Ha npuTexaTens Ha
paspeLleHneTo 3a ynotpeba n Ha Npou3BOAMUTENS, aKO € Nuue, Pa3IMYHO OT MpuTexartens



Ha pa3spelleHVeTo 3a ynoTpeba, Ha NeKapcTBeHWs MpPOAYKT, NpeAHasHayeH 3a napaneneH
BHOC;

4. HOMep Ha paspelleHneTo 3a ynoTpeba Ha nekapcTBeHus NpoaykT B Penybnuka
Bbnrapvsa 1 HoMep Ha paspeLleHneTo 3a ynotpeba Ha nekapcTBeHWs NPOAYKT B AbpXKaBaTa
YfieHKa, OT KOATO Ce U3BbpLUBA NapasiesieH BHOC;

5. peknapaums 3a ycTaHoBsiBaHe Ha obcrositencrsata no un. 217, 1. 1;

6. Konve OT JIMCTOBKA 3a MauMeHTa M MOCTpa OT JlIekapCTBEHUS NPOAYKT BbB BUAA, B
KOMTO Cce npofaBa B Abp)kaBaTa YieHKa, OT KOSITO Ce M3BbpLUBa NapasnesieH BHOC, MPeBoj Ha
CbAbPXXAHMETO HA IMCTOBKATA Ha 6bArapcku e3vkK, NPpUAPYXeH C Aeknapauus, Ye npesoabT
€ B CbOTBETCTBME C OpUrnMHana Ha NNCToBKaTa;

/. TIpEANOXEHVWEe 3a /IMCTOBKA 3a MauuMeHTa Ha napanesiHo BHACAHWUSA NIeKapCTBEH
NPOAYKT, NPUAPYXXEHO C AeKknapauns, 4Ye CbAbPXXaHWETO Ha JIMCTOBKATa € WAEHTUYHO CbC
CbAbpXXaHMETO HA NINCTOBKaTa Ha NPOAYKTA, pa3pelleH 3a yrnoTpeba B Penybnuka bunrapums,
C U3KJTIOYEHNE Ha CrieHUTe AaHHM:

d) HaMMeHOBaHWe 1 aapec Ha ynpas/ieHNe Ha NULETO, U3BBbPLUBALLO NapanesieH BHOC;

6) HaMeHOBaHNETO Ha NPOU3BOAMUTESNSA, KOraTo e pa3finyeH 3a ABaTa NpoayKTa;

B) Nepuoj Ha CTabuHOCT, KOraTo € pasnnyeH 3a ABaTa NpoayKTa;

;) NOMOLLHM BeLeCcTBa, KOraTto ca pas/InyHun B ABaTa NpoayKTa;

8. B Ciiyyalt Ha npeonakoBaHe:

a) (wam. - 1B, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.; m3m., 6p. 67 ot 2020 r.)
MaKeT Ha NTEKApCTBEHMS NPOAYKT BbB BMAA, B KOWTO e ce MycKa Ha na3apa B bbnrapus;

6) konve OT [orosopa Mexay MuUeTo, M3BbpLUBAWO MapaneneH BHOC, W fMuaTa,
M3BbpPLUBALLM YaCTUYHA NPOU3BOACTBEHA AENHOCT-ONaKoBaHe, ETUKETUPAHE;

B) ceptudmkaT 3a [obpa Npom3BoACTBEHA MpaKTUKA, KOraTo npouecuTe Ha
npeonakoBaHe Ce U3BbpLUBAT U3BBLH TepuTopusaTa Ha Penybnuka Bvnrapus;

[) Korato cCe u3BbpwBa OT JMUETO MO un. 213-konue OT paspelleHreTo 3a
NpoOu3BOACTBO, W34aAEHO OT perynaTtopHWs OpraH Ha AbpXaBaTa YNeHKa, KbAeTo ce
M3BbPLLBA NPEONAKOBAHETO;

9. AOKYMEHT 3a NnnaTeHa Takca B pa3Mmep, onpeaeneH B Tapudara no yn. 21, an. 2.

(3) M3m. - OB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) Korato mexay
NeKapcTBEHMS MpOAYKT 3a napaneneH BHOC M MNpPOAYKTa, paspeweH 3a ynoTpeba Ha
TeputopusTa Ha Penybnuka Bbnrapus, CbliecTBYBaT pas3fnvkM (B CbCTaBa Ha MOMOLUHUTE
BELUEeCTBa U Apyru), NMUETO Mo an. 1 npeacraBs A0KAs3aTencTBa, Ye Te He ce OTpa3siBaT Ha
TepaneBTUYHUTE KayecTBa Ha /IeKapCTBEHUSA NPOAYKT 3a napasneneH BHOC.

(4) B cnyyauTe no an. 3 nuuUeTo no an. 1 nocoysa Bbpxy OnakoBkaTa M B IMCTOBKATa
3a NauueHTa Ha napanenHo BHAaCAHMSA NIeKapCTBEH NPOAYKT Pas/iMKuUTe.

(5) Korato nuueto no un. 213 u3BbpliBa NPeonakoBaHe W/MAM eTUKeTUpaHe Ha
NeKapCTBEHMS NPOAYKT Ha Hbarapcku esuk Ha Teputopusita Ha Penybnuka Bbnrapus, T0
TpsbBa fOa npuTexaBa paspelleHne 3a MpOoM3BOACTBO, M343aAEHO OT  W3MbJHUTENHUS
avpekTtop Ha UAJL.

(6) NapanenHo BHECEHWAT MNpPOAYKT Ce W3Mon3Ba Mpu YCNOBUATA Ha M34aAeHOTO
paspelleHve 3a ynoTpeba Ha NekapcTBeHWs NPOAYKT Ha Teputopusita Ha Peny6nvka
bbnrapus.

Yn. 216. (1) PaspelleHneTo 3a M3BbpLUBAHE HA MapasnefieH BHOC Ha Teputopusta Ha
Penybnuka bunrapusi ce nsgasa B Cpok 45 AHM OT AaTaTa Ha nojaBaHe Ha JOKyMeHTauusTa
B VAJ.

(2) Korato WAJ1 nsncka ot 3asiButenst AONbJHUTENHA AOKYMEHTaums, CPOKbT Mo an. 1
cnupa da Teye A0 noslyvyaBaHe Ha uckaHata uHgopmauums.

(3) Korato WAJ1 n3ncka OT perynaTtopHusi OpraH Ha AbpkaBaTa YeHKa, OT KOSITO ce
M3BbLPLIBA NapaneneH BHOC, MHMOpMauus, CBbp3aHa C M3[aBaHe Ha pa3pelleHneTo 3a
ynotpeba Ha BHaCsHUS NekapCTBEH MPOAYKT, CPOKLT Mo an. 1 ce yabmkasa € 45 aHu.



(4) Ako B cpoka no an. 3 UAJT He nonyun mckaHata AOKYMeHTauus, npoueayparta no
n3aaBaHe Ha pa3pelleHne 3a napasnenieH BHOC Ha TeputopusaTa Ha Penybnuka Bbnrapus ce
npekpaTssa.

(5) iapapeHnTe paspelleHvs 3a U3BbpLUBaHe Ha rapaneneH BHOC Ha TepuTopusTa Ha
Penybnuka Bvnrapus ce nybnukyeaT Ha cTpaHuuaTta Ha UAJ]1 B MHTEpHET.

(6) Pa3pelleHneTo 3a M3BbpLUBaHe Ha napanefnieH BHOC € CbC CPoK 5 roanHu. Hoso
pa3pelleHre ce u3aasa rno pega Ha yn. 215.

(7) Pa3pelweHneTo 3a Wu3BbLPLWIBAHE HA MapaneneH BHOC He Cce [MpekpaTsBa
ABTOMATU4YHO, KOraTo MpUTEXATENAT Ha pa3peleHneTo 3a ynoTpeba Ha nekapCcTBeHus
npoayKT, MyCHaT Ha nasapa Ha TeputopusTa Ha Penybnuka Bbnrapusi, ro otrernv no
NPUYNHN, KOUTO HE Ca CBbP3aHWU C OMAacHOCT 3a 3[PaBETO HA HACEIEHUETO.

Yn. 216a. (Hos - B, 6p. 105 ot 2020 r., B cuna ot 11.12.2020 r.) (1) Mpun ob6siBeHO
N3BbHPEAHO MOIoXKEHWE Nopaan enuaeMnYHO pa3npoCcTpaHeHre Ha 3apasHu 60n1ectu rno yn.
61, an. 1 wnm 3 oT 3akoHa 3a 34paBeTo WM npu obsBeHa W3BbLHPeAHa enuaeMUyHa
obcTaHoBKa Nopaan ennaeMU4HO pasnpocTpaHeHMe Ha 3apasHa 6onect no un. 61, an. 1 ot
3aKoHa 3a 34paBeTO pa3peLleHNEeTo 3a M3BbPLUBAHE Ha MapasnesnieH BHOC Ce u3gaBa B CPOK
14 gHW OT gaTaTa Ha nofaBaHe Ha AOKYMeHTaumaTa no yn. 215 s UAJT.

(2) Korato WAJ1 n3uncka ot 3asBuTens AOMbHUTENHA AOKYMEHTauusl, CPOKbLT no an. 1
Ccnupa Aa Teye 40 NoslyyaBaHe Ha MCKaHaTa nHgopMaums.

(3) Korato WAJ1 nsancka OT perynaTtopHUs OpraH Ha Abp)kaBaTa YfieHKa, OT KOSTO ce
M3BbLPLIBA NapaneneH BHOC, MHMOpMauus, CBbp3aHa C M3[aBaHe Ha pa3pelleHneTo 3a
ynoTpeba Ha BHaCsHWS NekapCcTBeH NPOAYKT, CPOKLT Mo an. 1 ce yabmkasa c 14 gHu.

(4) Korato B cpoka no an. 3 MAJT He nony4n nckaHata AOKyMeHTauus, npoueaypara rno
n3aaBaHe Ha pa3pelleHne 3a napasnenieH BHOC Ha TeputopusaTa Ha Penybnuka Bbnrapus ce
npekpaTsBa.

(5) V3papeHvTe paspelleHus 3a M3BbpLUBAHE Ha MapaneneH BHOC no an. 1 ce
nybnvkyBaT Ha cTpaHuuaTa Ha NAJ1 B UHTEpPHET.

(6) Pa3pelLeHneTo 3a M3BbPLUBAHE Ha NapanesnieH BHOC Mo an. 1 e cbC CpoK A0 AaTaTa
Ha OTMSAHAaTa Ha W3BbLHPEAHOTO MOJIOXKEHME, CbOTBETHO HA WM3BbHpPeAHaTa envaeMnyHa
obcraHoBka no an. 1.

(7) Pa3pelleHneTo 3a M3BbpLIBAHE HA MapaneneH BHOC ce npekpaTsiBa aBTOMaTU4HO,
CYMTAHO OT pataTa Ha OTMAHATa Ha W3BbLHPEAHOTO MOJSIOXKEHWE, CbOTBETHO Ha
N3BbHpeaHaTa enmaeMmnyHa obcTaHoBka no an. 1.

(8) MNpun nNpekpaTsiBaHe Ha pa3peLleHMETO 3a M3BbPLUBaHE Ha NapaneneH BHOC no an. 7
NEeKapCTBEHMAT MpoAyKT Moxe paa 6bae npodaBaH [0 M34eprnBaHe Ha  HaMyHuTe
KO/M4yecTBa B CTpaHaTa, HO He noseye OT 6 Mecela, CYMTaAHO OT AaTaTa Ha NpeKpaTsBaHETO.

(9) B cnyyamte no an. 1 HauMoHanHMAT CbBET MO UEHUM WU penMbypcupaHe Ha
NeKapcTBEHUTE NPOAYKTU Ce Npou3Hacs B CPOK A0 14 aHM 3a yTBbpXKAaBaHe/perncrpupaHe
Ha UeHa Ha NeKapCTBEHU MPOAYKTK, 32 KOMTO € MoJslydeHO paspeLleHue 3a rnapaneneH BHOC,
CYUMTAHO OT JaTaTa Ha noaaBaHe Ha 3asiBNeHne No peaa Ha Hapeabata no yn. 261a, an. 5.

Yn. 217. (U3m. - OB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.; gon., 6p. 84 ot 2018
r., B cuna ot 12.10.2018 r.; pgon., 6p. 67 ot 2020 r.; uaM. n gon,, 6p. 103 ot 2020 r., B cnna
ot 01.01.2021 r.; pon., 6p. 16 ot 2024 r., B cuna ot 23.02.2024 r.) MNpuTtexaTtenst Ha
pa3peLLeHVEeTOo 3a NapasnesieH BHOC € ANTbXEH Aa:

1. yBeilOMM MpuTexaTens Ha pa3pelleHneTo 3a yrnotpeba Ha nekapcTBeHWs MPOAYKT,
MycHaT Ha nasapa Ha TeputopusTa Ha Penybnuka bbnrapus, 3a HamepeHMeTo CM fAa
M3BbpLIBA NapasnesnieH BHOC W MNpu MOUCKBaHe My NPeAoCTaBs MOCTpa OT MapanesHo
BHACAHUA NTEKApCTBEH MPOAYKT;

2. CbXpaHsiBa 3a CPOK 5 roanHu cnefHata AOKYMEeHTauus: uMe M agpec Ha NnueTo, Ha
KOETO € AO0CTaBeH MapasieniHo BHACAHUAT JIEKapCTBEH MPOAYKT, AaTaTa Ha npenocTaBsiHe,
[AOCTaBEHO KOMIMYECTBO M NapTUAEH HOMEp;

3. npeacrtass B VAJ:



d) aKTyanusvMpaHa JIMCTOBKA 3a MauueHTa Ha napanesiHo BHAcAHMSA NPOAYKT B
CbOTBETCTBME C HACTbNWAM MNPOMEHN B U3OAOEHOTO paspeleHve 3a ynotpeba Ha
pa3pelleHus B Penybnvka bbnrapus nekapcrBeH npoaykT;

6) (nam. - OB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) ageknapaums, u4e
CbAbPXaHMETO Ha NUCToBKaTta no 6ykea "a" € MAEHTUYHO CbC CbAbPXXAHMETO Ha IMCTOBKATa
Ha NpoAyKTa, pa3pelueH 3a ynotpeba B Penybnvka bbnarapums, ¢ U3kIlo4YeHne Ha AaHHUTE Mo
yn. 215, an. 2, 1. 7, 6yken "a"-"r";

4. LOKYMeHTUpa 1 AOK/IaABa Ha NpuUTeXaTens Ha paspeLlleHneTo 3a ynotpeba n Ha VAT
BCMYKM CbODOLLEHNs 3@ MNOAO3MPaHW HEeXenaHW JleKapCTBeHW peakumM Ha BHACAHMSA
NeKapcTBeH NpoAyKT.

5. (HoBa - B, 6p. 84 ot 2018 r., B cuna ot 12.10.2018 r.) npegoctaBsa Ha WA
exxeceAMMYHO MM NMpu NpoMsiHa Ha 0bCTosTeNCTBaTa ypes crneunanManpaHaTa enekTpoHHa
cucteMa no un. 2176, an. 1 nHdopmauus 3a:

d) napanenHo BHeCeHWTe Ha TepuTopusTa Ha Penybnvka bBbnrapusi KonuMyecTsa,
NMOCOYEHN MO JIeKapCTBEHM MNPOAYKTU, BKIOYEHW B [MO3UTMBHMSA NleKApCTBEH CMMCBbK, Ha
KOWUTO e npuTexaTen Ha paspeLlleHneTo 3a NapaneneH BHOC;

6) noctaBeHuUTe Ha m3nYecKkUTe U ropuandecknuTe nuua no yn. 207, an. 1, 1.5, 5amn 6
KONM4ecTBa, MOCOYEHM MO JIeKapCTBEHW MPOAYKTU, BKAOYEHM B O3UTUBHUS NeKapCTBEH
CMUCHK;

B) u3nuecknTe 1 topuamdeckute nuua no 4un. 207, an. 1, 1. 5, 5a n 6, Ha KouTo ca
[AOCTaBeHM KonmMyecTeaTa siekapcTBeHu nNpoaykTu no bykea ,a";

r) jaTtaTta, Ha KOSITO e U3BbpLUEH BHOCbLT/AoCTaBkaTta no bykeu ,,a" un ,6";

/4) HanuuHuTe B CKIaJOBETe KOMM4YeCTBa, MOCOYEHW MO JieKapCTBEHM MpPOAYKTH,
BK/IIOMEHU B MMO3UTUBHUS NEKAPCTBEH CNUCHK, HAa KOUTO € NpUTeXaTen Ha pa3pelleHneTo 3a
napaneneH BHOC.

6. (HoBea - B, 6p. 103 ot 2020 r., B cuna ot 01.01.2021 r.; gon., 6p. 16 oT 2024 r., B
cuna ot 23.02.2024 r.) npepoctasa Ha WAJ]1 3a BCUYKM NEKApPCTBEHW MPOAYKTM, MONy4Mnu
pa3pelleHre 3a napaneseH BHOC Ha TepUTOPUSATA Ha CTpaHaTta, BKIOUYUTESNHO NpW NPOMSIHA
Ha obcTosTencreaTa, ype3 crneunanusMpaHaTa eneKTpoHHa cuctema no uyn. 2176, an. 1
MHdOpMaumMs 3a Koda Ha npoaykTa no CcMucbna Ha un. 4, 6bykea 6), noatouka i) ot
[enervpaH pernamenT (EC) 2016/161 3a nekapcTBeHUTE NMpoOAYKTWU, ONpeaeneHu B Hero B
CpPOK A0 14 aHW OT NybnMKyBaHETO Ha NeKapCTBEHUS NMpOAYKT B [O3UTUBHWUS NeKkapCTBeH
CNUCBbK, CbOTBETHO OT HACTbMBaHe Ha NpoMsiHaTa Ha 0bCTOATENCTBaTa;

/. (HoBa - [B, 6p. 67 ot 2020 r.; npeauwHa 1. 6, 6p. 103 oT 2020 r., B cMna ot
01.01.2021 r.) ocurypsiBa 3aMsHaTa Ha nokasaTtenuTe 3a 6e30MacHOCT BbpXy BTOpU4YHATa
OMaKOBKa, a aKO HsIMa TakaBa - BbpXy MbpBMYHATA ONAKOBKA, Ha NEKapCTBEHUTE NPOAYKTH,
onpeaenenu B [lenervpan pernameHT (EC) 2016/161, c paBHOCTOMHM Ha TSIX MO CMUCb/A Ha
yn. 1686, an. 3 un ocurypsiBa BbBEXAAHETO Ha MAEHTUdUKAUMOHHMA Gener Ha BCsKa
OMNaKkoBKa B cuCTeMaTa OT pernctpu B cboTeetcTeume ¢ [lenermpaH pernament (EC) 2016/161.

FnaBa npeBeta "6"
(Hosa - 1B, 6p. 18 o1 2014 r.)
MN3HOC HA NEKAPCTBEHM NPOAYKTU. CNELWMANTN3NPAHA
ENEKTPOHHA CUCTEMA 3A NPOCNEAOABAHE U AHAJIUN3 HA
JIEKAPCTBEHUTE NPOAYKTU

(3arn. uam. - 1B, 6p. 84 o1t 2018 ., B cuna ot 12.10.2018 r.)
Yn. 217a. (Hos - 1B, 6p. 18 oT 2014 r.; n3mM., 6p. 84 ot 2018 r., B cuna ot 12.10.2018
r.) (1) 3Hoc Ha nekapCcTBeHW NpoayKTn OT Teputopusita Ha Penybnuka Bbnrapust Mmoxe aa
M3BbPLUBA (PU3NYECKO MSIN IOPUANYECKO NTMLE, NPUTEXaTeN Ha pa3pelleHne 3a TbProBus Ha
€4pO0 C NIEKapCTBEHM MPOAYKTU UM NPUTEXATEN Ha paspeLLeHme 3a NpoM3BOACTBO.
(2) NputexaTen Ha paspelleHre 3a NPOM3BOACTBO MOXE Aa M3BbpLUBA U3HOC CaMO Ha
Npon3BeAEHNTE OT HEro JIeKApCTBEHU NPOAYKTU.



(3) Mo cMucbna Ha Ta3u rnaBa M3HOC € U BbTPEeObLHOCTHA AOCTaBKa B paMKUTE Ha
EBponeiickns Ccbios.

(4) (U3m. - OB, 6p. 84 ot 2018 r., B cuna ot 12.10.2018 r.) JlekapCTBEHM MPOAYKTH,
BKJIIOMEHN B [NO3MTUBHUSA NTEKapCTBEH CMMCHK, 3@ KOUTO € YCTaHOBEH HeAoCTUr rno peaa Ha
yn. 2176, He MoraT Aa 6bAaT M3HACSHU 3@ CPOKa, 3@ KOWTO CE CbAbpXAT B CMMCbKA MO Yl
2178, an. 1.

Yn. 2176. (Hos - B, 6p. 18 ot 2014 r.; u3m., 6p. 84 ot 2018 r., B cvna ot 12.10.2018
r.; u3am. n gon., 6p. 67 ot 2020 r.; nsm., 6p. 103 ot 2020 r., B cuna ot 01.01.2021 r.; gon.,
6p. 16 ot 2024 r., B cvna ot 23.02.2024 r.) (1) Cv3paBa ce CneumanusmpaHa enekTpoHHa
cucTema 3a npocneasiBaHe U aHanus3 Ha JiekapCTBEHUTE NPOAYKTU, BKIIKOYEHN B [103UTUBHUS
NEKapCTBEH CMUCBK, KOATO Ce aagMMHUCTPUpA M NoaabpXa OT M3mbaHMTeNnHaTa areHums no
nekapcreara.

(2) Cb3gaBaHeTO U NOAABPXKAHETO Ha Crneunanu3npaHaTa enekTpoHHa cucteMa no an.
1 ce n3BbpLIBa Bb3 OCHOBA Ha ClieAHUTE NPUHLMNK:

1. rapaHTMpaHe Ha aKTyaslHOCT M TOYHOCT Ha NpeAoCTaBeHUTE U CbXpaHsiBaHUTE
[AaHHW;

2. ocurypsiBaHe Ha noaxoasiua cpeaa 3a obMeH Ha AaHHu;

3. rapaHTMpaHe Ha perfaMeHTMpaH JAOoCTbM A0 [aHHUTE B €/leKTpOHHaTa
NMH(hOPMaLUMOHHA CUCTEMa NpU Cna3BaHe M3MCKBAHWUSATA Ha 3aKOHa;

4. ocurypsiBaHe Ha onepaTMBHa CbBMECTUMOCT U MHOPMaLMOHHA CUMYPHOCT.

(3) CneunanusmpaHaTa enekTpoHHa cucTeMa no an. 1 cbabpxa:

1. (u3Mm. - B, 6p. 103 ot 2020 r., B cuna ot 01.01.2021 r.) nHdopmaumaTa no yn. 54,
yn. 54a, un. 68, an. 1, 1. 10 n 11, un. 207, an. 1, 7. 15, un. 217, 7. 5 n 6 n un. 2323,
npeaocTaBeHa OT CbOTBETHUTE NNLA;

2. (v3m. - B, 6p. 67 ot 2020 r.) nHdopmMaumsa, npepoctaBeHa oT HauuoHanHaTta
30paBHOOCUIYpUTENHA Kaca, 3a KOAM4YecTBaTa, KOWUTO Ca MOCOYEHW MO OTYETEHU MU
3ann1aTeHn fieKapCTBEHW MNPOAYKTU, BKOYEHW B [1O3UTMBHUA NEKapCTBEH CNMUCbK 3a
npeaxoaHns eanH mecel;

3. uvHdopMaums, npegoctaBeHa OT MUHUCTEPCTBOTO Ha 34paBeornasBaHETo, 3a
KonmMyecTBaTa, KOUTO Ca MOCOYEHW MO 3annaTeHW fIeKapCTBEHW MPOAYKTW, BK/IKOYEHU B
Mo3MTUBHUSA NeKapCTBEH CMMCBK 3a NpeaxoaHus eanH mMecel,.

(4) Bb3 ocHOBa Ha MWHdopMauuaTa Mo an. 3 4pe3 crneunanusvpaHaTa enekTpoHHa
cuctemMa no an. 1 ce m3BbplIBa aHanM3 3a YCTAHOBSIBAHE HA HEAOCTUI Ha JleKapCTBEHU
NpoAyKTKN, BKMOYEHN B [MO3UTMBHMA NeKapcTBeH CMUCbK, Ha TeputopusTa Ha Penybnuvka
Bbnrapus npuv ycnosus n No pea, onpeaenenn B Hapeabata no an. 8.

(5) (Qon. - OB, 6p. 67 ot 2020 r.) HegoctnrbT No an. 4 Ha NeKapCTBEHU MPOAYKTY,
BK/ItOMEHN B [M03UTUMBHMA NEKapCTBEH CMUCBK, Ce YCTAHOBSIBA, KOraTo Npu M3BbpLUBaHe Ha
aHanv3a no an. 4 ce ycTaHOBW, Y€ HalM4YHUTE Ha TepuTopusTa Ha Penybnuka Bbnrapus
KONM4yecTBa OT CbOTBETHMSI JNleKapCTBEH MpOAyKT ca no-Manko OT 65 Ha crto ot
HeobxoaMMnUTE KONUYeCTBa 3a 3a[0BONSIBAHE Ha 34paBHUTE MOTPEOBHOCTM Ha HAceNeHWeTo
3a nepvoa OT eAnH Mecel, M34YUCIIEHM Bb3 OCHOBA Ha CpefHOMECeYHOTO noTpebneHune Ha
CbOTBETHUSI JIEeKapCTBEH MNPOAYKT 3a npeaxoaHMTe 6 Meceua CYMTAHO OT [JeHs Ha
N3BbpLUBAHE Ha aHanu3a.

(6) CneumanusvpaHaTa enekTpoHHa cucTeMa no an. 1 noaabpxa aBTOMATU3MPaH
nHTepdenc 3a npeaocTaBsiHe Ha MHGOpMaUMsTa Mo an. 3 1 3a usnpallaHe Ha CbobLleHus.

(7) MpaBo Ha AOCTbN A0 Crneuvanu3upaHata enekTpoHHa cuctemMa no an. 1 wumart
WHCTUTyUMUTE M NMuaTta No an. 3 caMo 3a uUenuTe Ha npeaocTaBsHe Ha MHdopMauus,
onpegeneHnu C TO3WM 3aKOH, U HOCAT OTrOBOPHOCT 3a [AOCTOBEPHOCTTa Ha npeaocTaBeHaTa
nHGOpMaums, KaKTo U 3a HABPEMEHHOTO € NpeaocTaBsiHe.

(8) (Hoea - B, 6p. 67 ot 2020 r.; gon., 6p. 16 ot 2024 r., B cuna ot 23.02.2024 r.)
M3BbH cnyyaute no an. 7, NpaBO Ha MbjleH AOCTbM [0 AaHHUTE B CneuuanuaupaHara
efleKTpoHHa cuctema no an. 1 umat MMHMCTEPCTBOTO Ha 34paBeona3BaHeTo, HaunoHanHaTa



3paBHOOCUIypUTENIHA Kaca M CbBEeTLT No 4. 258, an. 1 npu cna3saHe Ha 3aAb/HKeHVe 3a
orasBaHe TavHaTa Ha AaHHUTE.

(9) (MpeavwHa an. 8 - B, 6p. 67 ot 2020 r.) Ycnosusita n peabT 3a NpeaocTaBsiHe,
CbXpaHsBaHe M MW3BbpLIBaHE Ha aHanM3 Ha uWHQopMauuaTa no an. 3, KakTo M 3a
AAMUHUCTPUPAHETO, NOAABPXKAHETO M AOCTbMA A0 CreumanusvMpaHaTa efnekKTpoHHa cucTema
no an. 1 ce onpeaenaT ¢ Hapeaba Ha MMHUCTbPA Ha 34paBeona3BaHeTo.

(10) (NpegnwHa an. 9 - OB, 6p. 67 ot 2020 r.) U3nbnHuTenHaTa areHums no
NneKkapcTBaTa € 3aAb/DKeHa Ja OocurypsiBa MpexxosaTa M MH@OPMaUMOHHATa CUIYPHOCT Ha
cneuvanu3npaHata enekTpoHHa cucteMa no an. 1 npu cna3BaHe Ha 3adb/DKeHue 3a
ona3BaHe TavHaTa Ha nony4yeHata nHdopmaums no an. 3.

Yn. 2178.. (Hos - 1B, 6p. 18 ot 2014 r.; 065BEH 32 NPOTUBOKOHCTUTYLIMOHEH - 6p. 12
oT 2015 r., c PeweHnne N2 1 ot 29.01.2015 r. Ha KC Ha Pb no k. a. N2 5/2014 r.; u3m., 6p.
84 ot 2018 r., B cuna ot 12.10.2018 r.) (Z) Cb3gaBa ce CnMCbK Ha NekapCTBeHUTe
NPOAYKTK, BKtOYEHN B MO3UTUBHUS NEKAPCTBEH CMMCHK, 3@ KOMTO € YCTaHOBEH HeAOCTUr Ha
Teputopusita Ha Penybnuka Bbnrapusi, KOWTO ce M3roTBsi, aKTyanuaupa v noaabpxa OT
M3mbHuTeNnHaTa areHums no fekapcrearta.

(2) CNUCLKBLT Mo an. 1 ce M3roTBa Bb3 OCHOBA Ha U3BbPLUEHMS aHanNn3 Nno peaa Ha un.
2176, an. 4 v ce nybnukyBa Ha WHTEpPHET CTpaHuuaTa Ha WM3nbaHuTenHaTa areHums no
nekapcreara.

(3) CNUCBbKDBT Ha NeKapCTBEHUTE NPOAYKTH, 32 KOUTO € YCTAHOBEH HeAOCTUr NO peaa Ha
yn. 2176, an. 5, ce u3roTBa MO HaMMEHOBAaHWE Ha NEKAPCTBEHMS MNPOAYKT, BK/OYEH B
MO3MTUBHUSA NEKapCTBEH CMUCHK, MEeXAYHapOAHO HeNaTeHTHO HauMeHOBaHWe, KOMNYeCcTBO
Ha aKTMBHOTO BELLECTBO, SlekapcTBeHa hopMa MU KONMYECTBO B ONaKOBKa.

(4) CnncbkbT NO an. 1 ce akTyanusupa:

1. exxeceMN4HO;

2. Npun npoMsiHa Ha ob6CTosTEeNCTBaTa, CBbP3aHM C BHOC M/MAN U3HOC Ha NEKapCTBEHU
NPOAYKTK, BKtOYEHU B [MO3NUTUBHUSA NEKapCTBEH CMUCHK.

(5) Mpun aKkTyanuanpaHe Ha CNUCbKa Mo pefa Ha an. 4, T. 1, KaKTo u B cyvyauTe npu
npoMsiHa Ha obcTosTencreata no an. 4, T. 2, Bb3 OCHOBA Ha npefocTtaBeHaTa MHgopMaums
no un. 68, an. 1, 1. 10, un. 207, an. 1, 1. 15 n un. 217, 1. 5, 4ype3 cneumannsnpaHara
eneKTpPOHHa cucTtema no yn. 2176, an. 1 ce usnpawa coboblieHne Ao nuuata no yn. 68, an.
1, un. 207, an. 1, un. 217 v un. 232a 3a akTyanusnpaHusl cnmcbk. CnMcbKbT He3abaBHO ce
nybavKyBa Ha MHTEPHET CTpaHuUaTa Ha M3nbaHMTeNnHaTa areHums No fiekapcrearta.

(6) B cnyyaute no an. 4 cnucbkbT Mo an. 1 ce wm3npawa ot UAJT n Ha AreHuus
AMuUTHMUKN" no cnyxxebeH pea.

(7) Cnep BKIOYBAHE Ha NIEKAPCTBEHN NMPOAYKTU B CNUCbKa NO an. 1 Te He mMoraT Aa ce
M3HACAT 3a CPOKaA, 3@ KOWTO CE CbAbpXaT B CNMCHKA.

Yn. 217r. (Hos - B, 6p. 18 ot 2014 r.; u3am., 6p. 84 ot 2018 r., B cuna ot 12.10.2018
r.) MsnbnHutenHaTa areHums no fiekapcTeaTa M3BbpLUBA MPOBEPKM Ha nMuaTta, KOUTO ca
3ab/DKEHN Aa nNpefocTaBaT uHdopMauns no peaa Ha Tasuv rnasa.

Yn. 217a. (Hoe - OB, 6p. 105 ot 2020 r., B cuna ot 11.12.2020 r.) Mo Bpeme Ha
065BEHO M3BBLHPEAHO MONOXEHME MOpaan enuAEMUYHO Pa3npOCTPaHEHWE Ha 3apasHu
6onect no un. 61, an. 1 uam 3 oT 3aKoHa 3a 3ApaBeToO WAM Ha obsiBEHa W3BbLHpeaHa
ennaeMmyHa obCcTtaHoBKa Nopaan enuaeMnyHo pasnpocTpaHeHne Ha 3apasHa 6onect no us.
61, an. 1 oT 3akoHa 3a 34paBeTo M A0 TpY Meceua cnes OTMsHaTa MM CbC 3anoBej Ha
MUHUCTBbPA Ha 34paBeOna3BaHETO MOXE BPEMEHHO [a ce 3abpaHu U3HOC Ha NeKapCTBEHU
NpoAyKTW OT TepuTopusaTa Ha Penybnuka bbnrapus, 3a KOMTO € YyCTaHOBEH HeaoCTUr Ha
TepuTOpUsiTa Ha CTpaHaTa 3a 3310BO/MISIBAHE HAa 34paBHUTE NOTPEBHOCTN Ha HaceneHueTo.

MhaBa pecera
TbProsmus HA APEBHO C JIEKAPCTBEHMU NPOAYKTM.
HALMNOHAJTHA ANTEYHA KAPTA



(3arn. uamMm. - A1B, 6p. 67 ot 2020 r.)

Yn. 218. ToproBuaTa Ha ApebHO C nekapcTBeHM MNpOAYKTU Ce M3BbpliBa CaMoO B
anTeKkn 1 Aporepun No peaa Ha TO3M 3aKOH, C U3K/IIOYEHWE Ha criydauTe no Y. 232, an. 2.

Yn. 219. (U3m. - B, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.; u3m. u gon., 6p. 23
ot 2009 r., B cuna ot 30.03.2009 r.; gon., 6p. 41 ot 2009 r., B cnna ot 02.06.2009 r.; n3m.
n gon., 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.; n3m. u gon., 6p. 67 ot 2020 r.; n3m., 6p.
16 ot 2024 r., B cuna ot 23.02.2024 r.) (1) (U3m. - OB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot
12.08.2008 r.; u3m. 1 gon., 6p. 23 ot 2009 r., B cuna ot 30.03.2009 r.; gon., 6p. 41 ot 2009
r., B cuna ot 02.06.2009 r.; u3Mm., 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.; u3m., 6p. 67
oT 2020 r.) AnTekaTa € 3ApaBHO 3aBeAEHWNE, B KOETO CE M3BbPLIBAT CEAHUTE AEWHOCTY:
CbXpaHsiBaHe, NPUroTBsIHE, ONakoBaHe, KOHTPOMNpaHe, AaBaHE HAa KOHCYNTauMu, OTnycKaHe
Nno nekapcko u 6e3 nekapcko npeanucaHve Ha paspeweHn 3a ynotpeba B Penybnuvka
Bbnrapus nekapctBeHM NPOAYKTM, HA MEeAMUMHCKU U3Oenus, Ha AMETUYHW XpaHu 3a
cneuvanHu MeauUMHCKM LenM M XpaHuM 3a KbpMayeTa WM MNpPexXoAHU XpaHW, KakKTo U
XpaHUTeNHU O06aBKK1, KO3METUYHM MPOAYKTW, CAHUTApPHO-XUrMEeHHU MaTepuann u buounam
OT rnaeHa rpyna 1 ,[e3uHdekTaHTn", npoayktoBn Tvnose 1 u 2, v OT rnasHa rpyna 3
~KOHTpon Ha BpeauTenu", npoayktoBu Tunose 18 u 19, cbrnacHo [lMpunoxeHve V oT
PernamenT (EC) N2 528/2012 Ha EBponeickmst napnaMeHT n Ha CbBeTa oT 22 man 2012 r.
OTHOCHO MpeaoCTaBsAHETO Ha nasapa M ynoTtpebata Ha 6uoumaun (OB, L 167/1 oT 27 toHK
2012 r.).

(2) (U3m. - OB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.) YCTpOMCTBOTO, peabT U
opraHu3auusTa Ha paboTtaTa Ha anTekuTe, HOMeHKaTypaTa Ha JIeKapCTBEHUTE NPOAYKTH, ce
onpenenst B Hapeaba Ha MMHUCTBbPa Ha 34paBeona3BaHeTo.

(3) (U3m. - OB, 6p. 71 ot 2008 r., B cvna ot 12.08.2008 r.; ot™., 6p. 23 o1 2009 ., B
cuna ot 30.03.2009 r.; HoBa, 6p. 67 ot 2020 r.; u3sm., 6p. 16 ot 2024 r., B cMna oT
23.02.2024 r.) lMpuTexaTenaT Ha pa3speleHve 3a TbproBus Ha ApebHO nposepsBa
ABTEHTMYHOCTTa Ha JlekapCTBEHUTE MPOAYKTM 4pe3 nokasatenure 3a 6e30macHOCT no us.
168, an. 8 n pesakTMBupa wMHAMBMAYANHUS uaeHTUdUKaunoHeH bener B cuctemaTa OT
perucTpw.

(4) (HoBa - B, 6p. 67 ot 2020 r.) [JeicTBusATa no an. 3 ce M3BbPLUBAT MO peda Ha
rnasa VI ot denernpaH pernameHT (EC) 2016/161.

Yn. 220. (don. - OB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.; usm., 6p. 102 ot
2012 r., B cuna ot 02.01.2013 r.) (1) AeviHoctuTe no 4yn. 219, an. 1 ce u3BbpWBAT OT
MarucTbp-gapmaLesT.

(2) (Jon. - OB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) Maructbp-chapmaLeBTsT e
ANMbXEH Aa U3MbJHU M343a[EeHO NIeKapCKO npeanucaHve, BKOYMTENHO U 3a JIeKapCTBEHU
(opMmu, NpuroTBeHn No MarucTpanHa v capMakoneinHa peuenTypa, No peaa, onpeaeneH B
Hapenbata no un. 221, an. 1.

(3) (N3m. - OB, 6p. 102 ot 2012 r., B cvna ot 02.01.2013 r.) MNMomowHMK-(hbapMaLEeBTLT
MOXE Aa M3BbpLUBA BCUYKM AEMHOCTM no un. 219, an. 1 noa KOHTposia Ha MarucTbp-
apMaueBT C M3K/IIOYEHWE Ha: OTMNyCKaHe Ha JflekapCTBeH MPOAYKT MO  JleKapcKo
npeanucaHue, KOHTPON U AaBaHe Ha KOHCYNTauun, CBbP3aHW C NIEKapCTBEHUTE MPOAYKTU.

Yn. 221. (U3M. n gon. - [1B, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.; u3m., 6p. 9 oT
2011 r.; pon., 6p. 1 ot 2014 r., B cuna ot 03.01.2014 r.) (1) (MpeanwweH TeKCT Ha un. 221,
nsMm. - 1B, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) MMHUCTBPBLT Ha 3ApaBeona3BaHETO
onpeaens B Hapeaba MeauUMHCKUTE CrneumanncTn, KoUMTo MoraT Aa u3gasaTt peuenTu, peaa
3a NPeAnnCBaHETO Ha NeKapCTBEHM NPOAYKTU, CPOKA 3a@ U3MbJ/IHEHWETO, KaKTo U CiyvyauTe 1
pefa, MO KOWTO MarucTbp-chapMaueBTbT MOXe fAa OTKaXe Ja W3NbJHW  JIeKapcKo
npeanucaHue.

(2) (Hoea - OB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.; u3m. n3susano, 6p. 9 ot 2011
r.) Bbarapcku rpaxxaaHn n Yy>KaeHum, Ha KOMTO e pa3pelueHo npebusaBaHe B CTpaHaTa, npu
MbTyBaHETO MM U3BbH Penybnuka Bbnrapus morat Aa HOCAT WM Aa M3HACAT NieKapCTBEHN



NPOAYKTW, NpeAHa3HayeHW 3a NeYyeHMEeTO WM, Mpu YCNoBUS W NO pen, onpeneneHu B
Hapenbata no an. 1.

(3) (Hosa - B, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.; u3M. nsusano, 6p. 9 ot 2011
r.) Yy>xaeHum, Ha KOUTO e uM3daZeHa BM3a 3a KpPaTKOCPOYHO npebuBaBaHe Ha TeputopusTa
Ha Penybnuka Bbbnrapus, MoraT Aa npuTexasaT IeKapCTBEHW MPOAYKTM, NpeaHa3HayeHu
CaMO 3a Nle4YeHMETO UM, B KOIMYECTBa, onpeaeneHu B Hapeabarta no an. 1.

(4) (HoBa - OB, 6p. 1 ot 2014 r., B cuna ot 03.01.2014 r.) M3nckBaHusITa KbM
MEAVLUMHCKMTE NpeanucaHusi, KOUTO Ca W34aAeHM MO WCKaHe Ha MauUMEHT, KOWTO
Bb3HaMepsBa Aa MM W3MNOM3Ba B APyra AbpXaBa 4/IEHKA, KAaKTO U NpPU3HABAHETO W
N3Mb/IHEHWETO Ha TakMBa, U34aZeHn B Apyra AbpXXaBa YfeHKa, ce U3BbpLuBaT Mpu ycnoBus
n no pea, onpeaeneHun ¢ Hapeabarta no an. 1.

(5) (Hoea - OB, 6p. 1 oT 2014 r., B cuna ot 03.01.2014 r.) Bb3cTaHOBSIBAHETO Ha
pa3xoauTe 3a JIeKapCTBeHW MPOAYKTU MO MEeAUUMHCKU NpeanucaHusl, U3nbjHeHu B Apyra
AbpXaBa YieHKa, ce M3BbpLUBa MpuW YCOBUS U MO pea, onpeaeneHn ¢ Hapeabata no un.
80e, an. 4 ot 3aKkoHa 3a 34paBHOTO OCUTypsIBaHE.

Yn. 222, (U3m.- OB, 6p. 65 ot 2008 r.; nsm. un gon., 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot
26.07.2008 r.; u3m., 6p. 59 ot 2010 r., B cnna ot 31.07.2010 r.; u3m. n gon., 6p. 60 ot 2011
r., B cuna ot 05.08.2011 r.) (1) (Ob6siBeHa 3a NPOTUBOKOHCTUTYUMOHHA ¢ PELLUIEHME N2 5 Ha
KC ot 10.07.2008 r. no k.a4. N2 2 ot 2008 r. - AB, 6p. 65 ot 2008 r.; n3mM., 6p. 71 ot 2008 r.,
B cuna ot 26.07.2008 r.) MNpaBo Aa u3BbpLUBa TbproBus Ha ApebHO C NeKapCTBEHW NPoAyKTU
nMa GU3NYECKO WK OPUANYECKO NULE, PErncTpupaHo Kato TbproeBel no 6barapckoTo
3aKOHOAATENICTBO WM MO 3aKOHOAATENICTBOTO HA AbpXXaBa YJIeHKA, KOETO e CKJIYMUIo
TPYAOB OOroBOp WMAM AOroBOp 3a YnpaBfeHuMe Ha anTekaTta C MarucTbp-hapMaueBT, a B
npeaBuMaeHUTe OT 3akOHa Cy4dan-C MNOMOLWHMK-(hapMaUeBT, KaTo Ha TeputopusiTa Ha
Penybnvka Bbnrapus Moxe Aa OTKpue He nosedye oT 4 anTeku.

(2) (HoBa - B, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 26.07.2008 r.) KoraTto nnueto no an. 1 e
MarucTbp-apMaLeBT M € PbKOBOAMTEN Ha anTekaTa, He € HeobxoaAMMO NpeaCTaBsSHETO Ha
TPYAOB AOrOBOP WM AOroBOp 3a yrnpasieHue Ha anTekara.

(3) (MpeanwHa an. 2, u3m. - B, 6p. 71 ot 2008 r., B cmna ot 26.07.2008 r.) Marncrsp-
¢apMaueBTLT Mo an. 1 e pbKoBOAMTEN Ha anTeKaTa U 3aAb/HKUTENHO paboTu B Hes.

(4) (MpeavwHa an. 3, u3m. - 1B, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 26.07.2008 r.) Mpaso Aa
OTKPUAT anTeka 3a 3a40B0/IsIBAaHE HA COBCTBEHUTE CU HY>XAN UMaT:

1. neyebHuTe 3aBegeHMss NO 4Yn. 5 oT 3akoHa 3a NneyebHUTe 3aBeAeHUs, KOUTO
ocbLyecTBaBaT 60MHNUYHA NOMOLL;

2. ne4yebHnTe 3aBeaeHns 3a 60THMYHA NOMOLL;

3. (u3m. - OB, 6p. 59 ot 2010 r., B cuna ot 31.07.2010 r.) ueHTpoBeTE 3@ MNCUXMYHO
3ApaBe, LEHTPOBETE 3a KOXHO-BeHepuyeckn 3abonsiBaHnst M KOMMIEKCHUTE OHKOMOMYHM
LleHTpOBE;

4. xocnucnTe cbC cTaumoHap no uin. 10, T. 5 oT 3akoHa 3a neyebHuTe 3aBeaeHus.

(5) (Hoea - OB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.) 3a 3agoBonsiBaHe Ha
CcobCTBEHUTE CU HYXAM NevebHuTe 3aBeaeHns no an. 4, KOMTO HAMAT OTKpUTa anTeka, Morat
[a ce cHabasieaT OT anTeka Ha ne4yebHO 3aBeaeHue, NoAyYMNoO pa3spelleHne 3a TbpProBusl Ha
ApebHOo € nekapCTBeHW NPOAYKTM NMpW yCoBUS U NO pea, onpeaeneHn ¢ Hapeabarta no un.
219, an. 2.

(6) (OT™., npeauwHa an. 4 - [1B, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 26.07.2008 r.; npeauwHa
an. 5, nam., 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.) AnTeknte Ha neyebHUTe 3aBeaeHUs
3a M3BBLHOOMHMYHA MNOMOW, KbM MUWHUCTEPCTBOTO Ha OTbpaHata M MUHUCTEPCTBOTO Ha
BbTpeLwHWTe paboT MoraT Aa ce pbKOBOAAT OT NMOMOLLHMK-(apMaLeBT Mo nNpeanoXeHue Ha
CbOTBETHOTO BEAOMCTBO W Cnef U3[aAeHO paspelleHne OT U3MbJHUTENHUSA AUPEKTOP Ha
NAJT.



Yn. 222a. (Hos - 1B, 6p. 67 ot 2020 r.) Jlvue, nony4nno paspeLleHre 3a TbproBus Ha
ApebHOo C nekapCTBeHW NPOAYKTM B anTeka, He Moxe Aa 6bAe npuTexaTten Ha paspelleHune
3a TbProBus Ha eapo C IeKapCTBEHW NPOAYKTHU, U34a[eHU NO peaa Ha TO3M 3aKOH.

Yn. 223. (U3m. - OB, 6p. 12 ot 2011 r., B cuna ot 08.02.2011 r.) (1) Marucrbp-
dapmaueBT nnam NoMoLLHMK-hapMaueBT Moxe aAa 6bae pbKOBOAUTEN CaMO Ha efHa anTeka u
3a4b/HKUTENHO paboTu B Hesl.

(2) (U3m. - OB, 6p. 12 ot 2011 r., B cuna ot 08.02.2011 r.) Marucrbp-papMaueBTbT
WM NOMOLLUHUK-(hbapMaLEBTLT, KOMTO € pbKOBOAWUTEN Ha anTeka, He MoXe Aa 6bae HaeMaH
Ha paboTa MO AOroBOp C eAHOMIMYEH TbProBeL, WM TbProBCKO APYXXeCTBO C npeaMeT Ha
[AENHOCT NPOU3BOACTBO, BHOC, TbProBusl Ha €4po UM ApebHO C NekapCTBEHN NPOAYKTY.

(3) NInueto no an. 1, nony4mno paspeLlleHne 3a U3BbpLUBaHEe Ha TbProBus Ha ApebHO C
NeKapCcTBEHM NPOAYKTW, He Moxe fa 6bae cobCTBEHVMK MM Aa yyacTBa B TbProBCKU
ApYXecTBa C npeaMeT Ha [AEeVHOCT MNpOM3BOACTBO, BHOC MM TbproBusi Ha €apo C
NeKapCcTBEHU MPOAYKTW, BK/OYMTENIHO B APYXECTBA Ha CBbp3aHM vua MO CMUCHNA Ha
TbproBCKMA 3aKOH.

Un. 224. PrkoBoaUTENAT Ha anTeka Tpsibea aa:

1. e Maructobp-hapMaueBT, CbOTBETHO MOMOLIHMK-(bapMaUeBT, B NpeaBuaeHUTe OT
3aKOHa crny4au;

2. He e NuLleH OT NPaBoTo Aa ynpaxxHaBa npodecnsTa;

3. He e oCbXJaH 3a MPecTbnieHusl, CBbp3aHN C yrnpaXkHsBaHe Ha npodecusaTa My, 3a
NPecTbn/ieHMs NPOTUB COBCTBEHOCTTA M CTOMAHCTBOTO WM 3@ YMULUAEHW MNPECTbMIEHUS
cpeLly NMYHOCTTa;

4. Ma Hal-ManKo eflHa roiMHa CTaXk KaTo MarucTbp-dapMaLesT.

Yn. 225. (U3m. - OB, 6p. 65 ot 2008 r.; nsM. nsusano, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot
26.07.2008 r.; pon., 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.) (1) B HaceneHo MACTO, Ha
UNSTO TEPUTOPUS HAMa OTKPUTA anTeka, MpaBO [a M3BbpLUBA TbproBusi Ha ApebHO C
NEeKapCTBEHM NPOAYKTN UMa nmue no Yn. 222, an. 1, KOeTo e CKAYUIo TpyAaoB AOroBOP Uv
[OroBOp 3a ynpaBs/ieHne Ha anTekaTta C NOMOLWHWK-(hapMaueBT WM C MarnucTbp-hapmauesT C
No-Masnko OT efHa roAnMHa TpyAOB CTax.

(2) ToMoLLHUK-(bapMaLEeBTbT UM MarucTbp-cbapMaLeBTbT NO an. 1 e pbKoBOAUTEN Ha
anTekaTta 1 3a4b/DKUTENTHO paboTu B Hes.

(3) (HoBa - B, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.) NomMowHMK-hapMaLEeBTbT -
PbKOBOANUTEN HA anTekaTa no an. 1, MoXe Aa M3BbpLUBA CNEAHUTE AEMHOCTU: CbXpaHsiBaHe
n oTnyckaHe 6e3 nekapcko npeanucaHve Ha pa3speweHn 3a ynotpeba B Penybnuka
Bbnrapus nekapctBeHM NPOAYKTM, HA MEeAMUMHCKU U34enus, Ha AMETUYHW XpaHW 3a
cneuvanHM MeavuMHCKM LennM M XpaHW 3a KbpMayeTa M MPeXOAHM XpaHu, KaKTO U Ha
XpaHuUTeNHU f06aBKN, KO3METUYHN N CaHUTapPHO-XUIMEHHU CpeacTBa.

Yn. 226. (1) Ha Teputopusta Ha nevyebHun 3aBeaeHns 3a N3BbHOOMHMYHA NOMOLY MoraT
[a ce OTKpUBAT anTekn 3a NnpoAa)k6a Ha NekapCTBEHU NPOAYKTM Ha rpaXkaaHu.

(2) Ha Teputopusita Ha 34paBHM 3aBeAeHus no Yn. 21, an. 2 oT 3akoHa 3a 34paBeTo,
neyebHn 3asegeHns 3a 6onHMYHA oMol U nevyebHu 3asegeHuns no 4yn. 10 ot 3akoHa 3a
neyebHUTE 3aBefeHUs He MoraT da ce OTKpMBAaT anTeku 3a npodaxba Ha nekapcTBeHu
NPOAYKTU Ha rpaxkaaHu.

Yn. 227. (N3m. u gon. - [B, 6p. 102 ot 2009 r., B cuna ot 22.12.2009 r.; usmM., 6p. 60
ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.) (Z) (MpeauweH TekcT Ha un. 227 - OB, 6p. 102 ot 2009
r., B cuna ot 22.12.2009 r.) U3nckBaHMaTa 32 MECTOHaXOXAEHNETO U KbM MOMELLEeHsTa Ha
anTekaTa ce onpeaenaT B HapeabaTa no yn. 219, an. 2.

(2) (Hosa - B, 6p. 102 ot 2009 r., B cuna ot 22.12.2009 r.; u3m., 6p. 60 ot 2011 r., B
cuna ot 05.08.2011 r.) M3uckBaHUSiITa KbM YCTPOMCTBOTO WM MOMELLEHMSITA Ha anTeKUTe no
un. 228, an. 5 ce onpepenst B Hapeabata no an. 1.



Yn. 227a. (Hos - B, 6p. 67 ot 2020 r.) (1) MNotpebHOCTUTE Ha HACeNeHWeTo OT
AOCTbM A0 NEKAapCTBEHM MPOAYKTW, OTMNYCKaHW B anTeKku, ce onpeaensT Ha TeputopuaneH
NpyHUMN Ype3 HaumoHanHa anteyHa kapra.

(2) B HaumoHanHata anTeyHa kapTa He ce BK/IIOYBAT anTeKku, OTKpMBaHM MO peja Ha
un. 222, an. 4.

(3) C HauuoHanHaTa anTeyHa KapTa ce onpegenst obnactute, obwuHUTE WU
HaceneHuTe MecTa C HeJOCTUI Ha OTKPUTK anTeKn Ype3 U3BbpPLUBAHE Ha aHaau3 Ha AoCTbha
Ha HaceNeHWeTo A0 anTekun, KOMTO OCbLUECTBABAT AENHOCTU MO:

1. OTNycKkaHe Ha neKapcTBeHM NPOAYKTM 3a AOMALIHO fleyeHue, 3anallaHyv Hamb/HO
nnn yactmyHo ot H30K npwu ycnosusaTa 1 No peda Ha yn. 45, an. 17 ot 3akoHa 3a 34paBHOTO
ocuUrypsiBaHe;

2. NPUroTBSIHE Ha NeKapCTBEHU MPOAYKTY;

3. OTnyckaHe Ha NeKapCTBEHW MPOAYKTM, CbAbpXaluM HApKOTUYHW Bewectsa Mo
CMUCB/A Ha 3aKOHa 3@ KOHTPO BbPXY HAPKOTUYHUTE BELLECTBA M NPEKYPCopUTE;

4. oTNycKaHe Ha NNIEKApCTBEHW NPOAYKTU Ha BETEPAHW OT BOMHUTE;

5. oTnyckaHe Ha NnekapCTBEHW NPOAYKTU Ha BOEHHOMHBaNMAM Y BOEHHOMOCTpadanu;

6. OTNyCKaHe Ha NeKapCTBEeHW MpOAYKTU MO NieKapCKo npeanucaHue, KOUTO He ce
3annawart ¢ nybnnyHu cpeacTsa;

/. OTNyCKaHe Ha fekapcTBeHu NpoaykTn 6e3 nekapcko npeanucaHue.

Yn. 2276. (Hos - 1B, 6p. 67 or 2020 r.) (1) HaunoHanHaTa anTeyHa KapTa ce
n3paboTBa Bb3 OCHOBa Ha 061aCTHN anTeYHU KapTHu.

(2) 3a n3paboreaHe Ha obnacTtHaTa anTeyHa KapTa MUHUCTLPBLT Ha 34paBeona3BaHETO
Ha3HayaBa KOMMUCMSI 3@ BCsIKa 06nacT, KOATO BKAWYBA 06nacTHMs ynpaBuTen, ABaMa
NpeacTaBATENN HA pervoHanHaTa 3apaBHa MHCNeKUMs, ABaMa NpeacTaBUTENN Ha paioHHaTa
34paBHOOCUIypUTENHA Kaca, [BaMa MpeAacTaBUTENIM HA pernoHanHata Konerns Ha
bbnrapckusi dapMaueBTUYEH Cbl03, eAuMH NPeACTaBUTeN Ha pervoHanHaTta Konerns Ha
bbnrapckata acouuaumsi Ha  NOMOLUHWMK-(apMaueBTUTe, eauH npeactaBuTen  Ha
npeacTaBuUTENTHUTE OpraHn3aumnm 3a 3awmTa Ha NpaBaTa Ha NauveHTuTe, NPM3HaTh No peaa
Ha un. 86B OT 3akoHa 3a 34paBeTo, M MO eAuH NpeacTaBuMTeNn Ha BCSKa O6WMHA B
CcboTBeTHaTa obnact. ObnacTHMAT ynpaBuTen e npeaceaaTen Ha KoMucmsaTa.

(3) MNpeacraButennTe Ha O6WMHMTE MO an. 2 ce onpeaenaT Mo peaa Ha 3akoHa 3a
MECTHOTO CaMOyrnpaB/ieHne 1 MecTHaTa aAMUHUCTpaUms.

(4) NpeactaBuTensT Ha NpeacTaBUTENHUTE OpraHM3auuM 3a 3aliMTa Ha npaBaTa Ha
naumeHTUTE NOo an. 2 BbB BCAKa OT obnacTHMTe KoMmcum ce nsbupa n ce ocsoboxaasa obLo
OT NpeAcTaBuUTeNIHUTE OpraHM3aumm.

(5) ObnactHata anTeyHa KapTa ce u3pabortea no obpaseu M Mo pea, onpeaeneHn
MeTOAMKA, YTBbpAEHa OT MUHUCTbPA Ha 34paBeona3BaHeTo.

(6) Bcska obnactHa KoMMCKMS MpeacTtaBs Ha MWHUCTbpPA Ha  34paBeona3BaHEeTo
n3roteeHata obnacTHa anTeyHa KapTa W usnata MbpBUMYHA MHMOPMauUMsl, Bb3 OCHOBA Ha
KOSITO € U3roTeeHa.

Yn. 227.. (Hos - [IB, 6p. 67 ot 2020 r.) (1) ObnactHaTa anTeyHa KapTa CbabpXa:

1. paHHM 3a aemorpadckaTa CTpyKTypa 1 noTpebneHneTo Ha NekapCTBEHN NPOAYKTM 3a
[AOMaLLHO fleYeHne OT HaceNeHNETO Ha TepuTopuaTa Ha obnacTTa;

2. 6pos, BMAOOBETE [AEMHOCTM W PasnpefeneHNeTo Ha OTKPUTUTE anTekn Ha
TepuTopusiTa Ha 0bnacTTa;

3. 6posi Ha paboTewmTe MarncTbp-capMauLeBTM U MOMOLWHMK-(bapMaLEeBTU B OTKPUTU
anTekn Ha TepuTopusTa Ha obnactTa.

(2) KbM obnactHaTta anteyHa kapTta no an. 1 ce npunara CTaHOBMLLE, U3rOTBEHO MO pes
N KpuTepuu, onpedeneHn B MeToaukata no 4n. 2276, an. 5, OTHOCHO Heobxoanmus
MUHUManeH 6pol anTekn no BMAOBE AEMHOCTU MO Y. 227a, an. 3, KakTo U 3a Heobxoammus
MUHMManeH 6pon Ha paboTelm MarucTbp-apMaleBTy U NOMOLLHMK-(hapMaLeBTN B anTeku,
KOWTO Ce onpeaensit CbobpasHo NOTPebHOCTMTE Ha HaceneHWeTo B CboTBETHaTa obnacr.



Yn. 227r. (Hos - [B, 6p. 67 ot 2020 r.) (1) HaunoHanHaTa anTeyHa KapTa ce
n3paboTBa OT HAUMOHANHA KOMMUCMSI, Ha3HadeHa CbC 3anoBej Ha MUHUCTBPA Ha
3paBeona3BaHeTo, KOWTO e npeaceaaTesn Ha KOMUCKSITA.

(2) B cbcTaBa Ha KomucusaTa ce BktousaTt ynpasutenaTt Ha H30K, npeacepatensat Ha
HaumoHanHMs CbBeT Mo UeHW W peumbypcvpaHe Ha JflekapCTBeHW MpoAayKTW, ABaMa
npeactaBuTenM Ha WMsnbnHuTeNnHaTa areHuus Mo JiekapcrBata, OT KOUTO EeAUMHUAT e
N3MBAHUTENHUAT AMPEKTOp Ha WM3nbnaHWTeNHaTa areHuus no siekapcrBaTta, AMPEKTOpPbT Ha
HaumoHanHusa LeHTbp No obLwecTBEHO 34paBe U aHanu3n, npeaceaaTensT Ha HaumMoHanHoTo
capykeHne Ha obwwmHute B Penybnuka Bbarapus, [ABamMa NpeactaBuUTeNM  Ha
MWHUCTEPCTBOTO Ha  34paBeona3sBaHETo, TpuMa npeacTtaBuTenM Ha  Bbarapckus
¢apmMaueBTMUEH Cblo3, eanH npeacraBuTen Ha bbarapckaTta acoumaunsi Ha MOMOLUHMK-
¢apmaueBTMTE N eaunH NpeacTaBuUTeN Ha NpeacTaBuUTeNHUTE OpraHu3auuM 3a 3awmuTa Ha
npasaTa Ha NauneHTuTe, NpU3HaTU NO peaa Ha Y. 868 OT 3aKOHa 3a 34paBeTo.

Yn. 227p. (Hos - B, 6p. 67 ot 2020 r.) (1) HaumMoHanHaTa anTe4yHa KapTa Cbabpxa:

1. 0bnacTHMTE anTeyHn KapTu;

2. KOHKPETHUTE MUHUMAMHW NOTPEOHOCTN Ha HaceneHWeTo OT AO0CTbN A0 SleKapCTBeHU
MpoAyKTW, OTMYCKaHW B anTeku, U A0 BWAOBETE AEMHOCTM Mo un. 227a, an. 3 no obnacty,
06LLUMHM 1 HaceneHn MecTa;

3. pasnpeaeneHne Ha OTKpUTUTE anTekn no 6poii Ha HaceneHneTo no 06nacTu, o6LWMHK
N HaceneHn mMecTa;

4. rpaMyHO NocovBaHe Ha OTKPUTUTE anTekn BbPXy KapTaTa Ha CTpaHaTta cnopen
BMAa Ha AEMHOCTUTE, KOUTO U3BBbPLLBAT CbIacHo yn. 227a, an. 3;

5. aHanu3 Ha AOCTbMNa Ha HaceneHNeTo A0 NIeKapCTBEHU NPOAYKTU, OTMYCKAHW B anTeku
Mo BUJOBE IEMHOCTW MO Y. 2273, an. 3 no o6nactu, o6LLMHN U HAaceNeHn MecTa;

6. onpegensHe Ha obnactute, obwMHUTE M HaceneHuTe MecTa, B KOUTO Mpwu
M3BbPLUBAHE HA aHanM3a No T. 5 e yCTaHOBEH HeAoCTUr Ha OTKPUTM anTeku no BMAOBE
JleHOCTU no yn. 2273, an. 3.

(2) AHanu3bT No an. 1, T. 5 ce u3BbpwBa MO pea W KpUTepuu, onpedeneHn B
MeToaukata no un. 2276, an. 5, n 3aAb/mMKUTENHO BKIOYBA OLEHKA HA KOHKPETHUTE
MUHUMaNHM NOTpebHOCTM Ha HaceneHMeTo OT AOCTbM A0 NIEKapCTBEHU MPOAYKTU, OTMYCKaHM
B anTeku, U [0 BWAOBETE AEMHOCTM MO Yn. 227a, an. 3, KakTo U Ha pasnpeaesnieHneTo Ha
OTKPUTUTE anTeku rno 6poi Ha HaceneHuneTo.

Yn. 227e. (Hos - B, 6p. 67 ot 2020 r.) (1) HaunoHanHaTa anTeyHa KapTa ce
yTBbpXAaBa C pelweHve Ha MUWHUCTepCKMS CbBET MO MpeaioXXeHWe Ha MWHUCTbPa Ha
3ApaBeorna3BaHeTo.

(2) HaumoHanHaTta anTeyHa KapTa Ce akTyanusupa npu HeobxoauMocT B CiyyauTe,
onpeaeneHu ¢ Metoamkara no un. 2276, an. 5.

Yn. 228. (U3M. - OB, 6p. 65 ot 2008 r.; nsM. ususano, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot
26.07.2008 r.; u3m. u gon., 6p. 102 ot 2009 r., B cuna ot 22.12.2009 r.; nsm. u gon., 6p. 60
ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.; u3m., 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 02.01.2013 r.; n3m.
n gon., 6p. 48 ot 2015 r.; gon., 6p. 103 ot 2017 r., B cnna ot 01.01.2018 r.; u3m., 6p. 84 ot
2018 r., B cuna ot 12.10.2018 r.; gon., 6p. 91 ot 2018 r.; usmM., 6p. 67 ot 2020 r.) (1) (N3M.
- OB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.) Pa3pelieHne 3a TbproBusi Ha aApebHo ¢
NEeKapCTBEHM MpOAYKTW B anTeka ce u3gaBa OT U3MbAHUTENHWUS aupekTop Ha WMAJT Bb3
OCHOBa Ha 3asiBnieHune no obpaseL, KbM KOETO ce npuiarar:

1. (m3m. mn3uano - 4B, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.) agaHHM 3a EANHHMSA
naeHTUUKaUMOHEH KOA4 Ha Tbproeeua WM Koonepaumsta oT TbproBCKUS perncrbp, a 3a
ApYy>XXecTBaTa, perncTpupaHn B AbpXaBa - YieHKa Ha EBponeickmnsa cbto3, nim B gbpkasa -
cTpaHa no Cnopa3yMeHWeTo 3a EBpONenckoTo MKOHOMMYECKO MPOCTPAHCTBO - JOKYMEHT 3a
aKTyaslHa perucTpauusi no HauMOHANHOTO 3aKOHOAATENICTBO, WM3AafdeH OT KOMMETEeHTeH
OopraH Ha CbOTBETHaTa AbpXXasa Ha nvuata no yn. 222, an. 1;



2. TpyAoB AOroBOp WM AOrOBOP 3@ YnNpaBfieHWe Ha anTekaTta, CK/YeH C Marucrbp-
¢apmMaueBT UK ¢ NOMOLLHUK-(hapMaLeBT;

3. Konue oT aKTa 3a Cb3[aBaHe Ha nAvuata no 4. 222, an. 4;

4. LOKYMEHTH, YAOCTOBEPSBALLM, Ye Ca CMa3eHn U3UCKBaHUSATA Ha yn. 224;

5. (mon. - OB, 6p. 103 ot 2017 r., B cuna ot 01.01.2018 r.) cBMAETENCTBO 3@ CbANMOCT
Ha MarucTbp-apmauesTa, CbOTBETHO Ha NOMOLLHUK-(apMaLeBTa, NOCOYEH 3@ PbKOBOANUTEN
Ha anTekaTa ako He ca 6barapcku rpaXkaaHu;

6. MeOVMUMHCKO CBMAETeNCTBO Ha Maructbp-capMaueBTa, CbOTBETHO Ha MOMOLLHMWK-
¢apmMaLieBTa, NOCOYEH 3a PbKOBOAMUTEN Ha anTekaTa;

7. (gon. - AB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.; oT™., 6p. 48 oT 2015 1.);

/a. (HoBa - [1B, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.; oT™., 6p. 67 oT 2020 r.);

8. DOKYMeHT 3a nfiaTeHa Takca B pa3Mep, onpeaeneH B Tapudarta no yn. 21, an. 2.

(2) (HoBa - OB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.) lNpu u3gaBaHe Ha
pa3pelleHne 3a TbproBusi Ha ApebHo C nekapcTBeHM NPOAYKTU Ce U3BbpLUBaA NPOBEpKa Aanmu
npeacTtaBeHaTa AUnNJoMa Ha MarucTbp-gapMaueBTa/MoMOLLHKK-(PapMaLeBTa € usgaaeHa ot
CbOTBETHATa KOMMETEHTHa UHCTUTYLMS.

(3) (NpegvwHa an. 2, usm. - B, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.) AnTekuTe
no un. 222, an. 4 n 6 ce OTKpMBaT U 3aKpuBaT MO WUCKAHE Ha NIMUETO, NMpeacTaBnsBaLlo
ne4yebHOTO 3aBeeHue.

(4) (MpeavwHa an. 3 - B, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.) 3a oTkpuBaHe
Ha anTeka, B KOATO Ce OTNycKaT JeKapCTBEHM MNPOAYKTH, CbAbpPXaLiM HAPKOTUYHM
BelecTBa, Ce npwiaraT M M3UCKBaHUSATA Ha 3aKOHA 3@ KOHTPON BbpXY HAPKOTUYHUTE
BeLLeCcTBa W NpekypcopuTe.

(5) (Hoea - 1B, 6p. 102 o1 2009 r., B cuna oT 22.12.2009 r.; npeanwHa an. 4, u3m., 6p.
60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.) Pa3pelueHune 3a TbproBust Ha ApebHo C nekapcTBeHn
NPOAYKTN B anTeka, KOSATO Ce OTKpUBa B HaceneHo MACTO ¢ HaceneHnune nog 10 000 »utenu,
Ce n3faBa Bb3 OCHOBA Ha 3asiBfieHne rno obpasel, KbM KOETO ce npunarart:

1. (m3m. - OB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.; nsMm., 6p. 84 ot 2018 r., B
cuna ot 12.10.2018 r.; n3M., 6p. 67 ot 2020 r.) goKyMeHTUTE NMo an. 1, T. 6;

2. (w3Mm. - B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 02.01.2013 r.) AOKYMEHT 3a nnaTeHa Takca
B pa3Mmep 50 Ha cTo OT TakcaTa, onpeaeneHa B Tapudarta no yn. 21, an. 2 3a u3gasaHe Ha
pa3pelleHre 3a Tbproeus Ha ApebHO C nekapCTBEHW NPoAYKTU No yn. 222, an. 1.

(6) (MpeanwHa an. 4, gon. - 4B, 6p. 102 ot 2009 r., B cuna ot 22.12.2009 r.;
npeavwHa an. 5, naM. msusno, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.) 3asBNeHNETO U
OOKyMeHTuTe no an. 1 u 5 ce nogasat B VAJL.

(7) (MpeanwHa an. 5, uam. - OB, 6p. 102 ot 2009 r., B cuna ot 22.12.2009 r.;
npeauvwiHa an. 6, uaMm. ususano, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.; usm., 6p. 67 ot
2020 r.) B geHs Ha nocTbnBaHe Ha 3asBneHneTo no an. 1 unn 5 NAJT nsnpawa no cnyxebex
pea uckaHe A0 cboTBeTHaTa P3M 3a M3pgaBaHe Ha XUMMEHHO 3akaldeHue. PernoHanHata
3ApaBHa WMHCMNEKUUS M3aaBa XMIMMEHHOTO 3aK/llodYeHne B CPOK A0 14 AHWM OT MoCTbrBaHe Ha
NUCKaHeTO W ro wm3npawa no cnyxebeH pea Ha WAJI. [lo nonyvyaBaHe Ha XUIMEHHOTO
3akntodeHre B MAJT cpokbT no yn. 229, an. 2 cnvpa aa Tede.

(8) (HoBa - 1B, 6p. 48 ot 2015 r.; gon., 6p. 91 ot 2018 r.) B AeHss Ha NocTbMNBaHE Ha
3asBneHneTo no an. 1 n 5 MAJ1 uanpawa no cnyxebeH pea nckaHe A0 YNpaBUTENHUS CbBET
Ha bbnrapckusi dapmaueBTUUEeH Cbl03 3a M34aBaHe Ha yAOCTOBEpPEHME 3a BMMCBaHe B
HaLMOHANHMA eNEeKTPOHEH PErncTbp Ha 4neHoBeTe Ha bbarapckus dapmaueBTUYEH CblO3 -
3a MarucTbp-capmaueBTa, pbKOBOAWUTEN HA anTtekata M A0 YNpaBUTENHUS CbBET Ha
Bbnrapckata acouuaums Ha MOMOLWHWMK-(hapMaueBTMTe - 3a MNOMOLWHMK-(hapMaLleBTa,
PbKOBOAMTEN Ha anTeKka B OnpefeneHnTe OT 3aKOoHa C/lydau, KakToO M 3a NpeaocTaBsHe Ha
MHbOpPMaUns OTHOCHO HANIOXKEHWM Haka3aHusi Mo peda Ha 3akoHa 3@ CbCIoBHaTa
OopraHunsaumst Ha MarmcTbp-hapMaleBTMTe M Ha 3akoHa 3a 34paBeTo.



(9) (HoBa - B, 6p. 48 ot 2015 r.) YnpaBuTenHuaT CbBET NpeaocTaBs AOKYMEHTUTE Mo
an. 8 B Cpok 5 paboTHM AHM OT NOCTbMNBAHE HA UCKAHETO.

(10) (Hoea - OB, 6p. 103 ot 2017 r., B cuna ot 01.01.2018 r.) U3nbnHMTENHaTa
areHums no fiekapcTeaTa yCTaHoBsiBa CNny>xebHo obcTosATencrsata OTHOCHO CbAMMOCTTA Ha
nvuarta no an. 1, T. 5, korato ca 6barapcku rpaXkaaHu.

Yn. 229. (M3m. n gon. - OB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.; m3m., 6p. 102
oT 2009 r., B cuna ot 22.12.2009 r.; n3m., 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.; gon.,
6p. 18 ot 2014 r.) (1) (Jon. - OB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.; oT™., 6p. 60
ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.)

