Hapen6a
3a H3MeHeHHe U JonbjaHenne Ha Hapea6a Ne 10 or 2009 r. 3a ycioBusATa H peaa 3a
3aIUialaHe Ha JIEKAPCTBEHH NMPOAYKTH MO 4. 262,
an. 6, 1. 1 or 3aKkoHa 3a JiekapCTBeHUTE NPOAYKTH B XyMaHHATa MeIMIIHHA,

HA MeJHIIMHCKH H3/IeJIHsl U HA JIMeTHYHH XPaHH 32 CNelHAJIHH MeJHIHHCKH Le/IH, KAKTO H
HA JIeKapCTBeHH NMPOAYKTH 32 3paBHH AeHHOCTH No 4. 82, aj. 2, T. 3 or 3aKoHa 32
3paBeTo

(06H., JIB, 6p. 24 ot 2009 r., usm. u jom., 6p. 34, 38 u 40 ot 2009 r., 6p. 9 ot 2010 r., 6p.
67 or 2011 r., 6p. 49 o1 2012 ., Gp. 48 0T 2014 1. M1 6p. 30 0T 2015 1)

§ 1. B 3arnaBureTo Ha Hapeabara ciel IyMuTe ,,4i1. 262, an. 6, T. 1 ce 106aps ,u T. 2%

§ 2. B uin. 1 ce npaBAT caeJHUTE U3MEHEHHS U JIOTBIHEHMS:

1. B 7. 1 Hakpas ce no6aBs ,,ipeiHA3HAYECHU 3a JOMAIIIHO JIEUEHHE";

2. ch3aBa ce T. la:

»la. ycnoBusra u peast, no kouro H30K 3annama u3BbH CTOMHOCTTa Ha OKa3BaHUTE
MEIULIMHCKH YCJIYTH, JIEKAPCTBEHH MPOAYKTH Mo wi. 262, an. 6, 1. 2 3JIIIXM, npusioxumu npu
JIEYEHUETO Ha 3JI0KAYECTBEHHUTE 3a001aBaHKs B OOJIHUYHATA MEIUIIMHCKA MOMOLI";

3. B T. 3 nymure ,,c Hapeabara mo 4. 45, an. 3“ ce 3aMeHAT ¢ ,,B CIUCHKa N0 . 45, aj.
4%

4. B T. 5 nymure ,,c Hapeabara no 4wi. 45, an. 3“ ce 3aMEHAT C ,,B CIUCHKA 10 4. 45, ai.
4 .

5. Touka 6 ce U3MEHs TakKa:

0. yCIOBUSITAa, KPUTEPUUTE U pPEeabT 3a JOroBapsHE Ha OTCTHIKH 3a JIEKapCTBEHU
NPOAYKTH, BKJIIOUEHH WJIM 32 KOUTO € ToajieHo 3asiBieHue 3a Bkmousane B [1JIC no un. 262, an.
6, T. 2 3JIITXM, NpuIOKKUMK NPH JIEYEHUETO HA 3JI0KAYECTBEHHTE 3a00sABaHKsA B OOJHHUYHATA
MeauuuHcka nomomny ¥ 3amiamadd or H30K u3BBbH CTOMHOCTTa Ha OKa3BaHWUTE MEIMLIMHCKH
ycayru‘;

6. B T. 7 1ymara ,,yCJIOBUATA™ Ce 3aMEHS C ,,KpUTEpUUTE™;

7. B T. 8 nymara ,,joroBaps” ce 3aMeHs C ,,IPOBEXKJA 3aJbJDKUTE]THO LEHTPAIU3UPaHO
JIOTOBapsiHe Ha“;

8. Touka 9 ce U3MeHs Taka:

»9. ycloBuUATa, KpPUTEpUUTE M pPEAbT 3a JOroBapsHe Ha OTCTBIKM 3a JIEKapCTBEHH
MPOYKTH, BKIIOUEHH WJIM 32 KOUTO € MOJaeHO 3asiBiaeHue 3a Bkaousane B [1JIC no ui. 262, an.
6, 1. 1 3JITIXM*.

§ 3. B un. 3, an. | ce npaBAT cieHUTE U3MEHEHUS ¥ JOIIbJIHEHUS
1. B Tekcta npeau T. | cnen aymure ,,1. 1 ce no6aps ,,1a*;
2.BT. | gymara ,,ioJiyueHU ce 3aMeHs C ,,0TITyCHaTH .

§ 4. B un. 4 xymure ,,c Hapea6ara no 4i. 45, an. 3¢ ce 3aMEHAT C ,,B CIUCHKA 110 4. 45,
a. 4“.
5. B uj1. 8 ce npaBAT CI€IHUTE UBMEHEHUS:
p
1. anuHes 2 ce OTMEHS;
2. anuHesi 7 ce OTMEHS.



