INOCTAHOBJIEHHME Ne 310 OT 20 AEKEMBPH 2010 I'. 3A UBSMEHEHUE U
JOIIbJIHEHUE HA HAPEJIBATA 3A YCJIIOBUATA, IPABUJIATA U
KPUTEPUUTE 3A BKUIIKOUBAHE, TIPOMEHHU U/NJIN NU3KJIFOUBAHE HA
JIEKAPCTBEHMU ITPOAYKTHU OT INO3UTUBHUSA JIEKAPCTBEH CIIMCBK "
YCJIIOBUSATA U PEJIA 3A PABOTA HA KOMUCHATA 110 TIO3UTUBHUA
JIEKAPCTBEH CIIUCBK, IPUETA C IOCTAHOBJIEHHUE Ne 311 HA
MHUHUCTEPCKUS CBBET OT 2007 I'. (B, BP. 110 OT 2007 T".)

B cuna om 30.12.2010 2.

Oon. /IB. 6p.102 om 30 /lexemepu 2010e.
MUWHUCTEPCKUAT CbBET
ITOCTAHOBU:

§ 1. (B cua or 01.01.2011 r.) B um. 2, an. 2, 1. 4 nymute "penku 3a00sBaHUS 1"
ce 3aJM4aBar.

§ 2. B un. 5 ce npaBsAT clieHUTE U3MEHEHUS U TOIIbIHEHUS:

1. loceramHusT TEKCT cTaBa ai. 1.

2. Cp3maBa ce ai. 2:

"(2) Korato emuH wWIM TIOBEYE JIGKAPCTBEHW TMPOAYKTH CHC CHIIOTO
MEXIyHApOJHO HEMATeHTHO HAMMEHOBAHUE, C U3KIIOUEHUE Ha JIEKAPCTBEHUTE MPOITYKTH

o wi. 29 3JIIIXM, Beue ca Bkirouenu B I1JIC, He ce u3pbpiBa oreHka mo ain. 1, 1. 1 u
2.Il

§ 3. B un. 7, an. 2 cnen mymure "3a MpoMsSHA Ha TOKa3aHHATA"' CE IMOCTaBS
3aneras 1 ce 100aBs ''3a MpOMsAHA B HAUMHA Ha 00pa3yBaHe Ha peepeHTHAaTa CTOMHOCT .

§ 4. B un. 9 ce npaBsT clieqHUTE U3MEHEHHUS:

1. Anunes 1 ce u3mens Taka:

"(1) B cpok mo 90 mHM OT moOCThIIBaHE Ha 3asBJIICHHE 3a BKIIOYBAaHE Ha
nekapctBeH npoaykr B IIJIC ¢ mnpuapyxkaBamure ro JOKYMEHTH KOMHCHUATA TH
pasriiexaa U ce MPOU3HACS MO TAX, KaTO yBEJAOMsBA 3asABUTENS 3a PEIICHUETO cu. B
CIIy4auTe MO 4. 5, ajl. 2 KOMHCHSITa Ce MPOU3HACS B CPOK 110 45 nHu."

2. B an. 3 gymute "mucmMeHo 3asgBUTENSA’ C€ 3aMEHAT ChC ' 3asBUTENS MO pea Ha
AJMUHUCTPaTUBHOMNPOLECYATHUS KOJIEKC .

§ 5. Bun. 14, an. 1 nymure "Tlo uzkimouenune” ce 3anuyanar.
§ 6. B un. 14a, an. 1 nymure "o u3KkitoueHUe'" ce 3aauvaBar.

§ 7. Bun. 21 nymure "miect mbTU" ce 3aMEHST ¢ "ABa IBTH' .



§ 8. (B cua ot 01.01.2011 r.) B npunokeHueTo KbM wi. 7, al. 1 gymure "peaku
3a00JIsIBaHUA U'' C€ 3aJIMYaBar.

IIpexoanu u 3ak/II0YHUTESHH pa3nopeadu

§ 9. (1) Komucusita o Ilo3uTUBHUS JIEKAPCTBEH CIUCHK J1a M3BBPIIA CIY)KECOHO CICTHUTE
MIPOMEHU B MPUJIOKEHUATA 1o 4. 2, aln. 2 oT Hapenbara 3a yciioBusiTa, mpaBwiiaTa U KPUTEPUHUTE 32
BKJIFOUBaHe, MPOMEHH W/WIM HW3KJIIOYBAHE Ha JICKAPCTBEHH MPOAYKTH OT [IO3UTHBHHUS JIEKApCTBEH
CIHUCHK U YCIIOBUsATA U pea 3a padora Ha Komucusra o [1o3UTHBHUS J€KapCTBEH CITUCHK:

1. 1o 1 suyapu 2011 r. ma W3KIIOYM OT MPUIOKEHUATA MO T. 3 U 4 W Ja BKIOYM B
MPUIIOKEHUETO 110 T. 1 JIeKapCTBEHUTE MPOIYKTH 3a JIeUeHHETo Ha 3aboisBanusTa no Hapenba Ne 38 ot
2004 r. 3a ompenensiHe Ha CIUCHKAa Ha 3a00JsABaHUATA, 32 YMETO JOMAIIHO JiedeHue HarmonamHata
3IPaBHOOCUTYpPUTEIHA Kaca 3aIjialia JIeKapcTBa, MEAWIHWHCKH W3ACIUsS W JUETUYHH XPaHH 3a
CIENUAIHA MEIUIIMHCKY LM HAITBJIHO WK YacTuuHo (00H., [IB, 6p. 106 or 2004 r.; u3m. u goi., 6p.
111 or 2004 r., 6p. 6, 63 1 102 ot 2005 r. u 6p. 60 ot 2006 r.);

2. 1o 1 despyapu 2011 r. ga BKIIOYH B MPUIOKEHHUETO MO T. 2 BCUYKU HEBKIIOUEHH B HETO
JIEKaPCTBCHH MPOJIYKTH OT MPHUIIOKEHUETO 110 T. 3.

(2) Komucusra mo [To3UTHBHHMS JIEKAPCTBEH CIUCHK BKITIOYBA!

1. nexapctBeHuTe npoaykTu mo ai. 1, . 1 cnex mpenenka 3a choTBeTcTBUE € Wwi. 4, an. 1, 1. 4
0T HapendarTa, KaTo 3ama3Ba JOCEralHOTO HUBO Ha 3alljalllaHe,

2. IeKapCTBEHHUTE MPOJIYKTH 1O aji. 1, T. 2, KaTo 3ama3Ba JOCETramiHus pPell 3a ONpeaeisHe Ha
pedepeHTHaTa CTOHHOCT.

(3) B cnyuante mo an. 1 koMHCHsATa B3eMa PEIICHHS, 32 KOUTO YBEAOMSBA MPUTEKATEIUTE HA
paszpeleHusTa 3a yrnorpeda v yIrbIHOMOIIEH! TEXHU MPECTaBUTEIH.

(4) PemenmsTa WO anm. 3  mo[IeKaT Ha  oOXalmBaHe MO pela  Ha
AJIMUHUCTPATUBHOMNPOIIECYATHUS KOJIEKC.

§ 10. IToctaHoBNIEHNETO BIU3a B CUJIa OT JIEHS Ha OOHApOABaHETO MY B ' JIbpikaBeH BECTHHK'' C
u3KIoYeHre Ha § 1 u 8, kouto Biu3ar B cuna Ha 1 sHyapu 2011 r.