(2) (Oon. - AB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.; u3M., 6p. 102 ot 2009 r., B
cuna ot 22.12.2009 r.; u3Mm., 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.; gon., 6p. 18 ot
2014 r.) B egHoMeceyeH CpoK OT MOCTbMBaHeE Ha AOKYMeHTaumsta no 4n. 228, an. 6
N3MBAHUTENHUAT avpekTop Ha WAJT cnep cTtaHoBuMWwe Ha EKCnepTHMS CbBET NO TbProBus Ha
ApebHO C nekapCTBEHW MpOAYKTW M3[4aBa paspelleHne 3a M3BbpLUBaHe Ha TbproBusi Ha
ApebHOo ¢ nekapCTBEHM MPOAYKTWU B anTeKka MM NpaByM MOTMBMPAH OTKAa3 3a M3[4ABaHETO Ha
pa3pelueHre. PaspelueHneTo nnm OTKasbT ce BpbYBa Ha IMLETO, NOAAN0 3asB/EHNME.

(3) (N3M. m3usno - 4B, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.) B 15-gHeBeH Cpok
OT MOCTbMNBaHE Ha AOKyMeHTauusTa no uyn. 228, an. 6 WAJ1 u3BbpluBa nNpoBepka Ha
npeacTtaBeHUTe [OKYMEHTUM W yBeAOMsBa MUCMEHO 3asBUTeNs 3a  YCTaHOBEHUTE
HeCbOTBETCTBMS UM HEMBAHOTU. B Te3n cnydan CpoKbT NO an. 2 Cnupa Aa Teye OT AeHs Ha
yBEAOMSIBaHETO A0 OTCTPaHsIBaHe Ha HeJoCTaTbuuTE.

(4) (Hoea - 1B, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) B cnyyan ye B cpok Ao 60
AHW OT AaTtaTta Ha yBeAOMSIBAHETO MO an. 3 3asBUTENAT He OTCTPaHW KOHCTaTMpaHuTe
HeCbOTBETCTBMSI WM HEMbJHOTK, MNPOM3BOACTBOTO MO W3J4aBaHE Ha paspelleHve 3a
Tbproeus Ha ApebHo C NekapCTBEHW NPOAYKTU UK 3a NPOMSIHA B U3[AAEHO paspelleHune ce
npekparTsBsa.

(5) (NpegvwHa an. 4 - OB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.; nsm., 6p. 60 oT
2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.) OTKasbT Ha wm3NbAHUTENHUA AupekTop Ha WAJ1 3a
n3gaBaHe Ha paspeLueHune Nnoanexmu Ha ob>xxansaHe no pena Ha
AOMUHUCTPATMBHONPOLIECYaNHNS KOAEKC.

Yn. 229a. (Hos - B, 6p. 23 ot 27.03.2009 r., B cuna ot 30.03.2009 r.; m3m. u gon.,
6p. 41 ot 2009 r., B cuna ot 02.06.2009 r.; usMm., 6p. 60 ot 2011 r., B cmna ot 05.08.2011
r.; u3m., 6p. 52 ot 2020 r., B cuna ot 09.06.2020 r.) (Z) (U3m. npon. - OB, 6p. 41 ot 2009
r., B cuna ot 02.06.2009 r.; usMm., 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.; nsm., 6p. 52
oT 2020 r., B cuna ot 09.06.2020 r.) U3nbnHuUTENHaTa areHuMsa no nekapcreata cny>xebHo
n3npawa B P3M no mMecToHaxoXaeHne Ha CbOTBETHATa anTeka C U34afeHO paspelleHune no
yn. 229, an. 2, BK/OYBAWO W3BbpLIBAHE HA TbpProBus Ha ApebHO C XpaHUTENHU
[00aBKN,AMETUYHN XpaHM 3@ CheumanHn MeauvuMHCKM LUenu, XpaHu 3a KbpMadeTa u
NpexoaHn XpaHu, Konve OT pa3pelleHMeTo 3a BNMCBaHe B perncrbpa no yn. 24, an. 1 ot
3aKkoHa 3a XpaHuTe.

(2) (N3m. npon. - OB, 6p. 41 ot 2009 r., B cuna ot 02.06.2009 r.) AnTeknTte, KOUTO
N3BbPLUBAT TbProBusl Ha APeBHO C XpaHUTeNnHU A06aBKM, AMETUMYHM XpaHM 3a CrneumanHu
MEeAMUMHCKM Lenn, XpaHu 3a KbpMadeTa 1 NpexoaHn XpaHu, Noanexart Ha KOHTPOoN no peda
Ha 3aKOHa 3a XpaHuTe.

Yn. 230. (don. - 4B, 6p. 71 ot 2008 r., B cvna ot 12.08.2008 r.; nsm., 6p. 12 ot 2011
r., B cuna ot 08.02.2011 r.; mn3m., 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.) (1) (U3m. -
OB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.) M3nmbnHMTENHATa areHUMs No fekapcreaTa
BOAM PErncTbp Ha u3JajieHuMTe paspelleHus 3a Tbprosus Ha ApebHO C nekapcTBeHU
NpoAayKTW Mo yn. 229, an. 2, KOUTO CbAbpXKa:

1. HOMep 1 AaTa Ha pa3peLlleHneTo;

2. (non. - OB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) HaumeHoOBaHWe, BUA Ha
Tbproeeua, ceanuiie 1 agpec Ha ynpasfieHue Ha JIMLETO, MOYyYMNo paspeLleHue;



3. (w3m. - OB, 6p. 12 ot 2011 r., B cuna ot 08.02.2011 r.) ume, eanHEH rpaXKaaHCKK
HOMep Ha PbKOBOAWTENS Ha anTekaTa;

4. agpec Ha anTekara;

5. pemHoCTUTE, KOMTO LU Ce M3BbLPLUBAT B anTeKkaTa;

6. pataTa Ha MNpeKkpaTsBaHETO HA pa3pelleHVETO M 3a/iMyaBaHeToO OT perncrbpa wu
OCHOBaHue 3a TOBa;

/. 3abenexkn no BnmcaHn obcTtosTencraa.

(2) (U3m. - OB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.) [laHHM OT perucTbpa ce
nybnnKyBaT Ha CTpaHuUaTa Ha M3mbaHWTENnHaTa areHumMs no fiekapcreaTta B UHTEPHET.

Yn. 231. (U3m. n gon. - OB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.)(Z) Npwn
NpoMsiHa Ha BNMCaHWTe B peructbpa no un. 230, an. 1, 1. 2-5 obcTosTencrea nMUETO,
MONy4YMno paspeLleHre 3a M3BbpLUBaHe Ha TbproBus Ha ApebHO C NeKapCTBEHW MPOAYKTH,
nofaesa 3asiBfieHMe Mo peda Ha un. 228, an. 1, KbM KOETO npwunara UM CBbp3aHuTe C
NpoMsiHaTa AOKYMEHTU.

(2) (Hoa - OB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.) B cnyyait Ha NpoMsiHa
€HOBPEMEHHO Ha HaMMeHOBaHWe M BUA Ha Tbproeeua, agpec Ha anTekaTa U pbKoBOAUTEN
Ha anTekaTa ce rnojasa HOBO 3asiB/ieHWe No peaa Ha yn. 228, an. 1 n ce 3annawa TakcaTa 3a
n3gaBaHe Ha pa3spelleHne 3a TbproBusi Ha ApebHO C flekapCTBEHW MPOAYKTU B anTeka,
onpegeneHa B Tapudarta no yn. 21, an. 2.

(3) (Hoea - OB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.) Jlmue, nony4mno
paspeLleHne 3a Tbprosust Ha ApebHO C nekapCTBeHM NPOAYKTW MO peaa Ha un. 228, an. 5,
MOXe Aa M3BbpLUM rnpoMsHa ro y. 230, an. 1, T. 4 camMo B HaceneHo MACTO C HaceneHue 4o
10 000 »xwuTenmu.

(4) (Hosa - OB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.) Korato nuueto no an. 3
Xenae aa v3Bbpln npomsaHa no yn. 230, an. 1, 7. 4 B HaceneHo MACTO C HaceneHue Hag 10
000 xwuTenu, To 3anfala TakcaTa 3a M34aBaHE Ha paspelleHne 3a Tbprosus Ha ApebHO C
NeKapCTBEHM NpoAYKTN B anTeka, onpeaeneHa B Tapudata no yn. 21, an. 2.

(5) (MpeanwHa an. 2 - AB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.) Npun nsgasaHe
Ha pa3peLLeHneTo, C KOEeTO ce Aonycka npoMsHaTta no an. 1, ce npunarat pasnopeaburte Ha
un. 229.

Yn. 232. (1) Jlekapute 1 nekapute Mo AeHTasHa MeauuMHa MoraT da CbXpaHssaT
NeKapCcTBEHM NPOAYKTW NO CMCHK, onpeaeneH OT MUHUCTbPa Ha 34paBeona3BaHeTo.

(2) Korato B HaceneHoTo MSCTO HsAMa anTeka, 1vuata no an. 1 MoraT Aa CbXpaHsieaT m
[a NpoAaBaT iekapCTBEHN NPOAYKTM CaMO ako ca MoMyynnu paspelleHve 3a ToBa Mo pes,
onpeaeneH B Hapeaba Ha MMHUCTBbPA Ha 34paBeorna3BaHeTo.

Yn. 232a. (Hos - B, 6p. 84 ot 2018 r., B cuna ot 12.10.2018 r.) MputexaTtenute Ha
pa3pelleHne 3a Tbproeus Ha ApebHO C nekapCcTBeHU NPOAYKTU U nuuata no un. 207, an. 1,
T. 5a 1 6 exxeagHeBHO npenocTasaT Ha NAJT upes cneumnanmsmpaHaTa efleKTpoHHa cucteMa no
yn. 2176, an. 1 nHdopmMaums 3a:

1. poctaBeHMTE MM KOMMYeCTBa, MOCOYMEHU MO JIeKapCTBEHU MPOAYKTWU, BKIIIOYEHWU B
MO3MTUBHUS NEeKApCTBEH CMUCHK;

2. OTNyCHaTUTe/NpoAafeHUTE KONMWYECTBa, MOCOYEHN MO NEKAPCTBEHW MNPOAYKTH,
BK/ItOMEHU B MO3MTUBHUS NEKAPCTBEH CMUCDHK;

3. HaNMYHUTE WM KONMYEeCTBa, MOCOYEHW MO JNEKAPCTBEHW MPOAYKTM, BKOYEHU B
MO3MTUBHUS NEKAPCTBEH CMMUCHK.

Yn. 233. PbkoBOAMTENST Ha anTekaTa HOCM OTrOBOPHOCT 3a AEMHOCTUTE, MOCOYEHN B
un. 219, an. 1.

Yn. 234. (don. - OB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.; gon., 6p. 102 ot
2012 r., B cuna ot 02.01.2013 r.; u3M. n pgon., 6p. 67 ot 2020 r.) (1) 3abpaHsBa ce
npoaaxbaTa Ha nekapcTBeHW NPOAYKTU Ype3 aBTOMAaTW, OCBEH HA NleKapCTBEHUTE NPOAYKTY,
MOCOYEHN B CMUCHK, onpeaeneH B Hapeabata no un. 219, an. 2.



(2) AsTomatuTe no an. 1 morat Aaa 6baat cob6CTBEHOCT CaMO Ha nmuata no yi. 222 u
un. 238, an. 2.

(3) 3abpaHsiBa ce oka3noHHaTa npofa)kba Ha NekapCTBEHU NPOAYKTMW.

(4) 3abpaHsiBa ce npogaxxba NO MHTEPHET Ha NEeKapCTBEHWM NPOAYKTW, OTMYCKaHW Mo
NeKapcKo npeanucaHue.

(5) (Hoea - 1B, 6p. 67 ot 2020 r.) 3abpaHsBa ce BPbLAHETO HA 3aKyMNeHWN NeKapCTBEHN
NPOAYKTMU.

(6) (Hosa - B, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.; npeavwHa an. 5, 6p. 67 ot
2020 r.) JlekapctBeHM npoaykTn 6e3 nekapcko npeanucaHue MoraT Aa ce npogasaTt Mo
WHTEPHET CaMOo OT anTeka unu aporepus, NoAy4YMnn paspelleHne npu ycnosusaTa U no peaa
Ha TO3M 3aKOH M Ha Hapeabata no un. 219, an. 2, CbOTBETHO NO un. 243.

(7) (Hoea - B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 02.01.2013 r.; npeanwHa an. 6, n3m., 6p.
67 ot 2020 r.) AnTekuTe n gporepunte No an. 6 nybanmkyBaT Ha UHTEPHET CTpaHuuaTa, yYpe3
KOSITO M3BbPLUBAT TbProBMs Ha SieKapCTBEeHM NpoAyKTU 6e3 nekapcko npeanvcaHve, obuo
Noro, pa3no3HaBaeMo 3a Lenusi EBponeickus cbtos.

(8) (Hosa - 4B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 02.01.2013 r.; npeanwHa an. 7, u3m., 6p.
67 ot 2020 r.) MN3nckBaHMaTa KbM 06LLOTO N10ro no an. 7 ce onpeaensT ¢ AenernpaH akT no
un. 858, naparpad 3 ot Aupektnsa 2001/83/EO.

Yn. 234a. (Hos - B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 02.01.2013 r.; u3mM., 6p. 67 oT
2020 r.) (1) M3nbnHUTenHaTa areHuus No nekapcreaTta nybnvkysBa v noaabpXa Ha CBosATa
WHTEPHET CTpaHuua:

1. iHpopMaumsa 32 HAUMOHANHOTO 3aKOHOAATENICTBO, MPUIOXKMMO 3a NpeanaraHeTo Ha
NEKapCTBEHM MPOAYKTM 3a npoaaxkba no MHTEpHET, BKOYMTENHO MHMOpMauMs OTHOCHO
(hakTa, 4Ye MoraT Aa CbLIECTBYBaT pPas/iMums Mexay AbpXXaBUTE YSIEHKM MO OTHOLIEHWE Ha
KnacudukaumsaTa Ha nekapcTBeHUTE NPOAYKTU M HA YCNOBUATA 3a AOCTaBSHETO UM;

2. nHdOpMauust OTHOCHO LienTa Ha obwoTo Noro;

3. CNUCBbK Ha NuuaTa, npeanarawim nekapcTBeHn NpoayKTn 3a npoaaxba No MHTEPHET,
KaKTO U agpecuTe Ha TEXHUTE MHTEPHET CTpaHuum;

4. (u3m. - B, 6p. 67 ot 2020 r.) obwa nHdopMaums OTHOCHO PUCKOBETE, CBbP3aHN C
NEKapCTBEHM MpOAYKTWU, AOCTaBAHW Ha noTpebuTenuTe ype3 WHTEPHET B HapyleHue Ha
Hapeabata no un. 234, an. 6.

(2) WHTepHeT cTpaHuuata Ha WAJT no an. 1 e cBbp3aHa C UHTEpPHET CTpaHuuaTa Ha
EBponeiickaTa areHuunsi No nekapcreaTa.

Yn. 2346. (Hos - B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 02.01.2013 r.) U3nbnHuTenHaTa
areHUMsi NO JflekapcTBaTa Yy4yacTBa B MpoBexaaHu OT EBponeiickata KoMmucus W
EBponelickaTa areHuusi No fiekapcTBaTa MHOOPMaLMOHHN KaMNaHUM OTHOCHO OMacHOCTTa OT
danwmdurumnpann nekapcTBeHn NPoAyKTHU.

Yn. 235. (U3m. - [IB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.) (1) Pa3pelueHneTo 3a
M3BbpPLIBAHE HA TbpProBusi Ha ApebHO C NeKapCTBEHW NPOAYKTM Mo un. 229, an. 2 ce
npekpaTaBa C NpekpaTsiBaHe AeMHOCTTa Ha fmuaTa no un. 222 u 225.

(2) (N3m. - OB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.) U3NbAHUTENHUAT AMPEKTOP
Ha WAJT npekpaTsiBa pa3peLleHNETO 3a M3BbPLUBAHE HAa TbproBus Ha ApebHO C NnekapCTBEHM
NPOAYKTMK:

1. no monba Ha NMUETO, NOAYYMNO paspelleHre 3a M3BbpLIBAHE HA TbpProBuUs Ha
ApebHo;

2. KOraTo Ce yCTaHOBM, Y€ PbKOBOAUTENAT Ha anTeKaTa He OTroBaps Ha M3UCKBAHUATA,
NMocoYeHu B Y. 224 n 225.

(3) (U3m. - OB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.) B 14-gHeBeH CpoOK OT
npekpaTsaBaHe Ha AeMHOCTTa no an. 1 nnuata no yn. 222 n 225 nucmeHo yseaomsisat WAJ.

Yn. 236. (don. - 4B, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.; usm., 6p. 12 ot 2011
r., B cuna ot 08.02.2011 r.; u3Mm., 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.) (1) AnTekaTa



He Moxe Aa 6bae 3aTBOpeHa 3a noseye oT 30 AHM B paMKMTe Ha efHa KaneHaapHa roanHa
rnopaamn OTCbLCTBUE Ha PbKOBOAUTENS 1.

(2) (Qon. - OB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.; u3m., 6p. 12 ot 2011 r., B
cuna ot 08.02.2011 r.; wu3Mm., 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.) KoraTto
PBKOBOAMTENAT Ha anTeKkaTa He € B CbCTOsiIHME Aa M3Mb/IHSBa 3afb/DKEHUSITA CUM nopaaum
ron3BaHe Ha OTMYCK MpYM BPEMEHHa HeTpyAocrnocobHocT nopaan 6onect, 6peMeHHOCT K
paxxaaHe WM OCMHOBSIBaHE M OTMYCK 3a OTr/ieXxaaHe Ha Masko AeTe no peaa Ha Koaekca Ha
TPyAa, anTekaTa Moxe Aa paboTu 3a CPOK He noseye OT ABE FOAUHM NoA PbKOBOACTBOTO Ha
Apyr Marucrbp-papMaueBT, CbOTBETHO MOMOLUHMK-(bapMaueBT, B ciydaute no uyn. 225,
KOMTO OTroBapsi Ha M3WCKBaHWATa Mo Yn. 224. B Te3u cniyyan ce usgaBa paspelleHue oT
U3NbIHUTENHUA anpekTop Ha WUATI.

(3) Pa3pelueHneTo no an. 2 ce u3gaea B cpok Ao 30 aHW.

Yn. 237. MNpu npekpaTsaBaHe AEMHOCTTa Ha JIMLETO, NOJyYWnIo paspelleHne 3a
OTKpMBAHE Ha anTeka, feKapCTBeHMTe MNpoAyKTW MmoraT Aa 6baaT npodageHn Ha nvua,
NOSy4YnIn paspeLleHmne 3a TbProBusl Ha eapo C NIeKapCTBEHU NPOAYKTMU.

Yn. 238. (U3m. - B, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) (1) (N3M. m3usano -
OB, 6p. 71 ot 2008 r.) JlekapCTBeHM MpOAYKTW, KOUTO ce oTnyckaT 6e3 nekapcko
npeanucaHue, MoraTt Aa ce npogasaT B Aporepusi. B aporepusita MoraTt ga ce npogasat M
NPOAYKTN N CTOKM CbC 3Ha4YeHWe 3a 3[paBeTo Ha YoBeKa, onpeaeneHu B Hapeabata no un.
243, U MeAUUNHCKN nsaenus.

(2) (N3m. - OB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) MpaBo Aa v3BbplBaT
Tbproeus Ha ApebHO C nekapcTBeHUM NPOAYKTM, KaTo OTKpUBAT Aporepus, MMaT BCUYKK
du3nyeckn 1 IOpUAMYECKM NMUAQ, PErncTpupaHn no  TbproBCKMS 3aKOH, WM MO
3aKOHOAATENCTBOTO Ha AbpiKaBa YsieHKa.

(3) (U3M. nsusno - 4B, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) PbkoBOAMTENAT Ha
Aaporepus TpsibBa [1a € MeAMLMHCKM CreLmManuncT, KOMTo:

1. He e N1WeH OT NpaBOTO Aa ynpaxkHsBa npodecusTa cu;

2. He e OCbX[JaH 3a MNpecTbhieHns, CBbp3aHn C yrnpaXkHaBaHe Ha npodecusaTa My, 3a
NPecTbh/ieHMs NpoTMB COBCTBEHOCTTa M CTOMAHCTBOTO WM 3a YMULUMIEHW MNPECTbMIEHUS
NPOTUB JINYHOCTTA;

3. Ma Hal-Manko efHa roamMHa CTax Mo crneuuanHocTTa.

Yn. 239. (M3m. u gon. - [B, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.; gon., 6p. 103
ot 2017 r., B cuna ot 01.01.2018 r.; u3m., 6p. 67 ot 2020 r.) (1) (U3m. - OB, 6p. 60 ot 2011
r., B cuna ot 05.08.2011 r.) porepun ce OTKpMBAT Cneq perncrpaums B cbotsetHaTa P3M.

(2) U3m. - OB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.) Jinuata no un. 238, an. 2
nogaeaTt B CboTBeTHaTa P3M 3asiBneHne 3a perncrpaums, KbM KOETO npwunarat cnegHuTe
[OKYMEHTH:

1. (m3m. mn3uano - 4B, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.) gaHHM 3a EANHHMSA
NaeHTUMMKAUMOHEH KOA4 Ha Tbproseua WM KoonepaumsTa OoT TbproBCKMS perncrbp, a 3a
ApY>XecTBaTa, perncTpupaHn B AbpXaBa - YieHKa Ha EBponenckmna cbio3, Wimn B Abpkasa -
cTpaHa no CnopasyMeHWeTo 3a EBponenckoTo MKOHOMMYECKO MPOCTPAHCTBO - JOKYMEHT 3a
aKTyaslHa perucTpaumusi no HauMOHANHOTO 3aKOHOAATENICTBO, WM3A4aAeH OT KOMMETEHTEH
OpraH Ha CbOTBETHaTa AbpXXaBa Ha smuaTta no yn. 238, an. 1;

2. (pon. - 4B, 6p. 103 ot 2017 r., B cuna ot 01.01.2018 r.) aokyMeHT 3a obpa3oBaHue
N CBMAETENCTBO 3a CbAUMOCT Ha JIMLUETO, ONpeaeneHo 3a pbKoBOAUTEN Ha Aporepusita ako
He e 6brapcKun rpaXKaaHuH;

3. MeaMUMHCKO CBMAETENCTBO Ha IMUETO MO T. 2;

4. (ot™. - 4B, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.)

5. (oT™. - B, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.)

6. DOKYMEHT 3a MnaTeHa AbpXXaBHa Takca B pa3Mep, onpeaeneH B Tapudara no un. 21,
an. 2.



(3) (Hoea - OB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.) B 14-gHeBeH cpok OT
NMoCTbMBaHe Ha 3asBfeHneTo no an. 2 P3M u3BbpwBa npoBepka OTHOCHO Cria3BaHe
N3MCKBaHMATA Ha HapeabaTta no un. 243. B ciyyanTe, KOraTo ce yCTaHOBW, Y€ He ca CnaseHu
N3MCKBaHMS Ha HapeabaTta no un. 243, B 7-AHEBEH CPOK OT M3BbpLUBaHe Ha nposepkaTta P31
[laBa npeanucaHus U onpeaens Cpok 3a OTCTPAHABAHETO UM.

(4) (Hoea - OB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.) B 14-gHeBeH cpok OT
NOCTbMNBAHE Ha 3asBNIEHNETO W [OKYMEHTUTe Mo an. 2 AupekTopbT Ha P3U yeBegomsBa
NMUCMEHO NIMUETO 3@ KOHCTAaTUPaHUTE HEMbBIIHOTU B TAX M ONpeaens CPoK 3a OTCTPaHABAHETO
UM.

(5) (Hoea - B, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.) 3a nogaBaHe Ha 3asiBNeHue
3@ permcrpaums Ha Aporepust U 3a U3BbpLUBaHE Ha NPOMsHa o 4. 242 cboTBeTHaTa P3U
cbbupa Takcu B pa3Mmep, onpeaeneH ¢ Tapudarta no yn. 21, an. 2.

(6) (HoBea - 4B, 6p. 103 ot 2017 r., B cuna ot 01.01.2018 r.; u3m., 6p. 67 ot 2020 r.)
PervoHanHaTa 34paBHa WMHCMEKUMS YyCTaHoBsiBA CNyXebHO obcTosTencreata OTHOCHO
CbAMMOCTTa Ha NNUETO Mo an. 2, T. 2, KoraTo e 6bArapckun rpaxkaaHuH.

Un. 240. (U3m. nsuano - B, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.; usM. 1 gon.,
6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.)(1) B 14-agHeBeH CpOK OT WU3BbLPLUBAHE Ha
nposepkaTta no 4. 239, an. 3 wan OT OTCTpPaHsBaHe Ha HemnbAHOoTUTE no un. 239, an. 4
OnpekTopbT Ha P3W u3pgaBa yaocToBepeHue 3a peructpauus Ha gporepus unu npasu
MOTMBMpaAH OTKa3 3a U34aBaHETO My.

(2) (Hosa - OB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) AupekTopbT Ha P3U
MOTUBMPAHO OTKa3Ba M34aBaHETO Ha yAOCTOBEpPEHWE 3a perncTpauns Ha nnMueTo no yn. 238,
an. 2, Kkoraro:

1. He e NpeACTaBeH HSIKOM OT AOKYMEHTUTE Mo yi. 239, an. 2;

2. B CpoOKa Mo 4. 239, an. 4 3a89BUTENAT HE € OTCTPaHWU/T KOHCTAaTUPAHUTE HEMb/IHOTMU.

(3) (HoBa - OB, 6p. 102 ot 2012 r., B cvna ot 21.12.2012 r.) Korato B cpoka no an. 1
AMpeKTopbT Ha P3M He e m3gan yaoCToBepeHWe 3a perncrpaums Ha Aporepust Wian He e
Hanpaswn MOTUBUPaH OTKa3, Ce NPUEMA, Ye € HanmLe Mb/YanuBo Cbriacue.

(4) (Hoea - OB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) B cnyyaute no an. 3
3asBMTENST MOXE /A 3aMoYHe M3BbpLUBAHE Ha 3asiBEHUTE AEMHOCTV NpU cra3BaHe Ha Y. 29
OT 3aKoHa 3a OrpaHuMyaBaHe aAMUHUCTPATMBHOTO perynvpaHe W aaMUHUCTPaTUBHUS
KOHTPOJT BbPXYy CTOMaHCcKaTa AEMHOCT.

(5) (NpeavwHa an. 2 - AB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) OTKasbT Ha
avpektopa Ha P3M no an. 1 noanexu Ha obxanBaHe NO peda  Ha
AOMUHUCTPATUBHONPOLIECYaNHNS KOAEKC.

Yn. 240a. (Hos - 1B, 6p. 102 o1 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) (1) AMpeKTopbT Ha
cboTBeTHaTa P3M npekpaTtsBa CbC 3anoBed perncrpaumsta Ha aporepus:

1. no monba Ha NMUETO, NONYYMNO YAOCTOBEPEHME 3a PerncTpauus Ha aporepus;

2. C npeKkpaTsiBaHe AEeNHOCTTa Ha /mueto no un. 238, an. 2, 3a KOETO TO yBeaoMsiBa
cboTBETHaTa P3U.

(2) B 14-pHEBeH CPOK OT MpeKpaTsiBaHe Ha AeMHOCTTa Mo an. 1, T. 2 nanueTo no un.
238, an. 2 NuCMeHo yBeaoMsaBa CboTBeTHaTa P3N."

Yn. 241. (U3m. - OB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.) (1) (M3m. - OB, 6p.
60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.) B cboTBeTHaTta P3N ce Boan perncrop Ha
n3gaaeHuTe yaoCTOBEPEHNS 3a PerncTpaumns Ha Aporepus, KOMTO CbAabpxa:

1. HOMep 1 aaTa Ha U3aaAeHOTo yAOCTOBEPEHME;

2. cefanvuie v afgpec Ha NWUETO, MNONyYuMno YAOCTOBEPEHME 3a perucrpaums Ha
Aporepus;

3. Me, NNYHU JaHHU U afpec Ha PbKOBOAUTENS Ha APOrepusTa;

4. agpec Ha aporepusTa;

5. paTa Ha npekpaTsBaHe Ha perucTpaumnsta u OCHOBAHWETO 3a TOBa;

6. 3abenexkn No BnmMcaHuTe 0bCcTosTeNCTBa.



(2) (U3m. - OB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.) [laHHM OT perucrbpa ce
nybnvKyBaT Ha CTpaHuMUaTa Ha CboTBeTHaTa P3M B MHTepHeT.

Yn. 241a. (Hos - B, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.) HaunoHanHuat
perucTbp Ha v3gajeHuTe YAOCTOBEPEHUS 3a perucTpaums Ha aporepus no 4yn. 19a, an. 3
CbabpXa:

1. HanMeHOBaHWe Ha cboTBeTHaTa P3W, n3gana yaoCcToBepeHMETO 3a perucTpauus;

2. HOMep ¥ JaTa Ha U34afleHOTO YAOCTOBEPEHNE;

3. cepjanuwie W agpec Ha MUETO, MNONyYusio YAOCTOBEPEHME 3a perucTpaums Ha
Aporepus;

4. IMe Ha pbKOBOAUTENS Ha AporepusTa;

5. agpec Ha gporepusTa;

6. faTa Ha npekpaTsBaHe Ha perncrpaumsTa U OCHOBaHMETO 3a TOBa.

Un. 242, lpn nNpoMsaHa Ha agpeca Ha Aporepusita WK Ha pbKoBOAUTENS JIMUETO,
MOSy4nno YAOCTOBEPEHWNE 3a OTKPMBAHETO 1, NOJAaBa 3asB/ieHMe No pefa Ha yn. 239, an. 2
N CBbp3aHUTE C NPOMSHaTa JOKYMEHTMU.

Yn. 243. YcnosusiTa 1 peabT 3a opraHu3auns Ha paboTta B gporepusita ce onpeaensit B
Hapeaba Ha MMHUCTbpPa Ha 34paBeona3BaHETo.

aBa eauHapgeceTta
PEKJIAMA HA NIEKAPCTBEHMUTE NMPOAYKTU

Yn. 244. (1) PeknamMa Ha nekapcTBeHU NPOAYKTU € BCsAka dopMa Ha MHdopMaums,
npeacTaBsHe, MPOMOUMS WAW MNPeanoXeHuss C uen ga ce CTUMynupa npeanuceBaHeTo,
npogax6ata nnun ynotpebata Ha NekapCTBEHMS NMPOAYKT W BKIIHOYBA:

1. peknama, npegHa3HayeHa 3a HaceneHneTo;

2. peknaMa, npeAHa3HayeHa 3a MeaUUNHCKUTE Cneunanuctu;

3. nocewleHne Ha MeauMUMHCKM TbproBCKM NpeacTtaBuTennM npu  MeavUMHCKK
cneumanucTy;

4. NnpefocTaBsiHe Ha MOCTPW OT NIEKApCTBEHW NPOAYKTY;

5. CNOHCOPCTBO Ha MNPOMOUMOHANIHM CPeliM W Hay4YyHW KOHrpecu, mnocewasaHu OT
MeAMLMHCKM CNeumanmcTi, BKIKOUMTENHO U NOEMAHETO Ha TEXHUTE Pa3HOCKM MO MbTyBaHETO
N NPecTos B CbOTBETHAaTa AbPXXaBa, B KOSTO Ce NpoBeXaa MeponpusaTUETO.

(2) He npeacraensiBa peknama Ha NekapCTBeHU NPOAYKTU:

1. TEKCT BbpXY BTOpPUYHATa ONakoBKa W B NNCTOBKATa, KOMTO e 0A0bpeH B npoueaypaTa
no paspellaBaHe 3a ynoTpeba;

2. KOpecCnoHAeHUMs no nosoa cneunduyeH BLMPOC unu npobnemaTtnka, CBbp3aHu C
[JafieH NeKkapCcTBeH NpOoAYKT;

3. WHDOPMALMOHHM CbOOLWIEHNST WM yKa3aHMs OTHOCHO MPOMEHM B OMakKOBKaTa,
npeaynpexaeHnsl 3a HeXenaHu NeKapCTBEHW peakuMu KaTo 4YacT OT oblumTe Mepku 3a
6e30nacHOCTTa Ha NeKapCTBEHWUS MPOAYKT, TbProBCKM KaTano3n M LUEHOBWU JIUCTM, MNpU
yCNoBME 4Ye He BKJYBAT [aHHU C peKfiaMeH XapakTep MO OTHOLWIEHWE Ha fleKkapCTBEHUS
NpoayKT;

4. n39BNEeHNs, OTHacCsAWM Ce A0 34paBeTO Ha 4YoBeka unu 3abonsiBaHus, KoraTo Te
AVPEKTHO WIN MHAVPEKTHO HE HAaco4yBaT KbM fledeHne, npodunakTuka Mnnm AnarHoCTUKa C
NEeKapCTBEHM NPOAYKTY;

5. nposexpgaHute OT MWHUCTEPCTBOTO Ha 34paBeona3BaHETO KaMraHuu o
BAKCMHMpAHE Ha HaCeNieHNEeTOo, KoraTo CBbp3aHnUTe C TAX MaTepuany He CbaAbpXXaT AaHHM 3a
KOHKpETEH fekapcTBeH NpoayKT.

Yn. 245. (1) MNputexaTensaT Ha pa3pelleHneTo 3a ynoTpeba e AnbXxeH Aa cb3gage
Hay4HO 3BEHO 3a pa3npocTpaHeHre Ha MHbOoPMaLMS 3a NleKapCTBeHUTE NPOAYKTH, 38 KOUTO
€ nony4un paspeLueHve 3a ynotpeba no pega Ha TO3M 3aKOH.

(2) MNputexaTtensT Ha pa3peLlleHneTo 3a yrnoTpeba e AnbXeH aa:



1. rapaHTMpa, 4e peknamMata Ha JfekapCTBeHUS MpOAYKT € npeacTaBeHa Ha
HaceneHWeTo UM Ha MeauUMHCKUTE CneumnannucTi BbB BUA, CbOTBETCTBALL HA M3UCKBAHMATA
Ha Tas3u rnasa, U B CbOTBETCTBUE C U3aAEHOTO pa3peLleHne 3a peknama ot UAJT;

2. pa3nonara C AaHHW U MaTepuvann OT BCUYKM pPEKIaMHWU KaMnaHuw, npeanpueT B
paMKWTE Ha HeroBaTa [AEMHOCT, BK/IOYMTENHO C MHQOpMauus 3a rpynuTe, 3a KOUTO
peknamaTa e npeaHa3HayeHa, 3a HauvMHa Ha OCbLUECTBABAHETO W, KAKTO WM 3a JaTaTa Ha
CTapTUpaHe Ha peksiamMHaTa KamnaHus;

3. rapaHTpa 0by4yeHMEeTO Ha MeaNUMHCKUTE TbProBCKM NpeacTaBuTenu;

4. M3Nb/HABA TOYHO M B OMpedenieHns CPoK yKasaHWSATa Ha ATbXXHOCTHUTE nuvua no
KOHTpO/1a Ha peknamara.

(3) MeanumnHCKUTE TbProBCKM NpeacTaBuTeny TpsibBa Aa AOKIAABaT Ha HayvHUTe
3BeHa no an. 1 Bcska uHdopMaums 3a ynoTpebata Ha NekapCTBEHUTE MPOAYKTH, KOUTO
peknamupaTt, 0cobeHO MO OTHOWeEHWEe Ha WHbOopMauusaTa 3a HeXenaHW JlekapCTBEeHM
peakumn, cbobLeHn UM OT MeanUMHCKUTE CrneumanmcTy.

Yn. 245a. (Hos - 1B, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) [onycka ce peknama
CaMO Ha NleKapCTBEHW NpoAYKTH, 3a KOUTO e U3fafleHo pa3pelleHune 3a yrnoTtpeba no peaa Ha
TO3M 3aKOH.

Yn. 246. (don. - OB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) (1) CoabpxaHueTo
Ha peknamata TpsbBa Aa CbOTBETCTBA Ha AaHHWUTE OT ogobpeHaTta npw pa3spellaBaHeTo 3a
ynoTpeba KpaTka XapakTepucTMka Ha JNleKapcTBeHWs NpoAyKT WM [a MpeactaBs CaMo
MOCOYEHUTE NPU pa3peLlaBaHeTo 3a ynoTpeba nokasaHus.

(2) PeknamaTa Ha nekapcTBeHUs NpoayKT TpsbBa Aa HAacouBa CaMO KbM MpaBuiHaTa My
ynoTtpeba, kato npeactaBs OOGEKTMBHO TepaneBTUYHUTE MOKa3aHWs Ha JlekapCTBEHUS
npoaykt, 6e3 paa npeyBennyaBa Bb3MOXHOCTUTE 3@ JledyeHue, npoduiakTka wnm
AVMArHOCTUKA C NIeKapCTBEHMS NPOAYKT.

(3) Peknamata He TpsibBa Aa Cbabpka noasexzalla MHhopMaLums.

(4) (Hoea - OB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) PeknamaTta He MOXe Aa
cbabpXxa MpeasioxeHne wu/vnn obewaHne 3a noaapbK W/MNM Apyra MMyLECTBEHa WU
HeuMyLlecTBeHa obnara.

(5) (Hoea - OB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) MeanumMHCKM cneumanmct
nnu nuue, NpeacTaBsawo ce 3a MeANUMHCKU CNeunanunucT, He MOXe Aa U3BbpLUBa NpsKa uam
KOCBEHA peKfiaMa Ha NeKapcTBeHU NPOAYKTU B MeYaTHUTE U/WNK B €NeKTPOHHUTE Meauw,
KaKTO U B MHTEPHET.

Un. 247. lNpen HaceneHMeTo ce AOMNycKa pekriama CaMO Ha JIeKkapCTBEHW MPOAYKTH,
KOWUTO Ce oTrnyckaT 6e3 nekapcko npeanucaHue.

Yn. 248. (Jon. - OB, 6p. 71 ot 2008 r., B cvna ot 12.08.2008 r.) N3BbH cnyyanTe no
un. 247 ce ponyckaT peklaMHM KaMnaHuM No BaKCMHMPaHE, NPOBEXAaHU OT nputexaTtenuTe
Ha pa3spelleHne 3a ynotpebda, nNpu crnasBaHe M3UCKBaHUSATA Ha 4. 251 n nNpu ycnosus 1 no
pea, onpeaeneHn B Hapeabata no un. 249.

Yn. 248a. (Hos - B, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) 3abpaHsiBa ce
peknamMaTa B WHTEPHET Ha JeKapCTBEHU MPOAYKTM, KOUTO Ce OTMycKaT Mo JIeKapCcKo
npeanucaHue, C M3K/IIOYEHWE Ha PeKNaMHM KaMnaHuM Mo BaKCMHWPAHE, W3BbPLUBAHM MO
peaa Ha un. 248 n ogobpeHn OT KOMNETEHTHUTE OpraHu.

Yn. 249. M3uckBaHWsATa KbM peknamMaTta Ha fekapCTBeHUTE MPOAYKTU ce onpeaensT C
Hapeaba Ha MMHUCTBbpa Ha 34paBeona3BaHETO.

Yn. 250. 3aaBneHne 3a paspellaBaHe Ha peknama Ha NeKapCTBEeH NMPOAYKT ce nojasa
OT npuTexaTens Ha pa3speweHneTo 3a ynoTpeba Ha NekapCTBEHUS MNPOAYKT Wu
YMb/IHOMOLLEHO OT HEro smue.

Yn. 251. (1) 3a pa3pellaBaHe Ha peknamaTta nvueto no 4n. 250 nogasa B WAJI
3aaBneHne no obpasew, ofobpeH OT U3MbAHUTENHUS AMPEKTOP Ha areHumsTa, NpuapyxeHo
oT:

1. NpoeKT Ha peknamMara;



2. HOTapuanHoO 3aBepeHO MbJIHOMOLWHO OT MpuTexartens Ha paspeleHneTo 3a
ynoTtpeba, KoraTo 3asB/ieHMEeTO Cce Nofasa OT APYro Sinue;

3. NUTepaTypHUTE MU3TOYHMLUM HA M3MO0M3BaHWTe uuTaTh, Tabnvunm wnan  apyrm
mMaTepuasnu, KoraTo uMa Takuea;

4. DOKYMEHT 3a NnaTeHa Takca B pa3Mep, onpeaeneH B Tapudarta no yn. 21, an. 2.

(2) TpoekTnTe 3a peknaMa no an. 1, 7. 1 Tpsbsa Aa ca AcHKU, ¢ pa3bupaem TeKCT, B
cnyyauTe, KoraTo MMa TakbB, M Aa AaBaT Bb3MOXHOCT 3a OLIEHsIBAHE Ha BCUYKUTE N
efleMeHTN-TEeKCT U UITKCTpaunn.

(3) Kem UAJ1 ce cb3pgaBa EkcnepTeH CbBeT MO peknaMaTa. B cbcraBa My ce BKO4YBaT
NneKkapy 1M CneumanucTM € NpakTuyeckn onut B obnactta Ha peknamaTta. M3nbaHuTenHuaT
anpektop Ha WAJT onpeaens cbC 3anoBef CbCTaBa Ha CbBETA, KbM KOMTO Ce BK/IHOYBAT MO
eavH npeacrasuten Ha Komucusata no npodecnoHanHa eTuka Ha Bbnrapckusa nekapcku
Cbl03, Ha bbnrapckus 3vbonekapcky Cblo3 M Ha Bbnarapckmsa apmaueBTUYEH Cbio3, pa3Mepa
Ha Bb3HarpaxxaeHWeTO Ha YJIEHOBETE MY W YTBbPXKAABa MpaBW/IHMK 3a YC/I0BUSTA U peda 3a
pabotata My. B cbCTtaBa Ha cbBeTa MoraT Aa 6bAaT BKIKOYEHW W MpeacTaBUTENN Ha
NauMeHTCKUTEe OpraHM3aumm.

(4) CoBeTbT MO an. 3 M3roTBA eKcnepTu3a no MpoekTa Ha peknaMata U MoAroTes
CTAQHOBMULLE A0 U3NMbIHUTENHUA ANpeKTop Ha UAJI.

(5) Npy ycTaHOBsIBaHE Ha HECLOTBETCTBUS Ha pekraMaTa C M3MUCKBaHUSATA Ha TO3M
3aKOH B 7/-OHEeBeH CpOK OT JdaTaTa Ha nofaBaHe Ha 3aasBneHveTto no an. 1 WAJ1 paBea
MUCMEHN YKa3aHUA 3a OTCTpaHsBaHETO MM B efHOMeceyeH CpOK OT JaTata Ha
yBefomneHneTto. CpoKbT 3a MpouM3HAcsaHe crnupa fda Teye 3a nepuoga OT [eHs Ha
yBeJOMSIBaHETO [0 OTCTPaHsBaHe Ha HECbOTBETCTBUATA.

(6) B cnyyait ye 3aa9BUTENST HE M3MbJIHW yKa3aHUSATA B €QHOMECEYEH CPOK OT AaTaTa
Ha yBeoOMSABAHETO Mo an. 5, npoueayparta No pa3peLlaBaHEeTo Ce NpeKpaTssa.

Yn. 252, (U3m. n gon. - OB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.) (1) B
elHOMeceYyeH CpOK OT MpeAcTaBsHe Ha AOKyMeHTauusaTa no un. 251, an. 1 Bb3 OCHOBa Ha
CTAHOBULLETO NO Y. 251, an. 4 n3anmbHUTENHNAT AMpekTop Ha WMAJ] paspeluaBa CbC 3anoses
peknamMata WAM MpaBuM MOTMBMpPAH OTKa3, 3a KOETO YyBeAOMsiBa MpuTexaTtens Ha
pa3pelueHneTo 3a ynotpeba.

(2) (Hoa - B, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.) KoraTto B cpoka no an. 1
N3MBAHUTENHUAT AnpekTop Ha WAJT He paspelmn CbC 3anoBe peknamarta Man He Hanpasu
MOTMBMPaH OTKa3s, Ce MpUeMa, Ye e Hanuue Mb/YasmMBo Cbrflacue C NpoekTa Ha pekiama rno
yn. 251, an. 1, 7. 1 n 9 Moxe aa 6bae pasnpocTpaHsiBaHa.

(3) (MpegywHa an. 2 - AB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.) OTKa3bT Ha
N3MbHUTENHUS AVpeKTop noanexm Ha obxansaHe no pena Ha
AOMUHUCTPATUBHONPOLIECYANTHNS KOAEKC.

Yn. 253. (1) N3papeHoTo paspelleHne Ha peknamarta no yn. 252, an. 1 ce otHacsa 3a
KOHKpEeTeH NekapCTBeH NPOAYKT B paMKUTE Ha CPOKa Ha BaNMAHOCT Ha pa3pelleHneTo My 3a
ynotpeba.

(2) Korato ca uv3BbpLUEHN MPOMEHW B pa3pelleHMeTo 3a ynotpeba Ha nekapcTBeH
NPOAYKT, KOUTO BOASAT A0 MPOMEHM B pa3pelleHa pekiaMa Ha TO3W MPOAYKT, NpuTexaTtensT
Ha pa3pelleHneTo 3a ynoTpeba noaasa B NAJ1 3asBneHme 3a NpoMsiHa.

Yn. 254. [lpy npoMsaHa Ha paspeleHata peknama svueto no 4i. 250 nopasa
3asB/ieHre no peda Ha un. 251.

Yn. 254a. (Hos - OB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.) (1) Peknamarta,
npegHasHayeHa 3a MeauuUMHCKUTE Cneumanncti, He ce paspellasa no pega Ha un. 250 -
252.

(2) PeknamaTta no an. 1 ce pasnpocTpaHsiBa cfieg noaasaHe Ha yBefoMneHne ao UAJI,
KbM KOETO Ce npwuara npoekT Ha peknaMaTta, MU Npu Cra3BaHe U3NCKBaHUATa Ha Tasu rnaea
1 Ha HapepbaTa no un. 249.



Yn. 255. (1) 3abpaHsaBa ce pa3npoCTpaHEHMETO Ha MOCTPY Ha NIEKAPCTBEHN MPOAYKTH,
CbAbpXKaLM HAPKOTUYHW BELLECTBA MO CMUCHA HA 3aKOHa 3@ KOHTPO/ BbpXy HAPKOTUYHUTE
BELLeCcTBa W NnpekypcopuTe.

(2) 3abpaHsiBa ce AMPEKTHOTO NpeaoCTaBsiHE Ha MOCTPU Ha NleKapCTBEHW MPOAYKTU OT
MeANLMHCKMUTE ThproBCKU MpeacTaBuTeny no un. 244, an. 1, T. 3 Ha HaceneHneTo.

Yn. 256. Moctpn OT nekapcTBeHUM MNPOAYKTU Ce MpefocTaBAT Ha  MeAVUMHCKU
cneunanucTn Npu ycroBus 1 No pea, onpeaeneH B Hapeabata no un. 249.

Yn. 257. (1) MeamumMHCKUTE TbProBCKM NpeacTaBuTeny no un. 244, an. 1, 1. 3 tpsbea
fa ca npemMuHanu o6y4yeHusi, OpraHuM3vpaHu OT npuTexaTens Ha pa3pelleHneTo 3a
ynotpeba, KOMTO MM € Ha3Hauui, fda MpuUTeXaBaT HayyHM MO3HaHMS W Aa MoraT fJda
NpeaoCcTaBsAT TOYHA M Bb3MOXHO Hal-Mb/iHa MHGOPMaUKMS 3@ NeKapCTBEHUSI MPOAYKT, KOUTO
npeacrasaT.

(2) No BpeMe Ha BCSKO MocelleHrne MeauUMHCKUTE TbproBCKM NpeactaBuTeny Tpsibsa
Ja pasnonaraT C KpaTkaTa XapakKTepucTMKa Ha MpoAaykTa M C AaHHW 3@ LUeHUTe Ha
NEKapCTBEHMS MPOAYKT M 3a yC/oBMATa 3a 3anialaHeTo My M Jda M NpeaocTaBsaT npu
NoOuCKBaHe.

(3) Mpn npeacTtaBssHe Ha NeKApCTBEHW MNPOAYKTU npea MeauUMHCKM CneumanvcTu
MeAMUMHCKMTE TbProBCKM NpeacTaBUTeNn He MoraT Aa npeanaraT nogapbuvM v apyra
NUMyLLeCTBEHa M HenMylLLecTBeHa obnara.

FnaBa AoBaHaaeceTa
PerynupaHe Ha LeHUTEe Ha JIeKapCTBEHUTE NMPOAYKTHU
(3arn. usm. - A1B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012r.)
Paspenl
HauuoHaneH cbBeT Nno 4eHn nu pemMbypcupaHe Ha
JieKapCTBEHUTE NPOAYKTH

(HoB - B, 6p. 102 oT 2012 r., B cuna ot 21.12.2012r.)

Yn. 258. (U3m. n gon. - B, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.; M3M. u3usano,
6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.; u3m., 6p. 43 ot 2016 1.) (1) (N3m. - B, 6p. 43
oT 2016 r.) KbM MMHUCTBbpA Ha 34paBeona3BaHETO ce Cb3aBa HauMoHaneH CbBET NO LEHN U
peumbypcupaHe Ha nekapCcTBeHUTEe MPOAYKTW, HapuyaH no-HaTaTbK ,CbBeTa". CbBETHT €
IOPUANYECKO NNLE Ha BIOMKETHA M3APbXKA - BTOPOCTENEHEH pasnopeanTten ¢ broaxeT. Tow
€ CbC CTaTyT Ha AbpXXaBHa KOMUCKUS CbC cefanuule rp. Codus.

(2) OeiHocTTa Ha CbBeTa ce (MHaHCMpa OT AbpXXaBHWS OromkeT upe3 broakeTa Ha
MWHUCTEPCTBOTO Ha 34paBeoONa3BaHeETO.

(3) CbBETHLT e KonervaneH opraH u ce CbCTou OT NpeaceaaTen u WwectnuMa YeHose, oT
KOUTO TpUMa Ca Niekapyu unuM Marucrbp-apMaueBT, ABama OPUCTU U ABaMa MKOHOMMUCTH,
BCUYKM CbC CTaX MO CrEeUManHOCTTa He No-Manko oT 5 roanHu. NpeaceaaTenaT u YieHoBeTe
Ha cbBeTa ce wu3bumpat M ocsoboxaaBaT C peweHve Ha MuHUCTEpCKMSI CbBET MO
NpeanoXeHne Ha MMHUCTbpPA Ha 34paBeonas3BaHeTo. [peaceaaTensaT pbKOBOAM AEWHOCTTa
Ha CbBeTa M ro NpeacTaBnsiBsa.

(4) YneHoBeTe Ha CbBEeTa He MOraT Aa 3aemMaT ATbXXHOCT MM Aa M3BbPLUBAT AEMHOCT
no yn. 19, an. 6 ot 3aKoHa 3a aAMUHUCTpaLMATA.

(5) OenHocTTa Ha CbBeTa Ce noanoMara OT aAMMHUCTPaUMS, YMSITO CTPYKTypa U
opraHmsaumst Ha paboTta ce onpeaensT C YCTPOMCTBEH MpaBW/IHMK, NPUET OT MUHUCTEpCKUS
CbBeT.

Yn. 259. (U3m. usuano - B, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.; nsm., 6p. 102
oT 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.; u3M. un gon., 6p. 48 ot 2015 r.; n3m. u gon., 6p. 102 ot
2018 r., B cuna ot 01.01.2019 r.; u3M. u gon., 6p. 64 ot 2019 r.; nsm. n gon., 6p. 67 ot
2020 r.; pon., 6p. 103 ot 2020 r., B cvna ot 01.01.2021 r.; u3m. u gon., 6p. 16 ot 2024 ., B
cuna ot 23.02.2024 r.) (1) CbBeTbHT:



1. yTBbpXaaBa, OTKasBa Aa YTBbpPAW, M3MEHA WU 3anunyaBa LeHa Ha JleKapCTBeHU
npoAayKTu no un. 261a, an. 1;

2. yTBbpXAaBa, OTKa3Ba fAa YTBbpAM, M3MEHS WM 3anvMyaBa rpefenHa ueHa Ha
NeKapcTBeHW NPOoAYKTK no un. 261a, an. 2;

3. pernuctpupa, O0TKasea Aa permcTpvpa, U3MeHsi WM 3anmyaBa LieHU Ha flekapCTBeHuTe
NpoayKTu, OTNyckaHu 6e3 nekapcko npeanucaHve no yn. 261a, an. 3;

4. (n3m. - B, 6p. 48 ot 2015 r.; usm., 6p. 102 ot 2018 r., B cuna ot 01.01.2019 r.;
n3M. un gon., 6p. 64 ot 2019 r.; usM. un gon., 6p. 67 ot 2020 r.) npuema, OTMEHS U1 U3MeHs
¢papmako-TepaneBTUYHM PbKOBOACTBA, KOUTO BK/IKOYBAT KPUTEPUM 3a OLEHKa Ha pe3ynTaTta
OT npunaraHata Tepanus W anropuTMM 3a Jie4YeHne C JIeKapCTBeHW MpoAyKTW, cnepn
CTaHOBMLLE Ha CbOTBETHMUS €KCNepTeH CbBET N0 MeAUUMHCKA CreumanHoCcT UM MeauumMHCKa
AENHOCT no un. 6a, an. 1, T. 1 oT 3aKoHa 3a 3apaBeTo KaTo B Ciy4an ye B 30-AHEBEH CPOK
OT NOJSly4aBaAHETO Ha WCKAHETO He MOCTbMNWN CTaHOBULLE OT CbOTBETHUS eKCnepTeH CbBET,
CbBETbT YTBbpPXAaBa, OTMEHS WM U3MeHs papMako-TepaneBTUYHUTE PbKOBOACTBA.
dapMako-TepaneBTUYHUTE PBLKOBOACTBA Ce npueMaT C Hapeabu u ce obHapoasaT B
~bpXaBeH BECTHUK".;

5. BK/OYBA, MNPOMEHS WM UM3KIKOYBA JIeKApCTBEHU NpoayKTM OT [103UTUBHMS
NEKapCTBEH CMUCDHK;

6. (HoBa - B, 6p. 102 ot 2018 r., B cuna ot 01.01.2019 r.) u3BbpLlBa OLEHKA Ha
3ApaBHUTE TEXHOSIOMMM Ha NIeKAPCTBEHN NPOAYKTH;

7. (npegnwHa 1. 6 - OB, 6p. 102 ot 2018 r., B cuna ot 01.01.2019 r.) noaabpxa m
aKTyanu3unpa Mo3UTUBHMSA NIeKapCTBEH CMUCHK.

8. (HoBa - [OB, 6p. 48 ot 2015 r.; npeauwHa T. 7, 6p. 102 ot 2018 r., B cuna ot
01.01.2019 r.) noaabpxa peuMbypCHUSI CTaTyC Ha NleKapCTBEHUTE NPOAYKTU Ha BCEKWU Tpu
roavHU OT BKJIKOYBAHETO UM B [MO3UTUBHUSA NEKapCTBEH CMUCHK;

9. (HoBa - [1B, 6p. 48 ot 2015 r.; npeauwHa T. 8, nsM., 6p. 102 ot 2018 r., B cuna ot
01.01.2019 r.) oka3Ba CbAeNCTBME MPU AOrOBapPSIHETO Ha OTCTBMKM B CllydauTe no ui. 45,
an. 10, 13 n 21 ot 3akoHa 3a 34paBHOTO OCUIypsIBaHE 3a JIeKAapPCTBEHW MPOAYKTU, 3@ KOUTO
Ca NoAafeHu 3asBeHns 3a BKIOYBaHE B MNO3UTUBHUS NeKapCTBEH CMUCHK.

10. (HoBa - OB, 6p. 102 ot 2018 r., B cuna ot 01.01.2019 r.) onpeaens nekapcTBeHUTe
NpoAYyKTKW, 3a KOWUTO Ce npocneasisa edekTbT OT TepanusaTa, CPOKbT, KAaKTO U nevebHuTe
3aBefieHns, B KOWUTO Ce M3BbpLUBA, MNPV YCNOBUS, MO pea WU Kputepuu, onpeneneHn B
Hapeab6ata no un. 261a, an. 5;

11. (HoBa - OB, 6p. 102 ot 2018 r., B cuna ot 01.01.2019 r.) wu3BbpLWBA
MHOPMaLMOHHA, M3daTencka W M3CNeAoBaTeNICKO-HayyHa AeMHOCT, CBbp3aHa C
LueHoobpasyBaHeTo, peMbypC1paHETO U fiekapcTBeHaTa NoMTUKa.

12. (Hoea - [B, 6p. 103 ot 2020 r., B cuna ot 01.01.2019 r.) reHepupa YyHUKaneH
HauMoHaneH HoMmep 3a uaeHTUdMKaUMS Ha BCEKUM NleKapCTBEH MpOAYKT M o BMMCBA B
perucTbpa no an. 2, 1. 4.

13. (HoBa - B, 6p. 16 ot 2024 r., B cuna ot 23.02.2024 r.) ocurypsiBa CBbp3aHOCT Ha
HauMoHanHMa HoMep Mo T. 12 ¢ koga Ha npoaykta no un. 19, an. 4 B [l03nTUBHMKA
NEeKapCTBEH CrUCHK.

(2) CoBeTbT BOAM NY6ANYHM perncTpu Ha:

1. yTBbpAEHUTE LIEHN Ha NIEKapCTBEHUTE NPOAYKTU No un. 261a, an. 1;

2. yTBbpAEHUTE NpeaesiHv LUeHN Ha NeKapcTBeHUTE NpoAyKTU no yn. 261a, an. 2;

3. perncTtpypaHuTe LUeHu Ha fleKapCTBeHUTe NpoAayKTu no un. 261a, an. 3.

4. (HoBa - OB, 6p. 103 ot 2020 r., B cuna ot 01.01.2021 r.; u3Mm., 6p. 16 ot 2024 r., B
cuna ot 23.02.2024 r.) HauuoHaNHWTE HOMepa 3a WAEHTUdUKAUUS Ha NeKapCcTBeHUTe
NPOAYKTMU.

(3) CbBeTbT OCbLUECTBABA KOHTPON BbpXy npoaaxbaTa Ha nekapcTBeHW MpOAYKTU C
yTBbpAleHa LieHa, NpeaenHa ueHa n peructpmpaHa LeHa.



(4) M3m. - OB, 6p. 67 ot 2020 r.) CbBeTbT npuemMa MUCMEHUTE 3asiBNeHusl 3a
YTBbpXAaBaHEe WM pErmMcTpypaHe Ha LeHa MM 3a BKJOYBaHe, W3K/IYBAHE, MPOMEHM,
noaabpXxaHe Ha penMbypceH CTaTyC M OLEeHKa Ha 3ApaBHUTE TEXHOMOMMM Ha NeKapCTBeEHUTe
npoayktTn oT [O3UTUBHUS NeKapcTBeH CMUCbK MO Tasu [flaBa, W3BbpLIBA MNPOBEPKU W
NPOYYBaHMS MO TAX U Ce NPOM3HACS C MOTUBMPAHU peLleHuns.

(5) CbBeTbT cbbupa Takcu B pa3Mmepu, onpeaeneHun B Tapudata no un. 21, an. 2, 3a
nofilaBaHe Ha 3asiBfieHns 3a:

1. yTBbpXAaBaHe, pernctpupaHe unam npoMsiHa B YTBbpAeHaTa WM perncrpupaHarta
LieHa Ha flekapcTBeH NpoayKT;

2. (m3am. - OB, 6p. 48 ot 2015 r.) Bk/IOYBaHe, NPOMsIHA MW NOAAbPXAHE Ha
peMMbypCcHUSI CTaTyC Ha BKJIIOYEH B CMMCbKA MO Yn. 262, an. 1 nekapCcTBeH NpoAayKT.

3. (HoBa - B, 6p. 102 ot 2018 r., B cuna ot 01.01.2019 r.) oueHKa Ha 3apaBHUTE
TEXHOOMnM.

Yn. 259, (Hos - [IB, 6p. 103 ot 2020 r., B cuna ot 01.01.2021 r.) () HaumoHanHusT
HOMep 3a naeHTUMKaUNS Ha NeKkapCTBeHUs NpoaykT no yn. 259, an. 1, 1. 12:

1. ocurypsiBa €QHO3HAYHO MAeHTUdUUMpPaHE Ha BCEKW JIeKapCTBEH MPOAYKT W
onepaTuMBHa CbBMECTUMOCT Ha MH(OPMALMOHHUTE CUCTEMU B 34PaBeONa3BaHETO;

2. Ce n3non3ea OT BCUYKM N1LA, BbB BCUYKM pPerucTpy u apyrn 6asm aaHHU, KakTto U B
MeauuMHCKaTa AOKYMeHTaumus, CBbp3aHa C /leKapCcTBEHUTE NPOAYKTH.

(2) TeHepupaHeTO M BNUCBAHETO B perncTbpa no yn. 259, an. 2, T. 4 Ha HaunoHaneH
HOMep 3a MAaeHTUMdMKaLUMS Ha BCEKWN NEKApCTBEH NPOAYKT Ce U3BbpLUBA NO ped, onpeaeneH
B HapeabaTa no un. 261a, an. 5.

(3) I3nbnHuTenHaTta areHums no nekapcreata npeaoctaBst Ha CbBeTa B €1eKTPOHEH
¢dopmat no obpaseu, yTBbpAeH OT Hero, WMHMOPMauus 3a paspelleHuTe 3a ynoTpeba u
perucTpupaHuTe NekapCTBEHW MPOAYKTU Ha TeputopusTa Ha Penybnuvka Bbnrapus wm
pa3pelueHnTe 3a ynotpeba no ueHTpanusvMpaHa npoueaypa nekapcTBeHn NpoayKTU no peaa
Ha PernameHT (EOQ) N2 726/2004 Ha EBponeiickusi napnameHT u Ha CbBeta oT 31 mapT 2004
r. 3@ YyCTaHoBsiBaHe Ha npoueaypn Ha O6WHOCTTa 3a paspelaBaHe M KOHTPOS Ha
NeKapCcTBEHM MNPOAYKTM 3@ XyMaHHa W BeTepuHapHa YynoTpeba M 3a Cb3daBaHe Ha
EBponelicka areHUmMsi No nekapcTeaTta, Mo ped, onpeaeneH B HapeabaTa no un. 261a, an. 5.

Yn. 259a. (Hos - B, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.; u3m., 6p. 102 ot
2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.; u3M. u gon., 6p. 102 ot 2018 r., B cuna ot 01.01.2019 r.)
(1) 3acepaHunsiTa Ha CbBETa Ca PeAOBHM, aKO HA TAX NPUCHCTBAT MOBeYe OT MosioBMHATa OT
06wwms 6poit Ha uNeHoBeTe My.

(2) CbBETHT B3eMa peLleHnst C MHO3MHCTBO MoBeYe OT MosioBMHaTa OT 0bwmst 6poi Ha
YfieHoBETE CW.

(3) (Hoea - OB, 6p. 102 ot 2018 r., B cuna ot 01.01.2019 r.) Ha 3acepaHusTa Ha
CbBeTa  3aAb/DKMTENHO  NPUCHLCTBAT  NpeAcTaBuTeNn/npeactaButen Ha H30K,
MWHUCTEPCTBOTO Ha 3apaBeona3BaHeTo U MAJ], koraTo ce M3BbpliBa OLEHKA Ha 34paBHUTE
TEXHOOM UM,

(4) (NpegnwHa an. 3 - OB, 6p. 102 ot 2018 r., B cuna ot 01.01.2019 r.) Ha
3aceaHnsTa Ha CbBeTa MOXe Aa 6baaT KaHeHU Aa NPUCHLCTBAT 3aUHTEPECcOBaHUTE CTPaHy,
KOUTO Ce yBeAOMsIBaT 3a JaTaTa M Yaca Ha 3acefaHueTo, B KOETO Le ce pasrnexga
HanpaBeHOTO MCKAHE.

Yn. 2596. (Hos - B, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.; u3m., 6p. 102 ot
2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.; pon., 6p. 48 ot 2015 r.; n3m. u gon., 6p. 102 ot 2018 ., B
cuna ot 01.01.2019 r.; u3m. u gon., 6p. 67 ot 2020 r.) (1) CbBeTbLT Ce NpoU3Hacs B CPOK A0:

1. wecTtpeceT oHKW, KOraTo e noAafeHOo 3asiBfieHne 3a yTBbpXAaBaHe Ha LeHa no un.
261a, an. 1 1 BK/OYBAHE Ha NeKapcTBeHMs NpoAyKT B MNO3UTUBHUSA NeKapCTBEH CMUCHK;

2. TpyaeceT AHM, KOrato € noAdadeHoO 3asiBNeHWe 3a MpoMsHa WMAM 3anuMyaBaHe Ha
BKJTIOYEH B M03UTUBHUSA NeKapCTBEH CMUCHK NPOAYKT;



3. TpupeceT [OHW, KOrato e MnoAafieHO 3asiBfieHVe 3a YTBbpXKAaBaHe, MpOMsHa Wu
3anuyaBaHe Ha ueHa no Y. 261a, an. 2;

4. TpupeceT OHW, KOrato e MoAafieHO 3asiBfieHne 3a perncrpupaHe, npoMsiHa Mn
3aNMyaBaHe Ha LeHa no Y. 261a, an. 3;

5. TpuaeceT AHM 3a YyTBbpXKAaBaHe/perncTpupaHe Ha LeHa Ha NleKapCTBEHU NPOAYKTH,
3a KOWUTO € MOJTyYeHO paspeLueHne 3a napaneseH BHOC.

6. (HoBa - [1B, 6p. 48 o1 2015 r.; u3Mm., 6p. 102 ot 2018 r., B cuna ot 01.01.2019 r.) cTO
N oceMaeceT [HW, KOraTo e nodafeHo 3asiBieHue 3a BKAYBaHe B [MO3UTUMBHMSA NeKapCTBeH
CNUCbK Ha JNIeKapCTBEH MNPOAYKT C HOBO MeXAYHapOAHO HeNaTeHTHO HavMeHOBaHWE,
noAnexallo Ha OLeHKa Ha 3paBHUTE TEXHOOMMK;

/. (HoBa - [1B, 6p. 48 ot 2015 r.) wecraeceT AHW, KOraTto € NOAAAEHO 3asiBieHne 3a
noaabpxaHe Ha pemMbypcHMS CTaTyC Ha BKJIOMEH NekapCTBeH MNpoAaykKT B [MO3UTUBHUA
NeKapCTBEH CMUCHK.

8. (HoBa - [1B, 6p. 102 ot 2018 r., B cuna ot 01.01.2019 r.; uam., 6p. 67 ot 2020 r.)
[AeBeTAeceT AHM, KOraTo € NoJaAeHo 3asiBfieHne 3a pasllnpsiBaHe Ha NoKa3aHUsl Ha BKJIOYEH
B MO3UTUBHNS NEeKapCTBEH CMCbK NPOAYKT, 3a KOUTO A0 MOMEHTAa He e 3arn/ialaHo;

9. (HoBa - B, 6p. 102 ot 2018 r., B cuna ot 01.01.2019 r.) aeBeTAECET AHM, KoraTo e
NnoAaAeHo 3asiBfieHNne 3a OLEeHKa Ha 34paBHUTE TEXHOOMUM.

(2) 3a nekapctBeHUTe NpoaykKTu no yn. 262, an. 5 CbBETLT Ce NpoM3Hacs B CPOK A0
TpuaeceT AHW, KOraTo € NoAaAeHo 3asiBNIEHME 3a YTBbpXKAaBaHe Ha LeHa no yn. 261a, an. 1
N BKJIKOYBAHE Ha NpoaykTa B MMO3UTUBHUS NEKapCTBEH CMIUCHK.

(3) CpokoseTe no an. 1 1 2 3ano4saT Aa TekaT OT AaTaTa Ha NoJaBaHe Ha 3asiB/ieHne
no peaa Ha Hapeab6ata no un. 261a, an. 5.

(4) (HoBa - [B, 6p. 67 ot 2020 r.) Korato 3a nekapcTBeH MNpoaykT B 60OMHW4YHA
OMaKOBKa, CbrMacHO paspeLlleHneTo 3a ynoTpeba, e nogaaeHo 3asB/eHne 3a U3BbPLUBaHE Ha
npoueaypa no yn. 259, an. 4, CbBETHLT Ce NPOM3HACA B CPOKOBE C eAHa BTOpa Mo-KpaTKu OT
onpegenexnute B an. 1 m 2.

Yn. 2598. (Hos - OB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.; oT™., 6p. 102 oT
2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.)

Yn. 259r. (Hose - OB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.; ot™., 6p. 102 oT
2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.)

Yn. 260. (M3M. nsusano - B, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.; u3m., 6p. 102
or 2012 r. B cuna ot 21.12.2012 r.) [ObpXaBHUTE OpraHu, AIBXHOCTHUTE nuvua u
3asBATENNTE MO Ta3n [flaBa Ca A/TbXHU [a OKa3BaT CbAEMCTBME Ha CbBeTa M Ha
CNYXUTENUTE B HEro Npu U3Mb/IHEHNE Ha Bb3/TOXXEHUTE UM 3a4b/HKEHUS.

Yn. 261. (U3m. - OB, 6p. 71 ot 2008 r., B cnna ot 12.08.2008 r.; nsm. nsuano, 6p. 60
ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.; u3m., 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) (1)
UneHoBeTe Ha CbBETA M HEroBUTE CY>XUTENU Ca ATbXHU Aa He pa3rnacsasaT obcrtosTencrea
n dakTu, CTaHanM MM W3BECTHU MNpUM MAW MO MOBOA WM3MbJHEHME Ha CAyXebHute um
3a4b/DKEHNS MO TO3M 3aKOH, OCBEH MO MUCMEHO MCKAHE Ha AbpXXaBeH OpraH, Korato ToBa e
npeaBuaEeHO CbC 3aKOH.

(2) BbB Bpb3ka CbC 3afb/DKEHMsTa c1 No an. 1 nuuaTta noanuceaT Aeknapauus no
obpaszel, yTBbpAEH OT NpeaceaaTens Ha CbBeTa.

Paspen 11
(Hos - OB, 6p. 102 oT 2012 r., B cuna ot 21.12.2012r.)
PerynupaHe u perucrpmpaHe Ha LeHUTe Ha JieKapCTBEeHUTe
NMPOAYKTU. AIrOPUTMHM 3a JiIeYEHMEe C JIEKAPCTBEHM NMPOAYKTM.
OueHKa Ha 3ApaBHUTE TeXHOJZIOrUu.

(3arn. pon. - AB, 6p. 102 ot 2018 r., B cuna ot 01.01.2019r.)
Yn. 261a. (Hose - OB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.; m3m., 6p. 102 ot
2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.; gon., 6p. 67 ot 2020 r.) (1) CbBeTHLT perynmpa LUeHUTe Ha



NeKapCTBEHUTE NPOAYKTW, BK/IOYBAHU B [MO3UTUBHWUS NEKapCTBEH CMMCBK Mo 4. 262, an. 1
M 3annawaHn ¢ nybnmMyHn CpeacTsa, B CbOTBETCTBUE C Hall-HUCKMTE pedepeHTHU LIEHU OT
AbPXXaBu YNEeHKN.

(2) CoBeTbT perynvpa npefenHuTe LEHW Ha JeKapCTBEHUTE MNpOAYKTM, KOUTO ce
OTMycKaT Mo SIeKapcKo NpeanucaHue, M3BbH Te3N Mo an. 1 B CbOTBETCTBUE C Hal-HUCKUTE
pedepeHTHN LeHN OT AbpPXKaBU YJIEHKM.

(3) CbBeTbT peructpyMpa MakcMManHu NpoAaXHU LeHW Ha ApebHO Ha nekapcTBeHuTe
NpPOAYKTKN, KOUTO Ce oTnyckaT 6e3 nekapcko npeanucaHue.

(4) UenaTa, onpegeneHa no pega Ha an. 1, e 1 npefenHa UeHa Ha fekapcTBeHuTe
npoaykTu npu npogaxbata MM Ha apebHo.

(5) MUHUCTEPCKMAT CbBET NO NPEeAsOKEHME Ha MUHUCTbpPA Ha 34paBeona3BaHeTo
onpeaens ¢ Hapeaba ycnoBusiTa U NpaBwiaTta 3a peryimpaHe Ha LeHUTe Ha NeKapCcTBeHUTe
NpoayKTW No an. 1, 3a perynupaHe Ha nNpeaenHUuTe LEeHW Ha OTNycKaHuTe Mo JieKapcKo
npeanucaHne nekapcTBeHn NPOAYKTM Mo an. 2 npu npoaaxbata M Ha ApebHO, KaKTo u
YyCNoBuATa U peaa 3a perncTpupaHe Ha LEHWTE Ha NlekapCTBeHUTe MNPOAYKTM, KOUTO ce
oTnyckaT 6e3 nekapcko npeanucaHue.

(6) (HoBa - OB, 6p. 67 ot 2020 r.) HaumoHanHaTa 34paBHOOCUIYpUTENHA Kaca wm
MWHUCTEPCTBOTO Ha 34paBeona3BaHETO MpedoCTaBAT Ha cbBeTa WHdBopMauus 3a
3anaaTeHnTe NekapcTBEHN NPOAYKTU Mo un. 262, an. 6 no pea, onpeaeneH B Hapeabata no
an. 5.

Yn. 2616. (Hos - 1B, 6p. 67 ot 2020 r.) JlekapCcTBeH NpoAYKT MOXe Aa ce Npojasa Ha
TepuTopusiTa Ha CTpaHata CcaMoO Cfef BAM3AHETO B CWIA Ha pelleHMeTo Ha CbBeTa 3a
YTBbpXXAaBaHe Ha UeHa/npedenHa ueHa WauM perncTpupaHe Ha LeHa, C M3K/oYeHWe Ha
NeKapCTBEHUTE NPOAYKTU MO Y. 9 n 266a.

Yn. 2618.. (Hos - B, 6p. 67 o1 2020 r.) (1) JlekapCTBEH NPOAYKT MOXeE Aa Ce NpoAaBa
Ha LeHa, He NOo-BMCOKa OT yTBbpAeHaTa ueHa no yn. 261a, an. 1, oT npegenHaTa UeHa no
yn. 261a, an. 2 unn OT perucTpupaHaTta ueHa no 4. 261a, an. 3.

(2) ToproBeubT Ha ApPebHO e ANbXeH Aa NoCcoYM NpoAa)kHaTa LieHa BbpXy OrakosKaTa
Ha NekapcTBeHus NPOAYKT Ha 0603HaYeHo OT NPON3BOAMTENS MSCTO.

(3) LeHnTe Ha nekapcTBEHUTE MPOAYKTWU, BK/ILOYEHM B CTOMHOCTTA Ha OKa3aHaTa oT
neyebHuTe 3aBedeHNs MeauuUMHCKa NMOMOoL, He MoXe Aa 6bAaaT Mo-BMCOKWM OT LeHaTa, Ha
KOSITO Nle4ebHOTO 3aBefeHne e 3aKynuso fieKapcTBeHMs NPOAYKT OT TbproseLa Ha eapo.

(4) NekapcTBEH NPOAYKT HE MOXE Aa Ce NpoAaBa Ha fleyebHuTe 3aBeaeHns no Yi. 5 ot
3aKkoHa 3a nevyebHUTe 3aBedeHust U Ha neyvebHuTe 3aBefeHNs C AbPXaBHO M/MUNK OBLMHCKO
ydyactve no yn. 9 n 10 oT 3akoHa 3a neyebHUTE 3aBedeHUs Ha LeHa, Mo-BMCOKa OT
CTOMHOCTTa, onpeaeneHa no peaa Ha Hapeabata no un. 261a, an. 5.

(5) 3a nekapcTBeHuTe NpOAYKTH, BKAOYEHM B MO3UTUBHUS NEKAPCTBEH CMMCHK MO Yfl.
262, an. 6, T. 1 ¢ HMBO Ha 3annawaHe 100 Ha CTO, He ce HauncnsBa HaabaBka 3a Tbpro.ey
Ha ApebHO Npu OTNyCKaHETO MM B anTeka.

Yn. 262. (M3Mm. u gon. - OB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.; gon., 6p. 88
oT 2009 r., B cuna ot 06.11.2009 r.; u3mM., 6p. 98 ot 2010 r., B cuna ot 01.01.2011 r.; usm.
nsusano, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.; m3m., 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot
21.12.2012 r.; u3Mm., 6p. 15 ot 2013 r., B cuna ot 01.01.2014 r.; gon., 6p. 18 ot 2014 r.;
gon., 6p. 48 ot 2015 r.; gon., 6p. 84 ot 2018 r., B cuna ot 12.10.2018 r.; nsm. u gon., 6p.
102 ot 2018 r., B cvna ot 01.01.2019 r.; u3M. n gon., 6p. 67 ot 2020 r.; gon., 6p. 103 oT
2020 r., B cuna ot 01.01.2021 r.; pon., 6p. 16 ot 2024 r., B cvna ot 23.02.2024 r.) (1)
(M3m. - OB, 6p. 15 oT 2013 r., B cuna ot 01.01.2014 r.) MNO3NTUBHUAT NEKAPCTBEH CMMCHK Ce
N3roTes M NOAABbPXXa OT CbBETa M BKJIKOYBA JIEKAapPCTBEHM MPOAYKTWN, OTMYCKaHU Mo sieKapcKo
npeanucaHve 1 3annawaHn CbC cpeacTsa oT 6iomketa Ha H3O0K, oT abpxaBHus Grogxer
M3BbH 0b6xBaTa Ha 3aAb/MKUTENIHOTO 34pPaBHO OCUrypsiBaHe, OT b6iogxeTa Ha nedebHuTe
3aBedeHns no 4n. 5 ot 3akoHa 3a neyebHuTe 3aBefeHMs U OT OlopkeTa Ha nedebHuTe



3aBefeHNs C AbpXKaBHO W/Mn OBWMHCKO y4dactue no un. 9 n 10 ot 3akoHa 3a neyebHuTe
3aBefeHus.

(2) (N3m. - OB, 6p. 102 ot 2018 r., B cvna ot 01.01.2019 r.) MNO3UTUBHUAT NEKApCTBEH
CNUCBbK BKJIOYBa JIEKApCTBEHW MNPOAYKTH, KnacudbuumpaHm no (apMakonorMyHu rpynu
CblMlAaCHO KoAa MO aHaTOMO-TepaneBTUYHO-XMMUYHATa Kracudukaums, CbC CbOTBETHUTE
MeXAYHapOAHN HeNaTeHTHN HAaUMEHOBaHWUS, NPUHAANEXalMTe KbM TAX HaUMMEHOBaHUS, CbC
CbOTBETHATa AeduHUpaHa AHEBHA [03a/TepaneBTMYEH Kypc, ueHa no 4n. 26la, an. 1,
npeaenHa LeHa Ha fekapcTBeHuUTe NpoayKTn npu npogaxkbéata M Ha ApebHo, pedepeHTHa
CTOMHOCT 3a AeduHMpaHa AHEBHA A03a/TepaneBTUYEH Kypc, CTOMHOCT Ha OMaKoBKaTa,
n3umcneHa Ha 6asaTta Ha pedepeHTHa CTOMHOCT/TepaneBTUYeH Kypc 3a AedmHUpaHa AHEBHA
[033a, HMBO Ha 3annawaHe, TepaneBTUYHW MOKa3aHMs W MeXAyHapodeH Koh Ha
3abonssanusTa (MKB). 3a nekapcTBeHMTe NPOAyKTU pedepeHTHaTa CTOMHOCT ce onpeaens
Ha 6a3zata Ha onpepeneHa pAdedwHVWpaHa AHEBHA [03a WM TepaneBTUYEeH Kypc, Wn
KOHLeHTpaumsa unu obem.

(3) (U3m. - OB, 6p. 102 o1 2018 r., B cuna ot 01.01.2019 r.; u3m., 6p. 67 o1 2020 1.) B
MO3MTUBHUSA NeKapCTBEH CNUCbK Ce BK/IKOYBAT JIeKapCTBEHN MPOAYKTU, Ha KOUTO
MeXAYHAapOAHOTO HEenaTeHTHO HaMMEHOBaHWe, KbM KOETO MNPUHAANEXMN NeKapCTBEHUAT
NpoAyKT/KOMbMHaumsTa - Npyv KOMOUHWPAHW NeKapCTBEHW MpOAYKTWU, C M3K/HOYEHME Ha
reHepuyHuTE NeKapCTBEHN NPOAYKTU U NTEKapCTBEHUTE NPOAYKTU, KOUTO CbAbpXaT aKTUBHO
BEWECTBO WM aKTMBHM BelectBa C pAobpe ycTtaHoBeHa ynoTpeba B MeauMuUMHCKaTa
npakTuka, ce 3annawa ot oblecTBeH 3apaBHoocuryputeneH ¢oHa u/vnn ¢ nybnuyHun
CpeacTBa Npu CbluUTe TepaneBTUYHU MoKasaHus MoHe B 5 Abp)kaBu, NocoyeHn B HapeabaTta
no un. 261a, an. 5. MexayHapoAHOTO HeMaTeHTHO HAaMMEHOBAHWE, KbM KOETO MPUHAaANEXM
NeKapCTBEH MpOAYKT, NpeaHa3HayeH 3a fevyeHne Ha peaku 3abonsisaHusl, ce 3annawa oT
obwectseH 3apaBHoocurypuTeneH GoHA u/unm ¢ nybnuyHnM  Cpeactsa npu  CblunTe
TepaneBTUYHWN NOKa3aHMsl NMOHE B 5 OT BCUYKMN AbPXKABU YSIEHKM.

(4) (Oon. - OB, 6p. 48 ot 2015 r.; u3mM., 6p. 102 ot 2018 r., B cuna ot 01.01.2019 r.)
JlekapctBeHnTe npoaykt B [O3UTUBHUS NeKkapCTBEH CNUCbK ce noabupaT cbobpasHo
fokaszaTencrea 3a eduKacHOCT, TepaneBTUYHa edeKTUBHOCT, 6e30nacHOCT M aHanu3 Ha
(hapMaKko-MKOHOMUYECKM MOKas3aTeNM KaTo 3a JieKapCTBEeHUTE MNPOAYKTM C  HOBO
MeXAYHapOAHO HernaTeHTHO HauMeHOBaHMe Cce W3BbpwBa W OUeHKa Ha 34paBHUTE
TexHonormn. OueHkaTa Ha 34paBHUTE TEXHOMOMMM Ce M3BbpLUBA MpU YCIOBUS U MO pea,
onpeaeneHu ¢ Hapeabata no un. 261a, an. 5.

(5) (N3m. - OB, 6p. 102 ot 2018 r., B cvna ot 01.01.2019 r.) KoraTo eavMH unu noseye
NEeKapCTBEHM MNPOAYKTM CbC CbLWOTO MEXAYHApOAHO HenaTeHTHO HauMeHOBaHue,
nekapcTBeHa (opMa M KOHLUEHTpauMs Ha aKTMBHOTO BELLECTBO, Beye Ca BK/IOYEHM B
CbOTBETHATa YacT Ha MNo3nTUBHUS NEKapCTBEH CMMCHK, HE Ce U3BBbPLLBA OLUeHKa no asn. 4.

(6) (U3m. - OB, 6p. 67 ot 2020 r.) MNMO3UTUBHUAT NEKapCTBEH CMMUCBbK Ce CbCTOM OT
4YeTUPU NPUNOXKEHNS N BKIKOYBA:

1. nekapcTBeHM NPOAYKTM, NpeAHa3HayeHu 3a fieveHue Ha 3abonsiBaHus, KOUTO ce
3annawaT no pega Ha 3akoHa 3a 34paBHOTO OCUTYPSIBAHE;

2. NnekapcTBeHW NPOAYKTK, 3annallaHn oT brogxketa Ha neyebHuTe 3aBeaeHns no un. 5
OT 3aKkoHa 3a neyebHuTe 3aBeaeHns n oT blogxeTa Ha nevyebHUTe 3aBeaeHns C AbpXKaBHO
n/mnn obWKUHCKO yyactme no Yn. 9 n 10 ot 3akoHa 3a nevyebHuTe 3aBeaeHns;

3. (mon. - B, 6p. 67 ot 2020 r.) nekapCTBEHW NPOAYKTWN, NpeaHa3HaAYeHN 3a NeveHne
Ha CMWH, Ha mnHdeKkuno3Hn 3abonsisaHusl, Ha 3abonsBaHMs M3BLH 0b6xBaTa Ha 3akOHa 3a
3[1paBHOTO OCUrypsiBaHe, 3annallaHn no peaa Ha yun. 82, an. 1, 1. 8 oT 3akoHa 3a 34PaBeTo,
KaKTO M BAKCMHM 3a 3aAb/DKUTENHU UMYHU3AUMU U PEUMYHU3ALMM, BAKCUHU MO CrieunanHm
noKasaHus M MNpu M3BbHpPEAHW OBCTOSATENCTBa, CrneuMduyHn cepyMun, UMYHOrNo6ynvHK
onpeaeneHu ¢ Hapeabata no un. 58, an. 2 ot 3akoHa 3a 34paBeTo;

4. npefenHa ueHa Ha NekapcTBeHuUTe NpoAyKTU No yn. 261a, an. 4 no enemeHTw.



(7) MMHUCTEpPCTBOTO Ha 3apaseona3saHeTo n H30K mMoraT ga npasAT npeanoXeHns Ao
cbBeTa no 4n. 258, an. 1 3a npepasrnexgaHe Ha BK/IOYEHW JIeKapCTBEHW MPOAYKTU B
Mo3nTMBHMS NeKapCcTBeH CMMCBbK MpW yCroBus M MO ped, onpeaeneHn B Hapeabarta no un.
261a, an. 5.

(8) HauvoHanHaTta 3apaBHOOCUMIypUTESIHa Kaca 3ansalla fiekapcTBeHnTe nNpoayKTu no
an. 6, T. 1 npu ycnoBusita M NoO peaa Ha Hapepabata no un. 45, an. 9 oT 3akoHa 3a
3paBHOTO OCUrypsiBaHe.

(9) (HoBa - B, 6p. 18 ot 2014 r.; gon., 6p. 48 ot 2015 r.) Ycnosusta, npasunata u
KpUTepuuTe 3a BK/IOYBaHe, NMPOMEHU W/MNW WU3KIKOYBAHE HA JIeKapCTBEHW MNPOAYKTU OT
Mo3nTMBHMS NeKapcTBeH CNMCbK M 3a MoaabpXaHe Ha peuMmbypcHus CcTaTyc Ha
NeKapCTBEHUTE NPOAYKTU ce onpeaensaT B HapeabaTa no un. 261a, an. 5.

(10) (Hoea - OB, 6p. 48 ot 2015 r.; u3M., 6p. 102 ot 2018 r., B cmna ot 01.01.2019 r.)
JlekapcTBeHUTEe NpoayKTh no yn. 45, an. 10, 13 n 21 oT 3akoHa 3a 34paBHOTO OCUrypsiBaHe,
33 KOMUTO He Ca AOroBOPEHWU OTCTbMKWU, He Ce BKIYBAT B [MO3UTMBHMS NEKApCTBEH CMMCHK.
[oroBopuTe 3a npeaocTaBsiHE Ha OTCTLMKWM MOCTbMNBAT B CbBeTa MO pef, onpeaeneH B
HapeabaTa no un. 261a, an. 5.

(11) (Hosa - OB, 6p. 48 ot 2015 r.; u3m., 6p. 102 ot 2018 r., B cuna ot 01.01.2019 r.)
JlekapcTBeHUTE NPOAYKTW, 3@ KOMTO B npoueaypata no un. 259, an. 1, T. 8 He ce gokaxe
NoNOXWUTENHaTa OueHKa Mnpu  TAXHOTO BK/OYBaHe, ce u3KMo4vBaT oOT  [103UTUMBHUSA
NEKapCTBEH CMUCHK.

(12) (Hosa - OB, 6p. 84 ot 2018 r., B cuna ot 12.10.2018 r.; u3m., 6p. 102 ot 2018 r.,
B cuna ot 01.01.2019 r.) MMHUCTEPCTBOTO Ha 34paBeornasBaHeTO 3anfalla SiekapcTBeHnTe
NpoayKTW no an. 6, T. 3 C HOBO MeXAyHapoAHO HEeMaTeHTHO HauMMeHOBaHWE, ako npeawu
BK/TIOMBAHETO UM B NMO3MTUBHUS NIEKAPCTBEH CMUCHK € CK/IIOYEHO MpeaBapuUTeNIHO PaMKOBO
cnopasymenne Mexay MUWHUCTepCTBOTO Ha 34paBeonasBaHETO W MpuTexartens Ha
paspelleHneTo 3a ynoTpeba/HeroB ymb/HOMOLEH MpeAcTaBuMTeN OTHOCHO MakcuMMmanHaTta
CTOMHOCT, [0 KOSITO CbOTBETHUSIT JIEKAPCTBEH MPOAYKT MOXE [Ja Ce [A0CTaBs Ha
MWHUCTEpPCTBOTO Ha 3ApaBeona3BaHETO MO peAa Ha 3akoHa 3a 06LWeCTBEHWUTE MOPbYKM.
Crnopa3syMeHMeTo e 3aAb/DKUTENTHO 3a CTpaHuTe no Hero. CnopasyMeHusTa nocTbneaT B
CbBeTa Mo pes, onpeaeneH ¢ Hapeabata no yn. 261a, an. 5.

(13) (Hoea - OB, 6p. 102 ot 2018 r., B cuna ot 01.01.2019 r.) JlekapcTBeHuTe
NpoayKTX no an. 6, T. 3 C HOBO MeXAYHAapOAHO HEMaTEHTHO HaMMEHOBaHWE, 3a KOUTO He e
CKMIOYEHO NpeaBapuUTenHO paMKOBO CriopasyMeHMe No an. 12, He ce BKAYBaT B
MO3MTUBHUS NEKAPCTBEH CMUCHK.

(14) (Hoea - AB, 6p. 103 ot 2020 r., B cuna ot 01.01.2021 r.) 3a nekapcrBeHuTe
NpoAayKTV No an. 6, T. 3, 3a KOUTO CTOMHOCTTA, 3analaHa ot 6roaxeTa Ha MUHUCTEPCTBOTO
Ha 3[paBeona3BaHeTo, Ce MU34YMUCsABa Ype3 rpynupaHe, B KOETO HE y4yacTBaT JIeKapCTBEHU
NpoayKTM Ha Apyrn nputexatens Ha paspeweHue 3a ynoTpeba, MWHUCTEPCTBOTO Ha
3[paBeona3BaHeTO M MpuTexaTenuTe Ha paspelweHne 3a ynotpeba wnuM  TexHu
YMb/THOMOLLEHN MpeaCTaBUTENN eXerogHO CK/oYBAT pPaMKOBM CrOPa3yMeHUst OTHOCHO
MaKCMMasniHaTa CTOMHOCT, A0 KOSITO CbOTBETHUST NIEKapCTBEH NPOAYKT MOXE Aa Ce A0CTaBs
Ha MWHUCTEPCTBOTO Ha 34paBeOna3BaHETO MO pefa Ha 3aKkoHa 3a 06LecTBeHUTE NOPbLYKM.
YcnosusaTa v peabT 3a CK/0YBAHE HA PaMKOBUTE CMOpasyMeHusl ce onpeaensT ¢ Hapeabata
no un. 82, an. 1, T. 8 ot 3aKoHa 3a 34paBeTo.

(15) (Hoea - OB, 6p. 103 ot 2020 r., B cuna ot 01.01.2021 r.) Pasnopenbata Ha an. 14
He ce npwnara 3a reHEepuUYHW NEKapCTBEHU MPOAYKTM WM 3@ BAKCMHMU 3a 3aAb/DKUTENHU
UMYHM3aUMM W PEeMMYHM3auUMW, BAKCMHM MO CreumanHyu MokKasaHus U Npu U3BbHPEAHM
obcrosiTencrea, cneumduyHn cepyMn, UMyHOrnobynnHu n apyrn 6MonpoaykTn, CBbp3aHu C
npodmnakTMkata Ha 3apa3HuTte 6onectu, onpeaeneHun ¢ Hapeabata no un. 58, an. 2 oT
3aKkoHa 3a 34paBeTo.



(16) (Hoea - B, 6p. 103 ot 2020 r., B cuna ot 01.01.2021 r.) 3a nekapcTBeHUTE
npoaykT no an. 12 MakcuManHaTa CTOMHOCT no an. 14 He Moxe fda 6bae no-BMcoKa OT
CTOMHOCTTa, onpeaenieHa B paMKOBOTO CriopasyMeHue no an. 12.

(17) (Hoea - OB, 6p. 103 ot 2020 r., B cuna ot 01.01.2021 r.) MMHUCTEPCTBOTO Ha
3/paBeorna3BaHeTo He MOXe Aa 3an/alla JieKapCTBeHMTE NPOAYKTU Mo an. 14 Ha CTOMHOCTY,
MO-BMCOKM OT MaKCMMasiHaTa CTOMHOCT Ha CbOTBETHWUS IEKAPCTBEH MPOAYKT, onpeaeneHa B
pPaMKOBOTO CriopasyMeHue o asn. 14.

(18) (Hoea - OB, 6p. 103 ot 2020 r., B cuna ot 01.01.2021 r.) JlekapcTBeHuTe
npoaykTn no an. 14, 3a KOMTO He e CKIKYEHO paMKOBO CnopasyMeHue no an. 14, He ce
3annawat oT MMHUCTEpPCTBOTO Ha 34paBeona3BaHETO.

(19) (Hosa - 1B, 6p. 16 o1 2024 r., B cuna ot 23.02.2024 r.) JlekapCTBEHUTE NPOAYKTH,
3a KOUTO B orpefeneHns Cpok He e npeaoctaseHa Ha MAJT uHdopmaumusaTta no yn. 68, an. 1,
T. 11 nun. 217, 1. 6, He ce 3annawat ¢ NybsMyYHM CpeacTBa 3a Cpoka Ha HEU3Mb/IHEHWE Ha
3aab/KeHunsaTa no yui. 68, an. 1, 1. 11 v un. 217, 1. 6. 3a uenuTe Ha 3anjawaHe Ha
NeKapcTBeHW npoaykTu ¢ nybnuynn cpeactsa WAJ1 execeammnyHo npepoctaBs Ha H30K um
MWHUCTEPCTBOTO Ha 3ApaBeona3BaHEToO WHGOpMauMs 3a JlekapCTBEHUTE MNPOAYKTM Mo
n3peyeHne Nbpeo.

(20) (HoBa - OB, 6p. 16 oT 2024 r., B cuna ot 25.08.2024 r.) JlekapcTBeHWUTE NpOAYKTH,
Ha KOUTO He e NpoBepeHa aBTEeHTUYHOCTTa Ype3 nokasaTtenure 3a 6e30nacHOCT no yn. 168,
an. 8 n He e Ae3aKkTMBUPaAH WHAMBUAYANHUAT naeHTudmkaumoHeH 6ener B cuctemaTa OT
peructpn B cboTBeTcTBME C [enermpaH pernameHT (EC) 2016/161, He ce 3annawart C
nybnMyHn cpeactea. 3a uenuTe Ha 3arn/ialwaHe Ha siekapcTBeHU MpoayKTn € nybanyHm
cpeactea ObMEeHBLT Ha [AaHHM 3@ JleKapCTBEHUTE MNPOAYKTM MO M3peyeHue MbpBO Ce
oCbLUeCcTBABa NO peaa Ha un. 2728..

Yn. 262, (Hos - B, 6p. 67 ot 2020 r.; u3M., 6p. 103 oTr 2020 r., B cuna ot
01.01.2021 r.) (1) B npunoxeHusTa Ha MMO3UTUBHUS NeKapCTBEH CNUCBK No yn. 262, an. 6
Ce MnocoyBaT: KOA MO aHaTOMO-TepaneBTUYHO-XMMUYHA Knacudukaums, MexayHapoaHO
HenaTteHTHO HauMmeHoBaHue (INN), HauMMeHOBaHME Ha /fEeKapCTBEeHUS  MPOAYKT,
nekapcreeHaTa ¢opMa U KONMYeCTBOTO Ha aKTUMBHOTO JIeKapCTBEHO BeLeCTBO, OMakoBKa,
npuTexaTen Ha paspelleHveTo 3a ynoTpeba, aAedvHupaHa AHEBHa [03a/TepaneBTU4YeH
KypC/KOHLEeHTpauusi/obeM, ueHaTa no uyn. 261a, an. 1, pedepeHTHa CTOMHOCT, CTOMHOCT 3a
OMaKOBKa, M3uMCneHa Ha 6a3aTa Ha pedepeHTHa CTOMHOCT, HMBO Ha 3annaulaHe Ha
NEKapCTBEHMS  MpPOAYKT, TepaneBTUYHM MOKa3aHus U1 3abonsBaHma no  MKB,
npou3BoauTen/nponssoanTeny, HbopMauns 3a orpaHMYeHnsaTa B HaunHa Ha npeanuceaHe
npyv pasnnyHM WHAMKAUWMW, HauMOHaneH HOMep 3a MAEHTUMdWUKAUMA Ha feKapcTBeHus
npoayKT no yn. 259, an. 1 n gombAHUTENHA MHAOPMaLMS.

(2) TIO3UTUBHUAT NEKapCTBEH CMUCBbK CbAbpXa WHMOpPMauus OTHOCHO BMAa Ha
NeKapcTBEeHUS MNPOAYKT, onpeaeneH B npoueaypaTta Mo paspellaBaHeTo My 3a ynotpeba.
NHdopmMauusTa 3a BUAA Ha NekapCTBeHUS NPOAYKT ce npeactass oT UAJ1 B 7-AHEBEH CPOK
OT NOCTbMBAHE Ha 3anuMTBaHe OT CTpaHa Ha HaumoHanHWa CbBET MO LeHU 1 peumbypcupaHe
Ha NeKapcTBeHUTE NPOAYKTU 3@ BCEKU KOHKPETEH NIeKapCTBEH NPOAYKT.

Yn. 2622 (Hos - /1B, 6p. 67 oT 2020 r.) MUHWCTEPCTBOTO Ha 3[paBEONa3BaHETo,
HauunoHanHaTa 3apaBHOOCUIypUTENHA Kaca u nedyebHuTe 3aBefeHns NpefoCcTaBaT Ha CbBeTa
NMb/iHA MHGOPMaUMS 3a 3anjaTeHnTe NIekapCTBEHN NpoayKTn no yn. 262, an. 6, 7. 1 - 3 no
pea, onpeaeneH B Hapeabata no yn. 261a, an. 5.

Yn. 2623, (Hos - 1B, 6p. 67 oT 2020 r.) (1) MpuTexaTensT Ha pa3peLueHneTo 3a
ynotpeba unu HeroB Ymb/IHOMOLLEH NPeACTaBuUTeN € AJTbXEH B CPOK ABa paboTHM AHM OT
noslyyaBaHe Ha pelleHMeTO Ha CbBeTa 3a MNpOMsHA Ha ueHaTa rno 4n. 26l1a, an. 1 - 3 Ha
NeKapcTBEH NPOAYKT Aa yBeAOMM MO NOAXOAsL, HauuH Bbarapckust apmMaueBTUYeH Cbio3 U
TbProBUMTE Ha eapo, a Te CbOTBETHO Aa YBEAOMSAT TbproBuUMTE Ha ApebHO C NleKapCcTBEeHU
NPOAYKTMU.



(2) CoBeTbT No cnyxebeH pen yseaomsBa MUHUCTEPCTBOTO Ha 34paBeOnasBaHETO M
HauvoHanHaTa 3apaBHOOCMIypUTENHa Kaca 3a peleHusTa, 3a KOMTO € [AOMycHaTo
npeaBapuTeNIHO U3Mb/THEHUE.

Yn. 262a. (Hos - OB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.; ot™., 6p. 102 oT
2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.; HoB - [1B, 6p. 102 ot 2018 r., B cuna ot 01.01.2019r.) (1)
OueHka Ha 34paBHUTE TEXHOMOrMM MO 4Yn. 262, an. 4 He Ce M3BbpLIBA 3@ FEHEpUYHU
NeKapCTBEHM MPOAYKTM U 3a NEeKapCTBEHM MPOAYKTM, KOUTO CbAbpPXAT aKTUBHO/aKTUBHWU
BeLLeCTBO/BeLlecTBa ¢ Aobpe ycTaHoBeHa ynoTpeba B MeanuMHCKaTa npakTuka.

(2) 3a nekapCcTBeHWTE NPOAYKTW, BKIOYEHU B [MO3MTUBHMSA NEKapCTBEH CMMUCHK, Ce
M3BbPLUIBA OUEHKA Ha 3[4paBHUTE TEXHONOMMW, KOraTo € 3asBEHO paswupsiBaHe Ha
TEpaNeBTUYHUTE MOKa3aHUs, 3a KOUTO A0 MOMEHTA HE e 3ansawaHo ¢ nybnnyHu cpeacrsa,
npu yCnoBsus 1 No pea, onpeaeneHn ¢ Hapeabarta no yn. 261a, an. 5.

(3) MMHUCTEpPCTBOTO Ha 3apaBeona3saHeTo M H30K Moxe MOTMBMpaHO Aa nouckaTt
M3BbPLUBAHE Ha OLEHKA Ha 3A4paBHUTE TEXHOSIOTMM Ha IEKAPCTBEHW NPOAYKTW, BKIIKOYEHW B
Mo3nTMBHMS NEKAPCTBEH CMMCBHK, MPU YCNOBUS U MO pea, onpeaeneHn ¢ HapeabaTa no un.
261a, an. 5.

Yn. 2626. (Hos - B, 6p. 102 ot 2018 r., B cuna ot 01.01.2019 r.; u3m. n gon., 6p. 67
ot 2020 r.) (1) (U3m. - OB, 6p. 67 oT 2020 r.) B M0O3UTMBHUS NeKapCTBEH CMUCHLK ce
BK/IOYBAT JIeKapCTBEHN MPOAYKTM, NMPUHAANeXalm KbM HOBO MeXAYHApOAHO HenaTeHTHO
HauMEHOBaHME, 3@ KOMTO € M3BbpLUEHA OLEHKA Ha 3ApaBHMTE TexHonorumu. OueHkaTa Ha
3ApaBHUTE TEXHOMIOMMK € YacT OT npoueaypaTa No BKIOYBAHE Ha IEKAPCTBEHMS MPOAYKT B
Mo3nTMBHMS NeKapCTBEH CMUCbK, KaTo CbAbpXa KIMHWYHA M (apMaKo-MKOHOMMYECKa
OLIEHKa M BKJIHOYBa:

1. aHanu3 Ha 3apaBHMS Npobnem;

2. CpaBHUTENIEH aHaNM3 Ha TepaneBTMYHaTa e(rKacHOCT, eeKTUBHOCT 1 6e3onacHoCT
Ha NeKapCTBEHMUSI MPOAYKT;

3. aHanu3 Ha (hapMako-MKOHOMUYECKUTE NOKA3aTeNu;

4. aHanu3 Ha 6AKETHOTO Bb3AEUCTBME.

(2) OueHkaTa Ha 34paBHUTE TEXHOSIOMMU Ce M3BbPLLBA MO CIIEAHUTE KPUTEPUN:

1. Hannume UK NMnca Ha anTEPHaTUBHO NleYeHMe Ha 3aboNsaBaHETO;

2. HannMume uam nnnca Ha fiekapcTBeHa anTepHaTUBa 3a ieueHre Ha 3abonsBaHeTo;

3. edukacHOCT u TepaneBTMYHA €(MEKTUBHOCT Ha JIEYEHMETO - OueHKa Ha
TepaneBTUYHATa MON3a, YAb/HKaBaHE MNPOABL/DKMTENHOCTTA Ha >XMBOTa M MoaobpsiBaHe
KauyeCTBOTO Ha XXMBOT, HaMansiBaHe Ha YC/IOXXHEHNsTa OT OCHOBHOTO 3abonsiBaHe;

4. 6poi Ha NOTEHUMANHWUTE NaLUUEHTH;

5. 6e30MacHOCT Ha NEKApCTBEHMS MPOAYKT - 4eCToTa M CEPUO3HOCT Ha HeXenaHuTte
peakunn, HyXXaa OT npunaraHe Ha AOMb/HUTENHU NPOMUNAKTUYHU WK TepPaneBTUYHK
MEPKM 3a NpeaoTBpaTSBaHE HA HEXEeNaHW peakumm;

6. (hapMaKko-MKOHOMMYECKM MOKa3aTeNN - pa3xoAau 3a Tepanusl C JIEKapCTBEHMS NPOAYKT
N CpaBHEHME Ha pa3xoauTe 3a Tepanusl C HaIMYHUTE anTepHATMBM, CbOTHOLLUEHME pa3Xxoj -
pe3ynTaT, MKOHOMMYEeCKa OLEeHKa Ha AOMb/IHUTENHUTE MOM3N;

7. MON3N OT 3ApaBHaTa TEXHOJOrMS, NMPEeACTABEHN 4Ype3 CreyeneHa roauHa XXWMBOT
(LYG), rogmHa xmBoT, cbobpaseHa c kadectBoTo (QALY), mnv npu nunca Ha AaHHM 3a
KpaWHW pe3ynTaTu - Ype3 NpeAoCTaBsiHE Ha MEXAMHHM Tak1Ba;

8. aHanu3 Ha 6IKETHOTO Bb3AeNcTBMe Ha 6a3aTa Ha o4akBaH H6pov nauneHTy;

9. OLIeHKa Ha pa3xoauTe Ha NybnnyHn cpeacTea 3a 5-roavileH nepuoa;

10. aHanv3 Ha 3apaBHaTa NepCnekTUBa 3a MHCTUTYUUSTa, KOATO 3an/ialla CbOTBETHOTO
neyeHune ¢ nybnmyHu cpeactsa, unu oblecTBeHaTa NepCnekTuBea;

11. MOpanHu 1 eT4HKN cbobpaxkeHust (Npu cneumduyHn rpynu 3abonsisaHus).

(3) (HoBa - OB, 6p. 67 ot 2020 r.) B CbOTBETHOTO MpuIoOXeHne Ha [o3nTUBHUS
NEeKapCTBEH CMUCbK Ce BK/OYBAT JIEeKapCTBEHM MNPOAYKTW, MpUHaAnexaw KbM HOBO
MeXAyHapOAHO HEMATEHTHO HaMMEHOBaHME, 3a KOMTO € M3BbpLUeHa OLEeHKA Ha 34paBHUTE



TEXHONOrMM MO peda Ha an. 1 M 3a KOMTO MMa MNOoHe edHa MOMIOXKUTENHA OueHKa Ha
3ApaBHaTa TEXHONOMMS OT AbpPXXaBHA MHCTUTYLMS Ha BenukobputaHus, OpaHums, FepmMaHus
n LLseumns.

Yn. 2628. (Hos - [1B, 6p. 102 oT 2018 r., B cuna ot 01.01.2019 r.; usm. n gon., 6p. 67
ot 2020 r.) (1) (Qon. - OB, 6p. 67 ot 2020 r.) NpocneassaHeTo Ha edeKkTa OT TepanuaTa no
yn. 259, an. 1, 7. 10 ce u3BbpLwBa OT feyebHn 3aBefeHusl, onpeaeneHn oT HaumoHanHus
CbBET MO UeHW u peuMmbypcvpaHe Ha fleKapCTBeHUTE MPOAYKTW MO pea, onpeaeneH B
HapeabaTa no un. 261a, an. 5.

(2) (N3m. - OB, 6p. 67 ot 2020 r.) HaumMoHanHUAT CbBET NO LEHM N penMbypcmpaHe Ha
NeKapCTBEHWUTE MNPOAYKTM U3BbpLIBA aHanM3 Ha cbbpaHaTa OT fedyebHuTe 3aBefeHust
nHdopmaums no an. 1 npu ycnosus n No pea, onpeaeneHn B Hapeabata no un. 261a, an. 5.

(3) (Hoea - OB, 6p. 67 ot 2020 r.) JleuebHute 3aBeaeHns no an. 1 npefocTaBaT Ha
CbBeTa A0CTbM A0 MeAuuMHCKaTa AOKYMeHTauusl, BoOAeHa OT TSAX, OTHOCHO MpwuiiaraHeTo Ha
KOHKPETEH NEKAPCTBEH NPOAYKT, 38 KOUTO ce npocneasisa epekTbT OT TepanuaTa.

Yn. 263. (MN3M. ususano - OB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.; usm., 6p. 15
ot 2013 r., B cuna ot 01.01.2014 r.) CbC cpeacrtsa OT AbpXaBHUS 6IOMKET M3BbH obxBaTa
Ha 33a4b/DKUTENHOTO 34paBHO OCUMrypsiBAaHe MoraT Aa Cce 3anawaT /eKapCcTBEHW NpoayKTy,
OTMNyCKaHW MO NIeKapcKo NpeanucaHie, KOUMTO He Ca BKJIKOYEHW B CriMCbKka no uyi. 262, an. 1,
HeobxoaMMn 3a npodunakTuka WK JfledyeHne npu envaeMuyHu B3pUBOBE, enuaemMuu,
NnaHAEMUN, KAKTO M MpU HaIMYMETO Ha NpeanosaraeMo MM NOTBbLPAEHO pa3npoCTpaHeHue
Ha XMMUYECKN U BMONOrMYHN areHTn UNn SApeHa paavaums.

Yn. 264. (M3M. nsusano - B, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.; u3m., 6p. 102
ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.; pon., 6p. 18 ot 2014 r.) (1) (Jon. - AB, 6p. 18 oT 2014
r.) MNMpwv npeyctaHoBsiBaHe Ha Npoaax6uTte No un. 54, an. 3 Ha NekapcTBeH NPOAYKT, KOMTO e
BK/IOYEH B [1O3UTMBHMA NEKapCTBEH CMUCbK, M KOraTo B pPaMKUTE Ha CbOTBETHOTO
MeXAYHapOAHO HenaTeHTHO HauMeHOBaHMe HsIMa pa3pelleH 3a ynotpeba no To3u 3akoH
ApYyr nekapcTBeH MNPOAYKT, MpuTexaTenaT Ha paspeweHneto 3a ynotpeba nmcMeHo
yBeaomsiea MWHWUCTEPCTBOTO Ha 34paBeornasBaHeTo M HauuoHanHUS CbBET MO LUEHU U
penmbypcupaHe Ha nekapCcTBeHUTe NpPoayKTu.

(2) (Oon. - OB, 6p. 18 ot 2014 r.) lMNMpuTexaTenar Ha pa3peleHneTo 3a ynotpeba
NUCMeHOo yBeaoMsiBa MMHUCTEPCTBOTO Ha 34paBeona3BaHeTo M HaunoHanHMs CbBET MO LieHN
n peuMmbypcuMpaHe Ha neKapCcTBEHWUTE MNPOAYKTM M B ClydauTe Ha MpeycTaHOoBsiBaHe
npoaaxoéute Ha NekapCTBEH MPOAYKT, UMATO LEeHa CAyXu 3a onpeaensiHe Ha pedepeHTHa
CTOMHOCT B paMKUTE Ha CbOTBETHOTO MEXAYHAPOAHO HEMaTEHTHO HaWMMEHOBaHME W
nekapcreeHa gopma.

(3) KoraTo npoaykTsT no an. 1 un 2 e npeagHasHayeH 3a fedyeHve Ha 3abonsiBaHus,
KOUTO Ce 3aniawar no peaa Ha 3akoHa 3a 3[4pPaBHOTO OCUIypsiBaHe, NpuTexaTensaT Ha
pa3pelueHneTo 3a ynotpeba nucMeHo yBegomsasa u H30K B cpokoseTe no an. 4.

(4) TMpuTtexatenaT Ha pa3peweHneTo 3a ynotpeba € AnbXeH Aa  U3BbpLUn
yBEeAOM/IEHNETO MO an. 1 He No KbCHO OT 18 Meceua npeau aataTa Ha NpeycTaHOoBsSIBaHE Ha
npogaxobute, a B Ciydaute no an. 2 - He Mo-KbCHO OT TpM Meceua npean gaTtata Ha
npeycTaHoBsiBaHE Ha NpoaaxbéuTe.

(5) (Qon. - OB, 6p. 18 ot 2014 r.) [Jo npeycTtaHoBsiBaHe Ha npoaaxbute no an. 1 n 2
npuTeXaTeNnsaT Ha paspelweHneTo 3a ynoTpeba e AbXKeH [a ocurypu  AOoCTaTbyHM
KONM4yecTBa OT CbOTBETHMSI JNIEeKApCTBEH MpPOAYKT 3a 3a40BOSIsIBAHE HaA 3ApaBHUTE
noTpebHOCTM OCBEH B CNy4amTe, KOraTto MpeyCTaHOBSIBAHETO Ce Ab/HKM Ha HSIKoe OT
OCHOBaHuATa Mo un. 276 unv no un. 277.

(6) Cnea u3TMYaHe Ha CpOKOBeTe MO an. 4 npuTexaTensaT Ha paspelleHneTo 3a
ynotpeba noaasa 3asiBieHNe U CbOTBETHUTE AOKYMEHTU 3a U3K/IOYBaHe Ha NeKkapCTBEHUS
NpoayKT OT Mo3UTMBHMSA NIeKapCTBEH CMINCHK.



(7) Korato cnep npeyctaHoBsiBaHe npofaxbuTe Ha fieKapcTBeHUs MpoayKT
NpUTEXATEeNAT Ha pa3pelleHMETO 3a ynotpeba He € M3MbAHMA 3a4b/DKEHMETO CU Mo an. 6,
CbBETBHT NO un. 258, an. 1 cnyxebHo ro usknousa ot MNo3nTUBHUS NEKAPCTBEH CMIUCHK.

Yn. 265. (M3m. n gon. - OB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.; m3m., 6p. 102
oT 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.)(1) MuHuCTEpCKMAT CbBET Cb3aaBa Komucus no
NpO3payHoOCT.

(2) (Oon. - OB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.) CbcTaBbT Ha Komucusita no
NpO3payHOCT ce ornpeaenst oT MUHUCTEPCKUS CbBET MO MNpeasioXXeHWe Ha MUHUCTbpA Ha
34paBeona3BaHeTo. B Hes 3aab/HKUTENHO Ce BKYBaT npeacTtaBuTesim Ha MUMHUCTEPCTBOTO
Ha 34paBeorna3BaHeTo, Ha MUHUCTEPCTBOTO Ha TpyAda U coumanHata nonmTtuka, Ha UAJI, Ha
H30K, Ha Bbnrapckms nekapcku Cbto3, Ha bbarapckust 3ub6onekapckn Cblo3, Ha bbnarapckus
¢papMaLieBTMYEH Cbl03 N Ha OpraHM3auMm Ha nauneHTuTe 1 hapMaueBTUYHaTa NHAYCTPUS.

(3) (N3m. - OB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.; u3m., 6p. 102 ot 2012 ., B
cuna ot 21.12.2012 r.) Jivue, KoeTo e uneH Ha Komucusita no npo3payHoCT, He MOXe Aa
6baoe M uneH Ha HauuoHanHuMa CbBET MO LUEHM U penMbypcvpaHe Ha NeKapCTBEHUTE
NPOAYKTMU.

(4) MVHUCTEPCKUAT CbBET Onpeaens C NpaBUHMK YCNOBUSITA M peda 3a pabota Ha
KoMucuaTa no npo3payHocCT.

Yn. 266. (M3m. - 4B, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.; u3m., 6p. 102 ot
2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.; u3M. u3uano, 6p. 67 ot 2020 r.) (1) Komucusita no
MpO3paYyHOCT € OpraH, npea KOWTO MoXe Aa ce obaneaT Mo aAMWHUCTPATMBEH pea
peleHnsTa Ha cbBeTa.

(2) Pewennsta Ha KoMmcnsita No Npo3payvyHoOCT ce B3eMaT C MHO3UHCTBO ABe TPeTU OT
CbCTaBa W.

(3) PeweHnsiTa Ha CbBeTa MoXe fAa ce obxanBaT no cbaebeH peg u 6e3 ga e
n34yepraHa Bb3MOXXHOCTTA 3@ OCMOPBAHETO MM MO aAMUHUCTPATUBEH pea.

Yn. 266a. (Hos - OB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.; m3m., 6p. 102 ot
2018 r., B cuna ot 01.01.2019 r.; gon., 6p. 88 ot 2023 r., B cuna ot 20.10.2023 r.; gon., 6p.
16 ot 2024 r., B cuna ot 23.02.2024 r.) (1) KoraTo ne4yeHneTo Ha CbOTBETHO 3abonsiBaHe e
6e3 anTepHaTMBa B CTpaHaTa, 3a KOHKPETeH NauMeHT MOXe Aa ce npuiara NekapcTBeH
NpoAyKT, KOWTO e pa3pelleH 3a ynoTpeba B CTpaHa - 4neHka Ha EBponenckusi cbios,
pa3pelleH e 3a ynotpeba no pega Ha TO3M 3aKOH, HO He Ce pa3npocTpaHsiBa Ha 6barapckus
nasap.

(2) U3m. - OB, 6p. 102 ot 2018 r., B cuna ot 01.01.2019 r.) ExerogHo no
npeanoxeHne Ha nevyebHuTe 3aBedeHus 3a 6onHMYHA MNOMOW W Cnej CTaHOBMLWE HA
CbOTBETHUSI €KCNepPTEeH CbBET MO CbOTBETHATa MeAMUMHCKA CMeuManHocT MAN MeauuMHCKa
JEeMHOCT nMo 4n. 6a, an. 1, T. 1 oT 3aKkoHa 3a 3[PaBETO MUHUCTLPLT Ha 3APaABEOMNA3BAHETO
yTBbpXAaBa CMUCbK Ha JNEKApCTBEHWTE MPOAYKTM MO an. 1, KOWTO CbabpXa creaHaTta
nHdopmauus:

1. KoA No aHaTOMO-TepaneBTUYHO-XMMUYHATA Knacudukaums;

2. MeXAyHapOAHO HenaTeHTHO HaMMEHOBAHME, KbM KOETO NPUHAANEXMU MPOAYKTHT;

3. 3abonsaBaHe No MexayHapoAeH Koa Ha 3abonsiBaHuATa;

4. nekapcTBeHa opMa 1 KONMYECTBO aKTUBHO BELLECTBO;

5. ponbnHUTENHa MHMOpMaLms.

(3) CnucbkbT no an. 2 ce nybnukyBa Ha CTpaHuMuata Ha MWHMCTEPCTBOTO Ha
3A4paBeona3BaHETO B MHTEPHET.

(4) YcnoBusaTa M pefbT 3a BK/OYBaHE, MPOMEHW WAW U3K/OYBAHE Ha JleKapCTBEHM
NpoAayKTU B CMMCbKa MO an. 2 ce onpeaensT ¢ Hapeabata no un. 9, an. 1.

(5) (Qon - OB, 6p. 88 ot 2023 r., B cuna ot 20.10.2023 r.; gon., 6p. 16 ot 2024 r., B
cuna ot 23.02.2024 r.) JlekapCTBEHUST NpoAyKT No an. 1 ce AocTaBs No cneumanHa nopbyka
Ha neyebHO 3aBefeHWe 3a GONHWMYHA MOMOLW, NpW YCNOBUS WM MO ped, onpeaeneHu ¢
HapeabaTa no un. 9, an. 1 KOUTO BKIKOYBAT HaW-Manko eaHa OT ClieAHUTE Bb3MOXXHOCTH:



1. 4ype3 npoueaypa Mo nNpsko forosapsiHe 6e3 npeaBapuTenHo obsBneHne npu
npunaraHe Ha yn. 79, an. 1, T. 4 oT 3aKoHa 3a 06LECTBEHNTE MOPbYKY;

2. ype3 CK/IloYBaHe Ha PaMKOBM CrMOpa3yMeHus 3a JleKapCTBEeHUTE NMPOAYKTU B CMUCHKA
no an. 2 oT MMHUCTbpA Ha 34paBeona3BaHeTo;

3. 6e3 npunaraHe Ha 3aKkoHa 3a OOLIECTBEHUTE MOPBYKM, B Cllydail Ha fuMnca Ha
pPaMKOBO CriopasyMeHue Mo T. 2, KaTo 06sSBNeHMeTO 3a CKAYEH A0rosop ce nybnukysa no
peaa Ha un. 26, an. 1, T. 3 oT 3aKoHa 3a 06LECTBEHUTE MOPBYKMW.

(6) PbkoBOAMTENAT Ha ne4ebHOTO 3aBeaeHnMe no an. 5 HOCKM OTroBOPHOCT 3a
npuiaraHeTo Ha fieyeHneTo no an. 1.

Yn. 2666. (Hos - 1B, 6p. 67 ot 2020 r.; gon., 6p. 62 ot 2022 r., B cnna ot 05.08.2022
r.) (1) Mo nsknyeHre, Npyu N1Nca Ha anTepHaTMBa 3a JSleYeHMe Ha KOHKPETEH MauMeHT m
CaMO B MHTEpeC Ha HeroBOTO 34paBe, paspeweH 3a ynoTpeba B CTpaHaTa fekapCTBeH
NpOAYyKT MOXe Ja Ce npwunara M3BbH YC/IOBMAT@ Ha paspeleHneTo 3a ynotpeba Ha
NEKapCTBEHMS MNPOAYKT, MpU HanMuMe Ha HayyHW [AoKa3aTencrsa 3a 6e3onacHocTTa u
edmKacHOCTTa Ha TO3M NMPOAYKT.

(2) NekapcTBeHUAT NpoAYyKT no an. 1 ce npeanucsa OT KOMUCKS OT TpuMMa nekapu oT
neyebHo 3aBedeHne 3a 6OMHMYHA MOMOLW, C MpuU3HaTa CrneuuanHocT no npoduna Ha
3abonsiBaHETO, KOMTO MOTUBUPAT NPEANUCAaHNETO 3@ BCEKN KOHKPETEH MaLMeHT.

(3) NevenuneTto no an. 1 ce nposexaa B ie4edbHO 3aBegeHne 3a 60/HMYHA noMoLy cnea
nosly4aBaHe Ha NMMCMeHO MHGOPMMPAHO Cbrnacue OT naumeHTa.

(4) Bcekn eTan OT Ne4YeHeTO Ha NaumMeHTa ce Npocneasisa U AOKyMeHTUpa OT JiekapuTe
OT KOMUCHSATA NO an. 2, KOUTO HOCAT OTrOBOPHOCT 3a NPOBEXAAHE Ha NevyeHneTo no an. 1.

(5) Komucusita no an. 2 ysegomsisa ManbnHutenHa areHums ,MeauunHCKM Haasop" u
WAJ1 3a npoBexaaHOoTo siedeHne no an. 1.

(6) YcnoBusiTa U peabT 3a NoslydaBaHe Ha MHPOPMMPaHO Cbrnacue OT nauueHTa no an.
3, NpocneasiBaHeTO M AOKYMEHTMPAHETO Ha fledeHMeTo no an. 4 n Ha 6e3onacHoOCTTa U
edmKacHOCTTa Ha NeKapCTBeHUs1 MPOAYKT ce onpeaenaTt B Hapeabata no un. 9, an. 1.

(7) (Qon. - OB, 6p. 62 ot 2022 r., B cuna ot 05.08.2022 r.) B cnyyaute no an. 1
NEKapCTBEHMAT NPOAYKT He ce 3anfawia ¢ nybnnyHn cpeacTBa C U3KIKYEHME Ha CiyyauTe
no un. 82, an. 3 oT 3aKoHa 3a 34paBeTo, onpeaeneHn B Hapeabata no un. 82, an. 6 or
3aKoHa 3a 34paBeTo.

MnaBa TpuMHapeceTa

AbPXXABEH KOHTPOJ1 BbPXY JIEKAPCTBEHUTE NPOAYKTHU

Yn. 267. (don. - B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.; u3M. u gon., 6p. 67
ot 2020 r.) (1) (Qon. - OB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna o1 21.12.2012 r.) MMHUCTEPCTBOTO Ha
30paBeoONa3BaHETO pPbKOBOAM AbPXABHUS KOHTPON BbPXY JeKapCTBEHUTE MPOAYKTU.
HenocpeacTBeHOTO pPbLKOBOACTBO Ce€ OCbLIECTBSABA OT [NIaBHUS [ObpXXaBeH 3[4paBeH
WMHCMNEKTOp, OT npeaceaaTtens Ha cbeeTa Mo ui. 258, an. 1, oT U3NbAHUTENHUA ONPEKTOP Ha
NAJT n oT aupektopuTe Ha P3M, KOMTO Ca Abp)KaBHW WHCMEKTOPU MO KOHTPOSa BbpXY
NeKapCTBEHUTE NPOAYKTH.

(2) (Qon. - OB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) Oprann 3a AbpXxaBeH
KOHTPOJT BbPXY SIeKapCTBEHUTE MNPOAYKTU Ca CbBETHLT Mo Y. 258, an. 1, NAJT n P3U.

(3) (Hoea - OB, 6p. 67 ot 2020 r.) PerMoHanH1TE 3ApaBHN MHCMEKUUN B paMKUTE Ha
CBOSITA KOMMETEHTHOCT cbaeicTBaT Ha WMAJT npu OCbliecTBsSIBaHE Ha AENMHOCTUTE Mo
KOHTPOJ1a BbpXY JIEKAPCTBEHUTE MPOAYKTMW.

(4) (Qon. - AB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.; npeguwHa an. 3, 6p. 67 ot
2020 r.) HenocpeacCTBEHUSAT KOHTPO/ Ce YMpaXHsiBa OT ATbXHOCTHW MLA-UHCNEKTOPU U
eKcrnepTn, ornpegeneHn CbC 3anoBeay Ha npeacepaTens Ha cbeBeTa no uyn. 258, an. 1,
avpekTopa Ha WMAJ1 unv Ha gupekTopa Ha cboTBeTHaTa P3U.

(5) (MpegvwHa an. 4 - 4B, 6p. 67 ot 2020 r.) Mpun oCblLECTBSIBaHE HA KOHTPOSIHUTE CH
yHKUMM opraHMTe nNo an. 1 ™MoraT fda nouckaT CbAEWUCTBMETO HA OpraHuTe Ha
MWHUCTEPCTBOTO Ha BbTpeLLHUTE paboTu.



Yn. 267a. (Hos - B, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.; nsm. - 1B, 6p. 102
oT 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.; u3am., 6p. 102 ot 2018 r., B cuna ot 01.01.2019 r.; n3m.
n pon., 6p. 67 ot 2020 r.) (1) (MpeanweH TekcT Ha un. 267a - OB, 6p. 67 ot 2020 r.)
N3mbnHuTenHa areHums ,MeavuMHCKM Haa30p" OCbLUEeCTBSiIBa KOHTPON 3a Cna3BaHETO Ha
yTBbpAeHUTEe (apMako-TepaneBTUYHM PbKOBOACTBA W  U3BLPLUIBAHETO Ha OUEHKa Ha
eeKTMBHOCTTa Ha TepanusaTa B CbOTBETCTBUE C KpuTepunuTte no yn. 259, an. 1, 1. 4.

(2) (Hoea - B, 6p. 67 ot 2020 r.) U3nbnHuTenHa areHuust ,MeavumMHCKM Haasop"
MOXE [Aa M3BbpLIBa MPOBEPKM B anTekuTe no Y. 222, an. 4, KOUTO BKJIOYBAT MpoBepKa 3a
CbOTBETCTBMETO Ha BWAOBETE W KOMMYECTBaTa JIeKapCTBEHW MpPOAYKTW, KOUTO Cca
npeanucaHy nu/unu NPUIOXKeHN Ha NauMeHTUTe, C BUAOBETE M KO/MYecTBaTa JiekapCTBEHM
NPOAYKTW, KOUTO Ca OTMNyCHAaTW OT anTekaTa, KOoraTo Te3W JleKapCTBEHU MNPOAYKTU ce
3annawart ¢ nybnmyHM cpeacTaa.

Yn. 268. (3M. u gon. - OB, 6p. 102 ot 2012 r., B cvna ot 21.12.2012 r.; u3M. u gon.,
6p. 102 ot 2018 r., B cuna ot 01.01.2019 r.; gon., 6p. 67 ot 2020 r.; gon., 6p. 16 ot 2024
r., B cmna ot 23.02.2024 r.) (1) U3nbnHuTenHata areHuMs no fiekapcreaTa ynpaXKHsBa
KOHTPOI BbpPXY:

1. (pon. - OB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 02.01.2013 r.) CLOTBETCTBMETO Ha
NOMeLLEHUSATA, CbOPBXEHMATA U YCIOBUSTA 3a MPOM3BOACTBO, KOHTPOS, CbXpaHEHWE W
TbProBus C JleKapCTBeHM NPOAYKTN U aKTUBHW BELLEeCTBa M 3a Cna3BaHe Ha M3UCKBaHUATa Ha
[obpaTta npomn3BOACTBEHA NPaKTUKA Ha NeKapCTBeHU npoaykTu u [lobpata anctpubyropcka
NPaKTUKa;

2. (wam. - OB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 02.01.2013 r.) AperHocTTa Ha
npuTexaTtenute Ha paspelleHMe 3a ynoTpeba, Ha nNpov3BOAUTENUTE, BHOCUTENUTE,
TbpProBuUMTE Ha eapo C NeKapCTBEHM MPOAYKTM M aKTMBHWM BELLECTBA, Ha nocpeaHuuuTe B
obnactTa Ha nekapCTBEHUTE NPOAYKTU, HA anTEKUTE U APOrepunTe;

3. KayecTBOTO, 6e30MacHOCTTa 1 ePUKACHOCTTA Ha NleKapCTBEHMTE NPOAYKTY;

4. KNMHUYHUTE M3NUTBAHMSA Ha NEeKapCTBEHUTE NMPOAYKTU M KOHTPOM 3a Cna3BaHe Ha
N3nCKBaHUATa Ha [lobpaTa KAMHMYHA NpakTuKa;

5. nekapcrtBeHaTa WHGOpMaums, CBbp3aHa C paspellaBaHeTO MM 3a ynoTpeba u
peknaMara;

6. wam. - OB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) cuctemata 3a
npocneasisBaHe Ha JfekapcrtBeHa 6e30MacHOCT Ha npuTexaTenute Ha paspelleHune 3a
ynotpeba u 3a cnasBaHe W3MCKBaHMsATa Ha [obpata npakTvka 3a npocieasiBaHe Ha
nekapcreeHa 6e30nacHoCT.

/. (HoBa - [OB, 6p. 16 ot 2024 r., B cuna ot 23.02.2024 r.) M3MbJHEHMETO Ha
3aab/HKeHnsaTa no yn. 68, an. 1, 1. 11 nun. 217, 1. 6;

8. (HoBa - [B, 6p. 16 ot 2024 r., B cuna ot 23.02.2024 r.) U3NbHEHMETO Ha
3a4b/HKEHUsTa no yn. 2726, an. 3 n 4.

(2) (N3m. - OB, 6p. 102 ot 2018 r., B cuna ot 01.01.2019 r.) PermoHanHuTe 34paBHM
WHCMEKUNN YNpaXXHABAT KOHTPON:

1. BbpXy MOMeELLEHMATa, CbOPBbXEHUSATA, YCNOBUATA 3@ CbXPaHEHWEe M TbproBusi C
NeKapCTBEHM NPOAYKTY;

2. BbpXy AENHOCTTa Ha TbproBUMTE Ha eApo, anTEKUTE U APOrepunTe, PasnosioXKeHN Ha
TepuTopusiTa Ha CboTBETHaTa obnacT;

3. 3a CnasBaHETO Ha YTBbPAEHUTE LEHW, NpeaesniHUTe LeHU, peErmcTpupaHnTe LeHn Ha
NEKapCTBEHWUTE NPOAYKTM Npu npogaxbata UM Ha ApebHO OT anTekute M AporepuuTte,
pa3nosioKeHN Ha TepuTopusiTa Ha CboTBETHaTa 0bnacT.

4. (HoBa - [1B, 6p. 67 o1 2020 r.) BbpXy AEMHOCTUTE MO YHULLIOXaBaHE Ha IEKapPCTBEHU
NPOAYKTMU.

(3) (Hosa - 1B, 6p. 102 ot 2018 r., B cuna ot 01.01.2019 r.) CuBeTbT NO un. 258, an. 1
yrNpa)kHsiBa KOHTPOJI:



1. 3a cna3BaHeTo Ha YTBbpAEHUTE LIeHW, NpeaesiHuTe UEHN N PErncCTpUpaHnNTE LIeHN Ha
NeKapcTBEHUTE MpoAyKTU npu npogaxbata UM OT TbproBUMTE Ha e€Apo C JIeKapCTBEHM
NpoAyKTH;

2. (pon. - AB, 6p. 67 ot 2020 r.) BbpXy AENHOCTTa Ha NpUTEXaTeNUTe Ha paspeLleHns
3a ynotpeba Ha nekapcTBeHV NPOAYKTW U TbProBUMTE HA e€4po C NeKapCTBEHU NPOAYKTU
OTHOCHO CMa3BaHeTO Ha 3aAb/HKeHWATa UM, onpeaeneHn ¢ Hapeabata no yn. 261a, an. 5.

(4) (NpegnwHa an. 3 - OB, 6p. 102 ot 2018 r., B cuna ot 01.01.2019 r.) C UAJI ce
CbrnacyBaT MHBECTULMOHHUTE MPOEKTM 3a CTPOMTENCTBO Ha HOBM WM/WUNN MPEeyCTPOMCTBO Ha
CblUecTByBaLM 06eKTn, CBbp3aHM C MPOM3BOACTBOTO HA JIEKApPCTBEHW MPOAYKTU CbOHpasHO
npasunata 3a JjobpaTta npoM3BOACTBEHA MPAKTMKA HA SIeKapCTBEHW MPOAYKTM.

Yn. 268a. (Hos - 1B, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.; n3mM., 6p. 84 ot 2018
r., B cmna ot 12.10.2018 r.) (1) (U3m. - OB, 6p. 84 ot 2018 r., B cuna ot 12.10.2018 r.)
[apeHns Ha nekapCTBEHW MNpPOAYKTU OT npuTexaTenu Ha paspeleHne 3a ynoTpeba,
Npon3BOAUTENM, TbproBUM Ha eapo u ApebHO u OoT Bbarapckms YepeeH KpbCT MoraT [a ce
M3BbLPLIBAT CaMO Cnej MnodaBaHe Ha yBeaoMneHue oT fdaputens o WAJT no obpaseu,
YyTBbpEH OT MWHUCTbpAa Ha 34paBeorasBaHETO MO MpeasiOKEHNE Ha MU3Mb/HUTENHNUS
avpekTop Ha UAJL.

(2) Oapenusita ce mM3BbLPLIBAT MpW CrasBaHe Ha npasunaTta 3a [obpa paputencka
npakTuka Ha CeeToBHaTa 34paBHa OpraHn3auums.

(3) (OT™. - OB, 6p. 84 ot 2018 r., B cuna ot 12.10.2018 r.).

(4) JNeuebHute 3aBegeHns U bbnarapckmaT YepseH KpbCcT yBegomsiBaT WMAJT 3a
noslyyeHuTe AapeHns Ha NIekapCTBEHU NPOAYKTU B 7-AHEBEH CPOK OT MOJlyYaBaHETO UM.

(5) B kpas Ha Bcako Tpumeceune WAJ1 nanpawa nHpopmauus B MUHUCTEPCTBOTO Ha
3paBeona3BaHeTo 3a U3BbpPLLEHUTE AapeHus no an. 4.

(6) 3a "3BLPLWBAHETO Ha AapeHue Ha NeKapCTBeH MpoAyKT no Monba Ha neyebHo
3aBefeHne, npefHasHayeH 3a flevYeHue Ha KOHKPEeTEH MNauMeHT B JXKMBOTO3acTpallasallo
CbCTOSIHNE, AapuTenaT yeeaomssa MAJT B 7-AHEBEH CPOK OT U3BbPLUBAHETO My.

(7) DapenunsTta no an. 6 He MoraT fa HaABMLIABAT KOMMYECTBOTO, HeobxoauMMO 3a
€HOKpaTeH KypC Ha feyveHue.

Yn. 269. (U3m. n pgon. - OB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) (1)
KOHTponbT Mo un. 267 ce n3sbpLuBa Ype3 MHCNEKUMU 1 1abopaTopHU M3NUTBAHUS.

(2) iicnekummuTe 1 nabopaTtopHUTE U3NUTBaHWUS Mo an. 1 ce u3BbpLuBarT:

1. BbB Bpb3Ka C M3[aBaHe Ha pa3pelleHuns 3a ynotpeba, NpOU3BOACTBO, BHOC M
cepTUdUKaTK Mo peaa Ha TO3M 3aKOH;

2. BbB Bpb3Ka C OCblLLECTBSIBaHE HAA30p Ha Ma3apa Ha NlekapCTBEHN NPOAYKTH;

3. Npu 3asBsiBaHe OT CTpaHa Ha EBponeiickaTta komucKsa, Ha EBponeiickaTta areHums no
neKkapcTBaTa MM OT CTpaHa Ha KOMMNETEHTHUS OpraH Ha Apyra Abp)KaBa YieHKa;

4. Npu 3aaBsiBaHe OT CTpaHa Ha Mpou3BOAMTEN, BHOCUTEN WM MpuTexaTten Ha
pa3speLueHue 3a ynotpeba u3BbH ciiydante no T. 1.

(3) (U3m. - OB, 6p. 102 ot 2012 1., B cuna ot 21.12.2012 r.) M3nbaHuUTENHaTa areHums
Mo nekapcTBaTa U3BbPLUBA MHCNEKUNN:

1. Ha Npou3BOAWTENN Ha NEKApCTBEHU MPOAYKTWU, Pa3nofiOXKEHW Ha TepuTopusTa Ha
Penybnvka bbnrapus, Ha AbpXXaBa YneHKa Unn B TPETU AbpPXKaBu;

2. Ha BHOCUTENN U TbProBUM Ha eapo C NIeKapCTBEHN NPOAYKTU;

3. Ha noOMelLleHusTa Ha NPOU3BOAUTENWUTE, BHOCUTENUTE W TbpProBUMTE Ha eapo Ha
aKTMBHM BELLECTBa, Pa3nofioKeHU Ha TepuTopusiTa Ha Penybnvka bbnrapus;

4. Ha NOMeLLEeHNsATa Ha NPOM3BOAMTENN UNW TbProBUM Ha e4pO Ha aKTUBHMW BELLECTBa,
pa3nosioXeHN B TPETU AbpPXKaBWU, KaKTO M Ha MPOU3BOAUTENN UIN BHOCUTENN HA MOMOLLHM
BeLlecTBa;

5. Ha NoMelleHUsTa Ha NpuTeXxaTenuTe Ha paspelleHns 3a ynoTpeba Ha nekapcTBeHn
NpoayKTU M Ha nocpeaHuuMTe B 0bnactta Ha NekapCTBEHWUTE NPOAYKTW, PermcTpupaHy no
pefa Ha un. 212a;



6. KaToO 4acT OT cepTUdMKALMOHHA npoueaypa, KOATO e BbB Bpb3ka C MOHOrpadun Ha
EBponeiickaTta papmakones;

/. Ha NPO13BOANTENN Ha U3XOAHM MaTepuanu no NUCMEHO UCKaHe Ha Npou3BoAUTENS.

(4) W3nbnHuTenHata areHuMss Mo fiekapcrBaTta  M3BbplBa  MHCMEKUMM  Ha
Npou3BOANTENN HA NEKapCTBEHU MPOAYKTU, YCTAHOBEHM B TpeTa AbpXXaBa, BbB Bpb3ka C
noaaaeHo 3asBreHne 3a NoslyvyaBaHe Ha paspelleHune 3a ynotpeba unm BHoOC.

(5) (U3m. - OB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) UHcnekummTe no an. 3 n 4
Ce U3BbPLUBAT B CbOTBETCTBME C PbKOBOACTBA, NPUETH OT EBponelickaTa koMmucus.

(6) (N3m. - OB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) U3nbnHWUTENHATa areHums
Mo flekapcTBaTa y4yacTBa Nno MckaHe oT EBponenckata komucus, EBponelickaTta areHumst no
neKkapcTBaTa WM [AbpXXaBa 4JIeHKa NpW M3BbPLIBAHETO Ha MHCNeKuMM no an. 3 B
EBponenckns Cbio3 v B TPETU AbpXKaBMu.

(7) (U3m. - OB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) N3mbaHUTENHaTa areHuuns
Mo NekapcTBaTa CU CbTPYAHWUM M 0BMeHsi uHdopMauusi ¢ EBponeickata areHuus no
neKkapcTBaTa npu niaHnpaHe v U3BbpLUBaHE Ha MHCNeKUuUTe no an. 3.

(8) (Hoea - B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) U3nbnHuTeNHaTa areHums
Mo fekapcTBaTa CUM CbTpyAHMuM c EBponelickaTa areHuuss no nekapcTBaTa npw
KOOPANHMPAHETO Ha MHCMEKLMN B TPETU AbpXKaBu.

Yn. 269a. (Hos - B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.; u3mM., 6p. 67 oT
2020 r.) (1) (U3m. - OB, 6p. 67 o1 2020 r.) ANbXHOCTHUTE NMua no yn. 267, an. 4 u3roteat
[OKNaA 3a BCAKA WM3BbpLUEHA MHCNekuuss no 4n. 269, an. 3 n 4 3a cna3BaHETO Ha
npuHUMNUTE M pbKoBOACTBaTa 3a [obpa npou3BoAcCTBeHa npakTuka wnuv 3a [dobpute
ANCTPUBYTOPCKM MpPaKTUKK, MM 33 Cha3BaHE M3WCKBAHMSATA Ha rflaBa OCMa, KaKTO U
N3MCKBaHUSTA Ha TO3M 3aKOH.

(2) DoknagbT no an. 1 ce npeaoctaBs Ha MpOBEpPSBAHOTO MLE, KOETO MOXe [Ja
npeactaBu 6enexky no Hero.

(3) Mpu nonyyaBaHe Ha o060CHOBaHO wckaHe WAJ1 um3npawa no enekTpoHeH MbT
foKnaguTe Mo an. 1 Ha KOMMETEHTHUS OpraH Ha Apyra AbpXaBa 4ieHKka WM Ha
EBponelickaTa areHuusi No nekapcreara.

Yn. 2696. (Hos - B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) (1) KoraTo B
pe3ynTaT Ha U3BbpLUeHa MHCMeKUns No yn. 269, an. 3 ce ycTaHoBM CboTBeTCTBME C [lobpaTa
NpOM3BOACTBEHA MpaKTUKa, CbOTBETHO [obpute AUCTPUOYTOPCKM NpPaKTUKKM, KOraTto e
npunoxumo, WAJ1 ns3gaBa Ha nNpou3BOAUTENS, BHOCUTENS MM Ha TbproBeua Ha eapo
ceptudukat 3a [obpa npou3BOACTBEHA MNpPaKTUKA, CbOTBETHO cepTudwmkat 3a [obpa
AMCTpnbyTopcKa npakTuka B CpoK A0 90 AHU OT M3BbPLUBAHE HA MHCNEKUMATA.

(2) Korato B pe3ynTaT Ha u3BbplleHa MHCneKums no 4n. 269, an. 3 ce yCTaHOBU, ye
NPOU3BOANTENSAT, BHOCUTENSAT UM TbProBeLbT Ha e4po Ha NIeKapCTBEHW NPOAYKTU WM Ha
aKTUBHW BeLLEeCTBa He Crna3Ba U3MCKBaHUSATA Ha 3aKOHA W/Wav NpUHUMNUTE N PbKOBOACTBATA
3a [lobpa npov3BoACTBEHA MpakTuka u/unu Ha [obpute anctpubyTopcku npaktuku, UAJI
n3aBa CTaHOBULLE 3@ HECLOTBETCTBME.

(3) ianbnHuTenHaTa areHuust No nekapcrBata BbBexaa B 6asata gaHHu no un. 147
n3gageHunTe ceptudmkaTtn no an. 1 n nHdopmaums no an. 2.

Yn. 2698.. (HoB - OB, 6p. 102 or 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) (1) KoraTo B
pe3ynTaT Ha M3BbpLlleHa UHcnekums no yn. 270, an. 1, T. 5 ce ycraHosu, ye nputexartenar
Ha pa3peleHneTo 3a ynotpeba He cnaseBa WM3MCKBaHWATa Ha rnaea ocMa, WMAJT paBa
npeanucaHns 3a OTCTPaHsiBaHe Ha HECLOTBETCTBUATA.

(2) B cnyyante no an. 1 UAJ1 yBeaomsiBa AbpxaBuTe uneHku, EBponelickaTa areHumus
Mo nekapcTeaTta 1 EBponeiickata KoMUcusl.

Yn. 270. (U3M. n pon. - B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.; nsm., 6p. 67
ot 2020 r.) (1) (M3m. - OB, 6p. 67 ot 2020 r.) B pamMkuTe Ha CBOSITa KOMMETEHTHOCT
ANMBXHOCTHUTE Nvua no Y. 267, an. 4 umart npaso:



1. (u3m. - OB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 02.01.2013 r.) Ha AOCTbN A0 BCUYKMK
[AOKYMEHTM, CBbp3aHu C NpeaMeTa Ha MHCNEKUMSTA, KAaKTO U A0 AOKYMEHTM, CBbp3aHu MPSKO
NN KOCBEHO C HapylleHVWe Ha TO3M 3aKOH MM Ha 3aKOHOAATeNCTBOTO Ha AbpXaBuTe
UfleHKN, BbBEXAaluM U3nckBaHusATa Ha Aupektnea 2001/83/EO, He3aBncMMO OT hopMaTta Ha
[OKYMEHTQ;

2. 0a pasnopeasTt Ha BCAKO Nvue Aa NpefocTaBu CBEAEHUS 3a HapyleHus no T. 1,
KOWUTO Ca MYy U3BECTHW;

Za. (HoBa - OB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 02.01.2013 r.) ga uWHcnekTupar
NMPON3BOACTBEHNTE U TbProBCKMTE 06EKTM Ha NPOM3BOAUTENUTE Ha SIeKapCTBEHN MPOAYKTH,
AKTMBHM WM MOMOLLHM BeLeCTBa, KaKTo 1 nabopatopumute, M3MNon3BaHn OT Nputexarenure
Ha paspeLleHne 3a NPOM3BOACTBO WM BHOC;

3. Aa MHCNEKTMpaT Mo BCSKO BpeMe 0bekTuTe, noanexalum Ha KOHTPOJ, U Aa U3MCKBaT,
npoBepsBaT U MpaBAT KOMUS OT BCUMYKM AOKYMEHTW, CBbP3aHW C LSNOCTHaTa AEMHOCT Ha
KOHTPONMpaHus 06exT;

4. na B3eMaTt npobu OT NekapCcTBeHU MNpOAYKTW, aKTUBHM WM MOMOLLHM BellecTBa 3a
nabopaTopHU U3NUTBAHWUS;

5. (u3m. - OB, 6p. 102 ot 2012 r.,, B cuna oT 21.12.2012 r.) ga uHcnekTupar
NOMeLLEeHNsITa, apxXMBUTE, OOKYMEHTUTE W OCHOBHAaTa [AOKYMEHTauusi Ha cucTeMaTta 3a
npocneasisBaHe Ha rekapcTBeHaTa 6e30MacHOCT Ha npuTexaTens Ha paspelleHneTo 3a
ynoTpeba unm nuua, Ha KOUTO € Bb3/10XKMN U3BbPLLBAHE Ha AEMHOCTUTE MO rNaBa ocMa

6. (HoBa - 1B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) ga n3BbpLIBAT NpoBepka
OTHOCHO CMa3BaHEeTO Ha YTBbPAEHWUTE LUEHW, NpefesniHUTE LEeHW UKW perncTpypaHuTe LeHu
npv npoaaxbaTa Ha NekapCTBEHN NPOAYKTH;

/. (NpeauwHa 1. 6 - OB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) ga CbCTaBsAT
aKTOBE 3a YCTaHOBSABAHE Ha aAMWHUCTPATUBHWN HApYyLUEHWS.

(2) (Ot™. - OB, 6p. 102 o1 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.)

(3) N3nbaHuTtenHuat aupektop Ha WAJ1 vnu CbOTBETHUMAT aAupekTop Ha P3U B
3aBUCMMOCT OT MOAYMHEHMETO Ha A/TBXHOCTHOTO /MUe, YCTaHOBWIO HapyLleHWeTo, MMa
npaeo Aa:

1. pasnopeay NMCMEHO Ha HapyLlinTens Aa NpeycTtaHoBM HapylweHueto no an. 1, 7. 1;

2. U3UCKBA OT HapywuTens Aa Aeknapupa, Ye Lie npeycTaHOBWU HapyLeHWeTo no an. 1,
T. 1 n npy HeobxoAMMOCT Aa ro 3aAb/DKM [a HanpaBu Aeknapaumsita oblecTBeHo
[AOCTOSIHWE;

3. pa3nopeau npekpaTtsBaHe unm 3abpaHa Ha BCAKO HapyweHue no an. 1, 7. 1 n npu
HeobXOAMMOCT [fa HanpasBu pasnopexaaHeTo 3a npekpaTtsBaHe WM 3abpaHa Ha
HapyLLEeHMETO 06LEeCTBEHO AOCTOSIHME.

(4) (HoBa - [1B, 6p. 102 ot 2012 r., B cvna ot 21.12.2012 r.) MNpeacepatenaT Ha CbBeTa
no un. 258, an. 1 vma npaBo Aa pas3nopeayd NMUCMEHO Ha HapywwuTens Aa npeycTaHOBU
HapyLIEeHMETO, YCTaHOBEHO Npu NpoBepkaTa no an. 1, T. 6.

Yn. 270a. (Hos - [1B, 6p. 67 ot 2020 r.) (1) MNpn oCblueCTBSIBaHE HA KOHTPOSIHUTE CU
¢yHKUMM CbBETHLT Mo yn. 258, an. 1 uma npaeo aa:

1. n3uckea nHdopmaums 3a:

d) poCTaBeHUTe Ha TepuTopuaTa Ha Penybnuka bbarapusi kKonnyecTsa no fiekapcTBeHN
NPOAYKTUN, KaKTO N LeHUTe Ha TAXHOTO NpuaobueaHe;

6) TbproBuMTE Ha e4po, Ha KOUTO Ca AOCTaBEHM KONMYeCcTBaTa NeKapCTBEHU NPOAYKTU
no 6ykea ,a";

B) AaTaTa, Ha KOSITO Ca U3BbpLUEHN AoCTaBkuTe no byksn ,a" u ,6";

) HANMYHUTE B CKNAAOBETE KOMNYECTBA, MOCOYEHN MO SIEKapCTBEHM NMPOAYKTY;

2. NpoBepsiBa TbProBCKN MW APYrn KHWXA, AOKYMEHTU W HOCUTENN Ha MHdbopMaums ¢
ornes YCTaHOBSBAHE HA CrasBaHe Ha YTBbpAEHUTE LUEHW, npeaeHuTe UeHW WK
pPerucTpupaHnTe LEHN Ha IEKApCTBEHUTE NPOAYKTH;



3. U31MckBa M Cbbupa OpUrMHaNHM AOKYMEHTW, AaHHW, CBEAEHWUSs, KHUXKA, CMpaBKu W
ApYyrn HocuTenu Ha WHOpMauus 3a YCTaHOBSIBAHETO Ha Cna3BaHe Ha YTBbPAEHUTE LIEHW,
npeaenHnTe LUeHW WM PerncTpupaHuTe LEeHW Ha JlekapCTBEHUTE MpOAYKTU; MU3UCKBA
3aBepeHn KOMWUSA Ha TMUCMEHUTE [AOKYMEHTW W 3aBepeHu pasneyaTkM Ha [aHHM OT
TEXHUYECKN HOCUTENMN;

4. nony4n AOCTbMN OT NpOBEpsiBaHUTE Nvua A0 aBTOMATU3NpaHUTE UM MHGPOPMaLMOHHN
CUCTEMU, MPOAYKTU WM apXuBM, Korato cbbupaHeTo, CbXxpaHsiBaHeTO u obpaboTkata Ha
NMHbOpMaumsTa ce M3BbPLUBA NO TO3U HAYUH.

(2) MNpn ocbluecTBsABaHE Ha KOHTPOJIHUTE CM (PYHKLUMKM CbBETHLT MMa NpaBo Aa M3UCKBA
OT NpoBepsiBaHMTE Nvua NpeaocTaBsaHe Ha MHMOpMauus 1 JOKYMeHTU no an. 1 B onpeaenex
OT Hero CpoK.

(3) CbBETHLT MOXe Aa CK/OYBA CMOPa3yMeHMsl 3a B3aUMOAEUCTBUE C APYrN KOHTPOJSIHM
OpraHu, Npu M3nb/iHeHVE Ha yHKUMUTE cv no an. 1.

Yn. 271. (U3m. - B, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.; u3m. un gon., 6p. 67
oT 2020 r.) (1) PernoHanHuTe 34paBHN MHCMEKUMM MMAT NpaBo Aa:

1. cnupat CTpouTEencTBOTO M Aa u3aaBaT MpeanucaHns, Korato YCTaHOBAT HapyLlueHus
Ha XUrMEHHUTE HOPMM N U3UCKBAHWS B MpoLeca Ha U3Mb/HEHME HA CTPOUTENICTBOTO; Mpw
HE3aKOHHO CTPOMUTENCTBO Ha O06EKTM WM CbOPbXEHWS 3a MNPOM3BOACTBO, CbXPaHeHue W
npoaaxba Ha nekapcTBeHM NPOAYKTM yBeaoMaBaT [vpekumsaTa 3a HauMoHaneH CTpouTeneH
KOHTPON MK TeEXHUYecKaTa cnyxba Ha obLmHaTa;

2. 3abpaHsiBaT NMyCcKaHeTo B eKCrnioaTtauus u aa cnupaT ekcnaoataumsTa Ha obekTn u
CbOPBXEHMS TMpU  HapyllaBaHe Ha M3UCKBAHMATAa W HA XWUIMEHHWUTE HOpMWU  MpU
NPOU3BOACTBOTO, CbXpPaHEHMETO N Npofa)kbaTa Ha NeKapCTBEHN NPOAYKTU-A0 OTCTpaHsiBaHe
Ha HapyLeHUsTa;

3. (u3Mm. - 1B, 6p. 71 ot 2008 r.., B cuna ot 12.08.2008 r.; nsMm., 6p. 67 ot 2020 r.)
610KMpaT NnekapcTBeHN NPOAYKTU Cned nony4vaBaHe Ha NUCMeHo yeBeaomneHue ot UAJT 3a
Hanuume Ha AOKYMeHTMpaHa MHGOPMaUMs 3a: HECbOTBETCTBME C U3NCKBAHMSITA 3a Ka4ecCTBo;
NEeKapCTBEHN MpPOAYKTW, BHECEHW WM NPOV3BEAEHN B HApyWeHWe Ha TO3U 3aKOH;
NeKapCTBEHM MPOAYKTU, KOMTO Ce npeanarat B ONAaKOBKW C JIMCTOBKWU, KOUTO HE OTroBapsT
Ha M3UCKBaHMATa Ha TO3M 3aKOH; W u3npawaTt MocTpu oT Tax B UAJT;

4. naBaT 3aK/OYEHMS 3@ CbOTBETCTBMETO Ha OBEKTUTE Ha KOHTposa C HOPMAaTUBHO
onpeaeneHnuTe U3NCKBaHNS;

5. wn3pgaBaT pasnopexaaHus, npeanucaHusl U yKasaHus B paMKUTE Ha CBOATa
KOMMETEHTHOCT, KOUTO Ca 3aAb/DKUTENHM 3a BCUYKM NMLA HA TEPUTOPUSTA Ha CbOTBETHaTa
obnacr.

6. (HoBa - [B, 6p. 67 or 2020 r.) oCbLecTBABAT KOHTPON MO W3Mb/IHEHMETO Ha
pa3snopexaaHusaTa 3a U3TernsiHe Ha NekapCTBeHU NPOAYKTU OT 06eKTUuTe, pa3nosioXeHU Ha
TepuTopusiTa Ha CbOoTBETHaTa 0bnacT.

(2) (Bon. - OB, 6p. 67 ot 2020 r.) MNpuUHYyAUTENHWUTE aAMUHUCTPATUBHU MEPKK no an. 1
unu no 4n. 270, an. 3 ce HanaraT CbC 3anoBea Ha avpektopa Ha P3W. Konue oT u3gageHaTa
3anoses ce uanpawa Ha UAJL.

(3) 3anoBegute no an. 2 noanexatr Ha obxanBaHe NO peaa Ha
AOMUHUCTPATMBHONPOLIECYaNHNS KOAEKC, KaTo 06)KaniBaHETO He CnMpa U3MbJIHEHNETO WM.

(4) (Hoea - 1B, 6p. 67 ot 2020 r.) PervoHanHuTe 34paBHU MHCNEKUUW yBeAOMSIBAT
WAJ1, KoraTo yCTaHOBAT, Ye:

1. anTeka Ha TepuTOpusTa Ha CbOTBETHaTa obnact He pabotu noseve oT 30 AHKM B
paMKUTe Ha efiHa KaneHaapHa roavHa;

2. HAMa anTeka Ha agpeca, 3a KOWTO e u3aaAeHo pa3pelleHne 3a TbproBusi Ha ApebHo
C NleKapCTBeHU MPOoayKTW.

Yn. 272. (don. - 4B, 6p. 71 ot 2008 r., B cvna ot 12.08.2008 r.; gon., 6p. 60 ot 2011
r., B cuna ot 05.08.2011 r.; u3m. 1 gon., 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 02.01.2013 r.; u3Mm.,
6p. 84 ot 2018 r., B cuna 6 Meceua cnea nybnukyBaHe Ha CbobLleHMETO no un. 82,



naparpad 3 ot PernameHT (EC) N2 536/2014; pon., 6p. 67 ot 2020 r.) (1) U3nbnHuTenHaTta
areHuuMs nNo nekapcreara:

1. (gon. - OB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 02.01.2013 r.) 3abpaHsBa nNycKkaHETO B
eKkcnnoataums M cnupa ekcnnoataumsaTa Ha 06eKTM M CbOPBXEHUS MpU  HapyluaBaHe
npasunarta Ha JlobpaTa Npon3BoACTBEHA NPAKTUKA Ha NIeKapCTBEHWN MPOAYKTU U HA aKTUBHU
BELLEeCTBa, KakTo M Ha [obpute AUCTPMOYTOPCKM MpPaKTMKM, A0 OTCTpaHsiBaHe Ha
HapyLleHuaTa;

2. 3abpaHsiBa NpoOM3BOACTBOTO, BHOCA, WM3HOCA WM TbpProBMsiTa Ha JleKapCTBEHU
NpOAYKTU, KOUTO MPSKO WM KOCBEHO 3acCTpallaBaT 34PaBeTO Ha xopaTa, M pa3nopexaa Te
fa 6baaT yHULWOoXeHn, npepaboTeHn nn U3non3saHn 3a Apyru Lenw;

Za. (Hoea - [1B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 02.01.2013 r.) 3an14yaBa OT perncrbpa
nvuaTta, M3BbpLIBAWM AEMHOCT MO MNOCPEeAHMYECTBO C JIEKAPCTBEHW MPOAYKTM, MNpw
HecnasBaHe Ha 3aAb/hDKeHusTa no un. 2126.

3. BpeMeHHO cnupa ekcnioataumsTa Ha 0bekTu 3a Tbproeus Ha eapo M Ha ApebHo ¢
NEKapCTBEHM NPOAYKTM, KOraTO He Ce W3Mb/HSABAT YCNoBMATa, NPU KOUTO € Wn3gadeHo
CbOTBETHOTO pa3peLleHne;

4. 6nokunpa nNekapCcTBeHN NPOAYKTU NPWU HannumMe Ha AOKyMeHTUpaHa MHdopMmaums 3a:
HeCbOTBETCTBME C M3MCKBAHUSITA 3a KayecTBO, eeKTUBHOCT U 6e30MacHOCT; NekapCTBEHM
NpOAYKTW, BHECEHN WM NPOM3BEAEHM B HApYLUEHME Ha TO3M 3aKOH, KaKTO WM NleKapCTBEHM
NpoOAYyKTW, KOWUTO Ce npeanarat B OMAKOBKM C JINCTOBKW, KOUTO He OTroBapAT Ha
N3MCKBaHUSTA Ha TO3M 3aKOH; NpY HEObXOAMMOCT Hapexaa U3TErNsSHETO UM OT anTekuTe m
AporepunTe, OT CKIafoBeTe 3a TbproBus Ha eapo, OT Mpou3BoAMTENUTE U nedvebHuTe
3aBefeHnsa 1 yBeaoMsBa 3a ToBa MMHUCTEPCTBOTO Ha 34paBeona3BaHETo;

5. (u3m. - 1B, 6p. 84 o1 2018 r., B cuna 6 Meceua cnea nybnnkyBaHe Ha CbObLLEHNETO
no un. 82, naparpad 3 ot PernameHT (EC) N2 536/2014) oTHeMa n3gaaeHOTO paspelleHune
33 K/IMHWYHO M3NUTBaAHE, CNMpa NPOBEXAAHETO HAa KIMHUYHOTO M3NUTBAHE WM 3a4b/KaBa
Bb3N0OXUTENS Aa NoAaje 3asB/ieHMe 3a CbLeCTBEHa NPOMSHA B KIIMHUYHOTO U3NUTBAHE Npu
yCTaHOBEHN HapyweHuss Ha PernameHTt (EC) N2 536/2014 npu ycnosusita U no peaa,
npeaBUAEHN B HErO;

5a. (HoBa - B, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.; usm., 6p. 102 ot 2012 r., B
cuna ot 02.01.2013 r.; pon., 6p. 67 ot 2020 r.) pasnopexaa 6nokupaHe, U3TErnsHe u
YHULLOXaBaHe Ha danwmduuupaHn nekapcTBeHn NpPoAYKTU U Ha NeKapCTBEHW NPOAYKTU C
HeyCTaHOBEH MPOM3X04 KAaKTO U Ha NIeKapCTBEHW NMpoAayKTu B ciydauTte no yn. 24 u 30 ot
[JenervpaH pernameHT (EC) 2016/161;

56. (HoBea - B, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.) u3BbLpPLIBA NPOBEPKN Ha
HanpaBeHUTe AapeHus no yn. 268a, an. 1;

6. wv3daBa pasnopexaaHus, npeanucaHMss U YyKasaHus B paMKUMTe Ha CBOSTA
KOMMETEHTHOCT, KOUTO Ca 3aAb/DKUTENHN 3@ BCUYKM NTNLQ;

7. (HoBa - OB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.) nocraes noa Bb3b6paHa
NEeKapCTBEHN NPOAYKTM U aKTUBHW BeLLeCcTBa NPy CbMHEHWE B OTK/IOHEHWE Ha KayeCTBOTO
MM Ype3 NoCTaBsiHe Ha YAOCTOBEPUTENHM 3HaUM B 0b6eKTuTe 3a Npou3BoACTBO.

(2) TIpuHyanTeNnHUTE aaMUHUCTPaTUBHWU Mepku no an. 1 wam no un. 270, an. 3 ce
Hanarart CbC 3anoBes Ha anpekTtopa Ha UAJT.

(3) 3anoseaute no an. 2 noanexar Ha obxanBaHe NO pega Ha
AOMUHUCTPATMBHONPOLIECYaNHNS KOAEKC, KaTo 06KaniBaHETO He CnMpa U3MbJIHEHNETO WM.

Yn. 272a. (Hos - B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 02.01.2013 r.) (1) C pgenernpaxu
akToBe Mo un. 526, naparpad 2 ot Aupektmnea 2001/83/EO ce ycraHoBsiBaT HeobxoaMmuTe
MEPKM 3a nNpeaoTBpaTsBaHe MyckaHeTo B obpalleHue Ha NekapCTBEHU NPOAYKTW, BbBeAeHM
B EBponenckusi cbto3, HO HenpeaHa3HayeHW 3a MyckaHe Ha nasapa Ha EBponenckusi cbios,
33 KOUTO MMa AOCTaTbYHO OCHOBAHMS 3@ CbMHeEHUe, Ye ca danwumbuumpaHm.

(2) VianbnHuUTEeNHaTa areHuMsl no fiekapcreata npeanpveMa HeobxoaMMmuTe Mepku B
CbOTBETCTBME C JenernpaHvte aktoBe no an. 1 3a npegoTBpaTsiBaHe MyCKaHETO B



obpalleHne Ha NnekapcTBEHM MpOAYKTM, BbBeAeHn B  EBponenckust  Cbko3, HO
HenpeAHa3HayeHn 3a MyckaHe Ha nal3apa Ha EBponeiickus Cblo3, 3a KOUTO MMa AOCTaTbYyHO
OCHOBaHWS 3a CbMHEHWeE, Ye ca anwmduumnpanu.

(3) MutHunyecknTe opraHu ysegomsiBaT WAJ1 3a BbBeXAAHETO Ha TepuTopusTa Ha
Penybnvka bbnrapusi Ha nekapcTBeHWM NPOAYKTM MO an. 1 ¢ orneq npeanpuveMaHeTo Ha
MepKku no an. 2.

Yn. 2726. (Hos - 1B, 6p. 67 ot 2020 r.; aon., 6p. 16 ot 2024 r., B cuna ot 23.02.2024
r.) (1) Mputexatenute Ha pa3peweHre 3a MNpPOon3BOACTBO/BHOC, MpUTEXATeNMTe Ha
paspeweHne 3a ynoTtpeba, npuTexaTenute Ha paspeleHMe 3a napaneneH BHOC,
npuTexaTtennte Ha paspelleHne 3a TbproBus Ha eapo C NIeKapCTBEHWM MpOAyKTw,
npuTeXaTeNnTe Ha paspelleHne 3a TbproBust Ha ApebHO C NekapCTBeHM NPoAYKTWU B anTeka
N neyebHWTe 3aBeAeHUs M3BbPLUBAT AENCTBUSATA, onpeaenenn B [enervpaH pernameHT (EC)
2016/161.

(2) bunrapckata opraHusaums 3a Bepudukaumns Ha nekapcreaTa Cb3Jasa M ynpasnsisa
HauunoHnaneH pernctsp no un. 32, T. 1, 6ykea ,,6)" ot AenervpaH pernameHT (EC) 2016/161,
KOWTO 06Cny»Ba TepuTopusiTa Ha Penybnuka bbnrapus.

(3) (Qon. - OB, 6p. 16 ot 2024 r., B cuna ot 23.02.2024 r.) NpaBo Ha 6e3Bb3Me3aeH U
NpsiKk AOCTBbM A0 perucTbpa no an. 2 U Ao MHdopMaumusTa, KOSTO ce CbAbpXKa B HEr0 UMaTt
cnegHvTe HaUuMOHANHU KOMMETEHTHU OpraHn cbriacHo Yn. 39 ot Jenernpan pernameHT (EC)
2016/161:

1. i3nbAHUTENHaTa areHums no siekapcreaTta - 3a LenuTe Ha ynpaXKHsiBaHe Ha Haa30p
BbpXY (PYHKUMOHMPAHETO Ha perucTpute M pascrieaBaHe Mpu CbMHEHWe 3a clyvyam Ha
anwudmrumpaHe, KakTo W 3a uUenuTe Ha dapmakonormyHata 6auMTenHoCT  unu
apmakoenuaeMmnonorusTa;

2. MMHUCTEpCTBOTO Ha 34paBeornasBaHeTo, HaumoHanHaTa 34paBHOOCUTYpUTENHA Kaca
M CbBeTLT MO 4n. 258, an. 1 - 3a uenuTe Ha 3annalwaHe Ha NeKapCTBEHU MNPOAYKTU C
nybnuyHun cpeacrsa.

(4) (Hoea - B, 6p. 16 ot 2024 r., B cuna ot 23.02.2024 r.) UHdopMaums OT perncrbpa
no an. 2 ce NpeaocTaBs U Npy NMOUCKBAHE OT HALMOHANHWUTE KOMMETEHTHM OpraHu no an. 3 B
cbotBeTcTBME C [enernpad pernameHt (EC) 2016/161, BKIIOUMTENHO 3a UenMTe Ha
3annawaHe Ha ekapcTBeHU NpoaykKTn € nybnuyHu CcpeactBa, KaTo CbAbPXAHWETO U
¢dopmaTa Ha MHPOpMauMATa U CPOKBLT 3a NPeAOCTaBAHETO € Ce onpeaensT B CbOTBETHOTO
NCKaHe.

Yn. 2728B. (HoB - B, 6p. 16 oT 2024 r., B cuna ot 23.02.2024 r.) 3a uenute Ha
3annaw@aHe Ha JfeKkapcTBeHW nNpoAaykTM ¢ nybnumyHu cpeactBa  MUMHUCTEPCTBOTO Ha
3AQpaBeona3BaHeTo, M3nbAHWUTENHaTa areHums no nekapcrBata, HauMoHanHuaT CbBeT Mo
LUeHn 1 pemmbypcupaHe Ha fiekapCTBeHUTe NpoayKTn, HaumoHanHaTa 34paBHOOCUIypUTENHA
Kaca, bbnrapckata opraHusauus 3a BepuduKaums Ha nekapcTBaTa, npuTexaTtenute Ha
paspelleHVe 3a TbproBUs Ha eapo C JIeKapCTBeHW NpOAyKTW, fpuTexaTenute Ha
pa3pelleHre 3a Tbproeus Ha ApebHO C nekapcTBeHU NPOAYKTM, nedvebHuTe 3aBedeHus no
yn. 222, an. 4, T. 1 n 2, UEHTpPOBETE N XOoCNUCUTE NO Yn. 222, an. 4, T. 3 n 4 n ne4yedbHute
3aBedeHusa no uyn. 222, an. 6 ocurypsieat onepaTtMBHa CbBMECTMMOCT M CBbP3aHOCT 3a
aBTOMaTM3MpaH O6MeH Ha AaHHM B MaWWMHHO 4YeTuM ¢opMaT B peasHO BpeMe Ha
HaumoHanHaTa 3apaBHOMHGMOPMaLUMOHHA cucTeMa no Y. 28r, an. 1 oT 3aKoHa 3a 34paBeTo,
cneuvanuanpaHaTta eNneKkTpoHHa cuctema no yn. 2176, an. 1, perncropa no yn. 259, an. 2, 1.
4, nHpOpMauUMOHHaTa cuctemMa no 4n. 63, an. 1 oT 3akoHa 3a 34paBHOTO OCUrypsiBaHe,
cuctemMata OT  perucTtpy no cmucbna Ha [enervpad pernameHt (EC) 2016/161 wu
NH(POPMALMOHHNTE CUCTEMWU Ha MpUTeXaTenuTe Ha paspelleHne 3a Tbprosusl Ha eapo C
NEeKapCTBEHWM MPOAYKTW, MNpuUTeXaTenute Ha paspelleHne 3a TbproeBus Ha AapebHo ¢
NEeKapCTBEHM NPOAYKTM U Ha neyvebHuTe 3aBedeHuns no yn. 222, an. 4, 7. 1 n 2, ueHTposeTe
N Xocnucute no yn. 222, an. 4, 7. 3 1 4 n neyebHnTe 3aBeaeHus no un. 222, an. 6.



Yn. 273. (1) YcnoBusitTa M peabT 3a B3eMaHe Ha npobuTe, M3BbPLIBAHE Ha
M3NUTBaHMSATa W 3anfallaHeTo WM Cce onpedensat B Hapeaba Ha MUHWUCTBbPa Ha
37paBeorna3BaHeTo.

(2) Mpu ocnopeaHe Ha pe3ynTatute OT U3BbpLIEHM 1AabOPaTOpPHM M3NMTBAHMS Ce
NpaBaT MOBTOPHM W3NUTBaHMS. Te Ce U3BbpWBAT MNpU  MUCMEHO UCKAHe OT
3aMHTepecoBaHaTa CTpaHa, HanpaBeHO B 7-AHEBEH CPOK OT AaTaTa Ha noslyyaBaHe Ha
pe3ynTaTta OT MbPBOHAYaNHOTO M3NUTBaHe.

(3) TIOBTOpHUTE M3NUTBAHMA MO an. 2 Ce M3BbPLUBAT OT eKCnepTn, onpeaeneHn ot
N3MBAHUTENHNA AnpekTop Ha WMAJ], KOMTO He ca yyacTBaau B MbPBOHAYa/IHOTO U3NUTBAHE, B
NPUCBbCTBMETO Ha YMb/IHOMOLLEH NpeacTaBUTeN Ha 3auHTepecoBaHaTa CTpaHa.

Yn. 274. (U3m. - B, 6p. 67 ot 2020 r.) (1) Ycnosusita n peabT 3a 6nokupaHe u
N3TernsHe Ha JlekapCTBEHW MpoAyKTW, MoKas3ann HEeCbOTBETCTBME C W3UCKBaHUATA 3a
KayectBOo, 6e30macHOCT M eduKacHOCT, ce onpegensat B Hapeaba Ha MMHUCTbpa Ha
34paBeona3BaHeTo.

(2) U3m. - OB, 6p. 67 or 2020 r.) Ycnoeuata M peabT 3a YHULOXABAHETO Ha
NeKapCTBEHUTE NPOAYKTU ce onpeaenaT B Hapeaba Ha MMHUCTbpa Ha 34paBeona3BaHeTo.

Yn. 275. (1) MNpun ocbliecTBsiBaHe Ha KoHTpona WAJ] npeanpuemMa BCUYKM Heobxoanmm
MEpPKKW, 3@ f[a OCUrypu nMpaBWAHO BanuauMpaHe Ha npouecuTe Ha MNpOV3BOACTBO M
NpeYncTBaHe Ha NIeKapCTBEHM NPOAYKTK, MNOMyYEeHN OT YOBELLIKa KPbB MM YOBELUKa MN1a3Mma,
NMOCTOSIHCTBO B KA4yeCcTBOTO Ha NapTMaMTe W rapaHTUpaHe, [AOKOMKOTO TexXHOoNorusTa
Nno3B0JIsIBa, OTCbCTBMETO Ha crieumdmryHa BUpyCHa KOHTaMMUHaUms.

(2) Mpounssogutenute yBeagomasaT WMAJT 3a MeToAa, M3MNOM3BaH 3a HaMansiBaHe Wnu
OTCTpaHsIBaHe Ha MaTOreHHW BMPYCWM, KOMTO MoraT Aa 6bAaT npeHeceHW 4pe3 NeKapCTBEHU
NPOAYKTK, MOSIYYEHN OT YOBELLKA KPbB MM YOBELLKA Mnsia3ma.

(3) i3anbnHuTeNnHaTa areHuMs no nekapcreata M3nuTBa WM MU3npalla 3a U3NUTBaHE B
apyra odwuumanHa nabopatopus 3a KOHTPOST Ha fleKapCTBEHW NpoAyKTM B Penybnuka
bbnrapuss unv B Apyra Abp)XaBa YE€HKa MOCTPU OT HACUMeH/HepasnaT NpPOAYKT W/unu
NeKapCTBEH NPOAYKT 3a U3NUTBaHe WM B XOAa 3@ OLEeHKA Ha 3asiB/IeHWe 3a pa3peluaBaHe 3a
ynoTtpeba no un. 46, an. 1, T. 2 unun cnep usgaBaHe Ha paspelleHve 3a ynoTpeba.

Yn. 276. (U3m. n gon. - 1B, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.; u3M. u gon.,
6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) UsnbnHuTenHuaT aupektop Ha WAJT cbe
3anoBej BPeMEHHO Crnupa, OTHEMa, NpeKkpaTsBa WM NPOMEHs pa3pelleHneTo 3a yrnoTpeba
Ha NeKkapcTBeHMS NPOAYKT/perncrpaumnsita, Korato ce yCTaHoBM, Ye:

1. Ma HeponMycTUMa HexernaHa NekapcTBeHa peakuns npu npaswiHa ynotpeba, nnu

2. nuncea TepaneBTUYHa edUKacHOCT (TepaneBTUYHA ePUKACHOCT NNMCBa, KOraTo ce
yCTaHOBW, 4Ye He MoraT fda 6baaT nonyyeHu 0b6siBeHUMTE TepaneBTMYHWM pe3ynTatu npu
pa3peluaBaHeTo My 3a ynoTtpeba), uim

3. CbOTHOLWWEHWETO Non3a/puUck e HebnaronpusaTHO Npu nNpaeuHa ynotpeba, unu

4. KONMMYECTBEHNAT M KaYeCTBEHUAT CbCTaB Ha /IEKapCTBEHMS NPOAYKT HE OTroBapsAT Ha
[AeKnapupaHuns npu paspeLluaBaHeTo 3a ynotpeba, nnm

5. jAHHWTE OT AOCMETO Mo Y. 27 -32 ca HEBEpHU, Unn

6. (u3M. - OB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) gaHHUTE OT AOCMETO MO Y.
27-32 He ca AOMb/IHEHW WM HEe Ca NPOMEHEHM CbINACHO M3WCKBAHMSATA Ha rnaBa TPeTa,
pasgen VI, nnn

6a. (HoBa - [1B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) He ce M3MbAHABAT
ycnosusita no yn. 55a, 56 nnn 56a, nnu

66. (HoBa - [B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) npov3BOACTBOTO HA
NEeKapCTBEHMS MpPOAYKT HE € W3BbpWEHO B CbOTBETCTBME C OMNUCAHWS HAYMH Ha
Npou3BOACTBO NO Yn. 27, an. 1, T. 7, un

7. (m3m. - OB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna oT 21.12.2012 r.) He ca W3BbPLUEHMN
KOHTPOJIHU U3NUTBAHUSA WM Te He Ce M3BbpLIBAT B CbOTBETCTBME C METOAUTE, MOCOYEHUN B
yn. 27, an. 1, 1. 8, unu



8. faHHUTEe BbpXy OMaKoBKaTa M/unM B IMCTOBKaTa He ca B CbOTBETCTBME C 040bpeHuTe
Npu M34aBaHETO Ha pa3peLlleHneTo 3a ynoTpeba;

9. (HoBa - OB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) nputexaTtenaTt Ha
paspelleHve 3a ynotpeba He e M3NbAHUA 3aab/KeHusiTa no uneH 45, naparpad 1 ot
PernameHT (EO) N2 1901/2006.

Yn. 277. (Usm. - OB, 6p. 102 ot 2012 r.,, B cuna oT 21.12.2012 r.) (1)
N3nmbnHutTenHmnaT ampektop Ha WAJT, He3aBMCMMO OT MepkuTe no uyn. 276, 3abpaHsiBa CbC
3anoBes CHabasiBAHETO C JleKapCTBEHUS MNPOAYKT W pasnopexaa 6nokupaHeTo u
N3TErnsHeTo My OT nasapa, KoraTo:

1. (mam. - OB, 6p. 102 ot 2012 r.,, B cuna ot 21.12.2012 r.) uma HemgonycTuMma
HeXxenaHa nekapcTBeHa peakums , unm

2. nuncBa TepaneBTUYHa e(PUKacHOCT, UK

3. (m3m. - 1B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) CbOTHOLLEHNETO Nos3a/puUck
e HebnaronpuaTHO, Unx

4. KONMMYECTBEHMAT M KaueCTBEHUAT CbCTaB Ha /IEKapCTBEHMS NPOAYKT He OTroBapsT Ha
[AeKnapupaHuns rnpu paspeluaBaHeTo 3a ynortpeba, nnm

5. KOHTPONBLT Ha NeKapCTBEHMS NPOAYKT W/WM HA CbCTAaBKUTE U HA MEXAMHHUTE eTanu
OT MPOM3BOACTBEHUSI MPOLIEC HE € M3BBPLLEH, WM He Ce M3MbJHABAT M3MCKBaHWUSTA, MNpU
KOWUTO e u3gafeHo pa3peLleHMeTOo 3a Npou3BOACTBO.

(2) N3nbnHuTenHusaT aupektop Ha WAJT Moxe fa Hanoxu 3abpaHa no an. 1 u camo no
OTHOLLEHMNE HA KOHKPETHM NapTUAWN OT NIeKapCTBEHWUS MPOAYKT.

Yn. 278. (1) N3nbaHUTeNnHUAT ampekTtop Ha WMAJ1 cbC 3anoBes BpEMEHHO crivpa unmu
OTHEMA paspelleHneTo 3a ynotpeba Ha rpyna uav Ha BCUYKW NEeKapCTBEHU NPOAYKTU, 3a
KOWUTO MO OTHOLUEHWE MACTOTO MM Ha MPOM3BOACTBO HE Ce U3MbHABAT M3UCKBAHUSATA, Mpu
KOWUTO € u3gafeHo pa3peLleHMeTOo 3a Npon3BOACTBO.

(2) N3nbnHuTenHuat aupektop Ha WAJT ocBeH MepkuTe Mo un. 276 Moxe CbC 3anoBes
BPEMEHHO [a Cnpe BHOCa Ha rpyna WM Ha BCUYKW NEKapCTBEHWM MPOAYKTU OT TPeETU
AbpXaBu UM Aa OTHEME M3AaAeHOTO paspelleHue 3a BHOC Ha rpyna WM Ha BCUYKK
NeKapcTBEHM NpoAYKTWN, KOraTo He Ca B CbOTBETCTBUE C U3UCKBAHUSTA Ha rfaBa neTta.

(3) I3nbnHuTenHusaT aupektop Ha WMAJ1 ocBeH MepkuTe No un. 276 Moxe CbC 3anoBeq
BPEMEHHO Aa Ccrpe unu Aa OTHEMe pa3peLleHneTo 3a NMPOU3BOACTBO Ha rpyna WM Ha BCUYKK
NeKapCTBEHM NPOAYKTHN, KOUTO HE Ca B CbOTBETCTBUE C U3UCKBAHWSTA Ha rnaea neta.

Yn. 279. (1) 3anoseaute no un. 276, 277 vnu 278 ce BpbYBaT Ha NpuTexaTtens Ha
pa3peLleHreTo 3a ynotpeba, CbOTBETHO Ha NPOU3BOAUTENS UIN BHOCUTENS.

(2) 3anosegute no an. 1 nognexatr Ha obxanBaHe NO pega Ha
AAMWHUCTPATMBHOMPOLIECYaNTHUS KOAEKC, KaTo 0bXanBaHeTO He Cnupa U3Mb/IHEHNETO UM.

Yn. 280. (7) MNpu ycTaHOBABAHE Ha HapylweHus Ha pasnopeabute Ha rnaea
eavHageceTa, CbOTBETHO Ha Hapeabata no un. 249, U3NLAHUTENHUAT AupekTop Ha WAJ
pasnopexza CbC 3arnoBea CNupaHe pa3npoCcTpaHEHNETO Ha peknaMara.

(2) Cbc 3anoBeara no an. 1 aupektopbT Ha MAJT MOXe Aa 3aab/mkKun peknaMoaatens Aa
nybnukysa wnn aa pasnpocTtpaHu cbrnacyBaHo ¢ WAJ1 onpoBsepxeHuMe Ha TBbpAEHUsITa B
peknaMaTta 4ype3 CblnuTe CpeacTsa M B Cblums dopmat m obem.

(3) 3anoBegta no an. 2 noanexum Ha obxanBaHe NO peaa Ha
AOMUHUCTPATMBHONPOLIECYaNHNS KOAEKC.

FnaBa yeTupuHapecerta

AOMMUHUCTPATUBHOHAKA3ATEJIHU PA3INMOPEABU
Yn. 281. (Jdon. - 4B, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.; u3m., 6p. 102 ot
2012 r., B cuna ot 02.01.2013 r.) (1) (don. - OB, 6p. 71 ot 2008 r., B cnna ot 12.08.2008
r.; u3Mm., 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 02.01.2013 r.) KoiTo npounsBexaa, BHAcs, NPoAaBa,
CbXpaHsiBa WM NpefocTaBst 3a ynotpeba B Penybnvka bbnrapusi nekapcTtBeHM NpPOAYKTH,
KOUTO He Ca pa3pelleHun 3a ynoTtpeba, n3BbH cnydamute no yn. 8, 9 n 10, KaKTo 1 TakmBa C



HeyCTaHOBEH MpOM3X0Z, aKo He NOAJSIEXM Ha MNO-TEXKO HakasaHue, ce Hakasga c rnoba ot 25
000 go 50 000 nB.

(2) CbLlLOTO HakasaHue ce Hanara v Ha vuarta, KOMTO NPOoM3BeXaaT, BHAacAT, npoaasaT
nnu gonyckaTt aa ce ynotpebsasat B Penybnuka bbnrapus nekapCTtBeHn NpoOAyKTU, KOUTO He
OTroBapsiT Ha W3UCKBaHWATA Ha [JelcTBaliata ¢apMakones W Ha YCnoBusiTa npu
pa3peLuaBaHETo UM 3a yrnoTpeba.

(3) Korato HapyweHusaTa no an. 1 n 2 ca CBbp3aHM C HepaspelleHn 3a ynoTtpeba
NEeKapCTBEHM MNPOAYKTW, CbAbpXKallM HApPKOTUYHW BeweCcTBa, WM MNpU MOBTOPHOTO WM
N3BbPLUBAHE, aKO AEesHUATa He CbCTaBnABaT MpecTbl/ieHne, paspelleHneTo, U3gafeHo Mo
peaa Ha TO3M 3aKOH, Ce OTHeMa.

(4) MeavuUMHCKM crneumanncTi, KOUTO MNpov3BexaaT, npoaasaT WM npefocTaBaT
Hepa3pelleHn 3a ynotpeba nekapcTBeHW NpoAyKTW, Ce NMWasBaT OT MpaBo [a ynpakHsiBaT
npodecusTa c1 3a CpoK OoT 6 Meceua A0 ABE rOAUHW.

(5) HakazaHueTo no an. 4 ce Hanara CbC 3anoBej Ha MUHUCTbPa Ha 34paBeona3BaHeTo
Nno NPEeANOXEHUE Ha U3MbIIHUTENHUA AMpeKTop Ha UAJL.

Yn. 282. (1) KoWTo npoaaBa NeKapCTBEHM NPOAYKTU B OMAakKOBKWM WM C JIMCTOBKM 3a
naumeHTa, KOUTO He OTroBapsT Ha M3WCKBaHMSATa Ha TO3M 3aKOH, Ce Haka3sBea C rnoba ot 750
£0 1500 nB., a npy NOBTOPHO U3BbPLLUBAHE Ha CbLIOTO HapyLeHue-c rnoba ot 1500 go 3000
nB.

(2) KoiiTo npoaaBa nekapcTBeHM NPOAyKTM 63 NMCTOBKM 3a MauMeHTa, Ce HakasBa C
rnoba ot 750 go 1500 nB., @ Npy NOBTOPHO M3BbPLUBAHE Ha CbLLIOTO HapylueHue-c rnoba oT
1500 pgo 3000 ns..

Yn. 283. (1) KoWTo BHacsi, TbpryBa WAM MpefoctaBs 3a ynoTpeba nekapCTBeHM
NPOAYKTU C U3TEKb/ CPOK Ha rOAHOCT, ce Haka3ea ¢ rnoba ot 10 000 go 20 000 ns..

(2) Konto HapywaBa mNbpBMYHA/BTOPUYHA OMAKOBKA WM NpoAaBa/npeaocTaBs
NEeKapCTBEHM NMPOAYKTWU C HapylleHa MbpBUYHA/BTOPMYHA OMAKOBKa, Ce Hakasea C rnoba ot
750 po 1500 nB., @ Npn NOBTOPHO HapyLueHne-c rnoba ot 1500 go 3000 n..

Un. 284. (3m. u gon. - [B, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.; n3m., 6p. 102
ot 2012 r., B cuna ot 02.01.2013 r.) (1) KoiTo npousBexaa, BHacs Uy TbpryBa Ha eapo C
NeKapCcTBEHM NPOAYKTU WU MpoAaBa NeKapcTBeHW npoaykTy, 6e3 aa uma paspelleHue 3a
TOBa, ce Haka3Ba ¢ rnoba 50 000 ns.

(2) (Oon. - AB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.; u3m., 6p. 102 ot 2012 r., B
cvna ot 02.01.2013 r.) KoiTo npou3Bexaa, BHacs WM TbpryBa Ha eapo C JIEKapCTBEHM
NPOAYKTW WX MpojaBa NeKapCTBEHM MPOAYKTU B HapylleHWe Ha M3[aAeHOTO paspelleHune
N NpPoAaBa, CbXpaHsBa WU NpeaoCcTaBs NIekapCTBEHN NPOAYKTU, KOMTO Ca C HeyCTaHOBEH
npomu3xog, ce Haka3ga ¢ rnoba ot 25 000 go 50 000 n..

(3) (Qon. - OB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) B cnyyante no an. 1 n 2
OpraHunTe Ha ObpXXaBHUS KOHTPOJ CNUPAT CbC 3anoBe eKkcrnioaTauusaTa Ha obekTa.

(4) 3anoBegta no an. 3 nognexu Ha obxanBaHe NO peaa Ha
AOMVMHUCTPATMBHOMNPOLIECYANTHNSA KOAEKC, KaTo 06>XaiBaHETO HE Cnpa U3MbIHEHMETO 1.

Yn. 284a. (Hos - B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 02.01.2013 r.; u3m. 1 gon., 6p. 67
ot 2020 r.) (1) (NpeawvwweH TekcT Ha 4un. 284a - B, 6p. 67 ot 2020 r.) Konto npomssexaa,
BHACs, M3Hacs, CbXpaHsiBa, NpodaBa WM npeaocTtaBs anwmduuupaHn nekapCcTBEHN
NPOAYKTW, KaKTO W nocpeaHuyn npu  MNoKynko-npodaxkbata Ha danwmbuumpanm
NeKapCTBEHUTE NPOAYKTU, Ce Haka3Bea C rnoba ot 25 000 go 50 000 ne..

(2) (Hoea - [1B, 6p. 67 ot 2020 r.) Ha nputexaTen Ha pa3pelleHre 3a NpPoM3BOACTBO
WM 3a BHOC, NpUTeXaTtes Ha pa3pelleHne 3a ynotpeda nnm nputexaren Ha paspelleHune 3a
napaneneH BHOC, KOWTO He W3MbJHM CBOE 3aAb/DKEHME OTHOCHO MOKasaTenuTe 3a
6e30nacHOCT Ha NekapcTBeHUTE MPOAYKTW, onpeaeneHo B TO3M 3aKOH uan B [eneruvpaH
pernameHT (EC) 2016/161, ce Hanara umyuwectseHa caHkums ot 5000 ao 10 000 nB., a npu
NMOBTOPHO M3BbPLLBAHE Ha CbLLOTO HapyLlleHue - umyllecTseHa caHkums ot 25 000 go 50 000
nB.



Yn. 2846. (Hos - OB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 02.01.2013 r.) MNputexaTen Ha
paspelleHne 3a NPOM3BOACTBO, KOWTO He W3Mb/HSBA 3aAb/DKEHMsiTa cu no un. 160, ce
Haka3Ba C MMylecTBeHa caHkums oT 5000 go 10 000 nB., a Npy NOBTOPHO M3BbpLIBAHE HA
CbLLOTO HapyLLeHne - C uMyLLecTBeHa caHkums ot 10 000 go 20 000 nB.

Yn. 2848. (Hos - 1B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 02.01.2013 r.; u3m. 1 gon., 6p. 84
oT 2018 r., B cuna ot 12.10.2018 r.; gon., 6p. 67 ot 2020 r.) (1) (MpeanweH TEKCT Ha Y.
2848, pon. - 1B, 6p. 84 ot 2018 r., B cuna ot 12.10.2018 r.) MNpuTtexaten Ha pa3peLleHne
3a TbproBUs Ha eapo C JIEKapCTBEHU MPOAYKTU, KOWTO HE M3MbJIHSBA 3aAb/DKEHMSITA CU MO
yn. 207, an. 1, T7.1 -3, T. 4a - 14 v an. 2, ce HakasBa C MMyLLlecTBeHa caHkuus ot 2000 go
5000 nB., @ Npy NOBTOPHO U3BbPLUBAHE HA CbLUOTO HapyLUEHWE - C UMYLLECTBEHA CaHKUUS OT
5000 go 10 000 nB..

(2) (Hoea - 1B, 6p. 84 ot 2018 r., B cuna ot 12.10.2018 r.) MpuTtexarten Ha
paspelleHne 3a TbproBusi Ha eapo C JIeKapCTBEHM MNPOAYKTW, KOWTO ce cHabasBa C
NeKapCTBEHW NpoAyKTN OT Mua, pasnnyHu OT nocodeHute B un. 207, an. 1, T. 4, ce Haka3Bga
C umyLecteeHa caHkums ot 25 000 go 50 000 nB., a Npy NOBTOPHO M3BbLPLUBAHE Ha CbLLOTO
HapyLleHue - ¢ umyuecteeHa caHkumsa ot 50 000 go 100 000 ne.

(3) (Hoea - OB, 6p. 67 ot 2020 r.) Ha npuTexaTen Ha pa3pelleHune 3a Tbprosus Ha
€4p0 C NeKapCTBEHU NPOAYKTU, KOMTO HE M3MbJIHN CBOE 3a4b/HKEHME OTHOCHO MOKa3aTeNmTe
3a 6e30MacHOCT Ha neKkapcTBeHWUTEe MPOAYKTW, onpedenieHo B TO3W 3aKOH, B MOA3AKOHOB
HOPMaTUBEH aKT MO MpuiaraHeTo Ha To3M 3akoH wmnu B [denervpaH pernameHT (EC)
2016/161, ce Hanara uMmyllecTBeHa caHkums ot 5000 go 10 000 nB., a NMpu MOBTOPHO
M3BbPLUBAHE Ha CbLIOTO HapyLleHne - umyulectseHa caHkums ot 10 000 go 20 000 ns.

Yn. 284r. (Hos - B, 6p. 84 ot 2018 r., B cuna ot 12.10.2018 r.; m3m., 6p. 103 ot
2020 r., B cuna ot 01.01.2021 r.; u3M. u gon., 6p. 16 ot 2024 r., B cuna ot 23.02.2024 r.)
(1) (NpeaunweH TekcT Ha yn. 284r - B, 6p. 16 ot 2024 r., B cuna ot 23.02.2024 r.) KowTo
He U3Mb/HSABA 3aAb/hKeHMaTa cn no yn. 68, an. 1, T. 9, ce Hakasga ¢ rnoba B pa3mep oT 50
000 po 100 000 nB., @ Npu MOBTOPHO M3BbLPLUBAHE Ha CbLOTO HapylweHwe - ¢ rnoba B
pasmep ot 100 000 go 150 000 ne.

(2) (Hoea - OB, 6p. 16 oT 2024 r., B cuna ot 23.02.2024 r.) KoWTo He M3Mb/HsBa
3a4b/MKeHnsTa cn no yn. 68, an. 1, 1. 11 nun. 217, 1. 6, ce Haka3Ba ¢ rnoba B pasmep oT 15
000 o 25 000 nB.., a Npy NOBTOPHO M3BBbPLUBAHE HA CbLOTO HapyLleHue - ¢ rnoba B pasmep
ot 25 000 go 55 000 ns.

Yn. 284p. (Hos - 1B, 6p. 84 ot 2018 r., B cvna ot 12.10.2018 r.) KoiTO M3BBbPLLK
M3HOC Ha JIeKapCTBEHM MPOAYKTW, BK/IKOYEHW B CMMCbKa No yn. 2178, an. 1, ce Haka3Ba C
rnoba B pasmep ot 50 000 go 100 000 nB., @ NMpM MOBTOPHO M3BbLPLUBAHE Ha CbLUOTO
HapyLeHue - ¢ rnoba B pa3mep ot 100 000 go 150 000 ns.

Yn. 284e. (Hos - 1B, 6p. 84 ot 2018 r., B cuna ot 12.10.2018 r.; ot™., 6p. 67 oT 2020
r.; HoB, 6p. 103 o1 2020 r., B cuna ot 01.01.2021 r.) KOMTO He M3Mb/IHW UNWN HE U3MbIIHK B
onpeaeneHMTe B 3aKOHa CPOKOBE 3aAb/HKEHMETO CU 3a NpefocTaBsHe Ha WHdOopMauus no
un. 2176, an. 3, T. 1, ce Haka3Ba c rnoba B pasmep ot 5000 go 10 000 nB., a Npu NOBTOPHO
M3BbpLUBAHE HA CbLLIOTO HapyleHue - ¢ rnoba B pasmep ot 10 000 go 15 000 ns..

Yn. 284x. (Hos - 1B, 6p. 84 ot 2018 r., B cuna ot 12.10.2018 r.; ot™., 6p. 67 oT
2020 r.; HoB, 6p. 103 ot 2020 r., B cuna ot 01.01.2021 r.) KorTo npeaocTaBn MHGpOpMaums
no yun. 2176, an. 3, T. 1 C HEMNbAHO W/MNN HETOYHO CbAbPXKAHWE, Ce Hakasea C rnoba B
pa3mep ot 3000 ao 5000 nB., a Npy NOBTOPHO M3BbPLLBAHE Ha CbLIOTO HapyLleHue - ¢ rnoba
B pa3mep ot 5000 go 10 000 ns..

Yn. 2843. (Hos - [1B, 6p. 84 ot 2018 r., B cvna ot 12.10.2018 r.; u3m., 6p. 67 ot 2020
r.) 3a Heu3mb/HEeHNe Ha 3afab/KeHusTa no yn. 2176, an. 10 Ha M3NMBAHUTENHUS AMPEKTOP
Ha WAJI, CbOTBETHO Ha ANBXHOCTHO Nuue oT WMAJ1, ce Hanara rnoba B pa3mep ot 50 000 go
100 000 nB., a npy NOBTOPHO U3BbPLLBAHE HA CbLLIOTO HapyLleHune - rnoba B pasmep ot 100
000 po 150 000 ns.



Yn. 284u. (Hos - B, 6p. 105 ot 2020 r., B cuna ot 11.12.2020 r.) KoWTo n3BbpPLLK
M3HOC Ha NleKapCTBEHWN NMPOAYKTW, BKOYEHM B 3arnoBeaTa no yn. 2174, ce Hakasea ¢ rnoba
B pa3mep oT 50 000 go 100 000 nB., @ Npy NOBTOPHO U3BBbPLUBAHE HA CbLLOTO HapyLUEHNE -
c rnoba B pa3mep ot 100 000 go 150 000 ne..

Yn. 285. (U3M. n pgon. - AB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.)(Z) KoiTo
TbpryBa C fleKapcTBeHW npoayktn 6e3 ceptudumkaT 3a ocBoboxaaBaHe Ha napTvaa, ce
Haka3Ba ¢ rnoba ot 5000 go 10 000 nB., @ NMpyM MOBTOPHO WM3BbLPLUBAHE HA CbLUOTO
HapyweHue-c rnoba ot 10 000 go 20 000 ns..

(2) (N3m. n pon. - OB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.) Tbprosew, Ha eapo,
KOMTO [OCTaBA Ha ApOrepuu NeKkapCTBEHW MPOAYKTM, KOUTO Ce OTMyCKaT MO JIeKApCKO
npeanucaHune, ce Hakasea C uMmyllectBeHa caHkums ot 2500 go 5000 nB., a Nnpu NOBTOPHO
HapyLwweHue-c rnoba ot 5000 go 10 000 ns..

(3) KeanudwuumpaHo nuue, AOMycHaNo W3BbplIBaHE Ha npoaaxxba Ha napTuav
NeKapCcTBEHM NpoaykTn 6e3 cepTudumkaT 3a ocBoboXxaaBaHe Ha BCSKa OTAeNHa naptuaa, ce
Hakasga c rnoba ot 2500 go 5000 n..

Yn. 285a. (Hos - B, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.; u3m., 6p. 102 ot
2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) MputexaTen Ha pa3pelleHMeTo 3a ynoTpeba, KOMTO He
yBEAOMW MWHWUCTbPa Ha 34paBeona3BaHETO 3a MpeycTaHOBsIBaHe Ha npoaaxbwute no un.
264, ce Haka3Ba C umyuwecteeHa caHkumsa ot 25 000 go 50 000 ns.

Yn. 2856. (Hos - B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) KoiTo
Npou3BeXaa, BHACS, M3Hacs, NpoAaBa WM CbXpaHsiBa aKTUBHMW BelleCcTBa B HapyLleHne Ha
M3NCKBAHWUSITa Ha TO3M 3aKOH, ce Haka3Ba ¢ rnoba ot 10 000 ao 20 000 ns.

Yn. 2858. (Hos - [1B, 6p. 18 ot 2014 r.; n3m., 6p. 84 ot 2018 r., B cuna ot 12.10.2018
r.) KonTo u3Hece nekapcTBeHM MPOAYKTU B KOIMYECTBA, MO-FONIEMU OT KOSIMYECTBATa Mo Y.
207, an. 1, 1. 15, 6ykBa ,r", ce Haka3sBa c rnoba B pasmep ot 50 000 go 100 000 nB., a npu
NMOBTOPHO M3BbpLUBAHE Ha CbLOTO HapylweHune - ¢ rnoba B pasmep ot 100 000 go 150 000
nB.

Yn. 286. (don. - B, 6p. 84 ot 2018 r., B cuna 6 Meceua cneq nybnukyeBaHe Ha
cbobueHneTo no yn. 82, naparpad 3 ot PernameHT (EC) N 536/2014) (1) (don. - B, 6p.
84 ot 2018 r., B cuna 6 mMeceua cnea nybnunkyeaHe Ha cbobLueHmeTo no yn. 82, naparpad 3
oT PernamenT (EC) N2 536/2014) 3a KAMHWUYHM U3NUTBAHWUS, U3BbPLUEHN B HapyLUeHWe Ha
TO3n 3akoH wunu Ha PernameHt (EC) N2 536/2014, akO M3BBLPWEHOTO He CbCTaB/sBa
NPecTbniieHne, Ha BMHOBHUTE NuUa, AOMYCHaAM WM M3BBLPLIMAM TOBa HapylleHue, ce
Hanara rnoba ot 5000 go 10 000 nB., @ Npy NOBTOPHO AOMyCKaHe WM M3BbPLUBAHE Ha
CbLLOTO HapyweHune-rnoba ot 10 000 go 20 000 ns..

(2) Ha MeauumMHCKM cneunanucti, AOMNYCHaNM WAW U3BbPLUMAM HapyleHus no an. 1,
MOXE [a Ce HaNoXW W Haka3laHue "nuwiaBaHe OT NpaBo Aa ynpaxKHsiBaT npodecmaTa cn” oT
6 Mecela A0 ABE roavHu.

(3) MsipkaTa no an. 2 ce Hanara OT MMHUCTbPA Ha 34paBeona3BaHETO Mo NpeasoXeHne
Ha U3MbHUTENHNUA AupeKkTop Ha UAJL.

Yn. 287. (U3m. u gon. - OB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.; nsmM. u gon.,
6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.; u3m. n gon., 6p. 84 ot 2018 r., B cuna ot
12.10.2018 r.) (1) (on. - OB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.; usm., 6p. 60 oT
2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.) KoiTo u3BbpLUBA TbProBUsi Ha APEOHO C NeKapCTBEHU
npoayktn, 6e3 aa uma paspelleHne/yaoCcToBepeHne 3a ToBa, Wam paboTu B HapylueHWe Ha
N34aAeHOTO My pa3spelleHne/yaocToBepeHne, ce Hakasea ¢ rnoba ot 5000 go 10 000 ns..

(2) (Hoea - B, 6p. 84 ot 2018 r., B cuna ot 12.10.2018 r.) Tbproeey Ha ApebHo,
KOMTO JOCTaBMW JIEKAPCTBEHM MPOAYKTM OT CMMCbKa No Y. 2178, an. 1 Ha Tbprosew Ha eapo
WM Ha ApYru nvua B HapyLeHWe Ha U3MCKBaHUATA Ha TO3WM 3aKOH WX Ha Noa3aKoHOBUTE
aKTOBe MO HEroBOTO MpunaraHe, ce Hakasea C rnoba, CbOTBETHO My Ce Hanara UMyLLecTBeHa
caHkums ot 10 000 go 20 000 nB., a Npy NOBTOPHO HapyLueHue - oT 25 000 go 35 000 n..



(3) (MpeanwHa an. 2 - B, 6p. 84 ot 2018 r., B cuna ot 12.10.2018 r.) HakazaHueTo no
an. 1 ce Hanara 1M Ha nuMuUaTta, KOMTO M3BbLPLUBAT TbProBus Ha ApebHO B anTeka wau
Aporepus cnep NpekpaTsiBaHe AeUCTBMETO Ha pa3peLLeHneTo/yA0CTOBEPEHMETO.

(4) (N3m. - OB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.; gon., 6p. 60 ot 2011 r., B
cuna ot 05.08.2011 r.; npeanwiHa an. 3, 6p. 84 ot 2018 r., B cuna ot 12.10.2018 r.) KoiTo
npoJaBa WM CbXpaHsaBa B Aporepus nekapCTBEHW NPOAYKTW, KOUTO Ce OThyckaT no
NeKapcko npeanucaHne M NpoaykKTU U CTOKM CbC 3HAYEHME 3a 34pPaBeTO Ha YoBeKa M3BbH
onpeaeneHuTe B Hapeabata no un. 243, ce HakasBa c rnobata no an. 1, a npy NOBTOPHO
N3BbPLUBAHE Ha CbLLOTO HapyLleHne ce OTHEMa M34a4eHOTO YAOCTOBEPEHME 3a perncTpaums
Ha aporepusi.

(5) (NpegnwHa an. 4, v3m. - B, 6p. 84 ot 2018 r., B cuna ot 12.10.2018 r.) B
cnyyvanTe no an. 1, 2 n 3 opraHnTe Ha AbpXKaBHWS KOHTPOJ BbpXY IEKApCTBEHUTE NPOAYKTU
CnupaT CbC 3arnoBea ekcnioaTaumusTa Ha obekTa.

(6) (OT™. - B, 6p. 71 o1 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.; npeavwwHa an. 5, nsm., 6p.
84 ot 2018 r., B cuna ot 12.10.2018 r.) 3anoBeata no an. 5 noanexu Ha obxansaHe Mo
peda Ha AAMWHMCTPATMBHOMPOLUECYanHuUsl KOAeKC, KaTo obxanBaHeTo He cnupa
N3Mb/THEHWETO .

Yn. 287a. (Hos - B, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) (1) MeamumHckm
CneumanucT, KomMTo paboTv npv nvua, M3BbPLUBALLM TbProBusl HAa APEBHO C NleKapCTBEHU
npoayktn, 6e3 ga uMaTt paspelLeHne/yaoCcToBepeHne 3a ToBa, ce Hakasea € rnoba ot 2500
Ao 5000 ns.

(2) HakasaHueTto no an. 1 ce Hanara u Ha nuue no an. 1, koeto paboTu B anTeka nnu
Aporepus cnea NpekpaTsiBaHe AEUCTBUETO Ha pa3peLLEHNETO/YA0CTOBEPEHNETO 1.

(3) Tlpn ycTaHOBEHW noOBeYye OT ABE HapyweHuss no an. 1 u 2 MUHUCTBPBLT Ha
3ApaBeona3BaHeTO MOXe fJa MWK CbOTBETHMS MeaMUMHCKM Crneumanuct OT npaBo Aa
ynpa)kHsiBa npodecunsita c1 3a CPOK A0 ABE FOAMHW.

Yn. 2876. (Hos - B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 02.01.2013 r.; u3Mm., 6p. 67 oT
2020 r.) KoiTo u3BbpLiBa TbproBusi C IEKApCTBEHM NPOAYKTU MO MHTEPHET B HApYLLEHWNE Ha
M3NCKBAHUSTA Ha TO3M 3aKOH M Ha HapeabaTa no yn. 234, an. 6, ce Haka3ga c rnoba ot 5000
o 10 000 ns.

Yn. 288. (1) ToprosBel Ha ApebHO C NeKapCTBEHM MNPOAYKTW, KOWTO € AoMnyCHan
AENHOCTMTE, MOCOYEHN B Unl. 219, Aa ce M3BbPLUBAT OT HEMPABOCMNOCOOHO NNLE, Ce HaKa3Ba
C uMmyllectBeHa caHkumus ot 5000 go 10 000 nB., @ Npu NOBTOPHO HapylleHue ce OTHeMa
N34aleHOTO pa3peLleHne 3a Tbproeus Ha apebHo.

(2) B cnydyaute no an. 1 opraHuTe Ha AbPXaBHUS KOHTPOS CNMpaT CbC 3anosef
eKkcnnoartaumaTa Ha obekTa.

Yn. 288a. (Hos - [1B, 6p. 67 ot 2020 r.) Ha npuTexaTten Ha pa3pelleHne 3a Tbprosus
Ha ApebHO C nekapcTBEHM MPOAYKTUM B anTeka, KOWTO He M3Mb/IHW CBOE 3aAb/DKEHME
OTHOCHO NokasaTtenute 3a 6e30MacHOCT Ha NeKkapCTBEHUTE NPOAYKTM, OMNpeaeneHo B TO3u
3akoH unn B fenervpaH pernameHT (EC) 2016/161, ce Hanara MMyLwecTBeHa CaHKUUS OT
1000 go 3000 nB., a nNpu NMOBTOPHO WU3BLPLUBAHE HA CbLIOTO HApyLlEHMEe - MMYLIEeCTBEHA
caHkums ot 5000 go 10 000 ns..

Yn. 2886. (Hos - [1B, 6p. 16 oT 2024 r., B cmna oT 23.02.2024 r.) 3a HEU3Mb/IHEHNE HA
3a4b/HKEHNsATa No yn. 2726, an. 3 n 4 ce Hanara UMyLLEeCTBEHa caHKUus B pa3mep ot 5000
fo 10 000 nB., a Npy NOBTOPHO M3BbLPLIBAHE HA CbLOTO HapyleHWe - MMYLLEeCTBEeHa
caHkums B pa3mep ot 10 000 go 15 000 ns.

Yn. 289. (M3Mm. n gon. - OB, 6p. 60 ot 2012 r., B cuna ot 07.08.2012 r.; nsM. u gon.,
6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.; n3m., 6p. 102 ot 2018 r., B cuna ot 01.01.2019
r.; gon., 6p. 67 ot 2020 r.) (1) (MpeanweH TeKCT Ha yn. 289 - 1B, 6p. 60 ot 2012 r., B cuna
ot 07.08.2012 r.; u3M., 6p. 102 ot 2018 r., B cuna ot 01.01.2019 r.) Koito npoaaBa
nekapcTBeHu NpoaykTn 6e3 obpasyBaHa UM permcTpupaHa LeHa unm no LeHU, pasinyHn ot



obpasyBaHMTE MO peaa Ha TO3WM 3aKOH, ce Hakasea ¢ rnoba ot 1500 ao 3000 nB., a npu
NOBTOPHO M3BbPLLBAHE Ha CbLLOTO HapylweHue - ¢ rnoba ot 2500 ao 4000 n..

(2) (Hosa - B, 6p. 60 ot 2012 r., B cuna ot 07.08.2012 r.; n3m., 6p. 102 ot 2012 ., B
cuna ot 21.12.2012 r.; pon., 6p. 67 ot 2020 r.) MpuTexaTten Ha pa3pelLeHne 3a ynotpeba
WM TbProBel Ha €eapo C JlekapCTBEHM MPOAYKTU, KOWTO He W3Mb/IHU 3aAb/DKEHUE,
onpeaeneHo ¢ Hapeabata no un. 261a, an. 5, ce HakasBa C MMyLlecTBeHa caHKuus ot 5000
fo 10 000 nB., @ Npy MOBTOPHO M3BbpLUBaHE Ha CbLOTO HapylleHue - C MMyLLecTBeHa
caHkumsa ot 10 000 go 20 000 ns.

(3) (Hosa - B, 6p. 102 ot 2012 r., B cvna ot 21.12.2012 r.; ot™., 6p. 102 oT 2018 1.,
B cuna ot 01.01.2019 r.; HoBa, 6p. 67 oT 2020 r.) Ha TbproBey Ha eapo C NeKkapCTBEHU
NpoAyKTW, KOWTO MNpodaBa Ha Nle4yebHO 3aBeAeHME NEKapCTBEHU MPOAYKTM, BK/OYEHU B
Mo3UTUBHMS NEKAPCTBEH CNMCHK, Ha LieHa, Mo-BMCOKa OT CTOMHOCTTA, 0bpa3yBaHa Mo pena
Ha Hapepbata no un. 261a, an. 5, ce Hanara umyLecTeeHa caHkums ot 3000 go 5000 nB., a
npv MOBTOPHO M3BbPLUBAHE Ha CbLUOTO HapylLeHue - UMyLLeCcTBeHa caHkuma ot 6000 go 10
000 nB..

(4) (Hosa - OB, 6p. 67 ot 2020 r.) Ha neuyebHo 3aBegeHne no un. 262, an. 6, T. 2,
KOETO 3aKynu NeKapCTBEHU MNPOAYKTM, BKAOYEHU B [MO3UTMBHMS NEeKapCTBeH CrNMUCbK, Ha
LleHa, No-BMCOKa OT CTOMHOCTTa, obpa3yBaHa Mo peAa Ha HapeabaTa no un. 261a, an. 5, ce
Hanara mMmywecteeHa caHkumnsa ot 3000 go 5000 nB., @ NpyM NOBTOPHO M3BLPLIBAHE Ha
CbLLOTO HapyLLeHne - nMyLecTseHa caHkumsa ot 6000 go 10 000 ns.

(5) (Hoea - 1B, 6p. 67 ot 2020 r.) HapyweHusita no an. 1 - 3 ce yCTaHOBSIBAT C aKTOBE,
CbCTaBEHWN OT ATbXHOCTHW NMua, onpeaeneHn oT npeaceaatens Ha cbeeTa no yn. 258, an.
1, @ HakasaTenHWTe NOCTAHOBNEHMS Ce U34aBaT OT NpeacedaTens Ha cbeeTa no yn. 258, an.
1.

(6) (Hosa - B, 6p. 67 ot 2020 r.) HapyweHusTa no an. 4 ce ycraHOBsIBaT C aKToBe,
CbCTaBEHW OT [ATbXHOCTHW NMuUa, oOnpedeneHn OT  M3MNbAHWUTENHUS  AMPEKTOP Ha
N3mbnHuTenHa areHums ,MeavumMHCKM Haa3op", a HakasaTenHuTe MOCTaHOB/eHUs ce
N34aBaT OT U3MbJHUTENHUSA AUPEKTOpP Ha M3mbaHuTenHa areHums ,,MeamumnHckmn Haasop'.

Yn. 289a. (Hos - B, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.; u3mM., 6p. 102 ot
2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.; u3Mm., 6p. 102 ot 2018 r., B cuna ot 01.01.2019 r.; pon.,
6p. 67 ot 2020 r.) (1) (N3m. - OB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.; u3m., 6p.
102 ot 2018 r., B cuna ot 01.01.2019 r.) Konto paboTn B HapylleHVWe Ha YTBbPAEHUTE
¢hapMako-TepaneBTMYHM PLKOBOACTBA MM M3BBPLUBA OLEHKA Ha pe3ynTaTta OT Tepanusita B
OTK/IOHEHME OT KputepumuTe no un. 259, an. 1, 1. 4, ce Haka3ga c rnoba ot 1000 go 2000
NB., @ Npy NOBTOPHO M3BbpLUBaHe Ha CbLOTO HapyweHue - ¢ rnoba ot 2000 go 3000 ns..

(2) (U3m. - OB, 6p. 102 ot 2018 r., B cuna ot 01.01.2019 r.) HapyweHnusTta no an. 1 ce
YCT@HOBSIBaT C aKTOBE, CbCTaBEHW OT ATBXHOCTHU NMUA, onpefaeneHn OT M3MbJHUTENHUS
AMpeKTop Ha WM3nbnHuTenHa areHums ,MeavumHCKM  Haa3op"”, a  HakasaTenHuTe
NOCTAHOBNEHNA Ce W3AaBaT OT M3MbAHWUTENHUS AMPEKTOP Ha W3nbnHuMTEeNnHa areHums
~MeanumHckn Haasop".

(3) (Hoea - OB, 6p. 67 ot 2020 r.) Korato npu nposepkuTe no 4n. 267a, an. 2 ce
YyCTaHOBM HECbOTBETCTBME Ha BMAOBETE M KONMYECTBATa JIEKapCTBEHM MPOAYKTWU, KOUTO Ca
npeanucaHn u/unm NPUIOXKEHN Ha NauMEHTUTE, C BMAOBETE M KOMMYECTBaTa NlekapCTBEHU
NPOAYKTN, KOUTO Ca OTMYCHAaTW OT anTekaTa, M3nbaHuTenHa areHums ,MeamumHckn Haasop"
yBeAOMsiBa OpraHa, KOMTO 3an/ialla CbOTBETHMS JIEKAPCTBEH NPOAYKT C Ny6iMYHM CpeacTBa,
a nNpuv [daHHM 33 WU3BbLPLWIEHO MpPecTbl/ieHNne ce3npa KOMMETEHTHUTE OpraHuM 3a
npeanpuemMaHe Ha AeUCTBUS NO HaKa3aTesIHO NpecneaBaHe.

Yn. 2896. (Hos - 1B, 6p. 67 ot 2020 r.) (1) KoiTo npoBexaa NeyYeHne B HapyLlleHne
Ha M3UCKBaHMATa Mo 4n. 2666, ce Hakasea ¢ rnoba ot 1000 go 3000 nB., @ Npn NOBTOPHO
M3BbpLLUBAHE Ha CbLLOTO HapylweHue - ¢ rnoba ot 2000 ao 4000 n..

(2) HapyweHusita no an. 1 ce ycTaHOBSIBAaT C aKTOBE, CbCTaBEHW OT ATbXXHOCTHU Nnua,
onpefeneHn OT WU3MbAHUTENHWUS AMpeKTop Ha WM3nbaHuTenHa areHums ,MeauumMHCKU



Haa3op", a HakasaTenHWTe MOCTaHOBNEHUS Ce M3AasBaT OT M3MbJHWUTENHUS AMPEKTOP Ha
MN3mbnHuTenHa areHums ,MeamumHckn Haazop".

Yn. 290. (U3M. n gon. - 4B, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) (1) (UN3m. -
B, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) KonTo peknammnpa nekapCcTBEHW NpoAyKTH,
KOUTO He Ca pa3pelleHn 3a ynotpeba no peaa Ha TO3M 3aKOH, ce Haka3Ba ¢ rnoba ot 10 000
fo 20 000 ns..

(2) (HoBa - B, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) KonTo peknammpa NpoaykKT,
KaTo My MpUNMCBa W/WUNM HacouBa KbM CBOWCTBA, CBbp3aHM C NPodUIaKTMKa, ANArHOCTUKA
nnn nevyeHune Ha 6onecTn npm YoBeka, ce Hakasea ¢ rnoba ot 10 000 go 20 000 ns..

(3) (NpegywHa an.2 - OB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) KoiTo
peknaMmpa nekapcTBeHn NPOAYKTU B HapyLUEHWe Ha TO3M 3aKOH, Ce Haka3Ba C rnoba ot 10
000 po 20 000 ns..

(4) (NpepywHa an.3, m3m. - OB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.)
Haka3aHusita no an. 1-3 ce HanaraT M Ha nMuaTa, A0NYCHaNM U3MbYBaAHETO, Ny6ANKyBaHETO
N pa3npoCTpaHeHMETO Ha peknamara.

Yn. 290a. (Hoe - AB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) MeanumHcku
cneuvanucT Uan nvue, NpeactaBswo ce 3a MeAUMUMHCKM CrheuuvanuncT, KOeTO M3BbpLUBA
npsika UM KOCBEHa pekiaMa Ha NeKapCTBEHM NPOAYKTU B NEYaTHUTE U/UNN B €NEKTPOHHUTE
MeauKn, KakTO M B MHTEPHET, ce Hakasea € rnoba ot 1000 go 5000 nB., @ npu NOBTOPHO
HapyweHue-oT 3000 go 10 000 ns..

Yn. 2906. (Hos - B, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.) KoiTo M3BBLPLLK
JapeHne Ha NeKkapCcTBeHU NpPoAyKTU B HapylleHue Ha yn. 268a, an. 1, ce HakasBea c rnoba ot
1000 po 3000 nB., a Npy NOBTOPHO M3BbpLUBaHE Ha CbLUOTO HapylueHue - ¢ rnoba ot 3000
Ao 5000 ns.

Yn. 2908. (Hos - B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) Mputexarten Ha
paspelleHne 3a ynotpeba, KOMTO MpoBeXAa HEUHTEPBEHLUMOHANHM MpOyYBaHUs B
HapyLleHMe Ha TO3M 3aKOH, Ce HakasBa C umyllectBeHa caHkumsa ot 5000 go 10 000 n.., a
npyv NOBTOPHO M3BbPLLBAHE Ha CbLOTO HapyLlleHue - C umyulecteeHa caHkumsa ot 10 000 go
20 000 nB.

Yn. 290r. (Hos - OB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) MpuTexarten Ha
paspelleHne 3a ynotpeba, KOWTO He M3MbJHSIBa ycrioBusita no un. 55a, 56a n 566, ce
Haka3Ba C uMmyuecteeHa caHkuma ot 5000 go 10 000 nB., a Npy MNOBTOPHO M3BbLPLUBAHE HA
CbLLOTO HapyLLeHne - ¢ umyllecteeHa caHkumsa ot 10 000 go 20 000 ns.

Yn. 290a. (Hos - OB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) MNpuTtexarten Ha
paspelleHne 3a ynotpeba, KOMTO He M3MbJHSIBA 3aab/KeHusaTa no un. 190 - 192, 1946,
1948, 1943 n 1941, ce HakasBa C uMmyllecTBeHa caHkumsa ot 5000 go 10 000 nB., a npu
NOBTOPHO M3BbLPLUBAHE Ha CbLOTO HapylleHue - C umywectBeHa caHkuma ot 10 000 go 20
000 nB..

Yn. 290e. (Hos - 1B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) MNputexaTten Ha
paspelleHne 3a ynotpeba, KOMTO He W3Mb/HABA 33Ab/KeHusTa no un. 193 un 194, ce
Haka3Ba C umywiectBeHa caHkumsa ot 2000 go 5000 nB., a Npy NOBTOPHO M3BbLPLUBAHE Ha
CbLLOTO HapyLLeHne - C umyLecTBeHa caHkumsa ot 5000 go 10 000 ns.

Yn. 291. (Jdon. - 4B, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.; gon., 6p. 60 ot 2012
r., B cuna ot 07.08.2012 r.; u3Mm., 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.; gon., 6p. 84
oT 2018 r., B cuna ot 12.10.2018 r.; gon., 6p. 67 ot 2020 r.; u3m., 6p. 105 ot 2020 r., B
cuna ot 11.12.2020r.) (1) (don. - OB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.; gon., 6p.
60 ot 2012 r., B cuna ot 07.08.2012 r.; u3m., 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.;
pon., 6p. 84 ot 2018 r., B cuna ot 12.10.2018 r.; gon., 6p. 67 ot 2020 r.; nsm., 6p. 105 ot
2020 r., B cuna ot 11.12.2020 r.) KoraTo HapyweHusTa no yun. 281 - 284a, an. 1, un. 284r -
284un, 285, 2856, un. 286, an. 1, un. 287 n 2876, un. 289, an. 1, un. 289a, un. 290, un.
2906, un. 292 1 un. 294 ca n3BbPLUEHN OT IOPUANYECKN NMLA MW €QHONNYHM TbproBum, ce
HanaraT WMyLEeCTBEHM CaHKUMM B pa3Mep, He Mo-MasbK OT TPOMHWMSA pa3Mep Ha



npeaBuaeHUTe MUHUMANHW pa3Mepy Ha CbOTBETHWUTE TNO6M M He MNO-rofisiM OT TPOMHMS
pa3Mep Ha npeaBnaeHNTe MakCUMasHW pa3Mepu Ha CbOTBETHUTE robu.

(2) (Oon. - OB, 6p. 60 ot 2012 r., B cuna ot 07.08.2012 r.) 3a HapyLeHus no un. 289,
an. 1 wvMyllecTBeHaTa CaHKUMA € B [EeBEeTOpeH pa3Mep Ha HaaB3eTaTa Cyma, ako TH
HaABMLIABa MakKCUMasHMsa pa3Mep Ha CaHKumsTa no an. 1.

(3) HanaraHeTo Ha uMyLlecTBeHa CaHKUMS HE W3K/II4YBa HanaraHeTo Ha rnoba Ha
BMHOBHUTE JTHXHOCTHU NiMua.

(4) HanaraHeTo Ha WMMyLIECTBEHM CaHKUMW He W3KIKYBA HajaraHeTO Ha MepKkuTe,
npeaBMaeHn  OTHOCHO  MpaBOCNOCOBHOCTTa Ha  MeAMUMHCKMTE  crleumanucTn  u
KBanuduumpaHuTe nuua.

Yn. 292. (1) KoWiTO He W3Mb/HX pasnopexaaHe, npeanucaHMe WM yKasaHue Ha
OpraHvTe Ha AbPXXaBHUS KOHTPOS MO TO3W 3aKOH, U3BbH CiyyauTe no yn. 270, an. 1, 7.2 u
an. 3, ce Haka3sa ¢ rnoba ot 1500 ao 3000 nB.

(2) 3a HeusmbAHeHWe Ha pasnopexaaHe no 4n. 270, an. 1, T. 2 u an. 3 BMHOBHUTE
nvua ce HakasBeart ¢ rnoba ot 500 go 1000 n..

Yn. 293. (M3m. - 4B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 02.01.2013 r.; nsM. n gon., 6p. 84
ot 2018 r., B cuna ot 12.10.2018 r.) (Z) (U3m. - OB, 6p. 102 ot 2012 r., B cvna ot
02.01.2013 r.; u3Mm., 6p. 84 oT 2018 r., B cuna ot 12.10.2018 r.) MNpu Hecna3sBaHe Ha
yCnoBusATa, Npu KOUTO Ca WU34aJEeHN pa3pelleHusTa/yaoCTOBEPEHUsTa 3a MpOU3BOACTBO,
BHOC, MapaneneH BHOC, TbProBusl Ha eApo U TbproBusi Ha ApPebHO C NekapCTBEHU MPOAYKTH
B anTeKa, KaKTo n B ciiydamte no yn. 281, an. 1 - 3, un. 283, an. 1, un. 284B, an. 2 n un.
287, an. 2 n3anbnHUTENHUAT anpekTop Ha UAJT u3aasa 3anoses 3a TAXHOTO OTHEMAaHe.

(2) (U3m. - OB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 02.01.2013 r.; u3m., 6p. 84 ot 2018 ., B
cuna ot 12.10.2018 r.) Tlpn HecnasBaHe Ha YCNOBMATA, MNPU KOUTO € Wu3gageHo
yOOCTOBEPEHME 3a perucrpauus Ha Aporepusi, Kakto u B cnyyaute no yn. 287, an. 4
[AMPEKTOPBLT Ha cboTBeTHaTa P3M n3aasa 3anoBes 3a OTHEMaHe Ha yAOCTOBEPEHMUETO.

(3) MNpy HemsnblHEHME HA 3aAb/DKEHWETO 3a yBeAaoMsiBaHe Mo un. 204, an. 3 3a
npekpaTsaBaHe Ha AEMHOCTTa OT CTpaHa Ha TbproBela Ha eapo C JIeKapCTBEHU MPOAYKTM
N3MBAHUTENHUAT aupekTop Ha WAJ1 wm3pgasBa 3anoBed 3@ OTHEMAaHe Ha  M34aAeHOTo
paspeLueHue.

(4) (Hoea - OB, 6p. 84 ot 2018 r., B cuna ot 12.10.2018 r.) Mpn HeusnbIHeHMe Ha
N3MCKBaHUSATA 3@ M3HOC Ha JleKapcTBeHU MpoAayKTW Mo rnaesa Ageseta ,6" OT Tbproeeu Ha
€4p0 C NeKapCTBEHU NPOAYKTM M3MbAHUTENHUSAT Aupektop Ha WAJT n3pgaea 3anoBej 3a
OTHEMaHe Ha pa3pelleHneTo, KoraTo TbproBeubT Ha eapo M3BbpLUM MOBTOPHO HapyLleHue
no un. 2844 n 2858 unn Korato CUCTEMHO HE U3MbJIHABA 3a4b/KeHunsaTa cu no un. 207, an.
1, 1. 15.

(5) (N3m. - OB, 6p. 102 ot 2012 r., B cvna ot 02.01.2013 r.; npeavwHa an. 4, 6p. 84 ot
2018 r., B cuna o1 12.10.2018 r.) MNpu HeM3nbAHEHME Ha 3a4b/HKEHMETO 3a YBEAOMSBAHE Mo
yn. 235, an. 3 3a nNpekpaTsiBaHe Ha AENHOCTTa OT CTpaHa Ha NpuTexaTen Ha paspeLleHue 3a
N3BbPLUBAHE HA TbProBusi Ha APeOHO C NeKapCTBEHW NPOAYKTU U3MbAHUTENHUSAT AMPEKTOP
Ha WAJ1 n3pasa 3anoBe/ 3a OTHEMaHE Ha U34aleHOTO pa3peLLeHme.

(6) (MpegvwHa an. 5, u3M. - OB, 6p. 84 ot 2018 r., B cuna ot 12.10.2018 r.)
3anosegute no an. 1-5 nognexar  Ha obxansaHe Mo peaa Ha
AOMUHUCTPATMBHONPOLIECYaNHNS KOAEKC, KaTo 06KanBaHETO He CnMpa U3MbJIHEHNETO WM.

Yn. 294. KonTo Hapywwm pa3nopeabuTte Ha TO3M 3aKOH UM HapeabuTe no npunaraHeTo
My, M3BbH CiydauTe no un. 281-293, ce Hakasea ¢ rnoba or 1000 go 3000 nB., a npu
NOBTOPHO M3BbPLLBAHE Ha CbLOTO HapyweHue-c rnoba ot 3000 go 5000 n..

Yn. 295. (don. - B, 6p. 84 ot 2018 r., B cuna ot 12.10.2018 r.; u3M. n gon., 6p. 102
oT 2018 r., B cuna ot 01.01.2019 r.; u3m. u gon., 6p. 67 ot 2020 r.) (1) (U3m. - OB, 6p. 102
oT 2018 r., B cuna ot 01.01.2019 r.; u3mM., 6p. 67 ot 2020 r.) HapywweHnsTa no To3n 3aKOH
Ce yCTaHOBSBAT C aKToBe, CbCTaBeHM OT AJTBXXHOCTHU nnua no yn. 267, an. 4.



(2) (Oon. - OB, 6p. 84 ot 2018 r., B cuna ot 12.10.2018 r.; oT™., 6p. 102 oT 2018 r., B
cuna ot 01.01.2019 r.).

(3) M3m. - OB, 6p. 102 or 2018 r., B cuna ot 01.01.2019 r.) HakaszatenHure
NOCTaHOB/IEHMS Ce u34aBaT OT MWHUCTbPa Ha 34pPaBeona3BaHETO, OT MNAaBHWUS AbpXXaBeH
3[lpaBeH WHCMEKTOp, OT npeacedaTtens Ha cbBeTa No yn. 258, an. 1, OT M3MBAHUTENHUS
avpektop Ha WAJZT n ot aupektopute Ha P31 B 3aBUMCMMOCT OT MNOAYMHEHMETO Ha
ANTBXHOCTHOTO NvLe, YCTAHOBWIIO HapyLLUEHUETO.

(4) (Hoea - B, 6p. 102 ot 2018 r., B cuna ot 01.01.2019 r.) HakazatenHute
NMOCTAHOB/IEHMUA MOXE [a Ce u3[aBaT M OT APYrM ATbXHOCTHW /SiMua, OnpaBOMOLLEHWN OT
nvuarta no an. 3, KaTto npeacenatensaT Ha CbBeTa Mo yn. 258, an. 1 Moxe Aa onpaBoMOLM
APYr YfeH Ha koMucusTa.

(5) (HoBa - 1B, 6p. 67 ot 2020 r.) PermoHanHuTe 3apaBHN MHCNeKuun yeeaomsieat UAJ
3a CbCTABEHWTE aKTOBE 3a YCTAHOBSIBaHE Ha aAMMHUCTPATUBHN HApYLUEHWUS U 3a BNe3nuTe B
CUNa HakasaTesHU NOCTaHOBMEHUS, U34aAeHN MO peaa Ha TO3W 3aKOH.

Yn. 296. CbCTaBsSHETO Ha aKTOBETE, M3aaBaHeTo, 06XKanBaHETO WM M3Mb/IHEHWETO Ha
HakasaTesHUTe MOCTaHOB/IEHUS Ce M3BbPLUBAT MO pefa Ha 3akoHa 3a aAMUHUCTPATUBHUTE
HapyLEeHNs N HaKa3aHusl.

Yn. 297. (U3m. - OB, 6p. 84 ot 2018 r., B cvna ot 12.10.2018 r.) (1) B cnyyaute Ha
un. 281, 282, 283, 284, 285 n 287 Haka3BawmsT opraH NnocTaHOBsSBa M OTHEMAHe B MoO/3a Ha
AbpXaBaTa Ha NeKapCTBEHWUTE MPOAYKTU - MpeAMET Ha WM3BbLPLUEHOTO HapylleHue, npwu
YyCNnoBusa M N0 pef, onpeaeneHn B 3aKOHAa 33 aAMWHUCTPATUBHUTE HApYLUEHUSI U HaKa3aHWs
n B cbotBeTcTBME C PernameHT (EC) N2 952/2013 Ha EBponelickusi napnaMeHT n Ha CbBeTa
oT 9 okToMBpM 2013 r. 3a Ccb3aaBaHe Ha MuUTHMYeCKN Kogekc Ha Cobio3a (OB, L 269/1 ot 10
oktomBpy 2013 r.) n PernameHT 3a u3nbnHeHune (EC) 2015/2447 Ha Komucusata ot 24
HoemBpu 2015 r. 3a onpepensHe Ha noApobHW npaBwia 3a NPWIAraHETO Ha HAKOW
pa3nopeabu Ha PernameHT (EC) N2 952/2013 Ha EBponeickus napnameHT u Ha CbBeTa 3a
Cb3AaBaHe Ha MuTHU4Yeckn koaekc Ha Coto3a (OB, L 343/558 ot 29 pekemspu 2015 r.).

(2) NekapcTBeHUTE NpoAyKTM NO an. 1 ce yHuWoXasaT npu ycnoBusTa M NoO peaa Ha
HapeabaTa no un. 274, an. 2.

AONMBbJIHUTEJIHU PA3MNOPEQBU

8§ 1. (U3m. n pon. - 4B, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.; gon., 6p. 41 ot
2009 r.; u3aM. u pgon., 6p. 12 ot 2011 r., B cuna ot 08.02.2011 r.; u3M. un gon., 6p. 102 ot
2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.; pon., 6p. 1 ot 2014 r., B cuna ot 03.01.2014 r.; pgon., 6p.
48 ot 2015 r.; usM. n gon., 6p. 84 ot 2018 r., B cnna ot 12.10.2018 r.; u3M. u gon., 6p. 67
oT 2020 r.; n3m., 6p. 84 ot 2023 r., B cuna ot 06.10.2023 r.; u3M., 6p. 39 oT 2024 r., B cuna
oT 01.05.2024 r.; u3Mm., 6p. 16 ot 2026 r.) Mo cMUCBLNA Ha TO3M 3aKOH:

1. (U3m. - OB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 02.01.2013 r.; u3Mm., 6p. 51 ot 2026 r., B
cuna ot 05.06.2026 r.) "AKTMBHO BeLeCcTBO" € BCSKO BELEeCTBO WM CMeC OT BelwecTBa,
npeaHa3HayeHn 3a M3Mosfi3BaHe 3a MPOM3BOACTBOTO Ha JIEKapCTBEH MPOAYKT, KOMTO npwu
M3MON3BAHETO CM B HErOoBOTO MPOM3BOACTBO Ce MpeBpbliaT B akTMBHA CbCTaBKa Ha TO3M
NPOAYKT, NpeAHa3HayeHa 3a ynpaxHsBaHe Ha (apMaKoOIOrMYHO, WMMYHOSIOTMYHO UN
MeTabonnTHO [AEeWCTBME C UeN Bb3CTaHOBSIBAHE, KOpUrMpaHe WM MpoMsiHa Ha
Pu13noNorMyHM PyHKUMM MK 3@ NOCTaBSAHE HA MeanUMHCKA AnarHo3a.

2. "buoekBuBaneHTHOCT" e Hanuue, KoraTo JieKkapcTBeHuUTe MpPOAYKTM ca
(apMaUeBTMYHO EKBMBANEHTHU MAN  (apMaLEBTUYHW aANTEpPHATUBM, W aKO TexHuTe
HMOHaANMYHOCTN Cnea NpuoXeHue B CbliaTa MonapHa A03a ca noaobHn A0 TakaBa CTemneH,
ye edeKTUTE UM NO OTHOLIEHME Ha eMKaCHOCT M 6e30MacHOCT ca CbLUECTBEHO NOAOOHM.

3. "BuoHanuyHoCT" e CKOpOoCTTa M CTeneHTa, C KOUTO aKTMBHOTO BELECTBO WM
TepaneBTUYHO aKTMBHATa My 4acT ce abcopbupaT OT nekapcTtBeHaTa ¢dopMa M CTaBa
Ha/IMYHO B MACTOTO Ha AeictBue. KoraTo NeKapCTBEHOTO BELLECTBO € NpeAHasHayeHo Aa
YMNpa)KHW CUCTEMEH TepaneBTUYeH edeKT, BUOHANMYHOCT 03Ha4YaBa CKOpPOCTTa U CTeneHTa, C



KOWTO NEeKapCTBEHOTO BELLECTBO WM TepaneBTUYHO aKTMBHATa My 4YacT ce ocBoboxkaasa OT
nekapcTBeHaTa ¢opma 1 npeMmnHasa B obliata LmpKynaums.

4. (U3m. - B, 6p. 84 oT 2018 r., B cnna 6 Meceua cnea nybnvnkyBaHe Ha CbobLLEHNETO
no un. 82, naparpad 3 ot PernameHt (EC) N2 536/2014) ,Bbpowypa Ha ncneposartens” e
6polwypa Ha nscnegosaTens No CMUCbAA Ha Y. 2, naparpad 2, Touka 23 ot PernameHT (EC)
N2 536/2014.

5. "BanuaHa [doKyMeHTauua" e AOKYMeHTauusi, KOSTO MO CbAbpXaHuve M Mb/HOoTa
OTroBapsi Ha U3MCKBaHWUATA, NpeaBUAEHN B onpeaeneHa npoueaypa rno To3u 3aKOH.

6. "BewectBo ¢ gobpe ycrtaHosBeHa ynoTpeba B MeauuMHCKaTa NpakTuMka" e BewecTso,
3@ KOETO MOraT Ja ce NpuoxaT ClnegHuTe Kputepun:

d) nepuoabT 3a AOKasBaHe Ha Aobpe ycraHoBeHaTa ynotpeba B MeauUMHCKATa
npakTMka € He no-kpaTbk OT 10 roavHM OT AaTtaTa Ha nbpBaTa cucTeMaTU3MpaHa WU
[OKYMeHTMpaHa ynoTtpeba Ha BELLECTBOTO KaTO JIEKapCTBEH NPOAYKT B EBponeickus Ccbto3
nnn B EBpONenckoTo MKOHOMUYECKO NMPOCTPAHCTBO;

6) KonM4yecTBeHM acnekTn Ha ynoTpebaTa Ha BeLWeCTBOTO, KaTO Cce B3eMe npeasuns
CcTeneHTa Ha ynoTpeba B MeauUMHCKATa NpPakTUKa, CTeneHTa Ha ynoTpeba Ha reorpadcku
NPUHUMN W CTENeHTa Ha npocneasiBaHe 4ype3 cucTeMarta 3a 6e30MacHOCT, BKIOYMTENHO
Npoy4BaHus, NpoBeAeHN npean NyCcKaHeTo Ha nasapa W cfed ToBa M NybnmnkyBaHa Hay4dHa
nuTepaTypa 3@  enuMaeMUMONIONMYHM  MPOyYBaHMS M B YACTHOCT  CpPaBHUTENHU
€nnaeMMOoNOrnYyHN NPoyYBaHNS;

B) BMCOKA CTEMEH Ha HayyeH MHTepec KbM ynoTpebaTa Ha BelecTBOTO (6poi Hay4yHM
ny6nnkaunm) 1 eaMHCTBO B Hay4YHUTE Cpean B HAayYHWUTE OLEHKM.

7. "BTopuvyHa onakoBka" e OnakoBKaTa, KOATO He BNM3a B HEMOCPEACTBEH KOHTaKT C
NEKapCTBEHMS NPOAYKT.

8. (U3M. - OB, 6p. 84 ot 2018 r., B cuna 6 Meceua cnea nybnmkyBaHe Ha CbobLeHMeTo
no un. 82, naparpad 3 ot PernameHT (EC) N2 536/2014) ,Bb3noxuten" e CnoHcop Mo
CMUCbAa Ha un. 2, naparpad 2, Touka 14 ot PernameHT (EC) N2 536/2014.

9. "l'eHepuyeH NeKkapCTBeH NpoayKT" e NEKApCTBEH MPOAYKT, KOMTO MMa eauH U Cbly
KayeCcTBeH M KONMYeCTBEH CbCTaB MO OTHOLIEHME Ha aKTUMBHMTE BewecTBa W CbluaTa
nekapcTBeHa ¢opMa KaTo pedepeHTHMS NekapCcTBeH NpoayKT, U BMOEKBUMBANEHTHOCTTa My C
pedepeHTHUS NeKkapCTBEH NPOAYKT € AoKa3aHa C NOAXOASALWN U3NUTBAHWUS 3a BMOHANNYHOCT.
PaznnuHuTe nepopanHu nekapcreeHn ¢opMu C He3abaBHO ocBoboXaaBaHe ce CMATAT 3a
efHa M Cblia NnekapcTeBeHa gopMa. PasnuuyHuTE CONn, ecrepu, eTepu, U3oMepu, CMecu OT
N30Mepu, KOMMIEKCU WM AepuBaTM Ha aKTMBHO BELLECTBO Ce CMATaT 3a CbLUOTO aKTUBHO
BELEeCTBO, OCBEH aKO Te Ce pasfMyaBaT 3HA4MTeNHO MO cBosiTa 6e3omacHOCT u/unn
edmKacHOCT.

10. (U3am. - OB, 6p. 84 ot 2018 r.,, B cuna 6 Meceua cnea nybnukyBaHe Ha
cbobueHneto no un. 82, naparpad 3 ot PernameHt (EC) N2 536/2014) ,InaseH
nscnegosaten” e rnaBeH v3cneaoBaTen Mo CMMUCbAA Ha 4un. 2, naparpad 2, Touka 16 ot
PernameHT (EC) N2 536/2014.

11. "[edwnHnpaHa paHeBHa [033" e cpedHa AHEBHa noaabpxawa ao3a OT AajeH
NEKapCTBEH MNpOAYKT, KOSTO Ce npunara npu Bb3pacTHM MO OCHOBHOTO TMOKa3aHWe Ha
NEKapCTBEHMS NPOAYKT.

12. (U3am. - OB, 6p. 84 ot 2018 r., B cuna 6 Meceua cnea nybnukyBaHe Ha
cbobueHneTo no un. 82, naparpad 3 ot PernameHT (EC) N2 536/2014) ,[obpa KAnHWUYHA
npaktuka" e gobpa KIMHWYHA MpaKTMKa NO CMMUCbAA Ha 4n. 2, naparpad 2, Touka 30 oT
PernameHT (EC) N2 536/2014.

13. "[Jobpa nabopaTopHa npakTuMka" e cuctema oT MeXAyHapoAHO MpuU3HaTU npasBuna
Mo OTHOLIEHME HA YCNOBUSTA 3@ MJaHMpaHe, MpouecuTe Ha OpraHu3uMpaHe, W3BbpLUBAaHE,
npocneasisaHe n AOKYMeHTMpaHe Ha nabopaTopHUTE U3NUTBAHWUS.

14. "[Jobpa npon3BoACTBEHa NpakTUKa" € CucTeMa OT MeXAyHapoAHO BM3HeC Npu3HaTH
npaBuna, KoATO obxBalla BCMYKM CTPaHW Ha MPOM3BOACTBOTO-MEPCOHAN, MOMELLEHUS,



CbOpbXEHUSl, MaTepuann, AOKYMeHTaums, KauyeCTBeH KOHTPOS, M MMa 3a uen Aa ocurypu
6e30nacHOCT, epMKaCHOCT 1 CbOTBETCTBUE CbC cneumdmrKaumsTa.

15. (pon. - OB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) "[AbpkaBa uneHka" e
AbpXaBa-uneHka Ha EBponenckus Cblo3 WAM gbpkaBa-cTpaHa no Cnopa3yMeHMeTo 3a
EBpOneicKoTO MKOHOMUYECKO NPOCTPaHCTBO.

16. "ETvket" e WHdopMauus BbpXYy MbpBMYHAT@ WM BTOpPUYHATA OMAaKOBKA Ha
NeKapCTBEHMS NMPOAYKT.

17. "VIMyHONOrMYeH nekapcTBeH MPOAyKT" e nekapcTBEH MPOAYKT, KOMTO CbAbpiKa
BAKCMHWN, TOKCMHK, CEPYMU UK anepreHn. B obxeaTa Ha BaKCMHUTE, TOKCMHUTE U CepyMuTe
BNN3AT areHTu, KOMTO Ce M3MON3BaT [a Cb3[ajaT aKTUBEH WMMYHWUTET WM [a YCTaHOBAT
CbCTOSIHME Ha WMYHUTET, WM [Aa NpeamsBMKaT MNacuMBEH WMYHUTET. AnepreHute ca
NeKapCTBEHM MPOAYKTW, KOWUTO Ca MpeAHa3HaveHu fa wuaeHtuduumpat wuav CTuMynupart
cneundmryHa LeneHacoyeHa NpoMsiHa B MMYHOSIOMMYHMS OTFOBOP KbM anepruyeH areHT.

18. "IacnepBaHe 3a 6MOEKBMBANEHTHOCT" € KIIMHUYHO M3NUTBaHe, C KOETO ce uenu aa
ce [oKaxe, Yye ABa NIeKapCTBEHN NPoAyKTa ca G1oekBMBaNeHTHN, ako Te ca hapMaLeBTUYHO
€KBUBANEHTHN unM (bapMaLEeBTUYHO aNTEPHATUBHWU, M KOraTo BMOHANNYHOCTUTE UM Crej
npunaraHe B CbliaTa MOMapHa A03a Ca CXOAHWM [0 CTeneH, KOSTO € ycnoBue 3a
€KBMBaneHTHN emkacHoCcT n 6e3onacHoCT.

19. "ViacneaBaHe 3a OMOHANMYHOCT" € K/IMHUYHO M3NUTBAHE, C KOETO Ce LEeNn aa ce
NMoKaXe KakBM Ca CKOpPOCTTa W CTeneHTa, MNpu KOWUTO QaKTUBHOTO BELWECTBO Wn
TepaneBTMYHO 3HAYMMaTa 4acT OT M3NUTBAHUS JIeKapCTBEH NpOAYKT AoCTuraT oT
nekapcTBeHaTa popMa B CUCTEMHOTO KpbBOObpalleHue.

20. M3m. - OB, 6p. 84 ot 2018 r., B cuna 6 Meceua cneg nybnukyBaHe Ha
cbobuweHneto no un. 82, naparpad 3 ot Pernament (EC) NC 536/2014) ,M3nutBaH
flekapcTBeH MnpoayKT" e U3NUTBaH IeKapCTBEH NPOAYKT MO CMMCbAa Ha 4n. 2, naparpad 2,
Touka 5 ot PernameHT (EC) N2 536/2014.

21. M3m. - OB, 6p. 84 ot 2018 r., B cuna 6 Meceua cneg nybnukyBaHe Ha
cbobuweHneTto no un. 82, naparpad 3 ot PernameHT (EC) N2 536/2014) ,M3cneposaten” e
n3cnegosarten rno cMUCbNa Ha yn. 2, naparpad 2, Touka 15 ot PernameHT (EC) N2 536/2014.

22. M3m. - OB, 6p. 84 ot 2018 r., B cuna 6 Meceua cneg nybnukyBaHe Ha
cbobueHneto no un. 82, naparpad 3 ot PernameHt (EC) N2 536/2014) ,MHdopmMupaHo
cbrnacne" e MHMOPMMPAHO CbrnlacMe no CMUCHLAA Ha 4un. 2, naparpad 2, Todka 21 oT
PernameHT (EC) N2 536/2014.

23. "Knt" e BCSKO BelecTBO, KOeTo O0buKHOBEHO npean ynoTpeba ce pa3TBaps,
cycneHampa, paspexaa uin KoMbuHupa C paanoHyKIMan, B pe3ynTaT Ha KOeTo ce nosnyyasa
rOTOBUSIT PaAMOAKTMBEH NIEKAPCTBEH NPOAYKT.

24. (Msm. - OB, 6p. 84 ot 2018 r., B cmna 6 Meceua cneg nybnvkyBaHe Ha
cbobueHneto no un. 82, naparpad 3 ot PernameHt (EC) N2 536/2014) ,KnuHu4HO
N3MNWTBaHe Ha NIEKApPCTBEH MPOAYKT" € KNMHUYHO M3NUTBAHE Mo CMMUCbAA Ha Yn. 2, naparpad
2, Touka 2 ot PernameHT (EC) N2 536/2014.

25, "KnvHWYHO npeauMMmcTBO" @  3HAUYMTENHO TepaneBTUYHO WM AMAarHOCTUYHO
NpeaMMCTBO Ha €IMH JIEKApCTBEH NPOAYKT B CPaBHEHWE C NIEKAPCTBEH MPOAYKT, KOUTO Beye
€ Nony4unn paspelueHue 3a ynortpeba.

25a. (Hoea - B, 6p. 84 ot 2018 r., B cuna ot 12.10.2018 r.; u3mM., 6p. 84 ot 2023 r., B
cuna ot 06.10.2023 r.; u3Mm., 6p. 16 ot 2026 r.; u3m., 6p. 51 ot 2026 r., B cuna oOT
05.06.2026 r.) ,KOHhOAMKT Ha mMHTepecn" e KOH(IMKT Ha MHTepecu no CMMUCbNa Ha rna.a
ocMa, pa3gen I oT 3aKkoHa 3a MpOTMBOAEMCTBME Ha KOpynuusiTa cpea /iMua, 3aemalum
Ny6ANYHN ATBXHOCTMK.

26. (Otm. - OB, 6p. 84 ot 2018 r., B cuna 6 Meceua cneg nybnukyBaHe Ha
cbobueHneTo no un. 82, naparpad 3 ot PernameHT (EC) N2 536/2014).

27. "JlucToBKa 3a nauveHTa" e NUCTOBKA, CbAbpXalla MHdopMaumsa 3a notpeburtens,
KOATO CbMNpOBOXAa NIEKAPCTBEHUS MPOAYKT.



27a. (HoBa - 1B, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.; u3m., 6p. 102 ot 2012 r.,
B cuna ot 21.12.2012 r.) "JlekapCTBeH NpoOAyKT 3a MoAepHa Tepanus" e nekapcTBeH
npoaykT, onpefeneH B uneH 2 oT PernameHt (EO) NO 1394/2007 Ha EBponenckus
napnamMeHT u Ha CobBeTa OT 13 HoemBpu 2007 r. OTHOCHO NeKapCTBEHUTE MNPOAYKTU 3a
MoAepHa Tepanusi U 3a uaMeHeHue Ha [upektnBa 2001/83/EO n Ha PernameHT (EO) N9
726/2004.

276. (Hosa - OB, 6p. 84 ot 2018 r., B cuna ot 12.10.2018 r.) ,JlekapcTBeH NpoayKT 3a
CbCTpagaTenHa ynotpeba" e nekapcTBeH MPOAYKT 3a nanvatuBHa ynotpeba no cMucbia Ha
yn. 83, naparpad 2 ot PernameHT (EO) N2 726/2004 Ha EBponeiickusi napnaMeHT U Ha
CoBerta.

28. "IlekapcTBeH MpoAyKT, MOJydeH OT YOoBeLWKa nna3Ma uaM OT YOBelKa KpbB" e
NeKapCTBEH MPOAYKT, NPOU3BeAEeH OT YOBELIKM KPbBHU CbCTaBKM M Ype3 MeToZ, BKOYBALL
npomMuwneH npouec. KbM TaAX ce oTHAcAT anbymuH, WMyHOrnobynuHu, Koarynupawim
akTopun M aHTMNpOTEa3n, pa3TBOPM Ha Ma3MeHn NPOTENHW, ApYry Nna3MeHn dhpakumm nnm
KOMBbUHaLUMK OT TAX.

29. "lekapCTBeH MPOAYKT, NpeaHa3HayeH 3a fedeHne, NpodunakTnka U AnarHoCTMKa
Ha peaky 3abonsiBaHns" e NpoAyKT, KOWTO:

d) € npeaHasHayeH 3a AMAarHocTMka, npodwunakTMka WAM  fledeHne  Ha
XuBOTO3acTpawasawm 601ecTm uamM MNporpecMBHO MNPOTUYALLM XPOHMYHM 3abonsBaHus,
KOUTO 3acsaraTt He noseye oT 5 Ha 10 000 yoBeka Ha TepuUTOpUATa Ha CTpaHaTta, unu

6) e npegHasHayeH 3a AMArHOCTUKA, nNpodunNakTMKa WM NleYeHne  Ha
XuBOTO3acTpalasawm 601ecTM 1 Ha CEPMO3HO yBpeXAalun 34PaBETO XPOHUYHN CbCTOSIHUS
(3abonsiBaHusa ¢ BUCOK Asn Ha bonecTHocBbp3aHaTa HepaboTOCNOCO6HOCT U MHBANUAHOCT) U
ca NpUIoXeHW AOoKasaTencTsa, ye npoaaxbaTta Ha NpoAyKTa He Oocurypsisa 3a0BOSUTENHA
Bb3BPbLLAEMOCT, KOSITO Aa onpasaae HeobxoaumuTe NHBECTULUN 3a
Hay4YHoM3CnefoBaTeNICka M pa3BoMHa AenMHOCT, 6e3 Ja uMa CTMMynM 3a Cb3gaTens Ha
NpoAayKTa, u

B) KOraTo HsIMa 3a0BONUTENIEH METOA 3a AMAarHoCTuka, NpoduniakTuka Win neyeHue
Ha CbOTBETHOTO CbCTOSIHME, UM aKO MMA TaKbB MeToZ, NPeANOXEHUAT NekapCTBeH NpoayKT
MMa 3HauUUTENHO NoBeYe NPeanMCTBa OT Hero 1 Non3a 3a 3acerHaTuTe OT TOBa CbCTOSIHME.

30. "lekapctBeHa opma" e noaxoaswa 3a npueMaHe CTPyKTypa, CbAbpiKalla
aKTUMBHOTO BeLlecTBO (BellecTBa), KOSTO MOXe Aa BKI0YBA WM Aa He BKJOYBa MOMOLLHM
BEWeCTBa, MOMyyYeHa 4pe3 npunaraHe Ha onpeaeneHn TEeXHONMOMMYHM  onepauun,
ocurypsiealla xenaHus nedebeH edekTt u CTabuMNHOCT NpU CbXpaHeHUe B CPOKa Ha rogHOCT.

31. (m3m. - OB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) "Jlnue, yctaHOBEHO Ha
TepuTopusaTa Ha AbpxaBa 4iieHka" e npaBeH CybeKT, peructpypaH no rpaxaaHCKoTo unu
TbProBCKOTO 3aKOHOAATENCTBO HA [AbpXaBa uYNeHKa WM Cb3hafeH Nno cunata Ha
HOPMaTMBEH aKT, KOWTO MMa cefanuile M aapec Ha yrnpaBNeHNe B AbpykaBa YMeHKa Wau B
AbpXaBa-cTpaHa no Crnopa3symeHneTo 3a EBponenckoTo MKOHOMUYECKO NMPOCTPaHCTBO.

32. "MaructpanHa peuentypa" e npeanucaHue 3a feKapcTBeH NPOAYKT, U3roTBEH B
anteka no npeanucaHne Ha MeauMUMHCKM Cneuuanuct unm no YTBbpAeHa peuenTypa,
npefHa3HayeH 3a onpeaesneH naumeHT.

33. "MexayHapo4HO HenaTeHTHO HaMMeHoBaHMe" e Npenopb4YaHOTO HaMMEHOBaHWe Ha
aKTMBHOTO BeLecTBo, o4obpeHo n nybnukysaHo ot C30.

34. (Msm. - OB, 6p. 39 ot 2024 r., B cuna ot 01.05.2024 r.) "MeamumHcKn
cneunanucTn'  ca nekapu, fekapy N0 AeHTanHa MeauumHa, MarucTbp-(apMaueBTy,
MeAMLMHCKM CECTPU, aKyLLUEPKN, MeAUUMHCKM NabopaHTK, NeKapCKn aCUCTEHTU U MOMOLLHUK-
¢apmMaueBTH.

35. "MeamumMHCKM TbProBCcKn npeactasuten” e nuue, NpeMmMHano crneunanHo obydeHune
N NpUTEXaBallo Hay4YHW MO3HaHUS 3a NPeaoCTaBsHEe Ha TOYHA M MbHA MHQOpMaums
OTHOCHO NleKapCTBEHMSI NPOAYKT, KOWTO peknammpa.



35a. (Hoea - OB, 6p. 1 ot 2014 r., B cuna ot 03.01.2014 r.) ,MeauumHCKo
npeanucaHve" e npeanucaHMe Ha JNIeKapCTBEH MpPOAYKT WM HAa MeaUUMHCKO W3aenue,
n34aieHo OT NMue, KOETO YrpaXKHsBa perynvpaHa MeauMumHcKka npodecms no cMuUcbia Ha §
1, T. 1 OoT ponmbnHuTENHWUTE pasnopeabu Ha 3akoHa 3a Npu3HaBaHe Ha NpPodecroHanHu
KBanurkauum n KOETO MMa 3aKOHHOTO NpPaBo Aa NpaBu TOBA B AbpyKaBaTa YfIeHKa, B KOSITO
ce usgaBa MeanUMHCKOTO npeanucaHme.

36. (Otm. - OB, 6p. 84 ot 2018 r., B cmna 6 Meceua cneg nybnukyBaHe Ha
cbobueHneTo no un. 82, naparpad 3 ot PernameHT (EC) N2 536/2014).

36a. (Hoea - OB, 6p. 84 ot 2018 r., B cuna ot 12.10.2018 r.) ,MpexoBa u
NHGOopMaLMOHHa cMrypHocT" e 3awmTaTta Ha MHdopMaumsTa OT HenpaBoOMepeH WK ClyYaeH
[AOCTbIM, U3Mon3BaHe, NpaBeHe AOCTOSIHUE Ha TPETU /LA, NPOMSIHA UK YHULLIOXKaBaHe.

37. "HaumeHOBaHMe Ha NnekapcTBeH MpoaykT' e WUMETO, AafdeHO Ha MNpoAyKTa, KOeTo
MOXe Aa bbae:

a) cBoboaHO M36paHo MMe (TbpProBCKO UME);

6) (vam. - OB, 6p. 12 ot 2011 r., B cuna ot 08.02.2011 r.) obwonpueTo 3aefHo C
TbproeckaTa Mapka WM UMETO Ha NpuUTeXxaTens Ha pa3pelleHneTo 3a ynotpeba;

B) (m3Mm. - OB, 6p. 12 ot 2011 r., B cuna ot 08.02.2011 r.) Hay4yHO MMe 3aedHo C
TbproBckaTa Mapka WM MMETO Ha NpuUTeXaTens Ha pa3pelleHneTo 3a ynotpeba.

37a. (Hoea - [B, 6p. 67 ot 2020 r.) ,HayuyHu pokazatencrsa" ca KOHKPETHU
MEeAMUMHCKM U/MAN HAayYHW AAHHW, MOMYYEHU OT M3BbPLUEHU KIIMHUYHW U3MUTBAHUS, U/1Unn
[laHHKW, Aokassawm H6e3onacHOCTTa M eUKacHOCTTa Ha NeKkapCTBEHUS MPOAYKT, KOUTO ca
ny6avMKyBaHM B Hay4HU MU3[aHUSA, HAUMOHANHW UM MeXAYHapOAHW NPOTOKO/IM 3a fleyeHue
WNn OOKNaAM 3a OLUEHKa Ha 34paBHUTE TEXHOOMMM.

38. "HayuHa nutepatypa" e nybnukaums/nybnvkaumMn Ha pesyntat OT Hay4yHu
n3cnefABaHus B Cneumanm3npaHn MexayHapoaHn HayYHW U3aHus.

38a. (Hoea - [1B, 6p. 84 ot 2018 r., B cuna ot 12.10.2018 r.) ,Hegoctur Ha nekapcTeeH
NpoayKkT" € HeaOCTUIrbT Ha NEKApCTBEHM MPOAYKTU, BKIOYEHW B [MO3UTMBHMS NeKapCTBEH
CNUCBK, YCTAHOBEH Ype3 crieumanusmpaHaTta enekTpoHHa cucTeMa no peaa Ha yn. 2176.

39. "HoBO akTMBHO BeLecTBO" e:

d) XMMWYHO, 6MONOrMYHO WM paanodapMauLeBTMUYHO BELECTBO, KOETO He e 6uno
pa3speLleHo 3a ynotpeba KaTo nekapCcTBeH NpoaykT B EBponenckusi cbios;

6) n3omep, cMec OT U30MepK, KOMMNIEKC Un AepuBaT, WK COMT Ha XMMUYHO BELLECTBO,
KOEeTO e 610 paspelleHo 3a ynoTpeba KaTo nekapCTBeH NpoAyKT B EBPOMENCKUSt Cbio3, HO
Cce pasnuMyaBa MO OTHOWeHWe Ha 6e3ornacHocTTa M edurKacHOCTTa CM OT NpeaulwHo
pa3peLLeHo BeLLecTBo;

B) BMONOrMYHO BELLECTBO, KOETO € 6uno paspeleHo 3a ynotpeba KaTo NfekapcTBeH
npoaykT B EBponeickusi Cblo3, HO € C pas3/iMyHa MoJfeky/nHa CTPYKTypa, C pas/fiMuyeH
npou3xo4 MO OTHOWEHWe Ha WM3XOAHWUS MaTepuan WM e MOMyyYeHO 4pe3 pasnyeH
NpOW3BOACTBEH MPOLIEC;

r) pagnogapMaueBTMYHO BELWECTBO, YMUTO PaAMOHYKINMAW WU MOJNEKYNHU BpPb3KKU
(CbOTBETHO NUraHaM), KOUTO He ca 6unn paspeleHn KaTo JfiekapCTBeH NpoAyKT B
EBponenckns Cblo3, WANM MeXaHU3MbT 3a CBbp3BaHe B [ABOMKA Ha MOJSIEKYNUTE W
paAVoHYKNIMANTE He e bun paspelueH B EBponenckusi Cbios.

40. (M3m. - OB, 6p. 84 ot 2018 r., B cuna 6 Meceua cnen nybnukyBaHe Ha
cbobuweHneto no un. 82, nmaparpad 3 ot PernameHT (EC) N2 536/2014) "HexxenaHo
cbbuTne" e Bcska HebnaronpusiTHa NPOMsiHA B 3A4PaBHOTO CbCTOsIHWME, HabniogaBaHa npu
npunaraHe Ha NeKapCTBeH MNPOAYKT Ha MNauMeHT, KOSATO He € HernpeMeHHO MPUYMHHO
CBbp3aHa C TOBa Jle4eHue.

41. (v3m. - B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.; n3m., 6p. 84 ot 2018 ., B
cuna 6 Meceua cnep nybnvkyBaHe Ha CboblieHneTo no un. 82, naparpad 3 ot PernameHT
(EC) N2 536/2014) "HexenaHa nekapcTBeHa peakums" e BCEKW HexenaH M HenpeaBuaeH
OTroBOP KbM JIeKapCTBEH NPOAYKT. BuaoseTe HeXxenaHn nekapcTBeHN peakuuy ca:



a) (w3m. - 1B, 6p. 84 ot 2018 r., B cuna 6 mMeceua cnea nybnnkyBaHe Ha CbOBLLEHMETO
no un. 82, naparpad 3 ot PernameHT (EC) N2 536/2014) ,HeoyakBaHa" - HexenaHa
NeKapCTBEHa peakuusi, KOSITO He e NocoYeHa B KpaTKaTa XapaKTepucTvka Ha NpoaykTa unu
UYANTO XapaKTep, TEeXeCT WIM U3X04 He OTroBapsT Ha MOCOYEHUTE B KpaTkaTta
XapaKTepuCT1Ka Ha NPOAYKTa;

6) ,nogo3npaHa" - HexenaHa fiekapcTBeHa peakuusi, 3a KOATO CbOobwuTensat wuam
npuTexaTensaT Ha pa3pelleHneTo 3a ynotpeba npeanonara, Ye vMMa Bb3MOXXHA MPUYMHHO-
CneacTBeHa Bpb3ka C NPUEMaHNs eKapcTBeH NpoayKT;

B) ,Cepuno3Ha" - BCeKN HebnaronpusTeH edekT BbpXy 34PaBHOTO CbCTOSIHUE, KOWTO €
CTaHan npuvynHa 3a CMbpPTEH U3X0A, HEeMOCPeACTBEHA ONACHOCT 3a XXMBOTA, XOCMMTann3aums
WM yOb/DKaBaHE CpoOKa Ha XOCMMTanM3auusl, 3HauUTENHW WM TpalHW YBpeXaaHus,
NHBaNMAM3auma U BpOAEHN aHOMaNuu;

r) KoMbuHauum mexay peakuun no éykseu ,a", 6" n ,B".";

42. "Obwonpveto wuMe" e MeXayHapoAHOTO HernaTeHTHO HauMMeHOBaHMe Ha
nekapcTBeHoTo mnu nomoluHoTo BewectBo (INN), npenopbyaHo oT C30; ako HsIMa TaKoBa,
ce usnonsea umMeTo B EBponeiickaTta apmakones, ako U TaM IMNCBa-Apyro dhapMaKkonemHo
MMe; KoraTo HaMa hapMakonenHo 1Me, ce U3rnon3ea 0bMYaiHOTO NPUETO UME.

42a. (HoBa - B, 6p. 102 oT 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) "OcHOBHa AOKYMeHTaLuus
Ha cucTemaTa 3a npocnegsiBaHe Ha fekapcreeHata 6esonacHocT" e nogpobHO onucaHue Ha
cucTemaTa 3a npocneasiBaHe Ha fiekapcTBeHaTa 6e30nacHOCT, M3MNon3BaHa OT NpuTexartens
Ha pa3spelleHune 3a ynotpeba no OTHOLIEHME Ha eAuH UK NoBeve paspelleHn 3a ynotpeba
NneKapcTBeHn nNpoaykTn.";

426. (Hosa - B, 6p. 48 ot 2015 r.) ,OueHKa Ha 3apaBHUTE TexHonorun" e:

a) dopma Ha nonuTMKa B 0bnacTtTa Ha HayyHUTE W3CNeaBaHWs, KOATO MNpoyyBa
KpPaTKOCPOYHUTE W AbAFOCPOYHUTE pe3ynTaTv, CBbp3aHWM C MpuiaraHeTo Ha 3A4paBHUTE
TEXHONOrMKN, U MMa 3a Uen Aa npeaoctasn MHGOPMaUMS OTHOCHO anTepHaTUBHUTE 3A4paBHU
CTpaterum;

6) MynTMOMCUMNIMHAPHA AENHOCT, KOATO CUCTEMATUYHO OUEHSIBa TEXHUYECKUTE
XapaKTepucTnkn, 6e3onacHOCTTa, KAMHMYHATa eMUKACHOCT U edeKTUBHOCT, pasxoauTe,
CTOMHOCTHaTa eMEKTUBHOCT, OpraHM3aUMOHHUTE, COLUMANHWUTE, MNPaBHUTE WU ETUYHUTE
nocneanum OT NpunaraHeTo Ha NekapCTBEHW NPOAYKTM B 34paBeona3BaHeTo U ce pokycunpa
BbpXY CTOMHOCTTA - K/AMHUYHA M WMKOHOMMYECKA, KAaTO aHanM3bT € CPaBHWUTENEH CnpsIMO
CblUecTBYyBallaTa UM Hail-gobpata KbM MOMEHTA aNTepHaTMBa.

42B. (HoBa - B, 6p. 67 ot 2020 r.) ,OdwuumanHa nabopatopusi 3a KoHTpon" e
nabopartopus, KOSTO M3BbpLUBA N1aboOpaTOPHU M3MUTBAHWUA Ha NEeKapCTBEHU MNPOAYKTU OT
MMETO Ha KOMMETEHTHUTE perynaTtopHU OpraHn B M3MbJIHEHWME HA CbOTBETHW HALMOHASHU
M3NCKBAHUS U € He3aBMCMMA OT MPOU3BOAUTENUTE U MpUTEXATEeNUTe Ha pa3pelleHns 3a
ynotpeba Ha nekapCTBEHM NPOAYKTU.

43. "MNaptnaa" e onpeaeneHoTo KOMYEeCTBO OT JIeKapCTBOTO, NPOM3BEAEHO CbrnacHo
YCTaHOBEHA Bb3MpOM3BOAMMA TEXHOMOMMYHA CXema, ocurypsiBalla Heobxoaumms napTuaeH
XOMOreHUTET MO OTHOLLEHME Ha U3UCKBAHWUTE KOHTPOJIHM NoKasaTenu.

43a. (HoBa - [IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) "MnaH 3a ynpasneHune Ha
pucka" e noapobHO onMcaHMe Ha cucTeMata 3a ynpaB/fieHMe Ha puUcka.

44. "MopabpXxaHe Ha paspelleHneTo 3a ynotpeba Ha nekapCTBeH NpOAyKT" BKOYBA
BCUYKM HEOOXOAUMM AEMHOCTU C Orfed noaabp)KaHe Ha aKTyaseH PermcTpauMOHEH CTaTyc
Ha JNeKkapCTBEHUSI MNPOAYKT, BK/OYMTENHO M NpPOCNeasiBaHETO Ha JiekapCTBeHaTa
6e3onacHocT.

44a. (Hosa - 1B, 6p. 48 ot 2015 r.) ,[MoaabprkaHe Ha penmbypceH cTaTyc" e oueHKa Ha
NeKapcTBEH MNPOAYKT Bb3 OCHOBAa Ha JokasaTencrsa 3a eguKacHOCT, TepaneBTU4YHa
edeKkTMBHOCT, 6e30MacHOCT 1 aHanM3 Ha apMako-MKOHOMUYECKM MoKa3aTesnu.

45. "MMonza" e nonoxuTeneH pesyntaT/TepaneBTUYHa ePUKaCHOCT Ha fleKapCTBEHUs
NpOAYKT 3a OTAENHMS MaumeHT, rpyna OT mauveHTn unm 3a obwectBoTo. KonnuyectseHata



OLeHKa Ha O4akBaHaTa Mon3a BK/KOYBA NPUBAM3UTENHO U3YUCIIEHME HA BEpOSTHOCTTa 3a
TO3W NOMOXUTENEH pe3ynTarT.

46. (v3M. - OB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 02.01.2013 r.) "MomoLLHO BewecTeo" e
BCSIKA CbCTaBKa Ha /leKapCTBEH NPOAYKT, pa3fiyHa OT aKTMBHOTO BELLECTBO M OMAKOBbYHMS
mMaTepuarn.

47. "MocTMapKeTUHroBO Mpoy4YBaHe" e BCAKO npoydBaHe, NpoBeXAaHo npu ynotpeba
Ha fleKapCTBeHNs NPOAYKT B paMKuTe Ha ogobpeHaTa KpaTka XapaKTepuCTuka Ha npoayKTa
B nepuoja cnej paspeluasaHe 3a ynotpeba.

47a. (HoBa - B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 02.01.2013 r.) "MocpeaHN4ecTBo B
obnactTta Ha nekapcTBeHuTe NpoaykTn" ca BCUYKMU AEMHOCTU, KOUTO MMaT 3a Len CKIoYBaHe
Ha [JOroBop 3a MoKynka win npogaxba Ha nekapcTBeHW MNPOAYKTM, C M3K/OYEeHWe Ha
TbProBusiTa Ha eApo, KOUTO He BKIYBAT (PU3MYECKO AbpXKAHE W KOWUTO Ce u3passsaT B
[OroBapsiHe HE3aBUCMMO M OT MMETO Ha APYro PUANYECKO Unn hU3nYecko nuue.

48. (vam. - OB, 6p. 102 ot 2012 r., B cvna ot 21.12.2012 r.) "lNoCTMapKeTUHIOBO
npoyysaHe 3a 6e30nacHOCT" e BCSKO Mpoy4dBaHe, CBbP3aHO C pa3peweH 3a ynoTpeba
NeKapCTBEH MNPOAYKT, MPOBEXAAHO C uUen da ce wuaeHTuduumpa, xapakrtepusupa unu
onpeaenu CTeneHTa Ha pycka no OTHOLWEHWe Ha 6e30nacHoCTTa, Aa ce NOTBbpAM NPOPUILT
Ha 6e30MacHOCT Ha NleKapCTBEHMS NPOAYKT MK Aa ce npeueHn eekTUBHOCTTa Ha MepKuTe
3a ynpaBneHue Ha pu1cka.

49. "ToTeHUManeH cepno3eH puUCK 3a 34pPaBeTo Ha HaceneHMeTo" CbLIeCTBYBa, KOraTto e
Hanuue BMCOKA CTeNeH Ha BEepOATHOCT ynoTpebaTta Ha nekapCTBeH NPOAYKT Aa npeav3BuKa
HEOTCTPaHMMK, HenonpaBMMM W HeobpaTMMM HeraTMBHM nocneacTsms. [lpoueckT Ha
oueHsiBaHe uAeHTMdUUMPaA ONacHOCTTa OT MPUYMHSIBaHE Ha BpeauM 3a 34paBeTo Ha
HaCeNeHNETO U AENCTBUTENHOTO M EKCMOHMpaHe Mpu LiMpokaTa ynoTpeba Ha npoaykTa.
CepvO3HMAT pUCK 3a 3ApaBeTo B KOHTEKCTa Ha ynoTtpeba Ha onpegeneH nekapcTBeH
NpoAYKT MoXe Aa 6bae npeueHeH npu cnegHuTe ycnoBus:

a) edVKaCHOCT-AaHHWUTE, NpeACTaBeHM 3a TepaneBTUYHaTa ePUKaACHOCT Mo OTHOLWEHne
Ha NpeanoXeHOTO MoKasaHWe/nokKasaHus, Ha npeasioXeHaTa uenesa rpyna/rpyny nauveHTu
N Ha npegnoXxeHaTa A03MPOBKA, MOCOYEHW B MPOEKTa Ha IUCTOBKaTa 3a MauueHTa, He
3aWMTaBaT Hay4yHO B MbJ/IHA CTENeH NpeTeHuunTe 3a epuKacHoOCT;

6) 6e3onacHOCT-oLeHKaTa Ha AaHHUTE oT npeaKIMHMYyHaTa
TOKCMYHOCT/apMakonornyHaTta 6e30nacHOCT M KIMHMYHA 6e30NacHOCT He MOXKe Aa 3almTu
ybeanTenHo 3akI4eHneTo, Ye BCUYKM NOTEHUMANHM CTpaHu 3a 6e30nacHOCT No OTHOLWEHue
Ha uenesaTa rpyna/rpynu naumMeHT ca TOYHO M M34yeprnaTesiHO OTpa3eHn B npeasioxXeHata
JIMCTOBKA 3a nauMeHTa unmn abcontoTHaTa CTeneH Ha pUCK € HeNpUeEM/NBa;

B) KaueCTBO-NPEeANIOXXEHNAT HAUMH Ha NPOU3BOACTBO M KOHTPOSIHUTE METOAN He MoraT
[la rapaHTMpaT nvnca Ha CbLEeCTBeH AedeKT B KaYeCTBOTO Ha NpoaykTa, KOMTO MOXe Ja ce
OTpa3u Ha 6e3onacHoCTTa u/unn ednKacHOCTTa Ha NPOAYKTa;

[) CbOTHOLIEHME MoN3a/puUCK-OLeHKaTa Ha  CbOTHOWEHMETO NOn3a/puck e
HebnaronpusaTHa, npeaBna XapakTepa Ha MAEHTUDUUMPAHUS PUCK/pUCKOBE W HA
noTeHuManHaTa non3a 3a NpeanoXXeHOTO MoKasaHue/NoKasaHus W uenesaTta rpyna/rpynm
nauneHTu.

50. "MpepcraBuTen Ha NMMUETO NO Y. 26, an. 1 nam Ha npuTexaTesn Ha pa3pelleHve 3a
ynotpeba" e nuue, yCTaHOBEHO Ha Teputopusita Ha Penybnuka bBbnrapusi, onpeaeneHo ot
NMUETO No 4n. 26, an. 1 vnmM OT npuTexaTtenss Ha paspeleHneTo 3a ynotpeba aa ro
npeacTasnsiBa Npea perynaTopHUTE opraHn Ha TeputopusTa Ha Penybnuka bbnrapums.

51. "MprvemMnmeo HMBO Ha He3omacHOCT" e Hanuue, KoraTto NpeacTaBeHUTe AaHHWU ce
npueMaTt npu CTaTUCTMYECKM [OCToBepHa 6e30MacHOCT cnopes KAWMHWYHW U3NUTBaHWS,
npoBefeHn B CbOoTBeTCTBME C [JobpaTa KNIMHMYHA NpaKTuKa.

52. "Mpon3BOACTBO Ha JflekapcTBeH MpoAaykT" ca BCUMYKM onepauun, CBbp3aHu C
HabaBAHETO Ha MaTepuanute, TAXHOTO obpaboTBaHe npW MNPOM3BOACTBEHUS MNpPOLIEC,



BK/IIOYMTENHO OMaKOBaHe M ETUKETMPaHe, KauyeCTBEHMAT KOHTPOsS, OCBOOOXAaBaHETO Ha
napTnaaTa, CbXpaHeHue, ekcneanpaHe 1 CBbp3aHUAT C Te3N onepauumn KOHTPOI.

53, (Usm. - OB, 6p. 84 ot 2018 r., B cuna 6 Meceua cneg nybnvkyBaHe Ha
cbobueHneto no un. 82, naparpad 3 ot PernamenT (EC) N2 536/2014) ,lpoTokon Ha
KIMHUYHO M3NUTBaHe" e MpOoTOKOA MO CMUCbMa Ha uyn. 2, naparpad 2, Touka 22 OT
PernameHT (EC) N2 536/2014.

54, "lNyckaHe Ha nas3apa” e pas3npoCTpaHEHMETO Ha JIeKApCTBEHUS MNPOAYKT B
TbproeckaTa Mpexa Ha Teputopusita Ha Penybnuvka Bbnarapus M3BbH AMPEKTHUS KOHTPOS Ha
npuTexaTens Ha paspeLleHneTo 3a ynoTpeba.

55. "MbpBMYHa OMakoBka" e OnakoBKaTa, KOSTO BAM3a B HEMOCPEACTBEH KOHTAKT C
NEeKapCTBEHMS NPOAYKT.

56. "PagnocapmMaleBTUK" € NeKapCTBEH MPOAYKT, KOWTO, KOraTo e rotoB 3a ynotpeba,
CbabpXXa €AuH WM noBeye PaavoHYKIMaM (PagvMoakTUBHW WM30TOMW), BKIKOYEHUM C
MeaMuMHCKa Len.

57. "PagvoHyknnaeH reHepatop” e Bcska cucTema, KosITO BKIKYBA (MKCMPaH MaTepeH
PaZIMOHYKNMA, OT KOWTO Ce nony4yaBa AbliEpPEH PaaMOHYKIUA, KOWTO Ce OTaens u4pes
enynpaHe Unun 4Ypes apyrn MeToam 1 ce usnonsea B paagnodapMaLeBTyuK.

58. "PagvoHyknunpaeH rnpekypcop" e BCeKM ApYyr paavoHyKnua, npovsBeeH 3a
paAnoaKTUBHO MapKupaHe Ha ApYyro BELeCTBO HEMOCPeACTBEHO MPean BbBEXAAHETO MY B
OopraHv3ma Ha nauueHTa.

59. "PacTuTeneH NekapcTBeH MpoAyKT" e NEeKapCTBEH MPOAYKT, KOMTO CbAbpXa KaTo
NEeKapCTBEHM BeLLeCTBa €4HO WM MOBeYe PacTUTENHW BEWeCTBa, WM €4uMH MW MoBeYe
pacTUTeNHW nNpenapaTtuy, UM eaHoO UK noBeye pacTUTENHN BelleCcTBa B KOMBUHaUNs C eanH
NNn NoBeYve pacTUTENHN NpenapaTy.

60. "PacTutenHu Belectsa" ca OCHOBHO pacTeHUs UK YacTu OT pacTeHus, Bogopaciu,
rbn, nuwen, KoMTo cCa uenun, HadyneHn WnuM HapsisaHu, U ce M3non3saT B HeobpaboTeHo
CbCTOSIHNE, OBUKHOBEHO B MU3CYLUEH BUA, HO MOHSIKOra M NpecHU. HAKou ekcyaaTn, KOUTO He
ca 6unu nognoxeHn Ha cneumduyHa o06paboTka, CbLWO Ce OTHACAT KbM pacTuUTeNnHuTe
BelecTea. PactutenHuTe BewecTsa TpsbBa Aa ca C TOYHO onpeaeneHo 60TaHMYecKo Hay4yHO
HaMMeHOBaHWE Ha pacTeHusaTa, OT KOUTO MpoM3X0oXAaaT, CbrnacHo 6MHOMMHaNHaTa cucTema
(poa, Bna, BapueTeT 1 aBTop).

61. "PactuteneH npenapat’ e MpoAyKTbT, KOWTO Ce MojlyyaBa Cnef €eKCTPaKuus,
AecTvnaums,  U3CTUCKBaHe,  (dpakumoHMpaHe, MNpeYncTBaHe,  KOHUEHTpauus  unu
epMeHTauMs Ha pacTUTENHOTO BewecTBO. PacTuTenHuaT npenapaTt Moxe fa 6bae Cbuo
CTPUTU UNW pasnpalleHn pacTUTENHWM BELeCTBa, TUHKTYPW, eKCTPaKTW, eTepudHu Macna,
npepaboTeHn pacTUTENHM TEYHOCTW/COKOBE.

62. "Pegkn 3abonasaHusa" ca 3abonsiBaHMsATa, KOMTO Ce XapakTepu3upaT C YyecToTa Ha
pasnpocTpaHeHne He rno-Bncoka oT 5 Ha 10 000 aywmn oT HaceneHueTo.

63. "PebepeHTeH nekapcTBeH MpoAyKT" e nekapCcTBeH MPOAYKT, pa3pelleH no peja Ha
un. 23 B CbOTBETCTBUE C U3NCKBAHUATA Ha un. 27.

64. (M3m. - OB, 6p. 67 ot 2020 r.) ,PedepeHTHa CTOMHOCT 3a AeduHMpaHa AHEBHa
[03a" e HaW-HMCKaTa CTOMHOCT 3a AeduHupaHa AHEBHa [03a, onpeaeneHa Ha 6a3ata Ha
CTOMHOCTUTE 3a AedMHUpaHa AHEBHA A03a Ha JIEKAPCTBEHWUTE MPOAYKTU MO MEXAYHapOAHO
HenaTeHTHO HavMeHOBaHMe CbC CbOTBETHATa /leKapcTBeHa gopmMa.

65. "PethepeHTHa CTOMHOCT Ha TepaneBTMYEH Kypc' € HaW-HUCKaTa CTOMHOCT Ha
TepaneBTUYEH Kypc, onpeaeneHa Ha 6asa CTOMHOCTUTE Ha TepaneBTUYEH Kypc Ha
nekapcTBaTa no MeXxayHapoAHO HenaTeHTHO HauMeHOBaHWe CbC CbOTBETHATa JlekapCTBeHa
¢opma.

66. "Pvck npu ynotpebaTta Ha niekapCcTBeH NpoayKkT" e:

d) PUCK 3a 3[4paBETO Ha MauMEHTa WM PUCK 3a 34PaBETO Ha HACENEHMETO, KOWTO e
CBbP3aH C KayecTBoTo, 6€30nacHOCTTa Mn epuKacHOCTTa Ha ekapCTBEH NPOAYKT;

6) pUCK OT HexenaHu edekTn BbpXy OKOMHaTa cpeaa.



67. "Cepno3Ho HexenaHo cbbutme" e Bcska HebnaronpusTHa NPOMsiHA B 3[4paBHOTO
CbCTOSIHME, KOATO € CTaHana npuuMHa 3a CMbpPTEH M3X0A4, HEenocpeacTBeHa OnacHOCT 3a
XWBOTA, XOCMWTann3aumsa Win yab/hkaBaHe Ha CPOKa Ha XOCNUTanM3aums, 3Ha4YMTeNHU unu
TpalHW yBpeXaaHus, UHBaAMAM3aLUMs U BPOAEHN aHOMANTMM.

68. "CeptTndukaT 3a ocBoboxaaBaHe Ha MapTuaa" € AOKYMEHT, KOMTO ce v3fdaBa oT
KBaNMMUUMPaHOTO MLe Ha NPOM3BOAUTENS MW HA BHOCUTENS 3@ BCSKA OTAENHa napTnaa u
BK/IIOYBA M3UCKBaHUSITa B CbOTBETCTBME CbC crieundurKaumsTa, Kakto U BCUYKM pe3ynTaTtu
OT U3NMUTBaHUSTA 3a 0CBOOOXAABAHETO Ha napTuaaTa.

69. "CepTudukaT 3a AOMbAHWTENHA 3akpuia" e [OKYMEHT, KOWTO npeaoCTaBs
[OMbJIHUTENNHA MATEHTHA 3aKpwuia Ha NEKApCTBEHMS NMPOAYKT HaW-MHOro 5 roamHu cnep
JataTa Ha M3TUYaHe Ha OCHOBHUS MATeHT.

69a. (HoBa - [IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) "Cucrema 3a ynpasneHue
Ha pucka" e cucTeMa OT MepkM M AEeNMHOCTM 3a NpocieasBaHe Ha JieKapCTBeHaTa
6e30MacHOCT, npeaHa3HayeHn 3a MAeHTUdUUMPaHe, XapakTepuaupaHe, npeaoTBpaTsBaHe
nUnn CBeXxaaHe A0 MMHUMYM Ha PUCKOBETE, CBbp3aHW C NIeKapCTBEH NPOAYKT, BKOYMTENHO
oLleHKa Ha eeKTMBHOCTTA Ha Te3n AENHOCTU N MEPKM.

696. (HoBa - AB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) "Cucrema 3a
npocneasBaHe Ha fekapcTeeHaTa 6e30rmacHoCT" e cMcTeMa, M3Mon3BaHa OT npuTexaTens Ha
paspewleHne 3a ynotpeba u ot WMAJ1 3a n3nbaHeHne Ha 3agadvTte M OTrOBOPHOCTMTE MO
rnaesa OCMa, npedHasHayeHa 3a OcbliecTBsABaHe HabnwogeHMe Ha 6e3omacHOCTTa Ha
pa3pelleHnTe 3a ynoTpeba nekapcTBeHWM MPOAYKTM U 3a OTKPMBAHE Ha BCSKA MPOMsIHA B
CbOTHOLLEHMETO NoN3a/puck.

698. (Hoea - [B, 6p. 84 ot 2018 r., B cuna or 12.10.2018 r.) ,CucremHo" e
HapyLEHNETO, N3BbPLUEHO TPY UM NOBeYe MbTU B €AHOrOAMLLIEH CPOK OT BAIM3AHETO B CUia
Ha NMbpPBOTO HaKa3aTeNIHO NMOCTAHOB/IEHME, C KOETO Ha HapYyLUTENs Ce Hanara HakasaHue 3a
CbLLOTO MO BUA HapyLueHue.

70. "CnewHn orpaHuynTenHn Mepkm 3a 6e3onacHocTt" ca BpPEMEHHW MpPOMEHW B
MHdOpMaumnsaTa 3a NpoAaykTa Mo OTHOLWEHVWE Ha efHa MM NoBeve 4acTu OT KpaTkaTa
XapaKTepuUCTUKa Ha NPOAYKTA, MOKA3aHWs, HauMH Ha NPUIOXEHWe, NPOTUBOMOKa3aHus U
npeaynpexaeHusi, KOUTo ca pe3yntaT OT HoBa MHdbOpMauusi, cBbp3aHa ¢ 6e3onacHaTa
ynoTtpeba Ha nekapcTBeHus NpOAYKT.

/1. "CrnoHTaHHO cboblleHne" e AobpOoBOMHO M3NpaTeHo CboblieHe 3a NoAo3upaHa
HeXenaHa peakums npu ynotpebata Ha NekapCcTBeH MNPOAYKT A0 npuTexaTens Ha
pa3pelueHneTo 3a ynoTpeba, A0 OpraHn 3a HaA30p BbpXYy NIEKAPCTBEHUTE MPOAYKTU UK [0
ApYrv OpraHuM3aumu, KOETO He Mpou3niM3a OT NpOoyyYBaHe WM Apyra OpraHu3MpaHa cuctema
3a cubmpaHe Ha uHdopmauus.

72. "CpoK Ha rofHOCT Ha fleKapCTBEH NPoAyKT" € MHTEpPBaNbT OT BPEME, B KOWTO, ako
ce CbxpaHsBa nNpu npeanucaHuTe YCI0BUS, NEKApCTBEHUAT MNPOAYKT OTroBaps Ha
M3MCKBAHMSATA Ha creundukaumaTa, paspaboTeHa Bb3 OCHOBA Ha w3cneaBaHUs 3a
CTAabMNHOCT Ha HSIKOSIKO NMapTuam OT rotoBaTa dopma.

/3. (m3m. - 1B, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) "ChoTBETCTBALL SIekapCTBeH
NpoOAYKT Ha PacTUTENEH JIeKapCTBEH MPOAYKT' € NPOAYKT, KOWTO CbAbpXa €AHWM U Cblum
aKTMBHM BeLLeCTBa, HE3aBMCMMO OT CbCTaBa Ha MOMOLUHUTE BellecTBa, NpeAHa3HayeH e 3a
e[lHa 1 CblUa Les, C eKBMBANIEHTHO KOIMYECTBO Ha /IeKapCTBEHOTO BELLECTBO/BELECTBa, U C
edHa M Cblua A03MPOBKa, M CbC CbluMs UM nogobeH NbT Ha BbBEXAAHE KaTO NpoAayKTa, 3a
KOMTO e NoJafEeHO 3asiBiEHME.

74. "CwoblueHve 3a HexenaHa fekapcrBeHa peakums" e AOKYMeHTUpaHa MHgopMaums
3a eHa UK noseye NOAO03UPAHM HEXeNaHu peakuun, CBbp3aHu C ynotpebaTa Ha eanH unu
rMoBeyYe fieKapCTBEHUM MpPOAYKTM OT eauH MauMeHT. 3a 3aunMTaHe Ha BanngHoCTTa Ha
CbOOLIEHNETO 3a HexenaHa NeKapCTBEeHa peakuus ca HeobXxoAMMW MUHMMYM [aHHM 33
naeHTUdMUMpaHe Ha cbobwmuTens (MHMUMann unm agpec, unm npodecns/cneumnanHocT), Ha



naumeHta (MHMUMaNM WM Bb3pacT, WM AaTa Ha paxkaaHe, WM MOof), Ha HexenaHaTta
peakums/cebuTne 1 Ha NoAO03NPaHNSA NEKApPCTBEH MPOAYKT.

75. (M3m. - OB, 6p. 84 ot 2018 r., B cuna 6 Meceua cneg nybnukyBaHe Ha
cbobuweHneto no un. 82, naparpad 3 ot PernameHT (EC) N2 536/2014) ,CbliecTBeHa
NpOMsiHa B MPOTOKOMA Ha KIMHUYHOTO M3NUTBaHe" € CbleCTBEHa MpoMsiHa Mo CMUCbA Ha
un. 2, naparpad 2, Touka 13 ot PernameHT (EC) N2 536/2014.

/5a. (HoBa - OB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) "CbLyeCcTBEHN NPOMEHN B
NPOTOKOMA Ha HEMHTEPBEHLMOHAIHO MOCTMAapKETUHIOBO MpoyyBaHe" ca MpPOMEHW, KOWUTO
noenusiBaT Ha 6e3onacHocTTa, dumanyeckata WM NCUXMYecKaTa HEenpUKOCHOBEHOCT Ha
naunMeHTUTe WK Ha pe3ynTaTuTe OT NPOYYBAHETO N TAXHATa MHTepnpeTaums.

/6. (m3m. - B, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) "Tpeta abpxasa" e
AbpXKaBa, KOSITO HE € AbpXKaBa-y/ieHka Ha EBponenckns cblo3, Wnn He e AbpXxaBa-CTpaHa no
Cnopa3yMeHneTo 3a EBponeickoTo MKOHOMUYECKO NPOCTPAHCTBO.

77. "TbproBusi Ha eapo" ca BCUYKM AEMHOCTM MO NpuaobuBaHe, CbXpaHsIBaHe,
CHabasiBaHe, BHOC MM M3HOC Ha NIeKApCTBEHW MPOAYKTU, C M3K/IOYEHME Ha ClyyauTe Ha
NpeaocTaBsHE Ha NleKapCTBeHU NPOAYKTU OAUPEKTHO Ha HacesneHUeTO.

/8. (M3m. - OB, 6p. 84 ot 2018 r., B cuna 6 Meceua cnen nybnukyBaHe Ha
cbobuweHneto no un. 82, nmaparpad 3 ot PernameHTt (EC) N2 536/2014) ,YuyacTHuk" e
YYaCTHMK MO CMUCBLA Ha Yn. 2, naparpad 2, Touka 17 ot PernameHT (EC) N2 536/2014.

79. (Otm. - OB, 6p. 84 ot 2018 r., B cuna 6 Meceua cneq nybnukyBaHe Ha
cbobueHneTo no yn. 82, naparpad 3 ot PernameHT (EC) N2 536/2014).

80. "®apmakories" e cOOpHUK C yTBbpAEHU cneunduKaumm n CbOTBETHU WU3UCKBaHWS
BbB Bpb3Ka C MNPOM3BOACTBOTO, M3MNUTBAHETO, CbXpPaHsiBaHETO M 0603Ha4yaBaHETO Ha
aKTUBHW BeLLEeCTBa, MOMOLIHM BeLeCTBa, NlekapcTBeHn hopMu, MaTepuany 3a OMNakoBKU U
CbCTaBHM YACTW Ha NIeKApCTBEHNS MPOAYKT.

81. "®apmakoneiHa peuenTypa” e npeanucaHue 3a NEKapCTBEH NPOAYKT, U3rOTBEH B
anTeka Mo peuenTypa OT AeicTBalla dapMakonesi U npeaHa3HayeH 3a NpefoCcTaBsHE Ha
naumeHTUTe B CbluaTa anTeka.

81a. (Hoea - [1B, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.; u3m., 6p. 102 ot 2012 r.,
B cuna ot 02.01.2013 r.) "®anwwuduumpaH nekapctBeH MNpPoAyKT' € BCEeKU NeKapCTBeH
NPOAYKT, MPU KOMTO Ca NPeACTaBEHN HEBSIPHO:

d) HeroeaTa WAEHTUYHOCT, BK/IIOYMTENHO AAHHUTE BbpXy MbpBUYHATA WM BTOpUYHATA
My OMakoBKa, UMETO MY MM CbAbPXXAHWMETO MO OTHOLUEHME HA KOSITO M Aa € OT HerosuTe
CbCTaBKW, BKJIHOYUTESNHO NMOMOLLHUTE BELEeCTBa, U KOMYECTBOTO Ha aKTUBHOTO BELLECTBO B
[030Ba eanHnLa;

6) HEroBMAT W3TOYHMK, BK/OYMTENHO NPOM3BOAUTENST My, AbpXaBaTa, B KOSITO €
npou3BedeH, AbpXaBaTa, B KOATO € MycHaT Ha na3apa, WM nputexaTensat Ha
pa3pelleHneTo My 3a ynotpeba, nnm

B) XPOHONOrnsTa, BKIOYMTENHO 3anMcuTe U AOKYMEHTUTE, CBbp3aHu C M3Mon3BaHaTa
Bepura Ha AocTaBka.

He ce cmata 3a danwuduumpaH nekapcTBeH MpoAyKT TakbB C HernpeaHaMepeHo
[IOMYCHaTU OTK/IOHEHMSI B KQY€CTBOTO, KaKTO M JIEKApCTBEH MpPOAYKT, KOMTO € MyCHaT Ha
nasapa B HapylleHue Ha npaBaTa Ha MHTeNeKTyanHaTa cobCTBEHOCT.

82. "XomeornaTuyeH nekapCTBeH MpoAyKT"' e fekapCTBeH NpOoAyKT, MPUroTBEH OT
BELLEeCTBa, HapuMyaHM XOMeonaTuyeH U3TOYHMK, CbrMacHO NPOV3BOACTBEHMTE npoueaypy Ha
EBponelickaTa ¢apmakones, a nNpu AMnca Ha TakuBa-CbIlaCHO HaUMOHanHaTa ¢apMakones
Ha AbpXXaBa Y/IeHKa.

83. "lleHa, n3uncneHa Ha 6a3a pedepeHTHa CTOMHOCT" € LeHaTa, 0bpa3yBaHa 3a BCEKU
NeKapCcTBEeH MpOAYKT, BKIOYeH B [MO3MTUBHMSA NeKapcTBeH CNMCbK, u3uucneHa Ha 6asa
onpeaeneHata pedepeHTHa CTOMHOCT 3a AeduHMpaHa [AHEBHA A03a WM TepaneBTUYeH

KypC.



84. (Otm. - OB, 6p. 84 ot 2018 r., B cMna 6 Meceua cneg nybnukyBaHe Ha
cbobueHneTo no un. 82, naparpad 3 ot PernameHT (EC) N2 536/2014).

85. "3noynoTtpeba C nekapcTtBeHM MNpPOAYKTU" € MOCTOSIHHA WAW  enu3oanyHa
npeaHaMepeHa npekoMepHa ynoTpeba Ha nekapCTBeHW NPOAYKTW, MpuapyXeHa C BpeaHu
pu13nYeckn nnm NCMxonornyeckn edexkTu.

86. (HoBa - B, 6p. 41 ot 2009 r., B cuna ot 02.06.2009 r.) "Kbpmayeta" ca Aeua noa
12 meceua.

87. (HoBa - [1B, 6p. 41 ot 2009 r., B cuna ot 02.06.2009 r.) "XpaHu 3a kbpMayeTa" ca
XpaHW, NpefHa3HadeHu 3a cneumduyHa xpaHutenHa ynotpeba oT KbpMayeTa B nepuoja Ha
MbpBUTE MM Meceuu, KOMTO CaMu Ca AOCTaTbyHM [a 3a[0BONAT XPaHUTENHWUTE HYXAM Ha
Te3n KbpMayeTa A0 MOMEHTa Ha BbBeXAaHe Ha NoaxoAsla AOMb/HUTENHA XpaHa.

88. (HoBa - OB, 6p. 41 ot 2009 r., B cuna ot 02.06.2009 r.) "MpexogHn xpaHn" ca
XpaHu, npegHa3HayeHM 3a crneunduyHa XpaHuTenHa ynotpeba OT KbpMaudeTra npu
BbBEXAAHETO Ha noaxoAsia AOMb/HUTENHA XpaHa WM KOUTO NpeacTaBnsiBaT OCHOBHATA
TEYHa XpaHa OT MPOrpecMBHO YBENMYaBALWOTO Ce pa3Hoobpa3ve Ha XpaHuTe Mpu Te3n
KbpMayerTa.

89. (Hoea - [B, 6p. 12 ot 2011 r., B cuna ot 08.02.2011 r.) ,lMpomaHa tun IA" e
MpoOMsSiHAa C MWHMMANHO Bb3AencTBME WM 6e3  Bb3AEUCTBME BbPXY KauyecTBOTO,
6e3onacHOCTTa UNKn emMKacHOCTTa Ha CbOTBETHUSA NleKapCTBEH MPOAYKT.

90. (HoBa - [B, 6p. 12 ot 2011 r., B cuna ot 08.02.2011 r.) ,lpomsaHa Tun IB" e
NPOMSsiHA, KOSITO He € HUTO Tun IA, HUTO NpoMsHa Tvn II, HUTO paswmpsBaHe Ha obxBaTa Ha
pa3peLueHreTo 3a ynotpeba.

91. (HoBa - OB, 6p. 12 ot 2011 r., B cuna ot 08.02.2011 r.) ,lpomsaHa Tvun II" e
NpoMsiHa, KOSITO He Ce sIBSiBa pa3lumpsiBaHe Ha obxBaTa Ha paspelleHVeTo 3a ynotpeba u
KOSTO MOXE€ [Aa MMa CbLUECTBEHO Bb3JEMCTBME BbPXY KauyecTBOTO, 6e30macHOCTTa MM
eMKaCcHOCTTa Ha CbOTBETHUSI TEKAPCTBEH NPOAYKT.

92. (HoBa - 1B, 6p. 102 o1 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) ,JenervpaH akt" e akT no
cMucbna Ha un. 290 ot [JoroBopa 3a hyHKUMOHMPAHETO Ha EBponeinckums Cbio3.

8§ 2. HammeHoBaHneTo Ha WMAJ1 ce v3nucBa Ha NaTWUHUUA, KakTo cnedsa: "Bulgarian
Drug Agency".

8§ 3. MUHUCTEPCKMAT CbBET onpeaens ycioBusaTa n peaa 3a HabassHe, CbxpaHsiBaHe U
0bHOBSIBaHe Ha NeKapCTBEHWUTE NPOAYKTU, CbXpaHsiBaHW OT [bpXaBHa areHumns "[bp>xaBeH
pe3epB 1 BOEHHOBpPEMEHHM 3anacu".

8§ 4. (Jdon. - B, 6p. 18 ot 2014 r.) To3n 3aKoH BbBEXAa pasnopeadbute Ha [AvpekTvea
2001/83/EO Ha EBponeickmua napnameHT u CbBeTa 3a YTBbpXAaBaHe Ha KOAEKC Ha
O6WHOCTTa 3a NekapcTBeHN NPOAYKTW 3a XyMaHHa ynoTtpeba, MnocnegHo u3MeHeHa C
AvpekTrBa 2004/27/EO Ha EBponeickusi napnameHT n CbBeTa 1 Ha AupektuBa 2012/26/EC
Ha EBponeiickus napnameHT M Ha CbBeTa oT 25 okTomBpu 2012 r. 3a M3MEHEHME Ha
OnpekTtnea 2001/83/EO no oTHoweHne Ha dapmakonornyHata 6amtenHoct (OB, L 299/1 ot
27 oktomepu 2012 r.).

8§ 5. CpokoBeTe 3a 3almMTa Ha AaHHWUTE 3a pedepeHTHU NeKapCTBEHU MpoayKTu ce
npunarat CcbrnacHo pasnopeabute Ha un. 89 ot PernameHt (EO) N2 726/2004 Ha
EBponelickna napnameHT n CbBeTa M un. 2 oT AupektnBa 2004/27/EO Ha EBponenckus
napnameHT n CbeeTa.

§ 5a. (Hos - 1B, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 30.09.2011 r.; nsm., 6p. 102 ot 2012 1.,
B cuna ot 01.04.2013 r.; u3mM., 6p. 85 ot 2017 r.) (1) (U3m. - OB, 6p. 102 ot 2012 1., B cuna
ot 01.04.2013 r.; m3M., 6p. 85 ot 2017 r.) MUHUCTEPCTBOTO Ha 3ApaBeONa3BaHETO,
HaunoHanHmMaT cbBeT MO UeHn u peuMmbypcvpaHe Ha NEKapCTBEHWUTE MPOAYKTH,
M3mbHuTENHaTa areHumns No fiekapcreata U permoHanHuTe 34paBHU MHCMEKLUMU ocurypsisaT
Bb3MOXHOCT 3a npeAocTaBsiHe Ha MHGOPMaUMa U NMpueMaHe Ha 3asiBfieHnst U AOKYMEHTU Mo
TO3W 3aKOH MO €efleKTPOHEH MbT Mpu YCIOBUSATa M MO pefa Ha 3akoHa 3a eNeKTPOHHUSA



[OKYMEHT W €eNeKTPOHHUTE YAOCTOBEpUTESNIHM YCIyrM W 3aKOHa 3@ eNeKTPOHHOTO
yrnpas/ieHue.

(2) NpepoctaBsHETO Ha WHGOPMaLMS M NPUEMAHETO Ha 3asiBNEHMS U AOKYMEHTU Mo
€NEeKTPOHEH MbT Ce U3BbpLWBAT Cref OCUrypsiBaHe Ha CbOTBETHWUTE TEXHUYECKN U
OpraHu3auUMOHHM YCIIOBUS, KAKTO M Ha CbOTBETHUTE NPOrpamMHu NpoaYyKTu.

§ 56. (Hos - B, 6p. 67 ot 2020 r.) 3a HeypeaeHUTE C TO3W 3aKOH Clyyaun ce npunarat
pasnopeabute Ha AAMMHUCTPATUBHOMPOLLECYaNTHNS KOAEKC.

MPEXOAHU U 3AKJTFOMUTEJTHA PA3IMNOPEABM

§ 6. 3aKOHDbT 3a NleKapcTBaTa M anTekuTe B XyMaHHaTa meauunHa (06H., OB, 6p. 36 ot
1995 r.; 6p. 61 oT 1996 r.-PeweHne N2 10 Ha KOHCTUTYUMOHHMUS cba OT 1996 r.; u3Mm., 6p.
38 or 1998 r., 6p. 30 oT 1999 r., 6p. 10 ot 2000 r., 6p. 37 ot 2000 r.-Pewenne N2 3 Ha
KoHCTUTYUMoHHMA cbg oT 2000 r.; u3Mm., 6p. 59 ot 2000 r., 6p. 78 ot 2000 r.-PeweHne N° 7
Ha KoHCTUTYyuuoHHMs cba ot 2000 r.; nsMm., 6p. 41 ot 2001 r., 6p. 107 n 120 ot 2002 r.;
nonp., 6p. 2 ot 2003 r.; u3M., 6p. 56, 71 n 112 ot 2003 r., 6p. 70 1 111 ot 2004 r., 6p. 37,
76, 85, 87, 99 n 105 ot 2005 r., 6p. 30, 31, 34, 75 n 105 ot 2006 r.) ce OTMeHs, C
U3KoYeHre Ha pasnopeabarta Ha un. 10, an. 2, KoSTo ce npuniara 3a CPoK A0 eaHa roanHa
OT AEHS Ha BNM3AHETO B CUS1a HA TO3M 3aKOH.

8§ 7. (1) Pa3peweHussTa 3a ynotpeba Ha NeKapCTBEHU NPOAYKTW, u3OadeHn Ao
B/IM3aHETO B CWS@ Ha TO3W 3aKOH MO HauMOHasHa npoueaypa, KOMTO Ca pas3pelleHn u B
AbpXXaBuUTe YeHKM NO LeHTpanu3npaHa npoueaypa, ce npekparssaTt, CYMTaHO OT 1 sHyapu
2007 r.

(2) PaspelueHusita 3a ynotpeba Ha nekapCTBeHU NpoayKTu, U34aAeHU A0 B/IM3AHETO B
CMNa Ha TO3M 3aKOH MO HauMOHanHa npoueaypa, ce npuBeXxaaT B CbOTBETCTBME C
N3MCKBaHUSATA My KbM AaTaTa Ha NMOAHOBSIBAHETO UM.

(3) Pa3pelueHusiTa 3a ynotpeba Ha nekapcTBEHN NPOAYKTU, KOUTO nonagaT B obxBaTa
Ha PernameHT (EO) N2 726/2004 Ha EBponeickus napnameHT n CbBeTa M Ca paspeLleHn 3a
ynoTtpeba no peaa Ha OTMeHeHWst 3aKOH 3a SlekapCTBaTa M anTekuTe B XyMaHHaTa MeanumHa
KaTO CbLUECTBEHO MOAOOGHM NPOAYKTW, HO HE ca pa3pelleHn 3a ynoTpeba B EBponenckus
Cbi03 MO LeHTpanu3npaHa npoueaypa, ce npekpaTssar.

(4) NekapCTBeHUTe NpPOAYKTW, pa3pelleHn 3a yrnoTpeba B EBponeickusi Cblo3 Mo
LeHTpanu3vMpaHa npoueaypa, YMeTo HauMOHANHO paspelleHve 3a ynoTpeba e npekpaTeHo
no peaa Ha an. 1, morat aa 6baaTt npoaaBaHn Ha TepuTopuaTa Ha Penybnuka bbnrapus B
OMaKOBKM W C NINCTOBKM B CbLOTBETCTBME C MPEKPATEHOTO HALMOHAMHO pa3pelleHne 3a
ynoTpeba, 3a CpoK He NO-Ab/br OT €jHa roAuHa OT AaTaTa Ha NPeKpaTSABAHETO MY.

§ 8. (1) YTBbpAeHUTe NpeaenHn LUeHN U perucTpypaHiTe LeHU No peda Ha OTMEHeHUs
3aKOH 3a NnekapcTBaTa M anTekuTe B XyYMaHHaTa MeAuuMHa Ha NIeKapCTBEHW MPOAYKTH,
paspeweHn 3a ynotpeba B EBpOMENCKMsi Cblo3 MO LEHTpanusMpaHa npoueaypa, 4veTo
HaLMOHANHO pa3pelleHne 3a ynoTpeba e npekpaTeHo no peda Ha § 7, an. 1, octaBaTt B cuna
B CPOK A0 eAHa roavHa OT AaTaTa Ha NpekpaTsBaHETO My.

(2) YTBbpAeHUTe npeaenHu LeHU M perncTpupaHuTe LUeHuM No peaa Ha OTMEHeHus
3aKkoH 3a nekapcrBaTa M anTekuTe B XyMaHHaTa MeAuuMHa Ha IeKapCTBEHW MNPOAYKTH,
M3BbH Te3n No an. 1, octasaT B cuna B Cpok A0 31 aekemspu 2007 r.

8§ 9. (1) 3agBneHusiTa 3a paspeweHne 3a ynotpeba, nogHoBsSBaHE, MPOMSHA Ha
N30afeHOo pa3pelleHune, nodaeHu A0 BAW3AHETO B CWIA Ha TO3M 3aKOH, Ce pasrnexaaTt u
NPUKAOYBAT NpUY YCI0BMSITA M NO peaa, NpeaBuaeHn B Hero.

(2) TopapgeHuTe 3asBneHus U AOKYMEHTauus 3a pa3pelwaBaHe 3a ynoTtpeba Ha
NeKapcTBEHM NpoAyKTN, KOMTO NonagaTt B obxsaTa Ha npoueaypata no yn. 74, CbOTBETHO MO
un. 75, ce npuBexaaTt B CbOTBETCTBME C U3UCKBAHWUATA Ha TO3M 3aKOH B CPOK A0 TpU Meceua
OT B/IM3AHETO My B Cuna.

(3) Korato B cpoka Mo an. 2 3asBNEeHWEeTO M [OKyMeHTauusaTa no an. 2 He ca
npuveBeaeHM B CbOTBETCTBME C W3UCKBaHWSATA Ha TO3M 3aKOH, npoueaypata no
pa3rnexaaHeTo UM ce rnpekpaTsBa.



§ 10. (1) KnMHU4YHUTE M3NUTBaHWS, paspelleHn A0 BAM3AHETO B CM/1a Ha TO3M 3aKOH,
Ce JOBbPLUBAT MO AOoCeralHus pea.

(2) 3asBneHusaATa 3a NpoBeXAaHEe Ha K/IMHWMYHO W3NUTBAHE Ha TepuTopusaTa Ha
Penybnuka bbnrapusa ce nogasaT, pasrnexaaT v NpUKIoYBaT Npy yCroBMsTa M No peaa Ha
TO3M 3aKOH, Cnea BM3aHETO B cuna Ha Hapeabata no yn. 82, an. 3.

(3) 3asBneHnsiTa 3a MNPOMEHW B pa3pelleHn KIMHUYHU WU3NUTBaHWS, NoAadeHW [0
B/IM3aHe B CW/A Ha TO3WM 3aKOH, Ce pasrnexpaaTr W NPUKIYBaT npu ycnoBusaTa U no peaa,
npeaBuaeHn B Hero.

§ 11. 3asBneHvs 3a vM3gaBaHe Ha pa3pelleHns 3a NPOU3BOACTBO M 3a TbproBUs Ha
eapo C NleKapCTBEHM MpOoAYKTW, NOAaJEeHW [0 BAM3AHETO B CMNA Ha TO3M 3aKOH, ce
pasrnexaaT v NpuKIoYBaT Npu ycnosusita n No peaa, NpeaBuaeHn B Hero.

§ 12. (1) MNpouzBoauTeNNTE Ha NlekapCTBa, NOJYYUIN paspelleHne 3a NPou3BOACTBO
Nno peda Ha OTMeHeHMs 3aKkoHa 3a JflekapCcTBaTa W anTekuTe B XyMaHHaTa MeauuuvHa,
npuBeXxaaT NPouM3BOACTBEHATA CUM AEMHOCT B CbOTBETCTBME C M3MCKBAHMATA Ha TO3M 3aKOH
Nno OTHOWEHME Ha KBanuuuMpaHOTO nuue no 4yn. 148, T. 2 B CPOK Tpu Meceua OT
B/IM3aHETO B CWU/1A Ha TO3W 3aKOH.

(2) 3aBapeHnTe KbM BM3AHETO B CM/A Ha TO3M 3aKOH MPOM3BOAMTENN OCbLUECTBABAT
JENHOCTTa CM Bb3 OCHOBA Ha M3[afAEHUTE UM MO peAa Ha OTMEHEHMsI 3aKOH 3a JlekapcTBaTta
N anTeKkuTe B XyMaHHaTa MeauumHa paspeLueHus.

§ 13. (1) lvuata, NonyuYnnu paspelleHne 3a TbproBusi Ha eapo C flekapcTea no peaa
Ha OTMeHeHMs 3aKOH 3a JlekapcTBaTa W anTekuTe B XyMaHHaTa MeauuuHa, npusexaaT
[AENHOCTTa CM B CbOTBETCTBME C M3UCKBaAHMSATA Ha TO3M 3aKOH B CPOK Ao 12 Meceua oT
B/IM3aHETO My B Cuna.

(2) 0o v3pnaBaHe Ha paspelleHne 3a TbProBusl Ha eapo C NeKapCTBEHW NMPOAYKTU Mo
peaa Ha TO3M 3aKOH, HO He MO-KbCHO OT M3TMYaHe Ha cpoka no an. 1, nuuata no an. 1
OCbLLECTBSABAT AEMHOCTTA CM Bb3 OCHOBA Ha M3AaAEHOTO MO peAa Ha OTMEHEHWUS 3aKOH 3a
nekapcTBaTta M anTekuTe B XyMaHHaTa MeAuuMHA pas3pelleHuve 3a TbproBus Ha eapo C
nekapcrBa.

(3) C n3pgaBaHeToO Ha paspelleHne 3a TbProBus Ha eapo C SleKapCTBEHM MPOoAYKTU Mo
pefa Ha TO3WM 3aKOH, CbOTBETHO C M3TMYaHe Ha Cpoka no an. 1, usgageHoTo no peaa Ha
OTMeHeHMs1 3aKOH 3a JflekapcTBaTa M anTekuTe B XyMaHHaTa MeavumHa paspelleHue 3a
TbProBus Ha eapo C fieKapcTBa ce npekpaTssa.

§ 14. (1) lvuata, NOAyYnnM paspelleHne 3a TbproBus Ha eapo C NiekapcTea Nno peaa
Ha OTMeHeHMs 3aKOH 3a JlekapcTBaTa M anTekMTe B XyMaHHata MeauuuHa, MoraT fJa
OCbLLECTBABAT BHOC Ha SIekapCTBEHN MPOAYKTU Ha TepuTopusaTa Ha Penybnuka bbnrapus ot
TPEeTU AbpXXaBW Bb3 OCHOBA Ha TOBA pa3pelleHue A0 MoslyyaBaHe Ha paspeLlleHne 3a BHOC
Mo pefa Ha TO3M 3aKOH, HO He Mo-KbCHO OT 12 Meceua OT B/IM3aHETO My B Cuia.

(2) B egHOMeceyeH CpoK OT B/IM3aHETO B CUJ1a HA TO3M 3aKOH nvuarta no an. 1 noagasar
B WNAJ1 yBegoMneHue 3a NMUETO, KOETO e M3Mb/HsaBa QYHKUMUTE Ha KBanuduumpaHo nuue
no cMMCbna Ha yn. 161, an. 2, 1. 1.

8§ 15. CpokbT Ha [AENCTBME Ha pa3pelleHUsiTa 3a TbProBusi Ha eapo C MeAULMHCKU
nsgenusl, n3gageHu no peaa Ha OTMeHeHUs 3aKOH 3a slekapcTBaTa U anTekuTe B XyMaHHaTa
MeaMumHa, ce yabmkasa cnyxebHo ao 31 aekemspu 2007 r.

§ 16. (M3m. - OB, 6p. 19 ot 2008 r.; oTM™., 6p. 71 OT 2008 r., B cna ot 12.08.2008 r.)

8§ 17. (1) 3aBapeHuTe 00 BAU3AHETO B CMa Ha TO3M 3aKOH ApOrepun OCbLUEeCTBSBaT
[EVHOCTTa C Bb3 OCHOBA Ha M34aAEHWUTE MM YAOCTOBEPEHUS MO peAa Ha OTMEHEHMs 3aKoH
3a flekapcTeaTa M anTekuTe B XyMaHHaTa MeauuuHa.

(2) 3asBneHusi 3a u3fjaBaHe Ha YAOCTOBEPEHWUS 3a perncrpaums Ha Aporepuu,
nofafeHn [0 BAM3AHETO B CWIA@ Ha TO3W 3aKOH, Ce pas3rnexaar W MNpUKIYBaT Mnpu
yCrnoBusTa 1 no peaa, NpeaBuaeHn B Hero.

§ 18. (M3m. n gon. - OB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 14.04.2008 r.; u3m., 6p. 10 ot
2009 r., B cuna ot 29.01.2009 r.; m3Mm., 6p. 23 ot 2009 r., B cuna ot 30.03.2009 r.) (1)



(U3m. - OB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 14.04.2008 r.; n3m., 6p. 10 ot 2009 r., B cuna ot
29.01.2009 r.; u3Mm., 6p. 23 ot 2009 r., B cuna ot 30.03.2009 r.) MO3UTUBHUAT NEKapCTBEH
CNMCBbK MO TO3M 3aKOH ce u3paboTea Mo peaa, npeasBuAeH B Hero, U BAM3a B cunia Ha 31
mapt 2009 r.

(2) (N3m. - OB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 14.04.2008 r.) [Jo BAM3aHETO B Cua Ha
cnmMcbka no an. 1 gencrsaw Mo3vTMBEH NeKapCTBEH CMMCLK € [MO3UTMBHUAT NEeKapCTBeH
cnucek, nNpuet ¢ Hapeabata 3a onpeaensiHe Ha NO3MTUBEH NTEKAPCTBEH CNMCHK B Penybnuvka
Bvnrapus (06H., OB, 6p. 113 ot 2003 r.; n3m., 6p. 18 ot 2004 r., 6p. 4 oT 2005 r. 1 6p. 8§,
107 v 112 o1 2007 r.).

(3) (HoBa - OB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 14.04.2008 r.; n3m., 6p. 23 ot 2009 1., B
cuna ot 30.03.2009 r.) B aBymeceueH Cpok crnep BM3aHETO B CMNa Ha CrMcbka no an. 1
N3MBAHUTENNTE HA MeauuuHCcKa nomouw, npeanuceaT u H3O0K 3annawa nekapcrBeHuTe
NPOAYKTWU CbIMACHO NiekapcTBeHns cnncbk Ha H30K, npuet ¢ Pewenne N2 PA-YC-04-127 ot
27 pexkemBpu 2007 r. 3a onpegensHe ycnosBusTa, Ha KouTOo TpsibBa fAa oOTroBapaT
N3MBLAHUTENNTE HA MeaMLMHCKA MOMOLL, peda 3a CKIYBaHe Ha A0roBOpUTe C TAX U Apyrn
ycnosums no yn. 55, an. 2, T. 2, 4, 6 1 7 OT 3aKOHa 3a 34paBHOTO OCUrypsiBaHe.

8§ 19. (1) B cpok Ao Tpy Mecela OT BM3aHE B CU/1A HAa TO3W 3aKOH:

1. MUHUCTEPCKMAT CbBET M3MEHS WM [onbiBa YCTPOWCTBEHMS MPaBWMIHUK Ha
MN3mbiHUTENHaTa areHums no fiekapcreaTta B CbOTBETCTBME C TO3M 3aKOH;

2. MMHUCTBPBT Ha 3JpaBeona3BaHeTo ugasa Hapeabata no yn. 82, an. 3.

(2) B cpok fo 6 Meceua OT BAM3aHe B CWIA Ha TO3M 3aKOH MUHWUCTEPCKUAT CbBET
npvemMa M MUHUCTBLPLT Ha 34paBeonas3BaHETO M34asBa APYrMTe HOPMATMBHWM aKTOBE MO
npuiaraHeTo Ha 3akoHa.

§ 20. Cnep 3TnYaHe Ha NbpBUTE ABE rOAWHWM OT MaHAaTa Ha YNeHOBEeTE Ha KOMUCUUTe
no un. 103, 107, 259 n 261 no »pebuit ce onpeaensT NOMOBMHATA OT YNIEHOBETE, YMATO
MaHAaT ce npekpaTsiBa.

§ 21. (M3m. - OB, 6p. 71 o1 2008 r., B cmna ot 12.08.2008 r.) B cpok A0 ABe rognHu ot
B/M3aHe B cua Ha To3n 3akoH WAJT npeanpremMa HeobxoaMMuTe AENCTBUS 3@ akpeauTupaHe
Ha nabopatopusiTa CM 3@ KOHTPOM Ha JleKapCTBEHW MNPOAYKTM W aKTMBHM BeLecTBa OT
EBponeiickna AMpeKkTopaT Mo KayeCcTBOTO Ha JIeKapcTBaTa U 3paBeona3BaHe.

§ 22, (B cuna ot 14.04.2008 r.) B 3akoHa 3a 3apaBHOTO ocurypsisaHe (06H., [1B, 6p. 70
oT 1998 r.; u3Mm., 6p. 93 n 153 ot 1998 r., 6p. 62, 65, 67, 69, 110 1 113 oT 1999 r., 6p. 1,
31 n 64 or 2000 r., 6p. 41 ot 2001 r., 6p. 1, 54, 74, 107, 112, 119 n 120 ot 2002 r., 6p. 8,
50, 107 n 114 ot 2003 r., 6p. 28, 38, 49, 70, 85 n 111 ot 2004 r., 6p. 39, 45, 76, 99, 102,
103 n 105 ot 2005 r., 6p. 17, 18, 30, 33, 34, 59, 95 n 105 ot 2006 r., 6p. 11 OT 2007 1., 6P.
26 ot 2007 r.-Pewenne N2 3 Ha KOHCTUTYUMOHHMS cba OT 2007 r.) ce npaBsT cnegHuTe
N3MeHeHus:

1. B un. 45:

a)annHen 4, 5, 6 n 7 ce oTMeHsT;

6) anuHes 8 ce M3MeHs Taka:

"(8) YcnoBuaTa M peabT 3a 3anialwl@aHe Ha NeKkapCTBeHM MPOAYKTW, BK/IOYEHW B
MO3UTUBHUS NEKApCTBEH CMMCBbK MO 4. 262 OT 3aKOHa 3a NeKapCTBEHWUTE MNPOAYKTM B
XYMaHHaTa MeauumMHa, Ha MEeAUUMHCKM M3Oenus U Ha AMETUYHM XpaHuM 3a CneuuanHu
MEeANLMHCKM Lenn ce ypexxaaTt ¢ Hapeaba Ha MMHUCTbPa Ha 34paBeona3BaHeTo."”

2.Bun. 55, an. 2, T. 7 ce n3meHs Taka:

"7. CNUCbUMTE C MEAMLMHCKN U34enns U AMETUYHM XPaHW 3a cneumanHn MeanumMHCKK
uenn u uexHute, o kKouto H3O0K HambaHO MM 4acTMYHO M 3anfawa; ycnoBusaTa 3a
npeanucBaHeTo U MNOMyyYaBaHETO Ha JSlekapCTBaTa, MeAUUMHCKN U3ENUa U AMETUYHN XPaHu
3a cneumnanHy MeauumHCKn uenn."

§ 23. B 3akoHa 3a ne4yebHute 3aBeaeHuns (06H., 4B, 6p. 62 ot 1999 r.; u3m., 6p. 88 un
113 ot 1999 r.; nonp., 6p. 114 ot 1999 r.; u3m., 6p. 36, 65 1 108 ot 2000 r.; 6p. 51 ot 2001
r.-Pewenne N2 11 Ha KoHCTUTYUMOHHMSA cba oT 2001 r.; u3Mm., 6p. 28 1 62 ot 2002 r., 6p.



83, 102 1 114 ot 2003 r., 6p. 70 oT 2004 r., 6p. 46, 76, 85, 88 1 105 ot 2005 r., 6p. 30, 34,
59 1 105 ot 2006 r.) ce NpaBsaT CnegHUTE AOMb/HEHUS:

1. Bun. 17 ce cb3pgasa an. 4:

"(4) B OMarHOCTUYHO-KOHCYNTaTUBHUS LEHTbp MoraT Aa ce MpoBeXAaT KIAMHWUYHU
N3NUTBaHWS Ha NeKapCTBEHM MPOAYKTW MO pefa Ha 3aKoHa 3a NeKapCTBeHUTe MpoAyKTU B
XyMaHHaTa MegmumHa."

2. B un. 26 ce cb3gaBsa an. 4:

"(4) B aucnaHcepa moraT Aa Cce MpoBeXAAT KMHWYHW U3MNUTBAHUS Ha JSleKapCTBEHU
NPOAYKTU NO peaa Ha 3akoHa 3a SlekapCTBEHUTE NPoAYyKTU B XyMaHHaTa MeamumHa."

§ 24. B § 14 oT npexoaHnTe U 3aKIYMTeNHUTE pa3nopeabun Ha 3akoHa 3a M3MEHeHune
Ha 3aKoHa 3a CbC/IOBHUTE OpraHmM3auun Ha nekapute u ctomatonosute (4B, 6p. 76 ot 2005
r.) ce NpaBaT CNegHUTE U3MEHEHUS U AOMbIIHEHNS:

1. JloceraliHuaT TEKCT CTaBa an. 1 u ce n3MeHs Taka:

"(1) WHauBuayanHuTe UM rpynoBuTE MNpPakTUKM 3@ CTOMATONOrMYyHa MOMOL,
CTOMATONOMMYHUTE N MEeAUKO-CTOMATONIOMMYHUTE LEHTPOBE, KOMTO Ca pPerncTpupaHu KaTo
TbproBuM Mo TbpProBCKUS 3aKOH WM KaTO KoomnepauuMu Mo 3akoHa 3a koonepauuute,
npuBexaaT HauMeHOBaHUsITa CM B CbOTBETCTBME C § 2 OT TO3M 3aKOH U BNMUCBAT NpoOMsiHaTa
B TbproBckus pernctop, pernctbp BYJICTAT M B CbOTBETHMS pernoHasneH LeHTbp Mo
3apaseornasBaHe B cpok Ao 31 aekemspu 2007 r."

2. Co3paBat ce an. 2, 3 1 4:

"(2) WHauBuayanHuTe MpakTMKM 3@ CTOMATONOMMYHA MOMOLW, KOUTO He ca
perucTpupaHn Kato TbproBuuM Mo TbpProBCKUS 3aKOH, NPUBEXAAT HAaMMEHOBaHWATa CUM B
CbOTBETCTBME C § 2 OT TO3M 3aKOH M BMMCBAT npomsHata B peructbp BYJICTAT u B
CbOTBETHUS pErMOHaneH LEHTbP Mo 3paBeornas3BaHe B Cpoka no an. 1.

(3) BrniceaHeTo Ha NMpoMsiHaTa Ha HAMMEHOBAHMETO 3a MPaKTUKUTE U LIEHTpOBETE MO
an. 1 B Tbproeckus pernctop n peructobp BYJICTAT ce u3BbpLUBa, KaKTO CreaBa:

1. po 1 tonm 2007 r.-no pega Ha TbproBCKMS 3aKOH, 3aKOHa 3a KoornepauunTe 1 3aKoHa
3a peructbp BYJICTAT;

2. o1 1 tonm 2007 r.-no peda Ha 3akoHa 3a TbProBCKUS PErmcTbp.

(4) ObpxxaBHKM Takcu 3a BNUCBaHe Ha NpoMeHuTe no an. 1 n 2 He ce abmxar."

§ 25. B 3akoHa 3a naTeHTUTe W perncrpaumsta Ha nonesHute mogenu (06H., B, 6p.
27 o1 1993 r.; u3M., 83 ot 1996 r., 6p. 11 0T 1998 1., 6p. 81 OT 1999 ., 6p. 45 N 66 oT 2002
r., 6p. 17, 30 n 64 ot 2006 r.) B un. 20 T. 7 ce OTMeHs.

8§ 26. B 3akoHa 3a CbCnoBHaTa OpraHusaums Ha MarucTbp-apmauestute (06H., B,
6p. 75 ot 2006 r.; 1u3Mm., 6p. 105 ot 2006 r.) B un. 5 T. 9 ce n3MeHs Taka:

"9. paBa CTaHOBMLUA 3@ OTKPMBAHE Ha anTeKku CbrfacHo un. 228, an. 1, T. 9 oT 3akoHa
3a NleKapCTBEHUTE NPOAYKTM B XyMaHHaTa MeauumHa."

§ 27. B § 1, 1. 7 oT ponbnHuTeNHaTa pasnopeadba Ha 3akoHa 3a MHTerpaums Ha xopaTa
c yBpexaaHus (06H., 1B, 6p. 81 ot 2004 r.; u3m., 6p. 28, 88, 94, 103 1 105 ot 2005 r., 6p.
18, 30, 33, 37, 63, 95, 97 u 108 or 2006 r.) mu3peyeHMe BTOpPO Ce€ M3MEHS Taka:
"MeanunHCKUTE n3aenns He ca NOMOLLHM CpeacTBa, NPUCNocobneHns 1 CbopbXeHus".

§ 28. B 3akoHa 3a akum3aute 1 gaHb4yHuTe cknagose (06H., 4B, 6p. 91 ot 2005 r.; u3Mm.,
6p. 105 ot 2005 r., 6p. 30, 34, 63, 81, 105 1 108 ot 2006 r.) B un. 22, an. 3, T. 2 gymuTe
"3akoHa 3a nekapcrBaTa M anTekuTe B XyMaHHaTa MeauuuHa" ce 3aMeHsT CbC "3akoHa 3a
NeKapcTBEHMTE NPOAYKTN B XyMaHHaTa MeamumHa".

§ 29. B 3akoHa 3a reHeTu4HO MoanduumpaHm opraHnsmm (06H., 4B, 6p. 27 ot 2005 r.;
n3Mm., 6p. 88 n 99 ot 2005 r., 6p. 30 ot 2006 r.) B un. 2, an. 2, T. 3 Aymute "3akoHa 3a
nekapcTBata W anTekute B XyMaHHaTa MeauuMHa" ce 3aMeHAT CbC "3akoHa 3a
NeKapcTBeHMTE NPOAYKTU B XyMaHHaTa MeauumHa".

§ 30. B 3akoHa 3a 3awmta Ha notpedbutenute (06H., B, 6p. 99 ot 2005 r.; u3m., 6p.
30, 51, 53, 59, 105 1 108 ot 2006 r.) B un. 186, an. 2, T. 4 gymnTe "3aKkoHa 3a nekapcTeaTa



N anTekuTe B XyMaHHaTa MeauuMHa" ce 3aMeHAT CbC "3aKoHa 3a SleKapCTBEeHUTE NpoayKTu B
XyYMaHHaTa MeamumuHa".

§ 31. B 3akoHa 3a 3apaseTo (06H., B, 6p. 70 ot 2004 r.; u3m., 6p. 46, 76, 85, 88, 94
n 103 ot 2005 r., 6p. 18, 30, 34, 59, 71, 75, 81, 95 n 102 ot 2006 r.) ce npaBsaT cnegHUTe
N3MeHeHus:

1. B un. 4 gymnte "3aKkoHa 3a fiekapcrtBaTa M anTekuTe B XyMaHHaTa meauuuHa" ce
3aMeHST CbC "3aKkoHa 3a NlekapCTBEHUTE NPOAYKTM B XyMaHHaTa MeauumnHa'.

2. B un. 21, an. 3 gymuTe "3akoHa 3a flekapcTeBaTta U anTekuTe B XyMaHHaTa MeanumnHa"
Ce 3aMeHST CbC "3aKoHa 3a NeKkapCTBEHUTE NPOAYKTU B XyMaHHaTa MeauunHa".

§ 32. B 3akoHa 3a KOHTPON BbpXy HApKOTUYHUTE BeLecTBa U npekypcopute (06H., 4B,
6p. 30 ot 1999 r.; u3m., 6p. 63 ot 2000 r., 6p. 74, 75 1 120 ot 2002 r., 6p. 56 o1 2003 r.,
6p. 76, 79 1 103 ot 2005 r., 6p. 30, 75 1 82 ot 2006 r.) ce NpaBsAT ClNeaHUTE N3MEHEHNS:

1. B un. 32, an. 3 gymuTe "3akoHa 3a flekapcTeaTta W anTekuTe B XyMmaHHaTa MeauumnHa"
Ce 3aMeHST CbC "3aKoHa 3a NIeKapCTBEHUTE NPOAYKTU B XyMaHHaTa MeauumHa".

2. Bun. 33, an. 1, T. 1 aymuTe "3akoHa 3a siekapcTBata U anTtekuTe B XyMaHHaTa
MeanumMHA" ce 3aMeHSIT CbC "3aKoHa 3a NekapCTBeHUTE MpoAyKTM B XyMaHHaTa MeanumHa".

3. B un. 34 cneg aymata "vu3nasat" gymute "Ha Marucrbp-hapmaueBT" ce 3anm4yasar.

4. B un. 39, an. 2 aymute "un. 55, T. 2 OT 3aKkoHa 3a fekapcTBata M anTekuTe B
XyMaHHaTa MeauumnHa" ce 3aMeHsT ¢ "un. 197, T. 2 oT 3aKoHa 3a flekapCTBEHUTE NPOAYKTU B
XyMaHHaTa MeaumumHa".

5. B un. 44a an. 3 ce OTMeHs.

6. B un. 446 pymute "mMarncrop-apmanesT," ce 3annyasar.

/7. B § 1, T. 14 oT gonbnHuTenHata pasnopeaba aymute "3akoHa 3a nekapcrBata U
anTekuTe B XyMaHHaTa MeauumnHa" ce 3aMeHAT CbC "3aKoHa 3a IeKapCTBEHUTE NPOAYKTU B
XyMaHHaTa MegumumHa".

§ 33. B 3akoHa 3a KpbBTa, KpbBOAAPsSIBAHETO M KpbBOnpenusaHeTo (06H., B, 6p. 102
ot 2003 r.; uaMm., 6p. 70 ot 2004 r., 6p. 30 n 65 ot 2006 r.) B un. 8, an. 4 aymute "3akoHa
3a flekapcTBaTa W anTekuTe B XyMaHHaTa MeauumHa" ce 3aMeHAT CbC "3akoHa 3a
NeKapcTBeHuTe NpoAyKTN B XyMaHHaTa MeamumHa".

8§ 34. B 3akoHa 3a ona3BaHe Ha okonHaTta cpeaa (06H., OB, 6p. 91 ot 2002 r.; nonp.,
6p. 98 ot 2002 r.; u3m., 6p. 86 ot 2003 r., 6p. 70 ot 2004 r., 6p. 74, 77, 88, 95 1 105 oT
2005 r., 6p. 30, 65, 82, 99, 102 n 105 ot 2006 r.) B un. 140 aymute "dapmaueBTUYHU
NPOAYKTU W MeAMUMHCKM u3gennss no cMucbna Ha § 1, 7. 40 oT AOMbAHUTENHUTE
pa3nopeabu Ha 3akoHa 3a flekapcTBaTa M anTeknTe B XyMaHHaTa MeaumuMHa" ce 3aMeHsT C
"NekapCcTBeHN NPOAYKTM, MO CMUCb/1IA Ha 3aKOHa 3a JIeKapCTBeHUTE NPOAYKTU B XyMaHHaTa
mMeanumMHa U MeanUMHCKK naaenus'.

§ 35. B 3akoHa 3a xpaHute (06H., 1B, 6p. 90 o1 1999 r.; usm., 6p. 102 ot 2003 r., 6p.
70 ot 2004 r., 6p. 87, 99 1 105 o1 2005 r., 6p. 30, 31, 34, 51, 55 1 96 ot 2006 r.) B un. 2,
an. 3 T. 4 ce n3MeHs Taka:

"4, nekapcTBeHMTEe MpPOAYKTU MO CMUCb/IAa Ha 3aKOHa 3a NlekapCTBEHUTE MpoAyKTu B
XyYMaHHaTa MeamumnHa".

§ 36. [lo Bin3aHeTO B CMNa Ha akToseTe no § 19 nsgageHuTe HOPMAaTMBHU aKTOBE MO
npuiaraHeTo Ha OTMEHeHWs 3aKOH 3a NlekapCcTBaTa M anTeKUTe B XyMaHHaTa MeauuunHa ce
npwnarat, AOKOJIKOTO He MPOTUBOpEeYaT Ha TO3W 3aKOH.

§ 37. 3aKoHbT BM3a B Cuna OT AeHsl Ha 0bHapoaBaHeTo My B "[bpKaBeH BECTHUK", C
N3K/IOYEHNE Ha § 22, KOWTO BNM3a B CMNa edHa roauHa cnep BAM3aHETO B CM@ Ha TO3n
3aKOH.

3akoHbT e npuet oT 40-To HapoaHo cbbpaHue Ha 30 mapT 2007 r. n e noaneyaTtaH c
odmumanHma neyaT Ha HapoaHoTo cbbpaHue.

MNpeacepaten Ha HapoaHoTo cwbbpanue: 'eopru MUpUHCKK



MpexoaHu u 3aKNOYUTENHU pa3nopeabm KbM 3akoHa 3a
M3MEeHeHMe U AoNbJIHeHUe Ha 3aKOHa 3a JlIieKapCTBeHUTe
NPoOAYKTU B XyMaHHaTa MeAuLMHa
(AB, 6p. 71 ot 12.08.2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.)

8§ 65. (1) U3papeHnTe no peda Ha OTMEHeHMst 3aKOH 3a NlekapcTBaTa M anTekuTe B
XyMaHHaTa meamumHa (06H., B, 6p. 36 ot 1995 r.; u3m., 6p. 61 ot 1996 r., 6p. 38 oT 1998
r., 6p. 30 ot 1999 r., 6p. 10, 37, 59 n 78 ot 2000 r., 6p. 41 ot 2001 r., 6p. 107 1 120 ot
2002 r., 6p. 2, 56, 71 n 112 ot 2003 r., 6p. 70 1 111 ot 2004 r., 6p. 37, 76, 85, 87, 99 u
105 ot 2005 r., 6p. 30, 31, 34, 75 n 105 ot 2006 r.; oT™., 6p. 31 oT 2007 r.) pa3peLleHns 3a
ynotpeba Ha nekapCTBEHW NPOAYKTM, KOUTO nonaaaT B obxBaTa Ha OTMeHeHus PernameHT
(EO) N2 2309/93 Ha CbBeTta OT 22 tonim 1993 r., Cc KOUTO ce ycTaHoBsBa peabT B O6LHOCTTa
3a uU3gaBaHe paspelmnTenHn (IMUEH3N) U ynpaxxHsaBaHe Haa30p Haj fekapCTBeHU CpeacTBa,
M3MNON3BaHM B XyMaHHaTa M BETepMHapHaTa MeauuuHa, U ce cb3aaBa EBponelicka areHums
3a OLEeHKa Ha NleKapCTBeHM CpeacTBa, HO He Ca paspelleHn 3a ynotpeba B apyrute abpxasu
YfIeHKW No npoueayparta, YCTaHOBEeHa C 0TMeHeHaTa Aupektuea 87/22/ENO Ha CbBeTa oT 22
Aexkempum 1986 r. OTHOCHO cbnmkaBaHe Ha HaUMOHAIHUTE MEPKW, CBbP3aHN C MYCKAHETO Ha
nasapa Ha BWCOKOTEXHONOMMYHM nevebHu npoayKTW, CheumanHo Te3u, NONyyYeHu 4pes
buotexHonorusi, unun ¢ PernameHT (EO) N2 2309/93, ce npekpaTtsaBar.

(2) W3papenute cnenq 20 HoemBpu 2005 r. Mo pega Ha OTMEHEHMs 3aKOH 3a
NeKapcTBaTa M anTeknTe B XyMaHHaTa MeauuMHa pa3spelleHns 3a ynotpeba Ha nekapcTBeHu
npoaykTW, KoMTo nonaaaT B obxBaTa Ha PernameHT (EO) N2 726/2004 Ha EBponeickus
napnameHt M Ha CbBeTa, HO HEe Ca pa3pelweHn Mo LUeHTpanuM3upaHa npoueaypa, ce
npekparsBear.

8§ 66. (1) Maructbp-hapMaueBTM M MOMOLUHMK-(PapMaLeBTN, KOUTO Ca MNOAy4YMnn
pa3pelleHne 3a OTKPMBAHe Ha anTeka KaTo eAHONIMYHM TbproBuu, nedvyebHuTe 3aBeneHus,
KaKTO M 0bWMHMTE, NONYYMNN pa3pelleHne 3a OTKPMBAHE Ha anTeka no peaa Ha OTMEHeHUs
3aKOH 3a flekapcTBaTa M anTekuTe B XyMaHHaTa MeauumMHa, OCbLLIECTBSIBAT AEMHOCTTa CU Bb3
OCHOBa Ha U34aAeHNTE UM pa3peLLeHus.

(2) NopageHnTe 00 BAM3AHETO B CWSl@ HA TO3M 3aKOH 3asiBIEHUsI 3a M34aBaHe Ha
pa3pelleHre 3a TbproBusi Ha ApebHO C NekapCTBEeHW MNPOAYKTW Ce pasrnexaar npu
yCnoBusTa v nNo peaa, NpeasnaeHn B Hero.

(3) 3BbH cnyyanTe No an. 1 3aBapeHuTe KbM BAM3AHETO B CUA Ha TO3M 3aKOH N1ua,
MOSlyYnnIN pa3peLLeHMe 3a OTKPUBAHE Ha anTeka, NpMBEeXAaT AeMHOCTTa CU B CbOTBETCTBUE
C U3UCKBaHMATa My B CPOK A0 eAHa rognHa oT B/IM3aHEeTO My B cuna.

(4) Nwuata no an. 3 nogaBaT B MMHUCTEPCTBOTO Ha 3ApaBeona3BaHETO 3asiBfieHne 3a
npeperucTpaums, KbM KOeTo npunarart:

1. 3asBneHne 3a M34aBaHe Ha paspelleHre 3a Tbproeus Ha ApebHO C NeKkapCTBEHM
nNpoayKTM OT nuMuata no un. 222, an. 1, no obpaseuy, yTBbpAeH OT MMHUCTbpPA Ha
34paBeona3BaHeTo;

2. aKTyanHo yAoCToBepeHre 3a BMUCBAHE B TbPrOBCKUS PermcTbp, CbOTBETHO AOKYMEHT
3a aKTyaslHa permcrpaums Ha nuueTto no Y. 222, an. 1;

3. Konue OT M34aAeHOTO MO pefa Ha OTMeHeHMst 3aKOH 3a flekapcTBaTa M anTekuTe B
XyYMaHHaTa MeaMLUMHa paspeLleHne 3a OTKpMBaHe Ha anTeka;

4. 3aBepeHo Konue OT TPYAOBMS AOrOBOP MM AOrOBOP 3@ Bb3naraHe Ha yrnpas/ieHne Ha
PbKOBOAMTENS Ha anTekaTa-B CllyyauTe, KoraTo Ce M3MCKBA TaKbB;

5. peknapauus oT nuuaTa no un. 222, an. 1, ye ca 3anaseHu ycnoBusTa, Npu KOUTO e
N34afAeHo paspeLleHneTo 3a TbproeBus Ha ApebHO C nekapCcTBEHWM MPOAYKTM Ha nuvuaTta no
an. 2;

6. DOKYMEHT 3a eAHOKpaTHO naTeHa Takca B pa3mep 100 n..

8§ 67. Jlvuata, noganM [0 BAM3AHETO B CUMA Ha TO3M 3aKOH 3asBNeHus 3a
npeperucTpaumss no pega Ha OTMeHeHuMs § 16 OT npexogHuTe U 3aKIYUTENHUTE



pasnopeabu, KOMTO Le OCbLeCcTBABAT AEMHOCTTa CM CbOOpa3sHO M3WCKBaHMSTA Ha TO3M
3aKOH, nogaeaT B MWHUCTEPCTBOTO HAa 34paBeonasBaHETO B CPOK [0 Tpu Meceua oT
B/IM3aHETO My B CUNa CnegHUTe JOKYMEHTU:

1. 3asBneHve no obpaseL, yTBbpAEH OT MUHMUCTbPA Ha 34paBeona3BaHeTo;

2. aKTyanHo yaoCToBEpeHMeE 3a BMUCBAHE B TbPrOBCKUSI PErMCTbp, CbOTBETHO AOKYMEHT
3@ aKTyasHa perucrpaums unum 3aBepeH Mpenuc OT CXOAEH AOKYMEHT Mo HauMOHANHOTO
3aKOHOZATE/NCTBO Ha AbpXXaBa-y/ieHKka Ha EBponenckus Cbio3, Man No 3akOHOAATENICTBOTO
Ha Apyra pAbpxaBa-CTpaHa no Crnopa3ymMeHMeTo 3a EBpOMEnMckoTO  MKOHOMMYECKO
NPOCTPAHCTBO, Mo Yn. 222, an. 1;

3. Tpy#oB AOroBOp WM JOrOBOP 3@ YnNpaBfieHWe Ha anTekaTta, CK/YeH C Marucrbp-
¢apmMaueBT UM NOMOLHNK-(hapMaLeBT.

§ 68. (1) Maructbp-hapMaueBT UM NOMOLLHMK-(hapMaueBT, Nosyynn paspeLlleHne 3a
OTKPMBaHE Ha anTeka Mo pefa Ha OTMeHeHMs § 16 OT npexogHuTe W 3aK/IYUTeNHUTEe
pa3nopeabun, Moxe Aa NpexBbp/v M34aaeHOTO My paspelleHne Ha nuue no yn. 222, an. 1.

(2) 3a n3BbpluBaHe Ha NPEXBbLPISHETO NMuaTa no an. 1 nogasaTt B MMHUCTEPCTBOTO Ha
3paBeona3BaHEeTO 3asB/IeHNe, KbM KOETO npunarar:

1. 3asBneHne 3a M3gaBaHe Ha paspelleHVe 3a TbproBus Ha ApebHO C nekapcTBeHu
nNpoaykTM OT nuuata no un. 222, an. 1, no obpaseu, yTBbpAEH OT MUHUCTbPa Ha
3paBeorna3BaHeTo;

2. aKTyanHo yAoCToBepeHME 3a BMUCBAHE B TbPrOBCKUSI PErMCTbP, CbOTBETHO AOKYMEHT
3a aKTyasiHa permcrpaums Ha nMueTo no yn. 222, an. 1;

3. Konue OT M34aAeHOoTo MO pefa Ha OTMeHeHMst 3aKOH 3a fiekapcTBaTa M anTekuTe B
XyYMaHHaTa MeauuMHa paspelleHve 3a OTKPUMBaHE Ha anTeka WM paspelleHne  3a
npeperncTpauusi no peda Ha OTMeHeHuMs § 16 OT npexogHuTe W 3aKIUUTENHUTE
pa3nopeabm;

4. 3aBepeHO Konue OT TpyaoBMst AOrOBOP MM JOrOBOP 3@ YnpaBfieHue Ha
PbKOBOAMTENS Ha anTekaTa;

5. pexknapauus oT nuuata no un. 222, an. 1, 4e ca 3anaseHu ycnoBusTa, Npu KOUTO e
N34aleHO pa3peLleHneTo 3a TbproBus Ha ApebHO C NekapCTBEHW MpOoAYKTW Ha nuvuata no
an. 1.

(3) MNpexBbpnsHeTOo NO an. 1 MOXe Aa Ce M3BbpWM B CPOK A0 edHa roavHa oT
B/IM3aHETO B CWU/1A Ha TO3W 3aKOH.

§ 69. 3aBapeHuTe Npu B/IM3aHETO B CW/A HA TO3M 3aKOH Aporepun Npoab/hkasBaT Aad
OCbLLECTBSBAT AEMHOCTTa CM Bb3 OCHOBA Ha MW3JafeHUTE WM YAOCTOBEpPEHUS 3a
perucTpauus.

§ 70. OnpeneneHata A0 BAM3AHETO B Cua Ha TO3u 3aKoH Komucusa no Mo3uTuBHMSA
NneKapcTBeH CMNMUCbK OCbLECTBABA AEMHOCTTa CU A0 ONpeaensiHETO Ha HOBUS M CbCTaB B
CbOTBETCTBME C usl. 261, an. 6.

8§ 71. lMpoayktute, KOUTO nonagat B obxeBaTa Ha uyn. 37-TPaaMUMOHHW PacCTUTENHM
NeKapCTBEHM NPOAYKTU, U Ca MyCHATW Ha Na3apa B CTpaHaTa KbM JaTaTa Ha BAn3aHe B cuna
Ha TO3M 3aKOH, Ce NMpUBEXAAT B CbOTBETCTBME C U3NCKBAHUSATA My He NMo-KbCHO OT 30 anpun
2011 .

8§ 72. (1) Jo 31 pekempwu 2008 r. gocmeTo no yn. 27 3a pa3pellaBaHe 3a ynotpeba Ha
NeKapcTBeH MPOAYKT MO npoueaypa Mo B3aUMHO MpU3HAaBaHE WM MO AeLeHTpanv3npaHa
npoueaypa Moxe Aa ce nogasa BbB (opMat "ObL TEXHUYECKM AOKYMEHT".

(2) ODo 31 pekemBpu 2009 r. gocveto no 4n. 27 3a paspellaBaHe 3a ynotpeba Ha
NeKapcTBEH MPOAYKT MO HauMOHanHa npoueaypa MoXe Aa ce nogasa BbB dopmat "Obuwy
TEXHUYECKN OOKYMEHT",

NMpexoaHu u 3aknounTesniHu pasnopeabm kbm 3AKOH 3a
M3MEeHeHMe U AonbJ/iIHeHUe Ha 3aKOHa 3a JIeKapCTBEeHUTe
NPOAYKTU B XyMaHHaTa MeAuLUMHa



(AB, 6p. 23 ot 27.03.2009 r., B cuna ot 30.03.2009 r.)

8 4. Jlnuarta, nonyunnn Ao BAN3AHETO B CUA Ha TO3M 3aKOH pa3pelleHue no yn. 229,
an. 2, BK/OYBALLO U3BbPLIBAHE HA TbProBus C XpaHUTENHM A06aBKK, MOraT Aa U3BbpPLLUBAT U
TbproBus Ha ApPeBbHO C ANETUYHM XPaHU 3a CneumanHn MeAULIMHCKM Lenu.

8§ 5. B aByMeceyeH CpOK OT B/IM3aHETO B CW/I@ HA TO3M 3aKOH MUHMCTEPCTBOTO Ha
3AQpaBeonasBaHeTo CiyebHo u3npawa B cboTBeTHaTa PMOKO3 no MecToHaxoXaeHue Ha
anTekuTe 3a BNMCBaHe B permctbpa no 4i. 14, an. 1 oT 3akoHa 3a XpaHuTe Kornuve OoT
paspelleHnsTa no Y. 229, an. 2, udgageHn Ao BAM3aHETO B CMa HA TO3M 3aKOH.

NMpexoaHu n 3aknounTenHum pasnopeabu kbm 3AKOH 3a
M3MEeHeHMe U AonbJ/iIHeHue Ha 3aKOoHa 3a 3ApaBeTo
(AB, 6p. 41 ot 02.06.2009 r., B cuna ot 02.06.2009 r.)

§ 91. B 3akoHa 3a fiekapCTBeHUTE NpoayKTU B XyMaHHaTa MeauumnHa (obH., B, 6p. 31
oT 2007 r.; u3Mm., 6p. 19 ot 2008 r.; PeweHne N2 5 Ha KOHCTUTYLMOHHMSA cba oT 2008 r.-6p.
65 ot 2008 r.; u3Mm., 6p. 71 ot 2008 r., 6p. 10 n 23 ot 2009 r.) ce NpaBAT cnegHUTe
N3MEHEHNS U AOMb/IHEHUS:

1. B un. 219, an. 1 cneg aymute "MeanumnHcky uenn" ce aobaes "1 xpaHu 3a KbpMadeta
N NpexoaHu XpaHn'.

2. B un. 229a, an. 1 n 2 cneg aymata "gobaBkn" cbio3bT "n" ce 3aMeHs1 CbC 3aneTas u
cnep aymute "MeavumHckm uenn' ce gobaes "xpaHu 3a kbpMadeTa 1 NpexoaHu xpaHu'.

3. B § 1 oT gonbnHuUTENHUTE pa3nopeabu ce cb3gasaT T. 86-88:

"86. "KbpmauyeTa" ca geua noa 12 meceua.

87. "XpaHu 3a KbpMaudeTa" ca XpaHu, npegHasHavyeHu 3a cneumduyHa XpaHuTenHa
ynoTtpeba oT KbpMayeTa B nepuoaa Ha MbpBUTE UM MeceLM, KOMTO CaMK Ca AOCTaTbYHM Aa
33[10BONSAT XPaHUTENIHUTE HYXAM Ha Te3nM KbpMayeTa [0 MOMEHTa Ha BbBeXAaHe Ha
noaxoasiua AoMbAHUTENHA XpaHa.

88. "lMNpexogHn xpaHW" ca XxpaHu, npefHa3HadyeHn 3a cneuuduryHa XpaHuTenHa
ynoTpeba OT KbpMayeTa Npy BbBEXAAHETO HA MOAXOAALA AOMbJHUTENIHA XpaHa U KOWUTO
npeacTaBnsiBaT OCHOBHAaTa TeYHa XpaHa OT NPOrpecvMBHO YBEIMYaBalLLOTO ce pa3Hoobpasue
Ha XpaHuTe nNpu Te3n KbpMayeta."

§ 92. (1) lvuaTta, nonyunnn A0 BAU3AHETO B CUS1A HA TO3M 3aKOH pa3pelleHue Mo url.
229, an. 2 OT 3aKOHa 3a JlIeKapCTBEHUTE NPOAYKTU B XyMaHHaTa MeAuuMHA, BK/IHOYBALLO
M3BbPLUBAHE HA TbProBus C XpaHuUTenHn [obaBku, MoraT Aa M3BbPLIBAT M TbProBusl Ha
ApebHO € XpaHu 3a KbpMayeTa M NPexXoaHn XpaHu.

(2) B cpok aBa Meceua OT B/IM3aHETO B CMMA Ha TO3M 3aKOH MWHWUCTEpPCTBOTO Ha
3AQpaBeona3BaHeTo CyebHo u3npawa B cboTBeTHaTa PMOKO3 no MecToHaxoXaeHue Ha
anTeknTe, KOUTO M3BBLPLIBAT U TbProBus Ha ApebHO C XpaHu 3a KbpMadeTa W NpexoaHu
XpaHu no an. 1, 3a BNUCBaHe B permucrbpa no 4i. 14, an. 1 ot 3akoHa 3a XxpaHuTe Konve oT
paspelleHuaTa no 4n. 229, an. 2 ot 3aKoHa 3a SieKapCTBeHUTE MPOAYKTU B XyMaHHaTa
MeauUWHa, U34aAeHN A0 BAIM3AHETO B CU1a Ha TO3M 3aKOH."

MpexoaHu u 3aK/IIOYUTENTHU pa3nopeabu KbM 3akoHa 3a
M3MEHEeHMe U AoNbJ/IHEHUE Ha 3aKOHa 3a JIeKapCTBeHUTe
NnpPoAYKTU B XYMaHHaTa MeaMLMHA
(AB, 6p. 102 ot 2009 1., B cuna ot 22.12.2009 r.)

8§ 4. (1) 3aBapeHuTe OO0 BNM3AHETO B CM/MA HA TO3M 3aKOH Marncrbp-apmMaueBTy 1
NMOMOLLUHMK-(hbapMaLIeBTM, KOMTO Ca MOMy4Yuv paspelleHre 3a OTKpMBaHe Ha anTeka B
HaceneHuTe MecTta Mo 4n. 228, an. 4 nNo pega Ha OTMEHeHWs 3aKOH 3a flekapcTeBaTta M
anTekuTe B XyMaHHata MeauumHa (06H., OB, 6p. 36 ot 1995 r.; Pewenne N2 10 Ha
KOHCTUTYUMOHHMS cba oT 1996 r. - 6p. 61 oT 1996 r.; u3m., 6p. 38 ot 1998 r., 6p. 30 oT
1999 r., 6p. 10 ot 2000 r.; PeweHne N2 3 Ha KoHCTUTYUMOHHUS cba oT 2000 r. - 6p. 37 oT
2000 r.; n3m., 6p. 59 ot 2000 r.; PeweHne N2 7 Ha KOHCTUTYLMOHHMS cba oT 2000 r. - 6p.



78 ot 2000 r.; n3m., 6p. 41 ot 2001 r., 6p. 107 n 120 ot 2002 r., nonp., 6p. 2 ot 2003 r.;
nsmMm., 6p. 56, 71 n 112 ot 2003 r., 6p. 70 1 111 ot 2004 r., 6p. 37, 76, 85, 87, 99 n 105 ot
2005 r., 6p. 30, 31, 34, 75, 80 n 105 ot 2006 r., oT™., 6p. 31 oT 2007 r.) U KOMTO He ca
noJanu 3asiBfieHne 3a npeperncrpaumns B cpoka no § 66, an. 3 oT 3akoHa 3a U3MEHeHME U
AONb/IHEHWE HA 3aKOHa 3a IeKapCTBEHUTE NPOAYKTU B XyMaHHaTa MeavuunHa (4B, 6p. 71 ot
2008 r.), npuBexaaT AENHOCTTa CM B CbOTBETCTBME C U3MCKBAHMSITA Ha TO3U 3aKOH B CPOK
A0 31 aHyapm 2010 r.

(2) Nvuata no an. 1 nogasat B MMHUCTEPCTBOTO Ha 3ApaBeona3BaHeTOo 3asiBfieHne 3a
npeperncTpaums, KbM KOETo npunarar:

1. 3asBneHne 3a u3gaBaHe Ha pa3pelleHne 3a TbpProBusi Ha ApebHO C nekapcTBeHU
NpoaykKTW OT /fuvuata no un. 222, an. 1 no obpaseuy, yTBbpAEH OT MMHUCTbpPA Ha
34paBeorna3BaHeTo;

2. aKTyanHo yAOCTOBEpPEHUE 3a BMMUCBaHE B TbProBCKUS PErncTbp, CbOTBETHO AOKYMEHT
3a aKTyasiHa permcrpaums Ha nMueTo no yn. 222, an. 1;

3. Konue OT M34aAeHOTO MO peda Ha OTMEeHEeHMst 3aKOH 3a fleKapcTBaTa M anTekuTe B
XyMaHHaTa MeaunumMHa paspelleHne 3a OTKpMBaHE Ha anTeka;

4. 3aBepeHo Kornuve OT TPYAOBMS AOrOBOP MM AOrOBOP 3@ Bb3/araHe Ha yrpas/ieHne Ha
PBbKOBOAMTENS Ha anTekaTta - B ClydanTe, KOraTo Ce U3NCKBA TaKbB;

5. pexknapaums oT nuMuata no yni. 222, an. 1, 4ye ca 3anaseHu ycnosusTa, Npu KOUTO e
N34aleHO pa3peLleHNETO 3a TbproBusi Ha ApebHO C NekapCTBEHW MPOAYKTW Ha nuvuata no
an. 1;

6. NOKYMEHT, uM3aafeH OT KMeTa Ha CboTBeTHaTa oblwuHa, yaoctoBepsiBal, 6posi Ha
XUTENNTE Ha CbOTBETHOTO HACeNeHo MSICTO;

/. BOKYMEHT 3a eAHOKpATHO nnaTeHa Takca B pa3mep 100 ns.

NMPEXOA4HU U 3AK/THOMUTEJTHU PA3MNOPEABU kbMm 3AKOH 3a
M3MEeHeHMe U AoNnbJ/IHEHUE Ha 3aKoHa 3a sieyebHuTe 3aBeaeHunnA
(AB, 6p. 59 ot 31.07.2010 r., B cuna ot 31.07.2010 r.)

§ 63. B 3akoHa 3a nekapcTBeHuUTe NPOAYKTU B XyMaHHaTa MeauumnHa (06H., B, 6p. 31
oT 2007 r.; u3M., 6p. 19 ot 2007 r.; PeweHne N2 5 Ha KOHCTUTyLMOHHMS Cba OT 2008 r. -
6p. 65 ot 2008 r.; u3Mm., 6p. 71 ot 2008 r. n 6p. 10, 23, 41, 88 1 102 ot 2009 r.) ce npaBaT
CNegHUTe U3MEHeHUs:

1. B un. 87, an. 1 pymarta ,AucnaHcepun” ce 3aMeHs C ,LieHTPOBe 3a NCUMXMYHO 37paBe,
LIEHTPOBE 3a KOXXHO-BeHepuyeckn 3ab0nsiBaHns, KOMMIEKCHU OHKOMIOMMYHU LieHTpoBe".

2. Bun. 222, an. 4 1. 3 ce U3MeHs Taka:

»3. LEHTPOBETE 3a NCMXMYHO 3A4paBe, LIEeHTPOBETE 3a KOXHO-BEHepU4eckn 3abonssaHms
N KOMIM/IEKCHUTE OHKOSIOMMYHW LEeHTpoBe;".

NMPEXOA4HU U 3AK/THOMUTEJTHUN PA3MNOPEABU kbMm 3AKOH 3a
6ropxera Ha HaumMoHanHaTa 3ApaBHOOCUIypUTEesiHa Kaca 3a
2011 r.

(AB, 6p. 98 o1 14.12.2010 ., B cuna ot 01.01.2011 r.)

§ 12. B 3aKkoHa 3a NlekapCcTBeHUTE NPOAYKTM B XyMaHHaTa MeauunHa (06H., B, 6p. 31
ot 2007 r.; u3mM., 6p. 19 ot 2008 r.; PeweHne N 5 Ha KOHCTUTYLUMOHHMUS cba oT 2008 r. -
6p. 65 ot 2008 r.; u3m., 6p. 71 ot 2008 r., 6p. 10, 23, 41, 88 1 102 ot 2009 r. n 6p. 59 oT
2010 r.) B un. 262, an. 4, 1. 4 pymute ,peaku 3abonasaHus" ce 3anvMyasar.

NMpexoaHU U 3aKTIOYUTESTHU pa3nopen6u KBbM 3aKOH 3a
M3MEeHeHMe U AonbJ/IHeHUe Ha 3aKOoHa 3a 34paBeTo

(AB, 6p. 98 ot 14.12.2010 ., B cuna ot 01.01.2011 r.)
8§ 106. B 3akoHa 3a nekapCTBeHWUTE NPOAYKTM B XyMaHHaTa MeauumHa (06H., B, 6p.
31 ot 2007 r.; u3M., 6p. 19 ot 2008 r.; PeweHne N2 5 Ha KOHCTUTYLUMOHHMS cba oT 2008 T. -
6p. 65 ot 2008 r.; M., 6p. 71 ot 2008 r., 6p. 10, 23, 41, 88 1 102 ot 2009 r. n 6p. 59 ot



2010 r.) HaBcsKbAe AyMUTE ,pernoHanHUTE WMHCMeKuMy 3a/rno ornasBaHe W KOHTPOS Ha
obLecTBeHOTO 3apase", ,pervoHasnHaTa WMHCMEeKuMsi Mo Oona3BaHe W KOHTPON Ha
obwecreeHoTo 3apase” n ,PUOKO3" ce 3aMeHSAT CbOTBETHO C ,pernoHanHuTe 34paBHU
WMHCNekumn", ,perMoHanHaTa 3apasHa nHcnekums" wn ,P3N".

MPEXOA4HWN U 3AKJTFOYUTEJIHU PA3MNMOPEABM kbM 3AKOH 3a
M3MEeHeHMe M AoNbJ/IHeHUe Ha 3aKOoHa 3a JYyXXaeHuuTe B

Penybnuka bvnrapus
(AB, 6p. 9 ot 28.01.2011 r.)

§ 58. B 3akoHa 3a ekapcTBeHUTE NPOAYKTM B XyMaHHaTa MeauunHa (06H., B, 6p. 31
ot 2007 r.; u3m., 6p. 19, 65 n 71 ot 2008 r., 6p. 10, 23, 41, 88 1 102 ot 2009 r. 1 6p. 59 1
98 o1 2010 r.) B un. 221 an. 2 n 3 ce U3MeHAT TakKa:

«(2) Bbarapcku rpaxaaHu W YyXXAeHuuM, Ha KOUTO € paspelleHo npebuBaBaHe B
CTpaHaTa, Npy NbTYBAHETO UM U3BBLH Penybnvka bbarapus moraTt Aa HOCAT MW Aa M3HACAT
NEKapCTBEHM MPOAYKTW, MpeAHa3HAYeHW 3a JiIeYeHUETO WM, MNpu YCoBUSE U MO pea,
onpegeneHu B Hapeabata no an. 1.

(3) YyxpgeHunm, Ha KOMTO e u34adeHa BM3a 3a KPaATKOCPOYHO npebuBaBaHe Ha
Teputopusita Ha Penybnuka Bbnrapus, MoraT Aa npuTexasaT JieKapCTBEHM MPOAYKTH,
npeaHasHayeHu caMo 3a JIeYeHUETO UM, B KONIMYECTBA, onpeaeneHu B Hapeabata no an. 1."

NMPEXOAHU U SAKTHOMUTEJTHUN PA3MNOPEABU kbMm 3AKOH 3a
M3MeHeHMe U AoNbJ/IHEHUEe Ha 3aKOHa 3a JIeKapCTBeHUTe
NPoAYKTU B XyMaHHaTa MeAMLIMHA
(AB, 6p. 12 ot 2011 r., B cuna ot 08.02.2011 r)

§ 24. lNogageHUTe BannaHW 3a8BNIEHUS N YBEAOMSIEHMS 3@ NMPOMEHWN B pa3peLleHuaTa
3a ynoTpeba npeaun BAU3AHETO B CWUa HA TO3M 3aKOH Ce pasrnexaaTt no goceralHus pes.

§ 25. MMHUCTBPBT Ha 34paBeornasBaHETO MNpuBeXAa B CbOTBETCTBME C TO3M 3aKOH
Hapeabata no yn. 42 B CpOK A0 TpU Meceua OT B/IM3aHETO My B cuna.

NMPEXOAQHU U 3AK/THOMUTEJTHUN PA3MNOPEABU kbMm 3AKOH 3a
M3MEHEeHMe U AoNbJ/IHeHNEe Ha 3aKOHa 3a JIeKapCTBeHUTe
NPoAYKTU B XYMaHHAaTa MeaULMHA
(AB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r)

8§ 66. (1) MpoussoauTtenute no § 12, an. 2 OT NpexogHUTE U 3aKovUTeNHUTE
pa3nopeabu ce npueexaaT B CbOTBETCTBME C M3MCKBaHMSATA Ha 4n. 148 n Ha [obpata
NpOM3BOACTBEHA MNpaKTUKa, onpeaeneHn no peaa Ha yn. 152 B cpok Ao 6 Meceua oOT
B/IM3aHETO B CWU/1A HA TO3M 3aKOH.

(2) Cneg wu3TMYaHeTo Ha cpoka no an. 1 WAJT u3BbplBa MpoBepka OTHOCHO
NnpuBeXAaHETO B CbOTBETCTBME C U3MCKBaHMSATA Ha 4. 148 un Ha [JobpaTta npou3BOACTBEHA
NnpaKTyKa, onpeaesieHn no peaa Ha 4n. 152.

(3) Korato cnep v3BbpLUBaHETO Ha npoBepkata rno an. 2 MAJ1 ycTaHoBW, Ye ycrioBusTa
3a NPOU3BOACTBO, KOHTPON N CbXpaHEHUE Ha U3XOAHWUTE MaTepuanu 3a NPOM3BOACTBO U Ha
roTOoBUTE JeKapCTBEHW MPOAYKTU He OTroBapsT Ha M3UCKBAHMATa Ha TO3M 3aKOH M Ha
[obpaTta npon3BoACTBEHA NPaKTUKa, TS YBEAOMSBA MMCMEHO CbOTBETHOTO Nvue no an. 1 u
[aBa NMCMEHM YKa3aHusl.

(4) B cnyyait ye B cpok Ao 60 AHWM OT AaTaTa Ha YBEAOMSIBAHETO CbOTBETHOTO JIMLIE MO
an. 1 He OTCTpaHM KOHCTaTUPaHWUTE HECbOTBETCTBUSA, U3Mb/IHUTENHUAT AnpekTop Ha WAJI
OTHEeMa M3aeHOTOo Mo pefa Ha OTMeHeHWs 3aKOH 3a NleKapcTBaTa U anTekuTe B XyMaHHaTa
mMeaunumHa (06H., OB, 6p. 36 oT 1995 r.; PeweHne N2 10 Ha KOHCTUTYUMOHHMSA Cba OT 1996
r. - 6p. 61 ot 1996 r.; usm., 6p. 38 ot 1998 r., 6p. 30 ot 1999 r., 6p. 10 oT 2000 r.;
PeweHne N2 3 Ha KoHCTUTYyUMOHHMS cba oT 2000 r. - 6p. 37 ot 2000 r.; u3Mm., 6p. 59 ot
2000 r.; PeweHune N2 7 Ha KoHCTUTyumoHHMS cba oT 2000 r. - 6p. 78 ot 2000 r.; usmM., 6p.



41 ot 2001 r., 6p. 107 n 120 ot 2002 r.; nonp., 6p. 2 ot 2003 r.; u3m., 6p. 56, 71 n 112 ot
2003 r., 6p. 70 1 111 ot 2004 r., 6p. 37, 76, 85, 87, 99 1 105 ot 2005 r., 6p. 30, 31, 34, 75,
80 1 105 ot 2006 r.; oM., 6p. 31 oT 2007 r.) pa3peLleHne 3a NPoN3BOACTBO NpU YCIOBUATA
Ha un. 160a.

(5) Korato cnea 13BbpLUBaHETO Ha MpoBepKaTa no as. 2 ce yCTaHOBM, Ye CbOTBETHOTO
nmue no an. 1 He ce e nNpvBenio B CbOTBETCTBME C U3MCKBAHMATA Ha yn. 148 u Ha JobpaTa
npomM3BoACTBEHa nMpakTuka no un. 152, WAJ1 oTHemMa w3gageHO paspelleHne 3a
NPOW3BOACTBO Mpu yCnoBusiTa Ha yn. 160a.

(6) Korato cnes M3BbpLUBaHETO Ha NpoBepKaTa no asn. 2 ce yCTaHoBM, Ye CbOTBETHOTO
nvue no an. 1 ce e NpuBeno B CbOTBETCTBME C M3NCKBaHWATa Ha un. 148 v Ha [Jobpata
NPOU3BOACTBEHA NpaKTuKa no Y. 152, NAJT n3gaBa HOBO pa3pelleHne 3a NPon3BoACTBO MO
peaa Ha TO3M 3aKOH crnef:

1. nogaBaHe Ha 3asB/ieHne M AOKyMeHTaums no un. 150 n 151, n

2. NpefcTaBsHe Ha AOKYMEHT 3a nJiaTeHa Takca B pa3mep 1500 ns.

(7) KoraTo B egqHOMeceYeH CpoK OT NMPUK/IOYBAHETO Ha NpoBepKaTa no an. 2 IMUETOo no
an. 6 He e nopano 3asBneHMe n JokyMeHTauusa no yn. 150 u 151, nsgageHoTto paspewieHve
3a MPOM3BOACTBO MO peda Ha OTMeHeHWs 3aKOH 3a JlekapcTBaTa M anTekuTe B XyMaHHaTa
MeauLMHa ce npekpaTsBa.

§ 67. (1) OTKpUTUTE W HEMPUKIIYUAM [0 BAM3AHETO B CUMA Ha TO3M 3aKOH
NpoM3BOACTBA 3a M34aBaHe MM MNPOMEHW Ha paspelleHns 3a TbproBus Ha ApebHo C
NEeKapCTBEHM NMPOAYKTW Ce pasrnexaaTt v AOBbpLUBAT MO AocerawHusa pea 6e3 npeacrassiHe
Ha npeanoXxeHve ot Bucwmsa coBet no dapmaums.

(2) B cpok 0o ABa Meceua OT B/IM3AHETO B CWa Ha TO3M 3aKOH MUMHUCTEPCTBOTO Ha
3ApaBeorna3sBaHeTo npefocTass Ha M3nbnHWTENHaTa areHuMs no fiekapcreata C NpUeMHo-
npeaasaTesieH NPOTOKO/ apXMBa Ha NPUKIYNMANTE NPOM3BOACTBA.

(3) B cpok 0o ABa Meceua OT B/IM3AHETO B CWa Ha TO3WM 3aKOH MUHWUCTEPCTBOTO Ha
3ApaBeorna3BaHeTo npefoctass Ha M3nbnHWTENHaTa areHums no fiekapcreata C NpUeMHo-
npeaasaTesnieH NPOTOKON BOAEHUS OT MUHUCTEPCTBOTO Ha 34paBeona3BaHETO pPerncTbp Ha
n3gafeHnTe paspeLleHns 3a TbproBus Ha ApebHOo C nekapCTBeHU NPOAYKTU B anTeka.

(4) Cnen wv3pgaBaHe Ha paspewleHMe NOo peda Ha an. 1 MuHKUCTEpPCTBOTO Ha
34paBeona3BaHeTo M3npalla B TPUAHEBEH CPOK cnyxebHo Ao M3nbnaHuTenHaTa areHums no
nekapcTBaTa Konue OT Hero 3a BNWCBaHe B perncrbpa Ha W3JafeHuTe paspelleHns 3a
Tbproems Ha ApebHO C NnekapCcTBEHU NPOAYKTMU.

(5) Cnepg 3aBbplwBaHe Ha npousBoacTBata no an. 1 MUHUCTEPCTBOTO Ha
34paBeona3BaHeTO NpeaocTaBd Ha M3nbnHWTeNHaTa areHums no nekapcrsata C MpUeMHo-
npeaasaTesieH NPOTOKO/ TEXHUS apXMB.

8§ 68. (1) 3asBneHuaTa 3a u3gaBaHe UM NPOMEHW Ha yAOCTOBEpPEHMS 3a permcTpauus
Ha aporepuu, NOAAAEHN 0 BNIM3AHETO B CW/1Aa HA TO3M 3aKOH, Ce pasriexaart npu ycnosuaTa
1 Nno peaa, NpeaBuUaEHN B Hero.

(2) B cpok 0o eaMH Mecel OT B/M3aHETO B CM/I@ Ha TO3WM 3aKOH M3nbaHuTenHata
areHuus no fiekapcreata NpeaocTaBs Ha CbOTBETHATa pernmoHanHa 34paBHAa MHCNEKUUs C
npueMHo-NpeaasaTenieH  NPOTOKOS  3asiBNeHussTa W OOKYMEHTUTe, nrojajdeHn 3a
NPOM3BOACTBAaTa 3a M3[aBaHe Ha YAOCTOBEPEHMS 3a perucTpaums Ha Aporepuu, KakTo u
apxvBa Ha NPUKIYMINTE NPOM3BOACTBA.

(3) B cpok oo eanH Mecel OT BAM3aHETO B CMM@ Ha TO3WM 3aKOH M3nbaHWUTEnHaTta
areHUMss No JflekapcrBaTa npeaocTaBs Ha MUMHUCTEPCTBOTO Ha 34paBeona3BaHeTo C
npuemMHo-npeaasartenied npoTtokon BogeHus oT  WAJT  pernctbp Ha  u3gageHuTe
YAOCTOBEPEHUS 3@ perncTpaums Ha aporepusi.

(4) B CcpoK o0 eanH Mecel, OT NpeaoCTaBAHETO Ha perncTbpa no an. 3 MUHUCTEPCTBOTO
Ha 34paBeona3BaHeTo M3roTeBs U NybnmnKyBa Ha CTpaHWUaTa CM HaUMOHANHUSA PerncTbp Ha
n3gafeHnTe [0 BMM3AHETO B CMMA HA TO3M 3aKOH YAOCTOBEPEHMS 3a perncrpauus Ha
Aporepuu.



§ 69. (1) B cpok oo Tpu Meceua OT BIM3aHETO B CWUA Ha TO3W 3aKOH npoueaypuTte 3a
YTBbPXXAABAHETO UIN PErMCTPUPAHETO Ha LIEHW Ha NlekapCTBEHUTE NPOAYKTM Ce U3BbpLUBaT
no gocerawHuns pes ot KomucnaTa no LeHUTe Ha NekapcTBeHUTe NpoayKTw.

(2) Cnep v3TM4aHeToO Ha cpoka no an. 1 Komucusata no LeHWTe Ha JfieKapcTBeHuTe
NpoAYyKTN NpeaocTaBs Ha Komucusata no ueHn u pemmbypcupaHe ¢ NpueMHo-npeaaBaTesieH
NPOTOKO/ 3asiBNeHNsTa U OOKYMEHTUTe, nodajeHn 3a npoueaypute no an. 1, kakto wm
apxvBa Ha NPUKIYUAUTE Npoueaypy 3a YyTBbpXAABAHE WM PerucTtpypaHe Ha LeHu Ha
NEeKapCTBEHUTE NPOAYKTM.

(3) Cnep v3TMYaHeTO Ha cpoka no an. 1 KomucusaTa No LeHUTe Ha feKapcTBeHuTe
npoaykTu npeaoctasa Ha Komucusata no ueHn n penmbypcnpaHe ¢ npuemMHo-npeasaTeneH
NPOTOKO/T BOAEHUTE OT KOMUCUSITA PErMCTPU Ha U34aAEHUTE pelleHns 3a YTBbpXXAaBaHe Un
perucTpauus Ha LeHu Ha NIekapCTBEHUTE NpoayKTu.

§ 70. (1) B cpok Ao Tpu Meceua OT B/IM3AHETO B C1/la HA TO3M 3aKOH npoueaypuTe no
BK/IIOYBAHE, M3K/OYBaHE W/WAM MNPOMEHM Ha JeKapCTBEHW NpoayKTn OT [103UTMBHMUSA
NEKapCTBEH CMMUCbK Ce WM3BLbPLUBAT MO JocerawHus pea OT KoMucusita no no3MTUBHUS
NeKapCTBEH CMUCHK.

(2) Cnep U3TM4yaHETO Ha cpoka no an. 1 Komucusata no no3uTUBHUS NEKapCTBEH CMINCHK
npenoctaest Ha Komucusita no LeHn n penMmbypcunpaHe ¢ NpueMHO-npeaaBaTesieH NpOoTOKON
3a8BMeHMATa U AOKYMEHTUTe, nodajeHn 3a npoueaypute no an. 1, KakTo M apxuBa Ha
NPUKAIYNANTE Npoueaypy 3a BK/IKOYBAHE, WU3K/IKOYBAHE W/WAM MPOMEHW Ha NleKapCTBEHM
NpoAyKTn oT MNMO3UTUBHUS NEKAPCTBEH CMMCHK.

8§ 71. JupxXaBHUTE TaKCW, BHeCeHu no npoueaypute rno § 69, an. 1 n § 70, an. 1, ce
pa3xoasaT 3a obe3neyaBaHe Ha CbOTBETHUTE aAMWHWUCTPATMBHM MPOU3BOACTBA, KAKTO M 3a
JAeNHOCTTa Ha KoMucuKsiTa No Npo3payHocCT.

8§ 72. (1) Uenute, onpegeneHn no pega Ha yn. 258, an. 1, Ha nekapcTBeHuTe
NPOAYKTN, KOUTO KbM BSM3AHETO B CW/la Ha TO3M 3aKOH Ca BKOYeHUM B [103UTMBHMS
NEKApPCTBEH CMUCHLK, Ce CMATAT M 3a TEXHU NPeaenHn LUeHn npu npogaxbata uM Ha apebHo
cbrnacHo un. 258, an. 3.

(2) B cpok A0 Tpu Meceua OT B/IM3aHETO B CMMA HA TO3M 3akoH KoMucusaTa no ueHute
Ha feKapcTBeHUTE MpOAYKTU CnyebHO 3anMyaBa OT perncrtbpa Ha NpeaenHuTe LieHu
obpazyBaHuTE NpeaenHn LeHN Ha NIeKapCTBEHUTE NPOAYKTM no an. 1.

(3) 0o 31 pekemepu 2012 r. nputexaTenute Ha paspelleHns 3a ynotpeba He moraT Aa
NPOMEHST LieHaTa Ha NeKapCTBeH NPOAYKT C U3KIKOYEHME Ha HaMansiBaHETO € 3a NpoAyKTy,
KOUTO KbM B/IM3aHETO B CM/Ma Ha TO3M 3aKOH Ca WMManu onpefenieHa UeHa, HO He ca
BK/ItOMEHU B MNO3MTUBHUSA NEKApCTBEH CMUCDHK.

8§ 73. (1) C BAM3aHETO B CMia Ha TO3M 3aKkOH ob6pasyBaHWTE NpedenHu LEeHU Ha
NEeKapCTBEHUTE MPOAYKTU, OTMYCKaHW MO IeKapCKo MnpeanucaHne, U perucTpupaHnuTe LeHU
Ha NekapCTBEHUTE MpoAyKTHU, OTNyckaHu 6e3 nekapcko npeanucaHne, ce CMATaT 3@ TeXHU
perncTpypaHmu ueHu no yn. 258, an. 2.

(2) V3BbH cnydauTe no an. 1, € BAM3AHETO B CWIA Ha TO3M 3aKOH 0b6pasyBaHuTE
npeaenHn LeHW Ha feKapCTBeHUTE MPOAYKTW, KOUTO MNPUHAANEXAT KbM MeXAYyHapOAHO
HenaTeHTHO HaMMEHOBaHWE, KOETO € BK/YEHO B [1O3UTMBHMA NEKapCTBEH CMUCHK, C
N3K/IOYEHME HA MPOAYKTUTE, BKIKOYEHN B npunoxeHve N2 2 Ha Cnucbka, ce cMaTaT U 3a
TEXHWU npeaenHu ueHn npu npogaxbaTta MM Ha ApebHo 1 He moraT da 6baaT NpPOMeHsHW A0
npuemMaHeTo Ha HapeabaTta no un. 258, an. 5.

(3) B cpok Ao Tpu Meceua OT B/IM3AHETO B CW/la Ha TO3M 3akOH KomucusiTa no LeHuTe
Ha NeKapCTBEHWTE MPOAYKTU M3roTBS perncTbpa no yn. 261, an. 3, B KOMTO BNWUCBA LEHUTE
no an. 1.

8§ 74. B cpok 00 Tpu Meceua OT B/IM3aHETO B CWIa Ha To3M 3akoH KomucmaTa no
NO3UTUBHUS NEKAPCTBEH CNMUCBbK NpuBexaa Mo3nTUBHUS NeKapcTBeH CMUCHK B CbOTBETCTBUE
C U3UCKBaHWATa no 4un. 262, an. 5, 1.1 - 3.



8§ 75. B cpok oo Tpu Meceua OT BM3aHETO B CMAA@ Ha TO3M 3aKOH MUHUCTEpPCKUAT
CbBET onpeaenst cbCraBa Ha KommcusaTa no ueHn n pemmbypcmpaHe.

§ 76. B cpok Ao Tpu Meceua OT BIM3aHETO B CU/1A HA TO3M 3aKOH:

1. MMHUCTBPBLT Ha 34paBeona3BaHETO M3MEHS U AOMbABa Hapeabute no un. 82, an. 3,
un. 219, an. 2 n un. 243 B CbOTBETCTBME C TO3M 3AKOH.

2. MMHUCTEPCKUAT CbBET nNpuema Hapeabata no yun. 258, an. 5 n nameHsa tapudgarta no
yn. 21, an. 2 n YCTpoOWCTBEHMS MPaBUIHUK Ha MUHWCTEPCTBOTO Ha 34paBeEONa3BaHETO B
CbOTBETCTBME C TO3U 3aKOH.

NMpexoaHu u 3aknounTesniHu pasnopeabu kbm 3AKOH 3a
M3MEHEeHMe U AoNbJ/IHEHUE HAa 3aKOHa 3a KOHTPOJ1 BbpXy
HapKOTUYHUTE BellecTBa U NpekypcopuTe
(AB, 6p. 61 or 09.08.2011r., B cuna or 10.11.2011 r.)

§ 51. B 3akoHa 3a nlekapcTBeHUTe NPOAYKTM B XyMaHHaTa MeauumnHa (06H., 1B, 6p. 31
oT 2007 r.; u3M., 6p. 19 ot 2008 r.; PeweHne N2 5 Ha KOHCTUTYLMOHHMSA Cba OT 2008 r. -
6p. 65 ot 2008 r.; usm., 6p. 71 ot 2008 r., 6p. 10, 23, 41, 88 1 102 ot 2009 r., 6p. 59 1 98
oT 2010 r. n 6p. 9 1 12 ot 2011 r.) B un. 168, an. 2 gaymute ,npunoxerHve N2 2 KbM 4. 3,
an. 2" ce 3aMeHsT CbC ,CNMUCbKa Mo yn. 3, an. 2, 7. 2", a gymute ,npunoxenne N9 3 kbM un.
3, an. 2" ce 3aMeHsT CbC ,CNnCbKka no yn. 3, an. 2, 1. 3".

NMpexoaHu u 3aKIIOuMUTENTHU pa3nopeabu koM 3AKOH 3a
M3MEeHEeHMEe U AoNbJIHeHUE Ha 3aKOHa 3a AbPXXaBHUA CITYXKUTEN
(AB, 6p. 38 oT 2012 r., B cuna ot 01.07.2012r.)

§ 49. B 3akoHa 3a nekapcTBeHuUTE NPOAYKTU B XyMaHHaTa MeauumHa (o6H., 4B, 6p. 31
oT 2007 r.; u3M., 6p. 19 ot 2008 r.; PeweHne N2 5 Ha KOHCTUTYLMOHHMSA cba OT 2008 r. -
6p. 65 ot 2008 r.; u3Mm., 6p. 71 ot 2008 r., 6p. 10, 23, 41, 88 1 102 o1 2009 r., 6p. 59 1 98
o1 2010 ., 6p. 9, 12, 60 1 61 oT 2011 r.) B Un. 22 ce NpaBsAT CNeAHUTE U3MEHEHUS:

1.Ban.17. 3, 8110 ce OTMeHAT.

Z.Ban.2T1.4u15 ce oTMeHAT.

NMpexoaHu u 3aKII0uMTENTHU pa3nopeabu kbMm 3AKOH 3a
M3MEeHeHMe U AoNbJIHeHUE Ha 3aKOHa 3a 3paBHOTO
ocurypsiBaHe
(AB, 6p. 60 ot 07.08.2012 r., B cuna ot 07.08.2012r.)

§ 37. B 3akoHa 3a niekapcTBeHuUTe NpoAyKTU B XyMaHHaTa MeauumHa (06H., B, 6p. 31
oT 2007 r.; u3M., 6p. 19 ot 2008 r.; PeweHne N2 5 Ha KOHCTUTYyLUMOHHMS Cba OT 2008 r. -
6p. 65 ot 2008 r.; u3Mm., 6p. 71 ot 2008 r., 6p. 10, 23, 41, 88 n 102 ot 2009 r., 6p. 59 n 98
or 2010 r., 6p. 9, 12, 60 n 61 ot 2011 r. n 6p. 38 or 2012 r.) ce npaBAT cnegHuTe
N3MEHEHWNS U AOMb/HEHUS:

1. Bun. 209aq, an. 1 ce cb3gasa T. 5:

»D. neyebHM 3aBegeHUs 3a M3BBLHOONMHMYHA MOMOW, CKAKYWAM  [OroBOp C
HaumoHanHaTa 34paBHOOCUIYpUTENHA Kaca, C JIeKapCTBEHWM NPOAYKTM, Heobxoaumu 3a
M3MbJIHEHME Ha 3ApaBHUTE AEMHOCTM Mo un. 82, an. 2, T. 3 oT 3akoHa 3a 3apaBeTo."

2. B un. 289:

d) AoCerallHUAT TEeKCT cTaga an. 1;

6) cb3pasa ce an. 2:

»(2) TMpuTexaTen Ha paspelleHne 3a ynoTpeba, KOWTO He W3MbJHW 3adb/DKEHUE,
onpeaeneHo ¢ Hapeabata no un. 258, an. 5, ce Haka3Ba c uMyLlecTBeHa caHkumsa ot 5000 go
10 000 nB., @ Np1 NOBTOPHO U3BbPLUBAHE HA CbLUOTO HapyLleHne - C MMyLLEeCTBeHa CaHKLMS
ot 10 000 go 20 000 nB.".

3.Bun. 291, an. 1 n 2 cneg aymute ,un. 289" ce noctaes 3aneTas u ce gobass ,an. 1".



AoNb/IHUTENTHU, NPEXOAHU U 3aKJTIOUUTENIHM pa3nopeabmn Kbm
3AKOH 3a nameHeHue 1 AonbJ/iIHEHME Ha 3aKOHa 3a
JieKapCTBEHUTE NPOAYKTU B XYMaHHAaTa MeAuLMHa

(AB, 6p. 102 o1 21.12.2012r., B cuna ot 21.12.2012r.)

§ 118. To3uM 3akOH BbBeXaa W3NCKBaHuATa Ha [AupektnBa 2010/84/EC Ha
EBponelickna napnameHT n Ha CbBeTa oT 15 aekempu 2010 r. 3a 3MeHeHMe Mo OTHOLLIEHME
Ha dapmakonornyHaTta 6autenHocT Ha Aupektmnea 2001/83/EO 3a yTBbp)KAABAHE Ha KOAEKC
Ha O6LHOCTTa OTHOCHO NEKApCTBEHN NPOAYKTM 3a XyMaHHa ynotpeba (OB, L 348/74 ot 31
nekemBpy 2010 r.) v Onpektmea 2011/62/EC Ha EBponeickus napnameHT n Ha CbBeTa oT 8
toHn 2011 r. 3a mameHeHne Ha [AupektmBa 2001/83/EO 3a yTBbp)XAaBaHE Ha KOAEKC Ha
O6LWHOCTTa OTHOCHO fleKapCTBEHM MNPOAYKTM 3a XyMaHHa ynotpeba no OTHOLEHMe Ha
npeaoTBpaTaBaHETO Ha HaBIM3aHeTo Ha danwunduumMpaHn NekapCTBEHW MpoAYKTU B
3aKOHHaTa Bepura Ha gocrtaska (OB, L 174/74 ot 1 tonm 2011 r.).

8§ 119. (1) Cnen 2 aHyapu 2013 r. npov3BOAUTENNUTE, BHOCUTENUTE U TbProBUUTE Ha
enpo C akTMBHWM BewecTBa nofdaeat B WMAJ1 B cpok o 2 Mapt 2013 r. 3asBneHve u
[IOKYMEHTM 3a BNMUCBaHE Mo peaa Ha yn. 1676.

(2) TNpon3BoanTENUTE U BHOCUTENUTE, KOUTO Ca MPOM3BEXAANN UM BHACS/IM aKTUBHU
BewecTBa Bb3 OCHOBA Ha wu3gageHnte mMm ao 2 sHyapu 2013 r. paspeweHus 3a
NpOn3BOACTBO/BHOC, HE 3an/alaT Takca 3a BNMCBAHETO UM B perucTbpa no un. 167r.

(3) Oo 2 mapt 2013 r. nMuaTa no an. 2 oCbLIECTBSIBAT AEMHOCTU MO NPOU3BOACTBO M
BHOC HaA aKTMBHM BelecTBa Bb3 OCHOBa Ha M3JajeHUTe WM paspelleHns  3a
NpOon3BOACTBO/BHOC.

§ 120. /lnuaTa, KOWTO OCbLLECTBSIBAT NOCPEAHMYECTBO B 06/1acTTa Ha SlekapCTBEHUTE
NpoAYyKTM M Ca 3amnoyHann CBosTa AeMHOCT npean 2 siHyapu 2013 r., ce permctpupaT npu
yCcnoBusiTa 1 Nno peaa Ha 4. 212a B cpok Ao 2 mapt 2013 r.

§ 121. 3anoyHanuTe A0 BAM3AHETO B CUJ1a HA TO3M 3aKOH Mpoueaypy 3a paspellaBaHe
3a ynotpeba ce 4OBbLPLIBAT NpY YC/I0BUATa M MO peaa, NpeaBuaeHn B Hero.

§ 122, (1) MputexaTenuTe Ha pa3pelleHns 3a ynoTpeba He npwunarat cucteMa 3a
yrnpaBneHne Ha pucka no un. 192, an. 1, T. 2 3a NekapCTBEHW MPOAYKTU, HA KOUTO ca
n3gageHn paspelleHus 3a ynotpeba npeav 21 1onu 2012 r., 0OCBEH B c/lyyauTe no an. 2.

(2) V3nbnHuTenHata areHumMs no nekapcrBata MOXe Aa HanoXu 3adb/HKeHue Ha
npuTexaTens Ha pa3peweHne 3a ynotpeba ga cb3gage W da npunara cucteMa 3a
yrnpaB/ieHNe Ha pUCKa, KOrato npeueHu, Yye 3a AafeH NIeKapCTBEH MPOAYKT MMa OnaceHus,
KOMTO MOraT [a OKaXaT B/MSIHME Ha CbOTHOLWIEHMETO nonsa/puck. B T03m cnyyan WA
M3MCKBA OT MNpuTexaTens Ha paspeleHneTo 3a ynoTpeba ga npeacrasM uM noapobHO
onucaHWe Ha cucTemaTta 3a YrnpaB/lieHWe Ha pPUCKa, KOATO Bb3HaMepsiBa [a BbBede 3a
CbOTBETHUSA NIEKAPCTBEH NPOAYKT.

(3) B cnyyaute no an. 2 NAJ1 nucMeHo yBeaoMsiBa NpuTexaTens Ha paspeLleHneTo 3a
ynoTpeba, KaTo nocoyBa MOTMBUTE 3@ HaNaraHeTo Ha 3adb/DKEHMETO W CpoKa 3a
npeacTaBsHe Ha NoApobHOTO OnMUcaHe Ha cucTeMaTta 3a yrnpaB/ieHWe Ha pucka.

(4) B 30-agHeBeH CpOK OT MoJly4aBaHe Ha yBEAOMIEHMETO MO an. 3 NpuUTexaTensT Ha
paspelleHveTo 3a ynotpeba Moxe ga noucka ot WMAJT npefoctaBsiHe Ha Bb3MOXHOCT 3a
npeacraBsHe Ha MHMOPMaUnMs OTHOCHO HANOXXEHOTO 3aAab/HKeHue no an. 2.

(5) Cnep nonyyaBaHe Ha uckaHeTo no an. 4 WAJ1 onpeaens Cpok 3a npeacrtaBsHe Ha
NMHbOPMaumsTa OT NpuTexaTensl Ha pa3peLleHneTo 3a ynoTpeba.

(6) Bb3 ocHOBa Ha npeacraBeHaTta nHgopMaums NAJT Moxe Aa NOTBbPAU HANOXEHOTO
3a/ib/DKEHNE MO an. 2 WM [ia ro OTMEHM.

(7) Vi3anbnHUTenHaTa areHuusl no fiekapcreaTta yBefoMsiBa MnpuTexaTens 3a B3eTOTO
pelueHue no an. 6.



(8) Korato WAJT noTBbpaM 3aAb/mHKEHWETO, W3MbAHUTENHUAT AUPEKTOpP CAy>XKebHo
n3gaBa MpoMsiHa B paspelleHneTo 3a ynoTpeba, KaTo BK/IOYBA B HEro KaTo YycCnoBue
HaNOXXeHOTO 3aAb/HKeHue no an. 2.

§ 123. lpuTexaTtenute Ha paspeleHns 3a ynotpeba Ha nekapCcTBeHWM MpPOAYKTH,
n3nageHn npeam 21 tonu 2012 r., v3MbAHSABAT 3adb/HKeHMeTo no yn. 192, an. 1, 7. 1
cumTaHo ot 21 tonm 2015 r. nam oT Aatata Ha NOAHOBSBAHE Ha pa3pelleHneTo 3a yrnoTpeba
Ha CbOTBETHUSA IEKAPCTBEH MPOAYKT B 3aBUCMMOCT OT TOBA, KOS OT ABETe AaTy LUe HacTbMu
no-paHo.

8§ 124, 3anoyHanutTe OO0 BAM3AHETO B CW/la Ha TO3W 3aKOH HEWHTEpPBEHLMOHAHU
NpoyYBaHusa ce AOBbLPLUBAT NO AoceralHus pesa.

8§ 125. (1) Jo HacTbnBaHe Ha ycnoBuATa M Cpoka no uyn. 2, T. 3 oT [AupekTusa
2010/84/EC nputexaTenute Ha pa3peweHuns 3a ynotpeba wusnpawart cboblieHusTa 3a
CEPUO3HM HEXenaHW eKapcTBeHU peakuuu, HacTbMuan Ha TepuTopusTa Ha Penybnuvka
Bwnrapus, no VAT n go EBponeickaTa areHUMst No nekapcTBaTa B Cpok A0 15 aHum ot
Nnosly4yaBaHETO UM.

(2) W3nbnHuTenHata areHuMss MO JflekapcTBaTa MpoBepsiBa  W3Mb/HEHWMETO Ha
3agb/mkKeHneTo no an. 1.

(3) Korato cboblieHMeTo ce OTHAca 3a Cepuo3Ha HexenaHa fekapcTBeHa peakuus,
HacTbnWia Ha TepuTopusATa Ha TpeTa AbpXaBa, npuTexaTenuTe Ha paspelleHns 3a
ynoTpeba B cpoka no an. 1 yBegomMsisaTt EBponeickaTta areHums no fiekapcrearta.

8§ 126. (1) NputexaTenute Ha paspelwleHuns 3a ynotpeba nogasat B VAJ1 nepuoamyHm
aKTyanu3npaHn foknaan 3a 6e30nacHoCT B CbOTBETCTBME C BpEMEBUTE MHTEpBann Mo Y.
194k, an. 3 3a nekapCTBEHUTE NPOAYKTWU, HA KOWUTO Ca M34adeHu paspelleHus 3a ynoTtpeba
npean 21 tonn 2012 r. 1 3a KOUTO 4ecToTaTa W AaTUTe Ha MNofdaBaHe Ha nepuoanydHUTE
aKTyanu3npaHn Joknaan 3a 6e30nacHOCT He Ca BNUCaHW KaTo YCOBUS B pa3peLleHneTo 3a
ynoTpeba.

(2) PasnopepnbaTa Ha an. 1 ce npunara Ao onpeaensHe Ha Apyra 4ectoTa UM Ha apyru
AaTV Ha NojaBaHe Ha AOKIaauTe B paspelleHueTo 3a ynoTtpeba unv Ao onpeaensiHeTo Ha
AaTW M YecToTa CbIiacHo Y. 194n - 194H.

§ 127. (1) NpuTexaTtenute Ha paspelleHns 3a ynoTpeba npeaocTaBsAT MepuoanyHu
aKTyanusnpaHu goknaam 3a 6e3onacHocT no un. 1943, an. 1 B perncrbpa no un. 1943, an. 3
cnen u3TndaHe Ha 12 Meceua OT AaTaTa, Ha KosiTo EBponeiickaTa areHums no nekapcrBaTta
OMNoOBECTU (PYHKLMOHMPAHETO My.

(2) Do HacTbnBaHe Ha Cpoka no an. 1 nputexaTtenute Ha paspeleHus 3a ynotpeba
NpeacTaBaT MepuoavyHUTE akTyanusmpaHu pgoknagn 3a 6e3onacHoct Ha WAJT u Ha
perynaTtopHUTE OpraHn Ha ApYrute AbpXaBW YNEHKW, B KOMTO CbOTBETHUAT JIeKApCTBEH
NPOAYKT € pa3peLleH 3a yrnoTpeba.

§ 128. lpuTexaTtenute Ha pa3pelleHne/yaocToBepeHne 3a TbproBusl Ha ApebHo C
NEeKapCTBEHM NpPOAYKTU B anTeka unu agporepust nNo yn. 234, an. 5 noMecTsaT Ha MHTEPHET
CTpaHuuaTa noroTo no yn. 234, an. 6 B CpoOK A0 eAHa roamHa oT AataTa Ha nybnukyBaHe Ha
akTa no un. 858, naparpad 3 ot Aupektnea 2001/83/EO.

8§ 129. M3nbAHMTENHaTa areHuust MO JeKapcTBaTa W3BbpLUBA MbpBUS OAMT Ha
cuctemata no 4yn. 183, an. 1 n mn3npawa Ha EBponerickaTta KOMUCUSI AOKaA C pe3ynTaTuTe
OT HEero Hal-kbcHO A0 21 centemBpu 2013 .

§ 130. (Z) Oo 20 mapt 2013 r. 3ano4HanuTE U HENPUKIOYMAM Npoueaypu npea
Komucusita no ueHn n pemmbypcupaHe ce 40BbPLUBAT OT HES MO AOCEralHus pea.

(2) Cnep 1 anpwn 2013 r. HenpukluunuMTe npoueaypv npeq Komucusita no ueHn wm
penMbypcupaHe ce AOBbpLWBAT OT HauuoHanHus CbBET MO UEeHW U peumbypcupaHe Ha
NeKapCTBEHUTE NPOAYKTU NPW YCNOBUATa U MO pefia Ha TO3M 3aKOoH.

(3) B cpok o 31 mapt 2013 r. KomucmaTa no ueHu u penmbypcmpaHe npeaoctasst Ha
HaunoHanHua CbBET MO LEeHW U peumbypcupaHe Ha NneKkapcTBeHWUTE MPOAYKTU C MPUEMHO-



npeaasaTesnieH NPOTOKON 3asiBfIeHUsATa U AOKYMEHTUTe, NoAaeHn 3a npoueaypuTe no an. 1,
KaKTO M apXuBa Ha MpuKIloYMnnTe npoueaypu.

(4) B cpok o 31 mapt 2013 r. KomucmaTa no ueHn u pemmbypcmpaHe npeaocTaBs Ha
HauunoHanHua CbBET MO LeHW U peumbypcupaHe Ha NneKapCTBeHWUTE MPOAYKTU C MPUEMHO-
npeaasaTesieH NPOTOKO BOAEHUTE OT KOMUCUATA PErnCTpM.

§ 131. (7) [Jo 20 mapt 2013 r. TakcuTe 3a NofaBaHe Ha 3asB/IEHUS 3a YTBbpXKAaBaHe
Ha LeHn/npeaenHy LUeHn, perncTpupaHe Ha LUeHW Ha NlekapCTBEHN NPOAYKTU, 3@ BK/OYBaHe,
N3K/KOYBAHE UM MPOMEHU Ha NleKapCTBeHM NPOAYKTU B MO3UTUBHMS NEKapCTBEH CNMUCHK ce
cbbupaT oT MUHMCTEPCTBOTO Ha 34paBeona3BaHETO B pa3MepuTe, onpeaeneHu B Tapudarta
no un. 21, an. 2.

(2) Cvbpanute go 20 mapt 2013 r. dmHaHCOBM cpeacTBa Mo an. 1 ce pa3xoasaTt 3a
AenHoCTTa Ha KoMucursiTa no ueHn u peumbypcupaHe 1 Ha KoMucusita no npo3payHocT.

8§ 132. B cpoKk Ao Tpy Meceua OT B/IM3aHETO B CW/@ Ha TO3U 3aKOH MUHUCTEpPCKUAT
CbBET MO NpeanoXeHne Ha MUHUCTbPA Ha 3ApaBeorna3BaHeTo:

1. onpepens npeaceaatenss M uneHoBeTe Ha HauuoHanHMa CbBET MO UEHUM W
penMmbypcupaHe Ha flekapCTBEHUTE NMPOAYKTY;

2. Mpuema YCTPOMCTBEH MpaBWUHMK Ha HauMoHanHMa CbBET MO LIEHM U peuMbypcupaHe
Ha NeKapcTBEHUTE NPOAYKTM.

§ 133. (1) B cpok gBa Meceua OT B/IM3AHETO B CM/A HAa TO3M 3aKOH MUHUCTEPCKUST
CbBET U3MeHsa Tapudata no un. 21, an. 2.

(2) B cpok ao 1 anpun 2013 r. MMHUCTEPCKUAT CbBET npuema HapeabaTa no un. 261a,
an. 5.

8§ 134. 3agbmkenusaTta no yn. 159, an. 4, un. 168, an. 8, un. 168a n 1686 3anoysaTt Aa
Ce U3MbAHSABAT TpU roanHW cnep AaTtata Ha nybnukyBaHe Ha AenermpaHuTe akToBe Mo uil.
54a ot upektnea 2001/83/EO B ,OduumaneH BecTHUK" Ha EBponeinickmns cbios.

NMpexoaHu u 3aKIIOuMMTENTHU pa3nopeabu kbMm 3AKOH 3a
ny6nnuyHute pmHaHCH
(AB, 6p. 15 o1 15.02.2013 r., B cuna ot 01.01.2014 r.)

§ 65. B 3akoHa 3a nekapcTBeHUTe NPOAYKTM B XyMaHHaTa MeauunHa (06H., 1B, 6p. 31
ot 2007 r.; u3m., 6p. 19 ot 2008 r.; PeweHne N2 5 Ha KOHCTUTYLUMOHHUS cba oT 2008 r. -
6p. 65 ot 2008 r.; u3Mm., 6p. 71 ot 2008 r., 6p. 10, 23, 41, 88 n 102 ot 2009 r., 6p. 59 n 98
oT 2010 r., 6p. 9, 12, 60 1 61 oT 2011 r. 1 6p. 38, 60 1 102 oT 2012 r.) Ce NpaBsaT cnegHUTe
N3MeHeHus:

1. B un. 17, an. 2 TMpeTo uU Aymute ,BTOPOCTENEHEeH pasrnopeauten C OmKeTHU
Kpeautn" ce 3ann4yasar.

2.Bun. 20, an. 2, B un. 262, an. 1 1 B un. 263 gymarta ,penybnmkaHckua" ce 3aMeHs C
»ObpXXaBHMA".

MpexoaHu u 3aknounTesniHm pasnopeabu kbm 3AKOH 3a
M3MEeHeHMUe U AoNbJIHeHUe Ha 3aKOoHa 3a 34paBeTo
(AB, 6p. 1 o1 03.01.2014 r., B cuna ot 03.01.2014 r.)

§ 16. B 3akoHa 3a nekapcTBeHUTE NPOAYKTM B XyMaHHaTa MeauunHa (06H., B, 6p. 31
ot 2007 r.; u3m., 6p. 19 ot 2008 r.; PeweHne N2 5 Ha KOHCTUTYUMOHHMUS cba oT 2008 r. -
6p. 65 ot 2009 r.; u3m., 6p. 71 ot 2008 r., 6p. 10, 23, 41, 88 n 102 ot 2009 r., 6p. 59 1 98
or 2010 r., 6p. 9, 12, 60 1 61 ot 2011 r., 6p. 38, 60 1 102 oT 2012 r. 1 6p. 15 0T 2013 1.)
ce NpaBAT cnegHvTe AOMb/IHEHUS:

1. Bun. 221 ce cb3pgaBaT an. 4 n 5:

»(4) VI3nckBaHuaTa KbM MeAULMHCKUTE NpeanucaHnsl, KOMTO ca U3JafeHu Nno UCKaHe Ha
MauMeHT, KOMTO Bb3HamepsiBa Aa M M3Mon3Ba B Apyra AbpXaBa YIEHKa, KaKTo W
Npu3HaBaHETO W M3MbJHEHWETO HA TaKMBA, M34aAeHW B Apyra AbpXaBa 4feHKa, ce
M3BBbPLUBAT MpWU YCIOBUS M MO ped, onpeaeneHn ¢ Hapeabata no an. 1.



(5) Bb3CTaHOBABAHETO Ha pa3xoauTe 3a JleKapCTBEHU MPOAYKTU MO MeAULIMHCKM
npeanucaHns, U3NbJHEHW B Apyra Abp)KaBa YfeHKa, ce M3BbpLUBa Npu yCroBus 1 No pes,
onpeaeneHu ¢ Hapeabata no un. 80e, an. 4 OT 3aKOHa 3a 34paBHOTO OCUrypsiBaHe."

2. B § 1 oT ponbnHuUTENHUTE pa3nopeadu ce cb3gasa T. 35a:

»35a. ,MeanumHCKO npeanucaHve" e npeanucaHne Ha NekapcTBeH MNPOAYKT WM Ha
MEAVLUMHCKO W3Aenne, U3JafeHo OT Nuue, KOETO YrpaxHsiBa perynvMpaHa MeauuMHCKa
npodecns No cmucbna Ha § 1, 7. 1 oT AonmbaHWUTenHWTE pasnopeabu Ha 3akoHa 3a
npu3HaBaHe Ha npodecnoHanHn KBanndukKauum 1 KOETO MMa 3aKOHHOTO MpaBo Aa Mpasu
TOBa B Abp)KaBaTa YNeHKa, B KOSTO Ce M34aBa MeanUMHCKOTO npeanucaxmve.”

NMpexoaHu n 3aknounTenHu pasnopeabu kbm 3AKOH 3a
M3MEeHeHMe U AoNbJ/IHeHUe Ha 3aKOHa 3a 31paBHOTO
ocurypsiBaHe
(AB, 6p. 48 ot 27.06.2015r.)

§ 39. B 3akoHa 3a nekapcTBeHUTe NPOAYKTUM B XyMaHHaTa MeauunHa (06H., 1B, 6p. 31
ot 2007 r.; u3M., 6p. 19 ot 2008 r.; PeweHne N2 5 Ha KOHCTUTYLUMOHHMS cba oT 2008 r. -
6p. 65 ot 2008 r.; u3Mm., 6p. 71 ot 2008 r., 6p. 10, 23, 41, 88 n 102 ot 2009 r., 6p. 59 n 98
oT 2010 ., 6p. 9, 12, 60 1 61 oT 2011 r., 6p. 38, 60 1 102 oT 2012 r., 6p. 15 0T 2013 ., 6P.
1 1 18 ot 2014 r.; PeweHne N2 1 Ha KOHCTUTYUMOHHUS cba oT 2015 . - 6p. 12 oT 2015 1.)
ce NpaBAT cnegHUTe U3MEHEHNS U AOMb/THEHMUS:

1. B un. 228:

a)san. 1 1.7 ce oTMeHs];

6) cb3paBaT ce an. 8 n 9:

»(8) B AeHa Ha nocTbnBaHe Ha 3asBneHneTo no an. 1 n 5 NAJ1 nsnpawa no cnyxebeH
pea nckaHe A0 YrpaBUTENHUS CbBET Ha Bbarapckus dapmaueBTUYeH Cbio3 3a U3JaBaHe Ha
yAOCTOBEpPEHME 3a BMMCBAHE B HAUMOHASIHMS €NEKTPOHEH perncTbp Ha 4/IeHOBETE Ha
bbnrapckust dapMaueBTMYEH CblO3 - 3@ MarncTbp-dapMaueBTa, pbKOBOAUTEN Ha anTekaTa,
KaKTO M 3a npeaocTaBsHe Ha MHMOpMauMs OTHOCHO HasOXEHW HakasaHus no peaa Ha
3aKOHa 3a CbCoBHATa OpraHM3aumnsl Ha MarnucTbp-hapMaLeBTUTE M Ha 3aKkoHa 3a 34paBeTo.

(9) YNpaBUTENHUAT CbBET NpeaocTaBst AOKYMEHTUTE no an. 8 B Cpok 5 paboTHM aHKM OT
NOCTbNBaHE Ha NUCKaHeTo."

2. Bun. 259:

a)san. 1:

aa)s 1. 4 pymute ,,ecbmkacHoOCTTa Ha" ce 3aMeHsT C ,pe3ynTarta oT";

66) cv3paBat ce 1. 7 1 8:

»7. noaabpXa peMMbypCHUSI CTaTyC Ha NEKapCTBEHUTE NPOAYKTU Ha BCEKU TPU FOAMHM
OT BKJIHOYBAHETO UM B [MO3UTUBHMSA NIEKApPCTBEH CMUCHK;

8. OKa3Ba CbAEeMCTBME NPV AOrOBAPSIHETO Ha OTCTLMKM B Clyyaute no un. 45, an. 10,
13 1 19 oT 3akoHa 3a 34paBHOTO OCUIypsiBaHe 3a SleKapCTBEHM MPOAYKTM, 3@ KOMTO ca
noAajeHn 3asiBNeHns 3a BKAYBaHe B [TO3UTUMBHMS NIeKapCTBEH CNUCHK.";

6)B an. 5 T. 2 ce U3MeHs Taka:

»2. BK/IOYBaHe, MpOMsHa WM noaabpXXaHe Ha penMbypcHMS CTaTyC Ha BK/IIOYEH B
CNucbKa no un. 262, an. 1 nekapcreeH NpoaykT."

3. Bun. 2596, an. 1 ce cb3paBat 1. 6 U 7:

,6. OeBeTaeceT AHW, KOraTo € MNnoaadeHo 3asiBfieHne 3a BK/YBaHe B [103UTMBHMS
NEKapCTBEH CNUCbK Ha JNleKapCTBeH MpPOAYKT C HOBO MeXAyHapoAHO HeMnaTeHTHO
HauMeHOBaHue;

/. WecTaeceT AHM, KOraTo e NofafeHo 3asiBeHve 3a NoaabpXKaHe Ha penMbypcHus
CTaTyC Ha BK/IIOYEH NleKapCTBEH NpoAyKT B MO3UTUBHUS NeKapCTBEH CMMCHK."

4. B un. 262:

a) B an. 4 Hakpas ce aobass ,KaTo 3a NlekapCTBEHUTE MPOAYKTU C HOBO MexAyHapOAHO
HenaTeHTHO HaMMEHOBaHWE Ce W3BbpLIBA WM OLEHKa Ha 34paBHUTE TexHonorun" u ce



Cb3AaBa u3pedeHne BTopo: ,OLeHKaTa Ha 34paBHUTE TEXHONIOMMN Ce U3BBLPLLBA MPU YCI0BUS
1 No pepa, onpeaeneHn ¢ Hapeaba Ha MMHUCTBbPa Ha 34paBeorna3BaHeTo.";

6)B an. 9 cneg aymara ,cnucbk" ce nobaes 1 3a Noaabp)kaHe Ha peMMbypcHUst cTaTyc
Ha nekapcTBeHuTe NpoaykTn";

B) cb3aasaT ce an. 10 n 11:

»(10) JlekapcTBeHuTe npoaykT no un. 45, an. 10, 13 n 19 oT 3akoHa 3a 34paBHOTO
oCuUrypsiBaHe, 3a KOUTO He Ca [OroBOpeHu OTCTbIKM, He ce BKMo4YBaT B [103UTUBHUSA
NeKapCTBEH CNMUCbK. [loroBopuTe 3a NpeAoCTaBsiHE Ha OTCTbMKM MOCTbMBAT B CbBETa MO
pen, onpeaeneH B Hapeabata no yn. 261a, an. 5.

(11) JlekapcTBeHUTE NPOAYKTH, 3a KOUTO B npoueaypata no yn. 259, an. 1, 1. 7 He ce
JOKaXe MOMOXUTENHaTa OuUeHKa Mpy TAXHOTO BK/KOYBaHe, ce W3K4yBaT OT [o3MTUBHUS
NeKapcTBeH CNUCHK."

5. B § 1 oT gonbnHUTENHUTE pasnopeabu:

d) cv3nasa ce T. 426:

»426. ,OueHka Ha 3apaBHUTE TexHonornn" e:

a) ¢opma Ha nonuTMKa B 06nacTTa Ha HayyHUTE W3CNedBaHWUsl, KOATO MpoydyBa
KpPaTKOCPOYHUTE W AbAFOCPOYHUTE pe3ynTaTh, CBbp3aHM C MpuiaraHeTo Ha 34paBHUTE
TEXHONOrMKN, U MMa 3a uen Aa npeaoctasn MHGOPMaUMs OTHOCHO anTepHATUBHUTE 34paBHU
CTpaterum;

6) MynTMOUCUMNNIMHApHA AENHOCT, KOATO CUCTEMATUYHO OLEHSIBa TEXHUYECKUTE
XapaKTepuUCTUKN, 6e30MacHOCTTa, KAMHMYHATa eMUKACHOCT M edeKTUBHOCT, pasxoauTe,
CTOMHOCTHaTa eMEKTUBHOCT, OpraHuM3auMOHHUTE, COLUMANHWUTE, MNPaBHUTE W E€TUYHUTE
nocneanum OT NpunaraHeTo Ha NeKapCTBEHM NPOAYKTM B 34paBeona3BaHeTo M ce (okycunpa
BbpXY CTOMHOCTTA - KAMHUYHA U MKOHOMMYECKA, KaTO aHanM3bT € CPaBHWUTENEH CnpsIMO
CbLUeCcTBYyBaLlaTa WM Ha-gobpaTa KbM MOMEHTa anTepHaTMBa.";

6) cb3pasa ce T. 44a:

JLA4a. lMoaabpxaHe Ha peumMmbypceH ctaTyc" € oueHKa Ha NeKapCTBEH NPOAYKT Bb3
OCHOBa Ha AoKasaTtencrea 3a e(uKacHOCT, TepaneBTMYHa edeKTMBHOCT, 6e30MacHOCT K
aHanu3 Ha apMako-MKOHOMMYECKN nokasaTenu."

8§ 46. (1) B cpok oo Tpu Meceua OT B/IM3aHETO B CUS1Ia HA TO3M 3aKOH MeAULMHCKUTE
Hay4yHW ApY>XeCTBa NpeacTaBAT Ha HauuoHanHMS CbBET Mo ueHu U penMbypcupaHe Ha
JIeKapCTBeHNTE NPOoAYKTM PbKOBOACTBATA M anroputMmte no yni. 259, an. 1, 7. 4 oT 3akoHa
3a leKapCTBEHNTE NPOAYKTM B XyMaHHaTa MeanumHa.

(2) Korato B cpoka no an. 1 MeauMUMHCKUTE Hay4yHW ApY>XeCTBa He npeacTaBaT
pbkoBOACTBaTa WM anroputMute no un. 259, an. 1, T. 4 oT 3aKoHa 3a JleKapCTBEHUTE
NPOAYKTM B XyMaHHaTa MeavuMHa, HaumoHanHUAT CbBET MO UeHW U peuMmbypcupaHe Ha
NEeKapCTBEHUTE MPOAYKTU OpraHu3npa TAXHOTO M3rOTBSIHE OT HAUMOHANIHUTE KOHCYNTaHTU
nnu OT APYrM MeAMLMHCKM CneumnanncTi, KOMTo MMaT OnuT B CbOTBETHaTa obnacrt.

(3) HaumoHanHuAT CbBET MO UeHW U peumbypcupaHe Ha NeKapCTBEHUTE MpOAYKTU
yTBbpXXAaBa PbKOBOACTBATa M anropytmute no un. 259, an. 1, T. 4 oT 3akoHa 3a
NeKapCTBEHNTE NPOAYKTU B XyMaHHaTa MeauuMHa B CPOK A0 TpU Meceua OT U3TUYAHETO Ha
cpoka no an. 1.

8§ 47. (1) B cpok oo Tpu Meceua OT B/IM3aHETO B CMMa Ha TO3M 3aKOH MUHUCTBPBLT Ha
34paBeonasBaHeTo mM3gaBa Hapepbata no un. 262, an. 4 OoT 3akoHa 3a NeKapCTBEHUTE
NPOAYKTN B XyMaHHaTa MeauumHa.

(2) B cpok Ao 6 mMeceua OT BIM3aHETO B CU/1A HA TO3M 3aKOH B MNO3MTUBHUS NeKapCTBEH
CNUCBbK MOraT [a ce BKIIOYBAT IEKAPCTBEHN NPOAYKTU C HOBU MEXAYHApOAHW HenaTeHTHU
HanMeHoBaHMsl, 6e3 fa e u3BbplUeHa OLeHKa Ha 34paBHUTE TEXHOSIOMMM.

NMpexoaHu u 3aknounTesniHu pasnopeabm kbm 3AKOH 3a
M3MEeHeHMue U faonbJIHeHue Ha 3aKOoHa 3a nybnnyHuTe pmHaHCH
(AB, 6p- 43 ot 07.06.2016r.)



§ 41. B 3aKkoHa 3a NleKapCTBEHUTE NPOAYKTM B XyMaHHaTa MeauunHa (06H., B, 6p. 31
ot 2007 r.; u3m., 6p. 19 ot 2008 r.; PeweHne N2 5 Ha KOHCTUTYUMOHHUS cba oT 2008 r. -
6p. 65 ot 2008 r.; u3Mm., 6p. 71 ot 2008 r., 6p. 10, 23, 41, 88 1 102 ot 2009 r., 6p. 59 n 98
oT 2010 ., 6p. 9, 12, 60 1 61 oT 2011 1., 6p. 38, 60 1 102 oT 2012 r., 6p. 15 0T 2013 ., 6P.
1 1 18 ot 2014 r.; PeweHne N2 1 Ha KOHCTUTYUMOHHMSA cba OT 2015 . - 6p. 12 oT 2015 r.;
n3Mm., 6p. 48 or 2015 r.) B un. 258, an. 1 aymute ,6r0mKeETHM KpeauTn" ce 3aMeHsAT C
LormkeT".

3aknounTtenHu pasnopeabu kbm 3AKOH 3a uameHeHue m
AoNbJ/IHEHUE Ha 3aKOHa 3a €/IeKTPOHHUS AOKYMEHT U
€JIeKTPOHHMSA noanuc
(AB, 6p. 85 ot 24.10.2017 r.)

§ 70. B 3akoHa 3a nekapCTBeHUTE NpoayKTU B XyMaHHaTa MeauumnHa (obH., B, 6p. 31
oT 2007 r.; u3M., 6p. 19 ot 2008 r.; PeweHne N2 5 Ha KOHCTUTYLMOHHMSA Cba OT 2008 r. -
6p. 65 ot 2008 r.; u3Mm., 6p. 71 ot 2008 r., 6p. 10, 23, 41, 88 1 102 ot 2009 r., 6p. 59 1 98
oT 2010 ., 6p. 9, 12, 60 1 61 oT 2011 1., 6p. 38, 60 1 102 oT 2012 1., 6p. 15 0T 2013 ., 6P.
1 1 18 ot 2014 r.; PeweHune N2 1 Ha KOHCTUTYUMOHHMA cba oT 2015 r. - 6p. 12 oT 2015 r;
n3m., 6p. 48 ot 2015 . n 6p. 43 oT 2016 r.) B § 53, an. 1 oT AONBAHUTENHUTE pa3nopeabu
AymMuTe ,3aKoHa 3a efIeKTPOHHUS [OKYMEHT U eNleKTPOHHMS noanuc" ce 3aMeHsT CbC
»~3AKOHa 33 eNIeKTPOHHUS JOKYMEHT U eNeKTPOHHUTE YAOCTOBEPUTENHN ycnyrn”.

NMpexoaHu u 3aK/IIOuMUTENTHU pa3snopeabu kbMm 3AKOH 3a
AonbJ/IHEHME Ha 3aKOHa 3a orpaHu4YyaBaHe Ha
aAMMHUCTPATUBHOTO peryimpaHe 1 agMUHUCTPATUBHUA
KOHTPOJ1 BbpXYy CTONAaHCKaTa AeMHOCT
(AB, 6p. 103 o1 28.12.2017 r., B cuna ot 01.01.2018 r.)

§ 43. B 3akoHa 3a NnekapCcTBeHUTE NPOAYKTM B XyMaHHaTa MeauumnHa (06H., B, 6p. 31
ot 2007 r.; u3m., 6p. 19 ot 2008 r.; PeweHne N2 5 Ha KOHCTUTYLUMOHHMUS cba oT 2008 r. -
6p. 65 ot 2008 r.; u3Mm., 6p. 71 ot 2008 r., 6p. 10, 23, 41, 88 n 102 ot 2009 r., 6p. 59 n 98
or 2010 ., 6p. 9, 12, 60 1 61 oT 2011 r., 6p. 38, 60 1 102 oT 2012 r., 6p. 15 0T 2013 1., 6P.
1 1 18 ot 2014 r.; PeweHne N2 1 Ha KOHCTUTyUMOHHMA cba oT 2015 . - 6p. 12 oT 2015 r.;
nsm., 6p. 48 or 2015 r., 6p. 43 ot 2016 r. n 6p. 85 oT 2017 r.) ce npaBAT cnegHUTe
AOMbHEHUS:

1. B un. 150:

a)s an. 2, 7. 1 cneq aymata ,cbaMmoct” ce pobassa ,Mnv aHanornyeH AOKYMEHT Ha
NIMUETO, aKo He e 6barapckm rpaxxaaHun";

6) cb3paBsa ce an. 4:

.(4) W3nbnHMTEenHaTa  areHuMs N0 flekapcTBaTa  YCTaHOBsIBA  Cy»ebHo
obcrosiTencreaTta OTHOCHO CbAMMOCTTA Ha Nuuata no an. 2, T. 1, korato ca 6barapcku
rpaxxaaHn."

2. Bun. 199:

a)s an. 1, 1. 3 cneq aymata ,CbaMmoct” ce aobasa ,Mnv aHanornmyeH AOKYMEHT Ha
NIMLETO, aKo He e 6barapcku rpaxkaaHuH";

6) cb3gasa ce an. 5:

«(5) W3nbnHMTEenHaTa areHuMs N0  flekapcTBaTa  yCTaHoOBsIBA  CNy»ebHo
obcrosiTencreata OTHOCHO CbAMMOCTTA Ha smMueTo no an. 1, T. 3, KoraTo e 6barapcku
rpakaaHuH."

3. Bun. 228:

a)s an. 1, 1. 5 Hakpas ce nobass ,,ako He ca 6barapcku rpaxaaHn";

6) cb3paBsa ce an. 10:



»(10)  WM3nbnHWTenHaTa areHuMss NO  flekapcTBaTa  YCTaHOBABA  CYXebHO
obcrosiTencreata OTHOCHO CbAMMOCTTA@ Ha nuuata no an. 1, T. 5, korato ca 6barapcku
rpaxxaaHn."

4. B un. 239:

d)B an. 2, T. 2 Hakpas ce aobass ,,ako He e 6barapcky rpaxkaaHunH";

6) cb3pasa ce an. 6:

»(6) bbarapckata areHums no 6e30MacHOCT Ha XpaHuUTe YCTAHOBSBA CAYXebHO
obcTosTencreata OTHOCHO CbAMMOCTT@ Ha /MUETO NO an. 2, T. 2, Korato e 6barapcku
rpaXkaaHuH."

NMpexoaHu u 3aKNOUYUTENTHU pa3nopeabu pasnopeabu KoM
3AKOH 3a naMmeHeHue n AonbJ/iIHEHMEe Ha 3aKOHa 3a
JieKapCTBEeHUTE NPOAYKTU B XYMaHHAaTa MeAuLMHa

(AB, 6p. 84 o1 12.10.2018 ., B cuna ot 12.10.2018 r.)

8§ 70. PaspelweHnTe A0 BAM3AHETO B CWAA HA TO3M 3aKOH KIAMHUYHU WU3MUTBAHUSA C
NeKapCTBEHW MPOAYKTH, CbAbpXXally HApKOTUYHM BELLEeCTBa, Ce nposexaaT B nevebHuTe
3aBefeHns, 3a KOUTO Ca MOJSlyYeHU paspeLleHus 3a MPOoBeXAaHe HA CbOTBETHUTE KIIMHWUYHU
N3NUTBaHWUS MO AOCEralHns pea.

§ 71. (1) MMHNCTBLPBT Ha 34paBeonasBaHETO onpeaens CbCTaBa Ha KOMUCUSTA MO Y.
103, an. 1 B CpOK 40 TpU Meceua OT B/IM3AHETO B CU1a HA TO3M 3aKOH.

(2) Komucmnata no un. 103, an. 1 e npaBonpuveMHUK Ha Komucusita Mo eTuka 3a
MHOrOLEHTPOBW U3MUTBaHNS.

(3) Komucmata no un. 103, an. 1 pgaBa CTaHOBMWA W MO HEMNPUKIKUUAUTE
Npou3BOACTBa Nped KOMUCUUTE MO €TUKa, Cb34aAeHM KbM fledyebHuTe 3aBefeHus, Mo
focerawHuns pea.

(4) 0o onpegensiHe Ha CbCTaBa Ha komucuaTa no yn. 103, an. 1 Komucusita no etunka
3@ MHOrOLIEHTPOBW M3NUTBaHWNSA MPOAb/KABA [a OCbLLECTBSBA AEMHOCTTa C MO AOCEraLliHuS
pea.

§ 72. (1) leHTpanHaTa KOMUCMSI MO €TMKa MpekpaTsiBa AeMHOCTTa v cneq
NPUKIIOYBAHETO Ha BCUYKM NMPOM3BOACTBA, 0bpa3yBaHun npea Hes.

(2) Npeacepatenat Ha LUeHTpanHata koMucus No eTvka npegaBa C fpueMaTtesiHo-
npeaasaTenieH NMpoTOKON apxuBa Ha LieHTpanHata KOMUCKUS MO €TUKa Ha OnpeaeneHo CbC
3anoBe] Ha MUHUCTbPA Ha 34paBeOnasBaHETO [ATLXHOCTHO nuue oT MWHUCTEPCTBOTO Ha
34paBeona3BaHeTO B CPOK A0 €eAuH Mecel OT MpeKkpaTsaBaHeTO Ha AeMHoCTTa Ha
LleHTpanHaTa KOMUCUS MO eTUKa.

§ 73. (1) PrkoBoauTenute Ha neyebHuTe 3aBeAeHNs, B KOUTO Ce M3BbPLUBAT KIMHWUYHU
M3NUTBaHUS MO peda Ha TO3M 3aKOH, OnpefensaT NuMue 33 KOHTAKT B CbOTBETCTBME C
M3nCcKBaHUATa Ha yn. 107a B CpOK A0 TpU Meceua OT B/IM3AHETO B cuna Ha yn. 107a.

(2) KommcumTe No eTuka, Cb3dadeHn KbM neyebHuTe 3aBefeHus no AocerallHuna peg,
npoAb/MKaBaT Aa OCbLUECTBABAT AEMHOCTTa CUM A0 OnpeaensHe Ha nuue 3a KOHTAKT Mo 4.
1073, an. 1.

(3) Cnen onpeaensiHe Ha nuue 3a KOHTAKT no yn. 107a, an. 1 @yHKUunUTE Ha KOMUCUUTE
Nno eTuKa, Cb3JafleHn KbM fleyebHuTe 3aBefeHns No AocerawlHnsa ped, ce OCbLIecTBABaT OT
NMUETO 3a KOHTaKT no yn. 107a, an. 1, ¢ U3KIYeHMe Ha AABAHETO Ha CTaHOBWLLE MO Y.
83, KoeTo ce n3BbpLUBa OT KOMUcKsATa no yn. 103, an. 1.

(4) ApxvBUTE Ha KOMUCMMTE MO €TWUKa, Cb3AaAeHW KbM nevyebHuTe 3aBeaeHust no
[loCeralHus pea, ce npeaasaT U CbXpaHsBaT B CbOTBETHOTO sleuebHO 3aBeAeHue.

8§ 74. B cpok fo 6 Meceua oT nybnukyBaHeTo Ha cbobuieHneTo no yn. 82, naparpad 3
oT PernameHT (EC) N2 536/2014 KNMHMYHUTE U3NUTBAHMSI Ce pa3pellaBaT U NpoBeXAaaT npu
JoceralHuTe yCroBusl U pes, ocBeH B ciny4dauTe no un. 98 ot PernameHT (EC) N2 536/2014.



8§ 75. (1) VsnbnHutenHaTa areHUMs MO NekapcTBaTa Cb3daBa creuuanu3npaHaTa
€NeKTPOHHa cucteMa no un. 2176, an. 1 B CbOTBETCTBME C U3NCKBAHUSATA HA TO3M 3aKOH B
CPOK A0 4 Meceua OT BM3aHETO My B cuna.

(2) MobpeuaT CnUCbK Ha NeKapcTBeHUTe MpPOAYKTWU, BKAOYEHUM B [1O3UTUBHUS
NEeKapCcTBEH CMNUCbK, 3a KOUTO € YCTAHOBEH HefoCTUr Ha TeputopusTta Ha Penybnuka
Bbnrapus, ce u3rotes Npu crassBaHe Ha W3WCKBaHUSATa Ha 4yn. 2178, KaTO HEAOCTUIbT Ha
NeKapCcTBEHM MpOAYKTM Ce YCTaHOBSBa Bb3 OCHOBa Ha HeobxoaumuTe Konu4yecTBa 3a
3a00BOMISIBAHE Ha 34paBHUTE MOTPEOHOCTM Ha HaCeNeHWeTo 3a nepuoa OT eauH Mecel,
M34YNCNEHN Bb3 OCHOBA Ha CPeAHOMECEeYHOTO noTpebneHne Ha CbOTBETHUS JieKapCTBeH
NPOAYKT 3a NpeaxoAHuTe 6 Meceua 4vpes crieunanusvMpaHaTa enekTpoHHa cucTeMa no peaa
Ha un. 2176.

(3) 3a n3roTeBsiHE Ha MbPBMSA CNUCBLK MO Yn. 2178, an. 1 uHdopmaumsTa no un. 2176,
an. 3, T. 1 - 3 ce npepocraBa 3a npegxoaHutTe 6 Meceua OT AeHA HA Cb34aBaHETO Ha
cneunanusMpaHaTa efieKTpoHHa cucteMa no an. 1, KoOMTo nyb/inyHoO ce onoBecTsiBa Ha
NHTepHeT cTpaHuuaTa Ha WAJL. WHdopmaumaTa ce npefocTaBs B CPOK A0 ABa Meceua OT
Cb3[aBaHETO Ha creumanuampaHaTta efleKTpoHHa cucTema no an. 1.

(4) CnncokbT No an. 2 ce uanpawa ot UAJT n Ha AreHums ,MUTHUUK" no cnyxebeH pen.

(5) MUWHMCTEPCTBOTO Ha 34paBeonasBaHETO oOka3Ba cbAencteue Ha WAJT npwm
Cb3aBaHETO Ha CrneuMannsnpaHaTta enekTpoHHa cuctema no yn. 2176, an. 1.

§ 76. [Noa3akoHOBUTE HOPMAaTUBHWN AKTOBE MO NPWIAraHeTo Ha TO3M 3aKOH Ce rpuemar,
CbOTBETHO M34aBaT WM MpUBEXAAT B CbOTBETCTBME C U3MCKBAHUATA HA TO3M 3aKOH B CPOK [0
TpU Mecela OT B/IM3aHETO My B cuna.

§ 77. lNopaneHnTte OO0 BAM3AHETO B CWIAa HA TO3M 3aKOH YBeAOMJIEHMS 3a M3HOC Ha
NEKapCTBEHM NMPOAYKTU, BKOYEHM B [MO3UTUBHMUA NeKApCTBEH CMUCBLK MO 4Yn. 262, an. 1, ot
TepuTopusTa Ha Penybnunka bbnrapus ce pasrnexaaT U 40BbpLUBAT MO AOCerawHns pea.

NMpexoaHu u 3aKIIOuMMTENTHU pa3nopeabu kbMm 3AKOH 3a
M3MEeHeHMue U AoNbJIHeHUEe Ha 3aKOHa 3a CbCJ/IOBHaTa
OopraHv3sauusi Ha MeAULIMHCKUTE CEeCTPU, aKyLUEepKUTe U
acouMmMpaHuTe MeAULIMHCKM cneyuasimctvm
(AB, 6p- 91 07 02.11.2018r.)

§ 55. B 3akoHa 3a nekapcTBeHUTe NPOAYKTM B XyMaHHaTa MeauumnHa (06H., 1B, 6p. 31
oT 2007 r.; u3M., 6p. 19 ot 2008 r.; PeweHne N2 5 Ha KOHCTUTyLMOHHMS Cba OT 2008 r. -
6p. 65 ot 2008 r.; u3Mm., 6p. 71 ot 2008 r., 6p. 10, 23, 41, 88 1 102 ot 2009 r., 6p. 59 1 98
or 2010 ., 6p. 9, 12, 60 1 61 oT 2011 r., 6p. 38, 60 1 102 oT 2012 r., 6p. 15 0T 2013 ., 6P.
1 1 18 ot 2014 r.; PeweHne N2 1 Ha KOHCTUTyUMOHHMS cba OT 2015 . - 6p. 12 oT 2015 r.;
n3Mm., 6p. 48 ot 2015 r., 6p. 43 ot 2016 1., 6p. 85 1 103 oT 2017 r. 1 6p. 84 oT 2018 r.) Ce
NpaBaAT cnegHUTe AOMb/IHEHMS:

1. B un. 16, an. 1 cneg pymute ,netuma npeacrtaButenn Ha bbarapckus
(hapmaueBTUyeH cbto3" ce pobasa ,eavH npeactaBuTen Ha bbarapckata acoumaums Ha
NnoMoLUHMK-hapmauesTuTe".

2. B un. 228, an. 8 cnen aymarta ,antekaTta" ce aobass M 40 ynNpaBUTENHUS CbBET Ha
Bbnrapckata acouuauus Ha MOMOLLHWK-(apMaueBTUTe - 3a MNOMOLWHMK-(hbapMaLeBTa,
PLKOBOAUTEN Ha anTeka B onpeaeneHnTe OT 3aKoHa cnyyaun'.

NMpexoaHu u 3aknounTenHu pasnopeabm kbm 3AKOH 3a
6ropkera Ha HaumoHanHaTa 34paBHOOCUIypUTesiHa Kaca 3a
2019r.

(AB, 6p- 102 01 11.12.2018 ., B cuna ot 01.01.2019r.)

§ 34. B 3akoHa 3a nlekapcTBeHuTe NPOAYKTU B XyMaHHaTa MeauumnHa (o6H., B, 6p. 31
oT 2007 r.; u3M., 6p. 19 ot 2008 r.; PeweHne N2 5 Ha KOHCTUTYUMOHHMSA cba OT 2008 r. -
6p. 65 ot 2008 r.; usM., 6p. 71 ot 2008 r., 6p. 10, 23, 41, 88 1 102 ot 2009 r., 6p. 59 1 98



oT 2010 ., 6p. 9, 12, 60 1 61 oT 2011 1., 6p. 38, 60 1 102 oT 2012 r., 6p. 15 0T 2013 ., 6P.
1 1 18 ot 2014 r.; Pewenne N2 1 Ha KOHCTUTYUMOHHMSA cba oT 2015 . - 6p. 12 oT 2015 r.;
n3m., 6p. 48 ot 2015 r., 6p. 43 ot 2016 1., 6p. 85 1 103 oT 2017 r. 1 6p. 84 N 91 oT 2018 r.)
ce NpaBAT cnegHUTe U3MEHEHNS U AOMb/THEHUS:

1. B un. 259:

a)san. 1:

aa) Touka 4 ce U3MeHs Taka:

L4, YTBbpXAaBa, OTMEHsI WM M3MeHs (bapMako-TepaneBTUYHM PbKOBOACTBA, KOWUTO
BKJIIOYMBAT KPUTEPUW 3@ OLEHKa Ha pes3ynTtata OT npwunaraHaTa Tepanus U anroputMu 3a
NeYeHne C NeKapCTBEHW MpPOAYKTWU, CbINacyBaHO CbC CbOTBETHUS €KCNepTeH CbBEeT Mo
MEeAMLIMHCKA CMEeUManHoCT WM MeaMUMHCKA AEeMHOCT Mo 4. 6a, an. 1, T. 1 oT 3akoHa 3a
3apaseTo;”

66) cb3naBa ce HoBa T. 6:

»6. N3BbpLUBA OLEHKa Ha 34paBHUTE TEXHOMOMMIN Ha NTEKapCTBEHM NpoayKTu;"

BB) pjocerawHuTe T. 6 U 7 cTaBaT CbOTBETHO T. 7 U 8;

[T) pocerawHara T. 8 ctaea T. 9 1 B Hes aymute ,an. 19" ce 3ameHaT c ,an. 21";

44)cv3pasat ce 1. 10 n 11:

».10. onpepensi nekapcTBeHUTe MNPOAYKTM, 3a KOUTO Ce npocneasiBa e@ekTbT OT
TepanusaTa, CPOKbLT, KAaKTO U fleyebHuTe 3aBefieHns, B KOUTO Ce U3BbpLUBa, NPWU YCNOBUS, NO
pen v KpuTepuu, onpeaeneny B Hapeabata no un. 261a, an. 5;

11. v3BbpliBa WMHDOPMALMOHHA, M3AaTeNcka M M3CNeAoBaTENCKO-HAayYyHa AeNHOCT,
CBbp3aHa C LeHoobpa3yBaHeTO, penMbypcMpaHeTo U fiekapcTBeHaTa nonuTuka.";

6)B an. 5 ce cb3gaea T. 3:

»3. OLlEHKa Ha 34paBHUTE TexHoornn."

2. B un. 259a:
d) cb3aasa ce Hosa an. 3:
#(3) Ha 3acedaHusITa Ha CbBeTa 334b/DKUTENHO NpuCbLCTBAT

npeacrasuTen/npeacrasuteny Ha H30K, MuHMUCTEpCTBOTO Ha 3apaseona3BaHeTo u WAJ],
KOraTo Ce M3BbpLUBa OLEHKa Ha 3ApaBHUTE TexHonornn.";

6) pocerawHata an. 3 craea an. 4.

3. B un. 2596, an. 1:

ad) Touka 6 ce U3MeHs Taka:

»6. CTO 1 ocemaeceT AHM, KOraTo € NoAaAeHo 3asiBfieHne 3a BKAYBaHe B [103UTMBHMS
NeKapCcTBEH CNMCbK Ha JlekapCTBeH MpPOAYKT C HOBO MeXAyHapoAHO HenaTeHTHO
HaMMeHoBaHWe, NOANEeXaLl0 Ha OLEeHKa Ha 34paBHUTE TeXHONormu;"

6)cb3paBatceT. 81n 9:

»8. AeBETAECET AHN, KOraTo € NoAafeHo 3asiB/ieHne 3a paslinpsiBaHe Ha NoKasaHus Ha
BK/tOYEH B [O3NTUBHMSI NEKapCTBEH CMWCbK NPOAYKT, 3a KOWTO A0 MOMEHTa He e
3annaLlaHo;

9. peBeTaeceT [AHW, KOrato e nodaJeHO 3asiB/ieHMe 33 OueHKa Ha 34paBHUTE
TexHonormn."

4. B rnaBa ABaHajeceTa B HaMMeHOBaHNETO Ha pa3aen II ce cb3gaBa ulpedeHne TpeTo:
»,OUEHKa Ha 34paBHUTE TexHonornn."

5. B un. 262:

a) anvHen 2 n 3 ce U3MEHST TakKa:

(2) TIO3UTUBHUSAT  NEKapCTBEH  CMMCbK  BK/OYBA  JIEKAPCTBEHWM  MpPOAYKTY,
Knacudunumpanm no ¢GapMakonorMyHM rpynyu CbrlacHO KoAa Mo aHaTOMO-TepaneBTUYHO-
XMMWYHaTa Krnacudukaums, CbC CbOTBETHUTE MEXAYHApOAHW HenaTeHTHW HauMeHOBaHMS,
npuHagnexawmte KbM TAX HAWMEHOBaHWs, CbC CbOTBETHaTa AeduHMpaHa [HEeBHA
[A03a/TepaneBTUYEH KypC, UeHa no uyn. 26la, an. 1, npeaenHa uUeHa Ha NeKapCTBEHMUTE
npoayKT Npu npoaaxbaTta MM Ha ApebHo, pedepeHTHa CTOMHOCT 3a AedWHUpaHa AHEBHA
[03a/TepaneBTNYeH KypcC, CTOMHOCT Ha OmnakoBKaTa, M34ncieHa Ha 6a3aTa Ha pedepeHTHa



CTOMHOCT/TepaneBTMYEH KypC 3a AeduHMpaHa [HEBHA [03a, HMBO Ha 3ansallaHe,
TepaneBTUYHM MOKa3aHUs W MexayHapodeH KoAa Ha 3abonssaHusta (MKB). 3a
NeKapCTBEHUTE NPOAYKTN pedepeHTHaTa CTOMHOCT ce onpeaenst Ha 6asata Ha onpeaeneHa
AedmHMpaHa AHEBHa A03a WKW TepaneBTUYEH KypcC, WK KOHLEHTpaums unm obem.

(3) B M03UTUBHNS NEeKapCTBEH CMUCHK Ce BKIOYBAT SIeKapCTBEHN MPOAYKTU, HA KOUTO
MeXAYHapOAHOTO HenaTeHTHO HaMMEHOBaHWe, KbM KOETO MNPUHAANEXWN JIeKapCTBEHUAT
npoaykT/komMbuHaumata (Npy KOMOMHMpAHM fNeKapCcTBEHWM MpoAyKTM), Ce 3annawa oT
obuwectBeH 3apaBHooCUrypuTeneH oHA Npu CbluuTe TepaneBTUYHWM MOKa3aHWs NMoHe B 5
AbpXXaBu, NocoYeHn B HapeabaTta no un. 261a, an. 5.";

6) B an. 4, nspeyeHne BTOPO AymuTe ,Hapenba Ha MMHUCTbPa Ha 34paBeornas3BaHeTo”
ce 3aMeHsT ¢ ,Hapenbata no un. 261a, an. 5"

B) B an. 5 gymute ,C U3K/KOYEHME Ha JNekapCTBeHUTe MpoaykTh no yi. 29" ce
3a5MyaBar;

r)Ban. 10 gymute ,an. 19" ce 3ameHsar c ,an. 21";

4)s. an. 11 pymute 259, an. 1, 1. 7" ce 3amensT ¢ ,259, an. 1, 1. 8";

€) annHes 12 ce U3MeHs Taka:

»(12) MWHUCTEpPCTBOTO Ha 3A4paBeona3BaHETO 3an/awa fliekapCTBeHUTe MPOAYKTU MO
an. 6, T. 3 C HOBO MeXAyHApOAHO HenaTeHTHO HauMeHOBaHWe, ako Npeau BKOYBAHETO UM
B [MO3NTUBHMUS NEKapCTBEH CMUCbK € CK/IIOYEHO MNpeaBapuTenIHO PaMKOBO CropasyMeHue
mMexay MUMHUCTEpPCTBOTO Ha 34paBeornasBaHETO M MNpuUTeXaTenss Ha paspeleHneTo 3a
ynoTpeba/HEroB ymb/HOMOLLEH NPEACTaBUTEN OTHOCHO MaKCMManHaTa CTOMHOCT, [0 KOSTO
CbOTBETHUAT JleKapCTBeH MpOAYyKT MOXe pJa ce p[octaBd Ha MWHUCTepCTBOTO Ha
34paBeona3BaHeTo Mo pefa Ha 3akoHa 3a obuwecTBeHUTe nopbyku. CrnopasyMeHWeTo e
3a4b/DKUTENHO 3@ CTpaHuTe no Hero. Cnopa3syMeHusiTa NoCTbnBaT B CbBEeTa MO pea,
onpeaeneH ¢ Hapeabata no un. 261a, an. 5.";

)k) Cb3paBa ce an. 13:

»(13) JlekapcTBeHuUTe NpoAyKTM Mo an. 6, T. 3 C HOBO MEXAyHapoAHO HenaTeHTHO
HaMMeHOBaHMWeE, 3a KOUTO He € CKI0YEHO NpeaBapuUTe/IHO PaMKOBO CropasyMeHue no an. 12,
He ce BKIoYBAT B [03UTUBHUSA NekapcTBeH CrUCHK."

6. Cb3aaBa ce HOB ui. 262a:

LMn. 262a. (1) OueHka Ha 3apaBHMTE TEXHONOIMMKM MO Y. 262, an. 4 He ce U3BbPLLUBA 3a
reHepuyHN NeKapCTBEHW MNPOAYKTM W 3@ JeKapCTBeHU MPOAYKTM, KOUTO CbAbpXxaT
aKTMBHO/aKTUBHM BeLLeCTBO/BewecTBa ¢ Aobpe ycrtaHoBeHa ynoTpeba B MeauuUMHCKATa
npakTuka.

(2) 3a nekapcTBeHUTe MpoAyKTWU, BKIOYEHN B [MO3UTMBHUSA NleKapCTBEH CMUCBK, Ce
M3BbpPLBA OLEHKA Ha 34paBHUTE TEXHOMOMMW, KOoraTto e 3asBEeHO pa3lupsiBaHe Ha
TepaneBTUYHUTE MOKa3aHMs, 3a KOUTO A0 MOMEHTa He € 3annawaHo ¢ nybnnyHu cpeacrsa,
npv yCrnoBus 1 No pea, onpeaeneHn ¢ Hapeabata no yn. 261a, an. 5.

(3) MUHUCTEpPCTBOTO Ha 3apaBeona3BaHeTo M H30K Moxe MOTMBMpPAHO Aa nouckaT
M3BbPLUBAHE HA OLEHKA HA 3[ApaBHUTE TEXHOSIOMMM Ha NleKapCTBEHU NPOAYKTU, BKIOYEHN B
Mo31MTUBHUS NeKapCTBEH CMMUCBK, MpU YC/I0BMS U NO pea, onpeaeneHn ¢ Hapeabata no un.
2613, an. 5."

/. Cb3paBar ce un. 2626 n 2628:

LHn. 2626. (1) OueHkaTta Ha 34paBHUTE TEXHOMOMMW BKIIHOYBA:

1. aHanu3 Ha 3apaBHMA Npobnem;

2. CpaBHUTENEH aHanu3 Ha TepaneBTUYHaTa emKacHOCT, edekTMBHOCT 1 6e3onacHoCT
Ha NeKapCTBEHUS NPOAYKT;

3. aHanun3 Ha (hapMaKko-MKOHOMUYECKUTE NoKasaTenu;

4. aHanu3 Ha 610QKETHOTO Bb3AENCTBME.

(2) OueHkaTa Ha 34paBHUTE TEXHOSIOMMM CE U3BbPLUBA MO ClieAHUTE KpUTEPUMN:

1. HanW4uMe UK nnnca Ha anTepHaTMBHO NleveHne Ha 3abonsBaHeTo;

2. HanuMume unm nnnca Ha NiekapcTBeHa anTepHaTuBa 3a fieveHre Ha 3abonsiBaHeTo;



3. edukacHOCT u TepaneBTMYHA e(hEKTUBHOCT Ha JIeYEHMETO - OueHKa Ha
TepaneBTMYHATA MON3a, yAb/HKaBaHe NPOABL/DKUTENHOCTTA Ha >XMBOTa WM noaobpsisaHe
KauyeCTBOTO Ha XXMBOT, HaMansiBaHe Ha YC/IOXKHEHUsITa OT OCHOBHOTO 3abonsiBaHe;

4. 6poii Ha NOTEHUMANHNUTE NaUUEHTH;

5. 6e30nacHOCT Ha NekapCTBEHUS MPOAYKT - YeCcToTa U CEPUO3HOCT Ha HexXenaHute
peakunn, HyXaa OT npunaraHe Ha AOMbHUTENHU MNPOMUNAKTUYHU WKW TepaneBTUYHM
MEPKM 3a NpeaoTBpaTSBaHE Ha HEXeNaHu peakumu;

6. (papMaKo-MKOHOMMYECKW MOKa3aTeNun - pa3xoam 3a Tepanusl C IeKapCTBEHUS NPOAYKT
N CpaBHEHME Ha pa3xoauTe 3a Tepanusl C HaIMYHUTE anTepHaTMBM, CbOTHOLUIEHME pa3Xoj -
pe3ynTaT, MKOHOMMYECKa OLEeHKa Ha AOMb/IHUTENHUTE NON3K;

/. MON31 OT 34paBHATa TEXHOMNOrnsi, NpeacTaBeHW 4pe3 chnedvesnieHa roavHa >XUBOT
(LYG), roauHa *wuBOT, cbobpaszeHa C kadectBoTo (QALY), mnu npu nmnca Ha AaHHKU 33
KpaWHW pe3ynTaTu - Ype3 NpeAocTaBsiHE Ha MEXAWHHW TaKMBa;

8. aHanu3 Ha 61AKETHOTO Bb3AenCcTBME Ha 6a3aTa Ha oYakBaH H6poi nauneHTy;

9. OLleHKa Ha pa3xoauTe Ha NybnnyHn cpeacTsa 3a 5-roavileH nepuoa;

10. aHanu3 Ha 3apaBHaTa NepCnekTUBa 3a MHCTUTYUUSTa, KOATO 3an/alla CbOTBETHOTO
neyeHune ¢ nybnuMyHM cpeacTsa, unu obLlecTBeHaTa NepcnekTuBea;

11. MopanHu n eTuyHn ceobpaxkeHns (Npu cneunduyHn rpynu 3abonsisaHns).

Un. 262B. (1) MNpocneassaHeTo Ha edekTa oT TepanuaTa no un. 259, an. 1, 1. 10 ce
M3BbpwBa OT NleyebHN 3aBedeHusi, onpeaeneHn OT HauuoHanHMa CbBET MO LEHU W
penmbypcupaHe Ha nekapCcTBeHUTe NpoayKTu.

(2) HaumoHanHata  34paBHoOOCUrypuTenHa Kaca W MUMHUCTEPCTBOTO  Ha
3[paBeona3BaHeTO W3BbLPLWBAT aHanM3 Ha cbbpaHaTa oOT neyebHUTEe 3aBefeHust
nHgopmauma no an. 1 npu ycnosus 1 No pea, onpeaeneHn B Hapeabata no yn. 261a, an. 5."

8. B un. 266a, an. 2 gymuTe ,HauMoOHaneH KOHCyNTaHT no npoduna Ha 3abonssaHeTo"
Ce 3aMeHST C ,,eKCNepTeH CbBET N0 CbOTBETHATa MeAMUMHCKA CreUManHoCT UM MeanumHCKa
JENHOCT no Yn. 6a, an. 1, 7. 1 oT 3akoHa 3a 3apaBeTo”.

9. B un. 267a pymute ,M3nbnHutenHa areHums ,MeauuMHCKM oauT" ce 3aMeHsIT C
LM3MbAHUTENHA areHums ,MeanumnHCKK Haasop".

10. B un. 268:

d) anvHes 2 ce u3MeHs Taka:

»(2) PermoHanHuTe 34paBHN MHCMEKUMW YNPaXKHABAT KOHTPO:

1. BbpXy MOMeELLEHMATA, CbOPbXEHUSITA, YCNOBMSATA 3@ CbXPaHEHWe M TbproBusi C
NeKapCTBEHW NPoAYKTY;

2. BbpXy AEMHOCTTa Ha TbproBUMTE Ha eapo, anTeKUTe U AporepunTe, PasnosioXeHN Ha
TepuTopusiTa Ha CbOTBETHaTa 0bnacT;

3. 3@ CnasBaHeTo Ha YTBbpPAEHWUTE LEeHW, NpeaesniHUTe LUEeHW, perncTpupaHuTe LeHn Ha
NeKapCTBEHUTE NPOAYKTM Mpu npogaxbata MM Ha ApebHO OT anTekute U Aporepuute,
pa3nosioXXeHW Ha TEpPUTOpPUSTa Ha CbOTBETHaTa obnacT.";

6) cb3aaBa ce HoBa an. 3:

»(3) CbBeTbT Mo un. 258, an. 1 ynpaxHsiBa KOHTPON:

1. 33 cna3BaHETO Ha YTBbPAEHUTE LiEeHWN, NpeaesniHUTe LEHN U PErMCTPUPAHUTE LiEHN Ha
NeKapCcTBEHWUTE MpOoAyKTU npu npogaxbaTta UM OT TbproBuUMTE Ha €Apo C JieKapCTBEHM
NpoAYKTH;

2. BbpXy AEWHOCTTa Ha MpuTexaTenuTe Ha pa3pelleHns 3a yrnotpeba Ha nekapcTBeHu
NMpOAYKTM OTHOCHO CMna3sBaHETO Ha 3aAb/DKEHUsATa MM, OnpeaeneHn ¢ Hapeabata Mo un.
2613, an. 5.";

B) pocerawiHaTa an. 3 ctasa an. 4.

11. B un. 289:

a) anvHes 1 ce n3MeHs Taka:

»(1) KolTo npoaaBa nekapcTBeHn NpoaykTu 6e3 obpasyBaHa MM perMctpupaHa LeHa
WAK MO UeHW, pa3nnMyHu oT obpasyBaHUTe MO pefa Ha TO3M 3aKOH, Ce Haka3Bea C rnoba ot



1500 go 3000 nB., @ Npn NOBTOPHO M3BbPLUBAHE Ha CbLUOTO HapyLlieHue - ¢ rnoba ot 2500
no 4000 nB.";

6) anvHes 3 ce OTMeHs.

12. B un. 289a:

a)B an. 1 gymute ,,epmkacHocTTa Ha" ce 3aMeHsT C ,pe3ynTarta oT";

6) B an. 2 HaBcaKbae aymuTe ,M3nbaHuTenHa areHumns ,MeanumnHcky oamT" ce 3aMeHsT
C ,M3nmbaHuTeNnHa areHums ,MeanumnHCckn Haasop".

13. B un. 295:

a)anvHes 1 ce u3MeHs Taka:

»(1) HapylweHuaTa no To3M 3aKOH Ce YCTAaHOBABAT C aKTOBE, CbCTaBEHU OT AJTbXXHOCTHM
nvua no yn. 267, an. 3.";

6) anvHes 2 ce OTMeHs;

B) anuHes 3 ce U3MeHs Taka:

»(3) HakazaTtenHute nNocTaHOBNEHMS Ce u3aasaT OT MUHUCTbPA Ha 34paBeona3BaHETo,
OT rNaBHMS AbpXKaBeH 34paBeH MHCNEKTOP, OT npeaceaaTens Ha cbBeTa no un. 258, an. 1,
OT u3Mb/AHUTENHUS aupektop Ha WAJT n oT gupektopute Ha P3M B 3aBMCMMOCT OT
NOAYNHEHNETO Ha ASTBXHOCTHOTO /ML, YCTAHOBMMNO HapyLLeHWeTO.";

r) cb3gasa ce an. 4:

.(4) HakazaTtenHuTe NOCTaHOBMIEHMS MOXe Aa ce u3gaBaT M OT APYrn ATbXKHOCTHM
vua, ornpaBoOMOLLEHM OT Sinuata no an. 3, KaTo npeacedaTensaT Ha CbBeTa no 4. 258, an. 1
MOXeE @ OMNpaBOMOLLM APYr YfieH Ha KoMucusTa."

MpexoaHu u 3aknounTenHu pasnopeabm kbm 3AKOH 3a
M3MEeHeHMe U AoNbJ/IHeHUe Ha 3aKOHa 3a 3alyMTa Ha JIMYHUTE
AaHHU
(AB, 6p. 17 ot 26.02.2019r.)

§ 84. B 3akoHa 3a nekapcTBeHUTe NPOAYKTM B XyMaHHaTa MeauunHa (06H., 1B, 6p. 31
ot 2007 r.; u3m., 6p. 19 ot 2008 r.; PeweHne N2 5 Ha KOHCTUTYLMOHHUS cba oT 2008 r. -
6p. 65 ot 2008 r.; u3Mm., 6p. 71 ot 2008 r., 6p. 10, 23, 41, 88 1 102 ot 2009 r., 6p. 59 n 98
oT 2010 ., 6p. 9, 12, 60 1 61 oT 2011 1., 6p. 38, 60 1 102 oT 2012 r., 6p. 15 0T 2013 ., 6P.
1 1 18 ot 2014 r.; PeweHne N2 1 Ha KOHCTUTyUMOHHMA cbg oT 2015 . - 6p. 12 oT 2015 r.;
n3Mm., 6p. 48 ot 2015 r., 6p. 43 o1 2016 r., 6p. 85 1 103 oT 2017 r. 1 6p. 84, 91 n 102 o1
2018 r.) ce npaBaAT cnegHUTE U3MEHEHNS:

1. B un. 90, 1. 2 gymuite ,CbrNacHO 3akoHa 3a 3awurta Ha JMYHUTE AaHHW" ce
3anvn4yasar.

2. B un. 145a, an. 2 gymute ,Ha 3akoHa" ce 3annyasar.

3aknoumnTtenHu pasnopeabm koM 3AKOH 3a nsmeHeHme u
AonbJ/iHeHMe Ha 3aKOHa 3a CbCJ/IOBHATa OpraHu3auma Ha
Marucrop-cpapmauesTute
(AB, 6p. 64 ot 13.08.2019r.)

§ 16. B 3akoHa 3a NnekapcTBeHUTE NPOAYKTM B XyMaHHaTa MeavumnHa (0bH., 4B, 6p. 31
ot 2007 r.; u3m., 6p. 19 ot 2008 r.; PeweHne N2 5 Ha KOHCTUTYUMOHHMS cba oT 2008 r. -
6p. 65 ot 2008 r.; u3Mm., 6p. 71 ot 2008 r., 6p. 10, 23, 41, 88 1 102 ot 2009 r., 6p. 59 N 98
oT 2010 ., 6p. 9, 12, 60 1 61 oT 2011 1., 6p. 38, 60 1 102 oT 2012 r., 6p. 15 0T 2013 ., 6P.
1 1 18 ot 2014 r.; PeweHne N2 1 Ha KOHCTUTyUMOHHMA cba OT 2015 . - 6p. 12 oT 2015 r.;
n3Mm., 6p. 48 ot 2015 r., 6p. 43 ot 2016 r., 6p. 85 1 103 ot 2017 r., 6p. 84, 91 1 102 ot
2018 r. n 6p. 17 ot 2019 r.) B un. 259, an. 1, T. 4 ce nNpaBsaAT CNeAHUTE M3MEHEHUS U
[AOMb/IHEHUS:

1. lymaTa ,yTBbpKaasa" ce 3aMeHs ¢ ,npuema".

2. Cb3aaBa ce u3pedeHune BTopo: ,DapMako-TepaneBTUYHUTE PbKOBOACTBA Ce npuemar

C Hapeabu u ce obHapoaBaT B ,,bpXKaBeH BECTHUK".



3aknouuTtesiim pasnopeabu kbm 3AKOH 3a nameHeHue m
AonbJ/IHEHUE Ha 3aKOoHa 3a 6e30nacHO u3noJsi3BaHe Ha siapeHaTa
eHeprus
(AB, 6p. 17 ot 25.02.2020r.)

§ 16. B 3akoHa 3a nekapcTBeHUTE NPOAYKTM B XyMaHHaTa MmeauunHa (06H., B, 6p. 31
oT 2007 r.; u3M., 6p. 19 ot 2008 r.; PeweHne N2 5 Ha KOHCTUTYUMOHHMA cba OT 2008 r. -
6p. 65 ot 2008 r.; nsmM., 6p. 71 ot 2008 r, 6p. 10, 23, 41, 88 1 102 ot 2009 r., 6p. 59 1 98
oT 2010 ., 6p. 9, 12, 60 1 61 oT 2011 1., 6p. 38, 60 1 102 oT 2012 r., 6p. 15 0T 2013 ., 6P.
1 1 18 ot 2014 r.; PeweHne N2 1 Ha KOHCTUTYUMOHHMSA cba OT 2015 . - 6p. 12 oT 2015 r.;
u3Mm., 6p. 48 ot 2015 r., 6p. 43 ot 2016 r., 6p. 85 1 103 ot 2017 r., 6p. 84, 91 n 102 ot
2018 r. n 6p. 17 n 64 ot 2019 r.) B un. 199 an. 4 ce oTMeHs.

MpexoaHu n 3aknounTesniHn pasnopeabu kbm 3AKOH 3a
XpaHuTe
(AB, 6p. 52 ot 09.06.2020 r., B cuna ot 09.06.2020 r.)

§ 14. B 3akoHa 3a nekapcTBeHWUTe NPOAYKTU B XyMaHHaTa MeauumHa (o6H., 4B, 6p. 31
oT 2007 r.; u3M., 6p. 19 ot 2008 r.; PeweHne N2 5 Ha KOHCTUTYLMOHHMSA Cba OT 2008 r. -
6p. 65 ot 2008 r.; n3M., 6p. 71 ot 2008 r., 6p. 10, 23, 41, 88 1 102 o1 2009 r., 6p. 59 1 98
oT 2010 ., 6p. 9, 12, 60 1 61 oT 2011 1., 6p. 38, 60 1 102 oT 2012 r., 6p. 15 0T 2013 ., 6P.
1 n 18 ot 2014 r.; PeweHune N2 1 Ha KOHCTUTYUMOHHMA cba oT 2015 r. - 6p. 12 oT 2015 r;
n3Mm., 6p. 48 ot 2015 r., 6p. 43 ot 2016 r., 6p. 85 1 103 ot 2017 r., 6p. 84, 91 1 102 oT
2018 r., 6p. 17 1 64 o1 2019 r. n 6p. 17 oT 2020 r.) B Un. 2293, an. 1 aymute ,un. 14, an. 1"
ce 3aMeHsT ¢ ,un. 24, an. 1".

MpexoaHu yu 3akounTenHu pasnopeabm koM 3AKOH 3a
M3MEHEeHMe U AoNbJ/IHEeHUe Ha 3aKOHa 3a JIeKapCTBEeHUTEe
NPOAYKTU B XyMaHHaTa MeAMLMHa
(AB, 6p. 67 ot 28.07.2020 r.)

§ 68. B cpok [0 TpM Meceua OT B/IM3AHETO B CMMA Ha TO3M 3aKOH M3nbnHuTenHata
areHuus no Jsiekapcreata BMWCBa B perncrbpa no 4n. 19, an. 1, T. 3 paspeweHuTe 3a
ynoTtpeba no ueHTpanusMpaHa npoueaypa NekapcTBeHW MpoAyKTW Mo peaa Ha PernameHT
(EO) N2 726/2004 Ha EBponelickusi napnamMeHT 1 Ha CbBeTa.

§ 69. (1) B cpok [0 Tpu Meceua OT BM3AHETO B CUMA Ha TO3M 3aKOH M3mbnaHuTenHaTa
areHuuMs No nekapcreaTa BNMCBa HaUMOHANeH HoMep 3a naeHTudmnkaums no yn. 19, an. 3 Ha
BCMYKM leKapCTBEHW NPOAYKTW, BNMCaHW B pernctbpa no yn. 19, an. 1, 1. 3.

(2) 3a nekapcTBeHUTE MNPOAYKTU, KOMTO Ca BKIKOYEHU B [1O3UTMBHMSA NeKapCTBeH
CMUCBK, B PErncTbpa Ha NpeaesiHUTE LIEeHN U B PerucTbpa Ha MakCUMasHUTE MPOoAaXKHU LIeHN
M3mbHuTeNnHaTa areHuMs no siekapcreaTta BNUCBa B perucrbpa no yn. 19, an. 1, 1. 3 kato
HauMoHaneH HoMep 3a MAeHTUMMKaAUMS Ha NeKapCTBEHWUS NPOAYKT MAEHTU(PUKALUMOHHUSA
HOMEep, MOCOYEH B CbOTBETHUS PErucTbp, BOAEH OT HauuoHanHUA CbBET MO UEHU WU
penMbypcupaHe Ha nekapCcTBEHUTE NPOAYKTH.

(3) B cpok po 18 Meceua OT M3TMYAHETO Ha Cpoka Mo an. 1 npuTtexaTenute Ha
paspelleHns 3a ynotpeba ocurypsaBaT BbBEXAAHETO HAa YHWUKASHUS HauMOHaneH HoMep 3a
naeHTudukaums no un. 19, an. 3 3a BCEKM CBOM NEKAPCTBEH NPOAYKT KaTo 4acT oT
nHAnBUAYyanHusa naeHtudukaumoHeH 6ener no un. 68a.

8§ 70. (1) 3aBapeHuTe [0 BNM3AHETO B CMM1A HA TO3M 3aKOH Nvua, KOUMTO NpuUTexasaT
€JHOBPEMEHHO pa3spelleHne 3a TbproBusl Ha eApo U paspeLleHre 3a Tbproeus Ha ApebHo ¢
NeKapCTBEHM NMPOAYKTM B anTeka, NpuBeXaaT AeMHOCTTa CU B CbOTBETCTBME C M3NCKBAHUATA
Ha un. 195a 1 222a B CpoK A0 6 Meceua OT BIM3AHETO B CUS1a HA TO3M 3aKOH.

(2) Korato B cpoka no an. 1 nMueTo He € NpuBeno AENMHOCTTa CUM B CbOTBETCTBUE,
N3MBAHUTENHUAT AnpekTop Ha WAJ1 oTHEMa paspelleHUeTo, KOETO € M34adeHOo C Mo-KbCHa



fata. KoraTo BTOpaTa no BMA AEMHOCT € TbproBus Ha ApPebHO C NeKapCTBEHW NPOAYKTH,
N3MBAHUTENHUAT AnpekTop Ha MAJT oTHEMa pa3pelueHnsTa, N34aeHn Ha NIMLETO, 32 BCUYKM
anTeku.

(3) NanckBanusita Ha yn. 195a n 222a ce npwnarat U 3a nojageHuTe A0 BM3AHETO B
CUNa Ha TO3M 3aKOH 3asiBIeHUSI 3@ TbProBus Ha eapo M/unm Ha ApebHO C NeKkapCTBeHU
NPOAYKTMU.

8§ 71. (1) B cpok oo 12 Meceua OT BAM3AHETO B CM/1IA HA TO3W 3aKOH HaumoHanHusT
CbBeT MO UeHn n pemMmbypcupaHe Ha fekapcTBeHMTe NPOAYKTM BMMCBa MHQOpMaumsTa no
un. 2621, an. 2 3a nekapcTBeHnTe NpoAyKTN, KOUTO Ca BKIKOYEHU B [TO3UTMBHUA NlekapCTBeH
CMUCBK.

(2) i3anbnHuTENHaTa areHums no fekapcreata Nnpeaoctass HeobxoanmaTa MHgopMaums
Ha HaumoHanHusa CbBET NO LeHN U penMbypcupaHe Ha nekapCcTBeHWUTE NpoayKTv no an. 1 B
CPOK A0 6 Meceua OT B/IM3AHETO B CU1A@ HA TO3U 3aKOH.

§ 72. (1) Metoaukata no un. 2276, an. 5 ce u3gaea B CPoK A0 6 Mecela OT B/IM3AHETO
B CM/a Ha TO3M 3aKOH.

(2) HaunoHanHata anTedyHa KapTa no 4n. 227a, an. 1 ce npuvemMa B CpPOK A0 eaHa
roavMHa oT B/IM3aHETO B CWJ/la Ha TO3M 3aKOH.

8§ 73. B Ccpok OO Tpu Meceua OT BM3AHETO B CWA Ha TO3M 3aKOH YNpaBUTENST Ha
HaumoHanHaTa 34paBHOOCUIypUTENIHA Kaca MOXe eHOKPaTHO Aa onpeaenyn HOB pa3Mep Ha
WHOMBMAYANHUTE  OCHOBHM  MECEYHM 3anfaTM Ha  AUPEKTOPUTE Ha  palioOHHUTE
34paBHOOCUIYpUTENHM Kacu, 6e3 aa HaaxeBbpis MaKCMManHus pa3Mep Ha OCHOBHATa
MeceyHa 3ansaTa 3a CbOTBETHOTO HMBO W CTEMNEeH, B paMKUTe Ha pa3xoauTe 3a nepcoHan no
6lopkeTa Ha H30K 3a cboTBETHaTa rognHa, He3aBUCMMO OT M3BbPLUEHUTE U MPEaCTOSALM
yBE/IMYEHUs1 HA MeCceYHUTe 3anaaTh Npe3 CboTBETHATa roAnHa.

§ 78. (1) Noa3akoHOBUTE HOPMAaTUBHU aKTOBE MO NPWAAraHeTo Ha TO3M 3aKOH, 3aKOHa
3@ 34paBHOTO OCUrypsiBaHe, 3akoHa 3a MeAMUMHCKUTE M3Aenvs M Ha 3akoHa 3a xopaTta C
yBpeXaaHus ce npuemat, CbOTBETHO M34aBaT M NPUBEXAAT B CbOTBETCTBUE, B CPOK A0 TpU
MeceLa OT B/IM3AHETO B CM/1a HA TO3M 3aKOH.

(2) 0o npveMaHeTo, CbOTBETHO W34aBaHETO, M MPUBEXAAHETO B CbOTBETCTBME HA
MOA3aKOHOBUTE HOPMAaTWBHM aKTOBE MO an. 1 ce npunaraT AeNcTBalUMTE MNOA3aKOHOBM
HOPMaTUBHM aKTOBE, AOKOJSIKOTO HE MPOTUBOPEYaT Ha CbOTBETHUS 3aKOH.

NMpexoaHu yu 3akounTenHu pasnopeabm koM 3AKOH 3a
6ropxera Ha HaumMoHanHaTa 3ApaBHOOCUIypUTEesiHa Kaca 3a
2021 .

(AB, 6p. 103 o1 04.12.2020 ., B cuna ot 01.01.2021 r.)

§ 19. B 3akoHa 3a nekapcTBeHuUTe NPOAYKTU B XyMaHHaTa MeauumnHa (0bH., 4B, 6p. 31
ot 2007 r.; u3m., 6p. 19 ot 2008 r.; PeweHne N2 5 Ha KOHCTUTYLUMOHHMNS cba oT 2008 r. -
6p. 65 ot 2008 r.; u3Mm., 6p. 71 ot 2008 r., 6p. 10, 23, 41, 88 1 102 ot 2009 r., 6p. 59 n 98
oT 2010 r., 6p. 9, 12, 60 1 61 oT 2011 1., 6p. 38, 60 1 102 oT 2012 1., 6p. 15 0T 2013 ., 6P.
1 1 18 ot 2014 r.; PeweHne N2 1 Ha KOHCTUTyUMOHHMA cba OT 2015 . - 6p. 12 oT 2015 r.;
n3m., 6p. 48 ot 2015 r., 6p. 43 ot 2016 r., 6p. 85 1 103 ot 2017 r., 6p. 84, 91 n 102 ot
2018 r., 6p. 17 1 64 ot 2019 r. n 6p. 17, 52 n 67 ot 2020 r.) ce npaBsaT cnegHuTe
N3MEHEHNS U AOMb/IHEHUS:

1.Bun. 19:

a) anvHes 3 ce OTMeHs;

6) anuHes 4 ce U3MeHs Taka:

»(4) V3nbnHuTenHata areHuus no fiekapcrBaTa CBbp3Ba HaUMOHaNHMA HOMep 3a
naeHTndukaums no un. 2591, an. 1 ¢ koga Ha NpoAykTa No cMMUCbna Ha 4n. 4, 6ykea 6),
noartouka i) ot AenermpaH pernameHT (EC) 2016/161 Ha KomucmaTa ot 2 oktomepu 2015 r.
3a gonbfBaHe Ha [AupektvBa 2001/83/EO Ha EBponeickusi napnameHT u Ha CbBeTa 4pe3
yCTaHoBsIBaHe Ha noApobHu npasBuna 3a nokasaTtenute 3a 6e30MacHOCT, NOCTaBEHU BbPXY



OMNaKoBKaTa Ha NeKapCTBEHMTE NPOAYKTM 3a XyMaHHa ynoTpeba (OB, L 32/1 ot 9 ¢eBpyapu
2016 r.), HapuyaH no-HaTaTbk ,[enernpan pernameHT (EC) 2016/161", 3a nekapcreHuTe
npoaykTtn, onpeaenexdu B AenermpaH pernameHT (EC) 2016/161, npegoctaseH no uyn. 68, an.
1, .11 nun. 217, 1. 6.";

B) anuHes 5 ce OTMeHs.

2.Bun. 68,an.1cecv3paBa 1. 11:

»11. npegoctasa Ha WMAJT 3a BCUYKM NEKApCTBEHM MPOAYKTW, pa3pelleHn 3a ynotpeba
Ha TepuTopusaTa Ha CTpaHaTa, BKIYUTENHO MpU MNpoMsiHa Ha obcTosTencreata, 4pes
cneunanusnMpaHaTa eneKkTpoHHa cuctema no un. 2176, an. 1 uHdopMaumsa 3a koga Ha
npoaykTa No cMucbna Ha uyn. 4, 6ykea 6), noatouka i) ot [enermpaH pernameHT (EC)
2016/161 3a nekapcTBeHUTe NPoAYKTW, onpeaeneHn B Hero."

3.Bun. 217:

a) cb3aaBa ce HoBa T. 6:

»6. npegoctaest Ha WMAJT 32 BCMUKM NEKapCTBEHU NPOAYKTU, NONYyYUIM paspeLleHne 3a
napaneneH BHOC Ha TepuTopusaTa Ha CTpaHaTta, BKIOYUATENHO MpU  MpoOMsSHa Ha
obcTosTencTeata, 4pe3 cneumManuanpaHata efieKTpoHHa cucTtemMa no un. 2176, an. 1
MHdOpMaumns 3a Koda Ha MNpoaykTa no CMMCbia Ha 4n. 4, 6ykea 6), moaTouka i) oOT
[OenernpaH pernameHT (EC) 2016/161 3a nekapCcTBeHUTE NPOAYKTW, ONpeaeneHn B Hero;"

6) pocerawHataT. 6 ctaBa T. 7.

4. B un. 2176, an. 3, T. 1 aymute ,un. 68, an. 1, 1. 10" ce 3ameHsT ¢ ,4n. 68, an. 1, T.
10 n 11", a aymmute ,un. 217, 1. 5" ce 3ameHsT ¢ ,un. 217, 1. 5n 6".

5. B un. 259:

g)san. 1lcecb3gaBaT. 12:

»12. reHepupa yHWKaneH HauMoHaneH HoMep 3a naeHTUdMKaUmns Ha BCEKN NIeKapCTBEH
NpOAYKT M ro BNUCBa B pernctbpa no an. 2, 1. 4.";

6)B an. 2 ce cb3fasa T. 4:

4. pPErncTop Ha HaUMOHANHUTE HOMepa 3a WAeHTUdMKaAUMS Ha fleKapCTBEHUTE
npoaykTtn."

6. Cb3pgasa ce un. 259"

LUn. 259%, (1) HaumMoHanHMAT HOMep 3a MAEHTMMUKALMA Ha NIEKApCTBEHWUS NPOAYKT Mo
un. 259, an. 1, 1. 12:

1. ocurypsiBa €QHO3HAYHO MAEeHTUdUUMPAHE HA BCEKW NleKapCTBEH MpoOAyKT W
onepaTMBHa CbBMECTUMOCT Ha MH(OPMALMOHHUTE CUCTEMU B 34paBEONa3BaHETO;

2. Ce n3non3ea OT BCUYKM LA, BbB BCUYKM pPerucTpu u apyrn 6asm gaHHu, Kakto U B
MeanuMHCKaTa AOKYMeHTauus, CBbp3aHa C /leKapCTBeHUTE NPOAYKTH.

(2) TeHepupaHeTO M BMNMCBAHETO B perncrbpa no yn. 259, an. 2, T. 4 Ha HauuoHaneH
HOMep 3a MaeHTUMdUKaUMS Ha BCEKW NEKapCTBeH NPOAYKT Ce U3BbpLUBa NO ped, onpeaeneH
B HapeabaTa no un. 261a, an. 5.

(3) IanbnHuTenHaTta areHums no nekapcrBata npeaoctaBst Ha CbBeTa B €NeKTPOHEH
dopmat no obpaseul, yTBbpAEH OT Hero, MHdOpMauus 3a paspelleHuTe 3a ynotpeba u
perucTpupaHuTe NekapCTBEHW MPOAYKTU Ha TeputopusTa Ha Penybnvka Bubnrapus wm
paspeLleHuTe 3a ynoTpeba no LeHTpanuanpaHa npoueaypa nekapcrBeHy NpoaykTy no peaa
Ha PernameHT (EO) N2 726/2004 Ha EBponeickusa napnameHT n Ha CbeeTa oT 31 mapt 2004
r. 3@ YyCTaHoBsiBaHe Ha npoueaypy Ha O6WHOCTTa 3a paspelaBaHe W KOHTPON Ha
NeKapCcTBEHM MpPOAYKTM 3a XyMaHHa W BeTepuHapHa ynoTpeba M 3a cCb3gaBaHe Ha
EBponevicka areHUMsi NO nekapcTeaTta, No pea, onpeaeneH B Hapeabata no un. 261a, an. 5."

/. B un. 262 ce cb3pgasat an. 14 - 18:

»(14) 3a nekapcTBeHuTe NPOAYKTK Mo an. 6, T. 3, 3@ KOMTO CTOMHOCTTA, 3annallaHa oT
bopkeTa Ha MUHWUCTEPCTBOTO Ha 34paBeOnas3BaHETO, Ce M34MCisBa 4Ype3 rpynuvpaHe, B
KOETO He y4yacTBaT fieKapCTBEHW MNPOAYKTU Ha APYrv nputexaTtenuM Ha paspelleHve 3a
ynotpeba, MUHWUCTEPCTBOTO Ha 3A4paBeonasBaHETO M MpuTeXxaTenuTe Ha paspelleHve 3a
ynotpeba wWAM TeXHW YMbIHOMOLWEHW MpeacTaBUTENN EXErofHO CKIKYBaT pPaMKOBU



CrMopa3yMeHnsl OTHOCHO MaKCMManHaTa CTOMHOCT, A0 KOSITO CbOTBETHUAT JIEKapCTBEH
NpoayKT MOXe Aa ce A0CTaBs Ha MMHUCTEPCTBOTO Ha 34paBeona3BaHETOo No peda Ha 3akoHa
3a obLecTBeHMTE MOPBYKN. YCIOBUSTA M peabT 3a CKIOYBaHE Ha paMKOBUTE CMOpasyMeHust
ce onpeaensaT ¢ Hapeabata no un. 82, an. 1, T. 8 oT 3akoHa 3a 34paBeTo.

(15) Paznopeabata Ha an. 14 He ce npunara 3a reHepuyHN NIekapCTBEHN NPOAYKTM U 3a
BaKCMHW 33 3a4b/DKUTENTHM MMYHM3aUUMM W peMMyHM3auun, BakKCUHW MO  CrheunanHu
noKasaHus 1 Mpu M3BbHpPeAHU 06CToATencTea, cneunduyHn cepymu, UMYHOrnobynmHu w
Apyrn 6uonpoayktn, CBbp3aHM C npodunakTMkaTa Ha 3apa3Hute 6onectu, onpeaeneHun c
Hapeab6ata no un. 58, an. 2 oT 3akoHa 3a 34paBeTo.

(16) 3a nekapcTBeHWTE MpOAYKTM MO an. 12 MakcuManHaTa CTOMHOCT no an. 14 He
MoXke Aa 6bae Mo-BMCOKa OT CTOMHOCTTA, OMpedesieHa B PaMKOBOTO CMOpasyMeHue Mo an.
12.

(17) MMHUCTEPCTBOTO Ha 34paBeornas3BaHETO He MOoXe Aa 3anjawa JfekapCTBeHUTe
npoayKTV no an. 14 Ha CTOMHOCTW, MO-BMCOKM OT MakKCMMasiHaTa CTOMHOCT Ha CbOTBETHMS
NeKapCTBEH NPOAYKT, onpeaeneHa B paMKOBOTO CropasyMeHue no an. 14.

(18) INekapcTBeHuTe NpoaykTM no an. 14, 3a KOMTO HE e CK/KYEHO PaMKOBO
cnopasyMmenue no an. 14, He ce 3annawat oT MMHUCTEPCTBOTO Ha 34paBeorna3BaHeTo."

8. B un. 262! aymute ,un. 19, an. 3" ce 3ameHaT ¢ ,un. 2591, an. 1".

9. B un. 284r gymute 1 10" ce 3anuyasar.

10. Cb3paBat ce HoBM url. 284e n 284x:

LHN. 284e. KoWTo He M3MbAHM UM HE U3MbJIHU B ONPeAeNieHUTE B 3aKOHa CPOKOBE
334b/HKEHNETO CU 3a NpeaocTaBsiHe Ha MHgopMaumsa no yn. 2176, an. 3, T. 1, ce Haka3Bga C
rnoba B pasmep oT 5000 go 10 000 nB., @ NpM MNOBTOPHO M3BBLPLUBAHE HA CbLOTO
HapyLeHue - ¢ rnoba B pa3mep ot 10 000 go 15 000 nB..

Un. 284x. Konto npeaoctaBu nHdopmMaums no un. 2176, an. 3, 7. 1 ¢ HeMbAHO M/unn
HETOYHO CbAbpPXXaHWe, ce Haka3ea C rnoba B pasmep ot 3000 go 5000 nB., @ Npy NOBTOPHO
M3BbPLUBAHE Ha CbLUOTO HapyLleHue - ¢ rnoba B pa3mep ot 5000 go 10 000 nB."

8§ 20. (1) B cpok fo Tpu Meceua OT BM3AHETO B CUMA@ Ha TO3M 3aKOH M3mbnaHuTenHaTa
areHuuMs No fiekapcreaTa npeaocTass Ha HaunoHanHMsa CbBET NO UeHn 1 peuMmbypcunpaHe Ha
NEeKapCTBEHUTE MNpPOAYKTU B enekTpoHeH dopmaT, no obpasew, YTBbpAeH OT Hero,
NMHbOpMauns 3a paspelleHnTe 3a ynotpeba v peructpupaHuTe NekapCTBEHW MPOAYKTU Ha
TeputopusTa Ha Penybnuka bbnrapus v 3a paspewenute 3a ynotpeba no LeHTpanu3npaHa
npoueaypa nekapcTBeHM npoaykT no peda Ha Pernament (EO) N2 726/2004 Ha
EBponelickns napnameHT 1 Ha CbBeTa oT 31 mapT 2004 r. 3a ycTaHOBSIBaHE Ha Mpoueaypu
Ha Cblo3a 3a paspelwaBaHe W KOHTPOS HA JIeKapCTBEHW MPOAYKTM 3a XyMaHHa W
BeTepunHapHa ynoTpeba 1 3a cb3gaBaHe Ha EBponeiicka areHuMst No nekapcreaTa.

(2) HaumoHanHuAT CbBET MO LUeHW U peuMmbypcupaHe Ha NeKapCTBEHUTE MNPOAYKTU
yTBbpXXaaBa obpaseua no an. 1 B 7-AHEBEH CPOK OT B/IM3AHETO B CW/1A Ha TO3M 3aKOH.

8§ 21. (1) NaeHTUdPUKAUMOHHUTE HOMEpa Ha NeKapCTBEHWUTE NPOAYKTW, BNWCaHW B
MO3UTUBHUSA NEKapCTBEH CMUCbK, B PerucTbpa Ha npeaenHuTe UeHn U B perncrbpa Ha
MaKCUManHUTE MPOAAXHW LIEeHW, Ce CMATaT 3a HauMOHaneH HoMep 3a uaeHTUdMKaums Ha
NeKapcTBeHns NPOAYKT MO CMUCbAa Ha 4n. 2591, an. 1 OT 3akoHa 3a NeKapCTBeHuTe
NPOAYKTU B XyMaHHaTa MeauumHa.

(2) B cpok o 6 Meceua OT npefocTaBsHETO Ha MHdopmauuatra no § 20, an. 1
HauMoHanHMAT CbBET MO LeHN 1 peumbypcupaHe Ha nekapcTBeHuTe npoaykTu nybnmkyea Ha
WHTEpPHET CTpaHMuaTa cu perncrbpa no un. 259, an. 2, T. 4 oT 3aKkoHa 3a NeKapCcTBeHuUTe
NPOAYKTU B XyMaHHaTa MeauumHa.

(3) B cpok oo Tpu Meceua OT BAM3AHETO B CM/1a Ha TO3M 3aKOH MpuTexaTtenuTe Ha
paspelweHns 3a ynoTpeba/yaoctoBepeHMe 3a perncTpaums Ha JfieKapcTBeH nNpoayKT
npeaocTaBaAT Ha WM3nbnHWTENHaTa areHuMs no fnekapcTBaTa 3a BCUYKWU  NIEKAPCTBEHM
npoaykTW, MOAyuunu paspelweHve 3a ynoTpeba/yaoctoBepeHne 3a perucrpaumst Ha
TepuTOpUusiTa Ha CTpaHaTa ype3 cneunanusnpaHaTa efiekTpoHHa cuctema no yn. 2176, an. 1



OT 3aKOHa 3a JlekapCTBEHUTE MPOAYKTU B XyMaHHaTa MeauuMHa, MHdopMaums 3a Koda Ha
npoaykTa no cMmucbna Ha uyn. 4, 6ykea 6), noatouka i) ot [enervpaH pernameHT (EC)
2016/161 Ha KomucmaTa ot 2 oktomBpu 2015 r. 3a gonbneaHe Ha [Aupektmea 2001/83/EO
Ha EBponeiickus napnameHT n Ha CbBeTa 4Ype3 yCTaHOBsIBaHe Ha NoapobHM npaBuna 3a
nokasaTtenuTe 3a 6e30nNacHOCT, MOCTaBeHN BbpXy OMaKoBKaTa Ha SleKapCTBEHUTE MPOAYKTH
3a XyMaHHa ynotpeba (OB, L 32/1 ot 9 despyapu 2016 r.), Hapu4yaH MO-HaTaTbK
LdenervpaH pernameHT (EC) 2016/161", 3a nekapcTBeHWTe MpoOAyKTW, OnpeaesnieHn B
[OenervpaH pernameHT (EC) 2016/161.

(4) B cpok 0o Tpu Meceua OT B/IM3AHETO B CM1I@ HA TO3M 3aKOH NpuTexaTenute Ha
pa3pelleHns 3a NapaneneH BHOC Ha JlekapCTBeH NPOAYKT NPeaocTaBsAT Ha M3nbaHuTenHaTta
areHuMsl No nekapcTBaTa 3a BCUYKM NEKAPCTBEHWM MpPOAYKTW, MOMY4YMnn paspelleHve 3a
napaneneH BHOC Ha TepuTopuaTa Ha CTpaHaTa u4pe3 cneunanu3vpaHaTa enekTpoHHa
cucTeMa no yn. 2176, an. 1 ot 3akoHa 3a NiekapCcTBEHUTE NPOAYKTN B XyYMaHHaTa MeauunHa,
MHbOpMaumns 3a Koda Ha MNpoaykTa no CMuMcbna Ha un. 4, 6ykea 6), noatouka i) ot
[OenernpaH pernameHT (EC) 2016/161 3a nekapcTBeHWUTE NPOAYKTU, ONPEAENEHN B HErO.

3aknrouuTtesniHiu pasnopeabu kbm 3AKOH 3a nameHeHue m
AonbJ/iHEHUEe Ha 3aKOoHa 3a 3ApaBeTo
(AB, 6p- 10501 11.12.2020 ., B cuna ot 11.12.2020r.)

§ 6. B 3akoHa 3a nekapcTBeHMTe NpoAyKTU B XyMaHHaTa MeauumHa (06H., B, 6p. 31
oT 2007 r.; u3M., 6p. 19 ot 2008 r.; PeweHne N2 5 Ha KOHCTUTYLMOHHMSA Cba OT 2008 r. -
6p. 65 ot 2008 r.; u3M., 6p. 71 ot 2008 r., 6p. 10, 23, 41, 88 1 102 o1 2009 r., 6p. 59 1 98
oT 2010 ., 6p. 9, 12, 60 1 61 oT 2011 1., 6p. 38, 60 1 102 oT 2012 r., 6p. 15 0T 2013 ., 6P.
1 1 18 ot 2014 r.; PeweHune N2 1 Ha KOHCTUTYUMOHHMA cba oT 2015 r. - 6p. 12 oT 2015 r;
n3Mm., 6p. 48 ot 2015 r., 6p. 43 ot 2016 r., 6p. 85 1 103 ot 2017 r., 6p. 84, 91 1 102 ot
2018 r., 6p. 17 1 64 ot 2019 r. n 6p. 17, 52 1 67 ot 2020 r.) ce npaBsaT cnegHuTe
N3MEHEHNS U AOMb/THEHNS:

1. Cb3pgaBa ce un. 216a:

AMn. 216a. (1) NMpu 06siBEHO  M3BLHPEAHO MOMOXEHWEe nopaau  enuaeMuyHo
pa3npocTpaHeHne Ha 3apa3Hu 6onectn no un. 61, an. 1 unm 3 OT 3aKoHa 3a 34PaBETO UK
npu obsiBeHa M3BbHpeaHa enuaeMmnyHa obcTaHoBKa Mopaan envaeMMyHO pasnpocTpaHeHue
Ha 3apa3Ha 6onect no un. 61, an. 1 oT 3aKoHa 3a 34paBeTO pa3peLleHMETO 3a U3BbpLUBAHE
Ha NapaneneH BHOC Ce u3faBa B CPOK 14 AHWM OT AaTaTa Ha nojasBaHe Ha AOKyMeHTauusTa
no un. 215 8 NAJI.

(2) Korato WAJ1 nsncka ot 3asButenst AONbJHUTENHA AOKYMEHTaums, CPOKbT Mo an. 1
Cnupa Aa Teye 40 NoslyYyaBaHe Ha MCKaHaTa MHgopMaums.

(3) Korato WAJ1 n3ncka ot perynaTopHus opraH Ha Abp)KaBaTa YneHKa, OT KOSITO ce
M3BbpLIBa MapaneneH BHOC, MHMOpMauMs, CBbp3aHa C M3[aBaHE Ha pa3pelleHneTo 3a
ynoTtpeba Ha BHACSAHWUS NTeKapCTBEH NPOAYKT, CPOKBLT Mo an. 1 ce yabmkaea ¢ 14 aHw.

(4) KoraTo B cpoka no an. 3 NAJT He nony4n nckaHaTta AOKyMeHTauus, npoueayparta no
n3aBaHe Ha pa3pelleHne 3a napaneneH BHOC Ha TepuTopusTa Ha Penybnuka bbarapus ce
npekpaTsisa.

(5) W3papeHuTe paspelleHns 3a M3BbplBaHE Ha napaneneH BHOC no an. 1 ce
nybnvkyBaT Ha cTpaHuuaTa Ha NAJT B MHTEpHeET.

(6) Pa3pelLeHMeTOo 3a U3BbpLUBaHe Ha MapaneneH BHOC Mo an. 1 e cbC CpoK A0 AataTa
Ha OTMsSiHaTa Ha W3BbLHPEAHOTO MOJIOXKEHME, CbOTBETHO HA WM3BbHpPeAHaTa ennaeMmyHa
obcraHoBka o an. 1.

(7) Pa3pelleHneTo 3a M3BbpLUBAHE Ha MapasnenieH BHOC Ce rnpekpaTsaBa aBTOMaTU4HO,
CYATaHO OT JaTaTa Ha OTMSHaTa Ha W3BbHPEOHOTO MOJSIOXKEHME, CbOTBETHO Ha
n3BbHpeaHaTa ennaemMmnyHa obcraHoeka no an. 1.



(8) Npwn npekpaTsBaHe Ha pa3peLleHneTo 3a U3BbpPLUBAHE Ha napasneneH BHOC no an. 7
NEKapCTBEHMAT MpoOAYKT Moxe paa 6bae npodaBaH [0 M34YepriBaHe Ha  HauyHuTe
KONMyecTBa B CTpaHaTa, HO He noseye OT 6 Mecela, CYMTaAHO OT JaTaTa Ha NpeKpaTsBaHETO.

(9) B cnydyaute no an. 1 HauMoHanHUSAT CbBET MO LEeHM M peuMmbypcupaHe Ha
NeKapCTBEHMTE NPOAYKTN Ce MPOU3Hacs B CPOK A0 14 AHM 3a YyTBbpXKAaBaHe/perncrpupaHe
Ha UeHa Ha NeKapCTBEHU NPOAYKTK, 3@ KOMTO € MoJslydeHO paspelueHue 3a rnapaneneH BHOC,
CYMTaAHO OT AaTaTta Ha NoAaBaHe Ha 3asiBfeHne Nno peada Ha HapeabaTa no un. 261a, an. 5."

2. B rnaBa geseta ,6" ce cb3gasa un. 2174:

LMn. 217a. Mo BpeMe Ha 06sIBEHO WM3BLHPEAHO MONOXEHWE Mopagu enuaeMUYHO
pasnpocTpaHeHne Ha 3apasHu 6onecty no un. 61, an. 1 uam 3 OT 3aKoHa 3a 34paBeTo UK
Ha obsiBeHa M3BbHpeaHa enuvaeMuyHa obCTaHoBKa Mopaav enuaeMUMYHO pas3npocTpaHeHue
Ha 3apa3Ha 6onect no un. 61, an. 1 oT 3akoHa 3a 34paBeTo M A0 TpK Meceua cnes OTMsHaTa
MM CbC 3anoBe/ Ha MUHUCTbPA Ha 34paBeona3BaHETO MOXE BPeMEHHO Aa ce 3abpaHu N3HOC
Ha NeKkapCcTBEHU NpoAyKTU OT Teputopusita Ha Penybnuvka bbnarapus, 3a KOUTO e YCTaHOBEH
HeAOCTUI Ha TepuTopusTa Ha CTpaHaTa 3a 33a40BOMsSIBAHE Ha 3ApaBHUTE NOTpebHOCTU Ha
HaceneHueto."

3. Cb3paBa ce un. 284u:

LN, 284un. KonTo M3BbpLIM M3HOC Ha NlEKapCTBEHM NPOAYKTM, BK/IOYEHU B 3anoBeaTa
no un. 2174, ce Hakasea ¢ rnoba B pasmep ot 50 000 go 100 000 nB., @ Npn NOBTOPHO
M3BbPLUBAHE Ha CbLIOTO HapyLleHue - ¢ rnoba B pa3mep ot 100 000 go 150 000 nB."

4. B un. 291, an. 1 gymute ,un. 284r - 2843" ce 3aMeHsT C ,4n. 284r - 284n".

MpexoaHu n 3aknounTesniHu pasnopeabm kbm 3AKOH 3a
NpPoOTUBOAENCTBME Ha KOpynuuATa
(AB, 6p. 84 o1 06.10.2023 r., B cuna ot 06.10.2023 r.)

§ 41. B 3akoHa 3a nekapcTBeHuTe NPOAYKTU B XyMaHHaTa MeauumnHa (06H., B, 6p. 31
oT 2007 r.; u3M., 6p. 19 ot 2008 r.; PeweHne N2 5 Ha KOHCTUTyLMOHHMS Cba OT 2008 r. -
6p. 65 ot 2008 r.; u3Mm., 6p. 71 ot 2008 r., 6p. 10, 23, 41, 88 n 102 ot 2009 r., 6p. 59 1 98
or 2010 ., 6p. 9, 12, 60 1 61 oT 2011 1., 6p. 38, 60 1 102 oT 2012 r., 6p. 15 0T 2013 ., 6P.
1 1 18 ot 2014 r.; PeweHne N2 1 Ha KOHCTUTyUMOHHMS cba OT 2015 . - 6p. 12 oT 2015 r.;
n3Mm., 6p. 48 ot 2015 r., 6p. 43 ot 2016 r., 6p. 85 1 103 ot 2017 r., 6p. 84, 91 n 102 ot
2018 r., 6p. 17 n 64 ot 2019 ., 6p. 17, 52, 67, 103 1 105 oT 2020 r. 1 6p. 62 OT 2022 1.) B
§ 1, T. 25a OT AOMbAHUTENHWUTE pasnopeadu Aymute ,3akoHa 3a MNPOTMBOAEUCTBME Ha
KopynuusaTa M 3@ OTHEMAHE Ha HE3aKOHHO MpuaobUTOTO MMYLLECTBO" Ce 3aMeHAT CbC
»3aKOHa 3a NPOTUBOAENCTBME Ha KopynuusTa".

NMpexoaHu u 3aKIlOuMMTENTHUM pa3snopeabu koM 3AKOH 3a
M3MEeHeHMue U AonbJIHeHue Ha 3aKOoHa 3a obuiecTBeHUTEe
NOPBbUKHU
(AB, 6p. 88 ot 20.10.2023 r., B cuna oT 22.12.2023 r.)

§ 104. B 3aKkoHa 3a NlekapCTBEHUTE NPOAYKTU B XyMaHHaTa MeauumHa (06H., B, 6p.
31 ot 2007 r.; u3Mm., 6p. 19 ot 2008 r.; PeweHne N2 5 Ha KOHCTUTYUMOHHUS cba oT 2008 r. -
6p. 65 ot 2008 r.; u3Mm., 6p. 71 ot 2008 r., 6p. 10, 23, 41, 88 1 102 ot 2009 r., 6p. 59 n 98
oT 2010 r., 6p. 9, 12, 60 1 61 oT 2011 1., 6p. 38, 60 1 102 oT 2012 ., 6p. 15 0T 2013 ., 6P.
1 1 18 ot 2014 r.; PeweHne N2 1 Ha KOHCTUTyUMOHHMS cba OT 2015 . - 6p. 12 oT 2015 r.;
n3m., 6p. 48 ot 2015 r., 6p. 43 ot 2016 r., 6p. 85 1 103 ot 2017 r., 6p. 84, 91 n 102 ot
2018 r., 6p. 17 n 64 ot 2019 r., 6p. 17, 52, 67, 103 1 105 oT 2020 r., 6p. 62 OT 2022 1. M
6p. 84 ot 2023 r.) B un. 266a, an. 5 Hakpas ce gobaBs ,KOMTO BK/OYBAT Hal-Manko
CNegHUTE Bb3MOXHOCTU:

1. 4ype3 npoueaypa no nNpsiko JoroBapsiHe 6e3 npeaBapuTenHo ob6sBneHne npu
npunarade Ha yn. 79, an. 1, T. 4 oT 3akoHa 3a 06LeCTBEHNTE MOPBLYKHY;



2. upe3 CK/loYBaHe Ha paMKOBM Cropa3yMeHMsl 3a JIEKapCTBEHUTE NMPOAYKTU B CMIUCHKA
no an. 2 oT MMHUCTbPA Ha 34paBeONa3BaHETo;

3. 6e3 npunaraHe Ha 3akoHa 3a OOLeCTBEHUTE MOPbYKM, B ClyYal Ha nmMnca Ha
pPaMKOBO Cropa3yMeHue Mo T. 2, KaTo 06sBNEHMETO 3a CKIOYEH AOroBop ce nybnukysa no
pefa Ha 4n. 26, an. 1, T. 3 oT 3aKoHa 3a 06LeCTBEHNTE NOPbYUKK."

3aknouuTtesniHu pasnopeabu kbm 3AKOH 3a uameHeHue m
AonbJ/IHEHUE HAa 3aKOHa 3a JIeKapCTBEHUTE NPOoAYKTU B
XyMaHHaTa MeAMLMHa
(AB, 6p. 16 ot 23.02.2024 r., B cuna ot 23.02.2024 r.)

8§ 14. lputexaTenuTe Ha pa3pelweHve 3a ynotpeba Ha nekapcTBeH NPOAYKT U
npuTeXatenuTe Ha paspelleHre 3a napaneneH BHOC, KOUTO [0 B/IM3aHETO B CWfla Ha TO3u
3aKOH He ca NpefocTaBuin Ha U3nbaHuTenHaTa areHuuns no nekapcreata uHdopmaumusTa no
uyn. 68, an. 1, 7. 11 nun. 217, 1. 6, ca ANbXHM Aa NpeaoCcTaBsaT Ta3n MHGOpMaums B CPOK A0
eanH Mecel OT B/I3aHETO B CM/1Aa HA TO3M 3aKOH.

§ 15. buarapckaTta opraHu3aums 3a BepuduKkaumns Ha fekapcTeaTta ocurypsisa 4ocTbna
no yn. 2726, an. 3 Ha HaUMOHANHUTE KOMMETEHTHM OpraHu no 4n. 2726, an. 3 B CPOK A0
eanH Mecel OT B/I3aHETO B CM/1A HA TO3M 3aKOH.

8§ 16. MMHMCTBPBT Ha 34paBeonasBaHeTo npueexaa Hapeabata no un. 2176, an. 9 u
Hapeabata no yn. 28r, an. 6 oT 3akoHa 3a 34paBeTO B CbOTBETCTBME C U3NCKBAHMSATA Ha
TO3M 3aKOH B CPOK A0 TPW Mecela OT B/IM3aHETO B CUIa Ha TO3M 3aKOH.

8 17. MUHUCTBLPBLT  HA  34paBeona3BaHeTO  npuBexaa HauwnoHanHaTa
3ApaBHOMHGMOPMaLUMOHHA cnucTema no Y. 28r, an. 1 oT 3aKkoHa 3a 34paBeTo B CbOTBETCTBUE
C M3MCKBAHMATA Ha TO3M 3aKOH B CPOK A0 6 Meceua OT B/IM3AHETO B CU1a HA TO3M 3aKOH.

§ 18. M3nbnHUTENHUAT AMpEeKTop Ha W3nbiaHuTenHaTa areHums no JekapcreaTa
npueexaa cneunanuavpaHaTa enekTpoHHa cuctema no un. 2176, an. 1 B CbOTBETCTBME C
M3NCKBAHUSATA Ha TO3M 3aKOH M Ha 3aKoHa 3a eNEeKTPOHHOTO YyrpasfeHue B CPOK A0 6
Meceua OT B/IM3aHETO B CWJ/1a HA TO3M 3aKOH.

8§ 19. [llpeacepgatenat Ha HauuoHanHMa CbBET MO UEHM M peuMmbypcupaHe Ha
NeKapCcTBeHUTE NPOAYKTU MpuBexaa perncrbpa no 4un. 259, an. 2, 7. 4 B CbOTBETCTBME C
M3NCKBAHUATA Ha TO3M 3aKOH B CPOK A0 6 MeceLa OT BIM3aHETO B CM/1A HA TO3M 3aKOH.

8§ 20. YnpasutenatT Ha HauuoHanHata 34paBHOOCUTYpUTENIHA Kaca npueBexaa
NMHMOPMaLUMOHHaTa cucteMa no Yn. 63, an. 1 OT 3akoHa 3a 34pPaBHOTO OCUrypsiBaHe B
CbOTBETCTBME C U3NCKBAHUATA HA TO3M 3aKOH B CPOK A0 6 Meceua OT B/IM3AHETO B CW/1a Ha
TO3M 3aKOH.

§ 21. B 6-MeceyeH CpOK OT BIM3aHETO B CWI@ Ha TO3M 3aKOH MUHMCTEpPCTBOTO Ha
34paBeorna3BaHeTo, M3nbnHUTENnHaTa areHuus rno fiekapcreaTta, HauuvoHanHWAT CbBET Mo
LUeHn 1 pemmbypcupaHe Ha niekapCTBeHUTe NpoayKTh, HaumoHanHaTa 34paBHOOCUIYpPUTENHA
Kaca, bbnrapckata opraHusauusi 3a BepuduKaums Ha NekapcTBaTa, NpuTeXaTtenute Ha
pa3pelleHve 3a TbproBus Ha eapo C JIeKApCTBEHW MPOAYKTW, MpuTexaTenure Ha
pa3pelleHre 3a Tbproeus Ha ApebHO C nekapcTBeHU NPOAYKTM, nedvebHuTe 3aBedeHust no
un. 222, an. 4, 1. 1 1 2, ueHTpoBeTe M XocnucuTe no yn. 222, an. 4, T. 3 n 4 n neyebHute
3aBefieHns no un. 222, an. 6 ocurypsisaT onepatmMBHaTa CbBMECTUMOCT M CBbpP3aHOCTTaA 3a
aBTOMaTU3MpaH 06MeH Ha AaHHM B MALIMHHO YeTuM (opMaT B peasiHO BpeMe Mo 4. 272B.

NMpexoaHu u 3aknounTenHu pasnopeabm kbm 3AKOH 3a
M3MEeHEeHMe U AoNbJIHeHUE Ha 3aKOHa 3a CbCJ/IOBHUTE
opraHM3auuv Ha MeAULIMHCKUTE CeCTPU, aKyLuepKuTe n
acouMMpaHUTe MeAULIMHCKM creyuanncTi, Ha 3bboTexHuuuTe m
Ha NOMOLWYHUK-(papMaLeBTUTE
(AB, 6p. 39 o1 01.05.2024 r., B cuna ot 01.05.2024 r.)



§ 25. B 3aKkoHa 3a NlekapcTBeHUTE NPOAYKTM B XyMaHHaTa MeauunHa (06H., B, 6p. 31
ot 2007 r.; u3m., 6p. 19 ot 2008 r.; PeweHne N2 5 Ha KOHCTUTYUMOHHUS cba oT 2008 r. -
6p. 65 ot 2008 r.; u3m., 6p. 71 ot 2008 r., 6p. 10, 23, 41, 88 1 102 ot 2009 r., 6p. 59 1 98
oT 2010 ., 6p. 9, 12, 60 1 61 oT 2011 1., 6p. 38, 60 1 102 oT 2012 r., 6p. 15 0T 2013 ., 6P.
1 1 18 ot 2014 r.; PeweHne N2 1 Ha KOHCTUTyUMOHHMSA cba oT 2015 . - 6p. 12 oT 2015 r.;
n3Mm., 6p. 48 ot 2015 r., 6p. 43 ot 2016 r., 6p. 85 1 103 ot 2017 r., 6p. 84, 91 n 102 o1
2018 r., 6p. 17 n 64 ot 2019 ., 6p. 17, 52, 67, 103 1 105 ot 2020 r., 6p. 62 OT 2022 1., 6P.
84 n 88 oT 2023 r. n 6p. 16 0T 2024 1.) B § 1, T. 34 OT AONMBAHUTENHMTE pa3nopeadu aymarta
Lbenawepn" ce 3aMeHs C ,JiIekapckyu acucteHTun".

NMpexoaHu n 3aknounTenHu pasnopeabu kbm 3AKOH 3a
M3MEeHeHue U AonbJ/iHeHue Ha 3akoHa 3a CMeTHaTa nanara
(AB, 6p. 16 oT 10.02.2026.)

§ 75. B 3akoHa 3a nekapcTBeHuUTE NPOAYKTU B XyMaHHaTa MeauumHa (o6H., 4B, 6p. 31
oT 2007 r.; u3M., 6p. 19 ot 2008 r.; PeweHne N2 5 Ha KOHCTUTYUMOHHMA cba OT 2008 r. -
6p. 65 ot 2008 r.; usM., 6p. 71 ot 2008 r., 6p. 10, 23, 41, 88 1 102 ot 2009 r., 6p. 59 1 98
oT 2010 ., 6p. 9, 12, 60 1 61 oT 2011 1., 6p. 38, 60 1 102 oT 2012 r., 6p. 15 0T 2013 ., 6P.
1 1 18 ot 2014 r.; PeweHne N2 1 Ha KOHCTUTYUMOHHMSA cba OoT 2015 r. - 6p. 12 oT 2015 r;
n3Mm., 6p. 48 ot 2015 r., 6p. 43 ot 2016 r., 6p. 85 1 103 ot 2017 r., 6p. 84, 91 n 102 oT
2018 r., 6p. 17 n 64 ot 2019 ., 6p. 17, 52, 67, 103 1 105 ot 2020 r., 6p. 62 OT 2022 1., 6P.
84 n 88 o1 2023 r. 1 6p. 16 1 39 0T 2024 r.) B § 1, T. 252 OT AOMBAHUTENHWUTE pa3nopenbu
AyMUTe ,rnaBa ocMa, pasgen I oT 3akoHa 3a NPOTUBOAENCTBME Ha KOpynumaTa" ce 3aMeHsIT
C ,MnaBa ABaHageceTa, pasgen I ot 3akoHa 3a CMeTHaTa nanata".

MpexoaHu u 3aKouMUTENTHU pa3nopeabu koM 3AKOH 3a
NpoTUBOAEUCTBME Ha KOpynuuaTa cpea nvua, 3aeMaLym
Ny6/IMYHN ATBIKHOCTH
(AB, 6p. 51 ot 05.06.2026 r., B cuna ot 05.06.2026 r.)

§ 54. B 3akoHa 3a niekapcTBeHuTe NPOAYKTU B XyMaHHaTa MeauumnHa (o6H., B, 6p. 31
oT 2007 r.; u3M., 6p. 19 ot 2008 r.; PeweHne N2 5 Ha KOHCTUTYUMOHHMA cba OT 2008 r. -
6p. 65 ot 2008 r.; u3Mm., 6p. 71 ot 2008 r., 6p. 10, 23, 41, 88 1 102 ot 2009 r., 6p. 59 n 98
or 2010 r., 6p. 9, 12, 60 1 61 oT 2011 1., 6p. 38, 60 1 102 oT 2012 r., 6p. 15 0T 2013 ., 6P.
1 1 18 ot 2014 r.; PeweHne N2 1 Ha KOHCTUTYUMOHHMS cba OT 2015 . - 6p. 12 oT 2015 r.;
n3Mm., 6p. 48 ot 2015 r., 6p. 43 ot 2016 r., 6p. 85 1 103 ot 2017 r., 6p. 84, 91 1 102 ot
2018 r., 6p. 17 n 64 ot 2019 ., 6p. 17, 52, 67, 103 1 105 ot 2020 r., 6p. 62 OT 2022 1., 6P.
84 n 88 or 2023 r., 6p. 16 1 39 or 2024 r. n 6p. 16 oT 2026 r.) B § 1, T. 25a oT
JOMbAHUTENHUTE pasnopeabun aymute ,rnaBa [ABaHageceta, pasgen I oT 3akoHa 3a
CMeTHaTa nanata" ce 3aMeHsT C ,MMaBa ocMa, pa3aen I oT 3akoHa 3a NpoTMBOAENCTBME Ha
KopynuusitTa cpea nuua, 3aeMalum nyonnyHm anbxHoctn".