§ 6. Cp31aBa ce ui. 96:
»411. 96. JlekapcTBenure npoayktu no ui. 45, an. 10 330, 3a KOUTO HE ca JOTOBOPEHH
OTCTBIIKM I10 pe/ia Ha Ta3u Hapeaba, He ce 3arutamar ot H30K.“

§ 7. Cp3nasa ce un. 10x:
»dmn. 104. JlexkapcTBeHuTe npoaykTu mo 4i. 45, an. 13 330, 3a KoMTO HE ca J0TrOBOPEHH
OTCTBIIKM 1O pejia Ha Ta3u Hapenda, He ce 3amnamar oT H30K.“

§ 8. B rnaBa Bropa ce cb3napa paszen Il ¢ unenose 10e, 10k, 103 u 10mu:

»Pasznen 111

VYcnoBus M pel 3a 3alulallaHe M3BbH CTOMHOCTTA Ha MEQMLIMHCKUTE YCIYrd Ha
NIeKapCTBeHU MNPOAYKTH mo wi. 262, an. 6, 1. 2 3JI[IXM, npunoxumu Mpd JICYEHUETO Ha
3/I0KaYeCTBEHU 3a001ABaHus B O0JIHUYHATA MEIMLIMHCKA MTOMOII]

Yn. 10e. (1) Haumonannarta 31paBHOOCHTYpUTEIHA Kaca 3aruiallia o pela Ha TasH
Hapea0a, U3BBbH CTOMHOCTTa HA OKa3BaHUTE MEIUIIMHCKHU YCIIYTH, JEKapCTBEHH MPOLYKTH OT
ITJIC no un. 262, an. 6, T. 2 3JIIIXM, BKIOYeHHM B MaKeTa, onpeaesieH ¢ Hapeadara no ui. 45, ai.
2 330, npuIOKHMH TpU JICYEHHETO HA 3J0KAUeCTBEHUTE 3a00JsABaHMsA, 3alulalllaHd B
0OJHMYHATA MEJIMULIMHCKA TOMOILLL.

(2) JlexapcTBeHuTe mpoAaykTH Mo aji. | ce 3amjamar ciej nojy4yaBaHe Ha MUCMEHO
3asBJIEHHE OT TMPHUTEXATeNisi Ha paspelieHUeTo 3a ynorpeba WM HEroB YI'bJIHOMOLIEH
NpeCTaBUTEN, Y€ JKellae CHOTBETHUAT JIEKApCTBEH MPOAYKT Ja ce 3amjaila 1o peaa Ha Tasu
Hapezaba chriaacHo npuiaoxeHue Ne la.

(3) KBM 3asBiieHHETO MO aj. 2 ce Mpujara KOMWe OT BJIA3JIOTO B CHJIa pellieHHe Ha
HaumoHanHus ChbBET MO LEHU U peuMOypCUpaHe Ha JIEeKapCTBEHHUTE MPOAYKTH.

(4) Ipu noctenBane Ha 3asBieHuero no ai. 2, H30K ce 3aabinkasa:

1. na nedunupa H30K kozx 3a Bceku JieKapCTBEH MPOAYKT;

2. 5Ja Jajie yKa3zaHWs OTHOCHO TMpPEINMCBAHETO W OTIYCKAHETO Ha JICKApCTBEHUTE
MPOAYKTH ChOOPA3HO TepaneBTUYHUTE CXEMHM 3a JICUCHHE, YCTAHOBEHW B HALIMOHATHUS pPaMKOB
JIOrOBOP 3a MEAMLIMHCKUTE JAeWHOCTH 110 wi. 53, an. 1 330 u zeiicTBaiiaTa HOpMaTUBHA ypeaoa;

3 . la M3rOTBHM CHOTBETHUTE €JIEKTPOHHU (OpPMATH 3a JIMLATa, Ha KOMTO 3arjiaiia.

(5) B cpok m0 eauH Mecel OT M3rOTBSHE Ha MHpOpMauuaTa no ajn. 4 chbliata ce
nyOnuKyBa Ha MHTepHeT cTpaHuuara Ha H30K.

(6) 3anamaneTo Ha BKIOYeHuTe npe3 roauHata B [1JIC no ui. 262, an. 6, 1. 2 3JIIIXM
JIEKApCTBEHH TPOAYKTH ¢ HOBH MEXIYyHApOJHM HEMATeHTHH HAaMMEHOBAaHWA 10 al. 1 U HOBH
MOKa3aHWs Ha ChbAbPXKALIMTE C€ B CINHCHKA JIEKAPCTBEHM MPOAYKTH IO MEXAYHapOaHO
HEeMaTeHTHO HaMMEHOBAaHME, KOMTO HE ca 3alulalllaHy, 3arnoysBa OT HAa4yaJoTO Ha cleJBallara
KaJleHJapHa roJi1Ha.

(7) CnuchKBT ¢ NeKapCTBEHUTE NMPOAYKTH MO aj. 1, 3a KOMTO ca MoJaJAeHu 3asBJICHUs N0
al. 2, ChabpXKALl MEeXIYHAPOJHM HENMaTeHTHU HAUMEHOBaHWs, ThPrOBCKM HAMMEHOBAaHHS U
choTBeTHata nara, oT kKoaro H30K ru 3amnama, ce myOiukyBa Ha oduuManiHaTa MHTEPHET
ctpanuua Ha H30K.

Un. 10k. (1) HauuonanHata 31paBHOOCHTYpHUTEJHA Kaca 3arulailla JieKapCTBEHUTE
npoayktu no uia. 10e, an. 1 Ha u3MbIHUTENUTE Ha OOJIHMYHA MEJMIIMHCKA TMOMOLI, OKasalu
ChOTBETHUTE MEIOMIMHCKM YCIYr'M Ha 3aJB/DKUTEIHO 3PaBHOOCHMIYPEHM JiMLA CbC
3710Ka4eCTBEHU 3a00/IBaHMUS.

(2) JlexapcTBeHHMTE MPOAYKTH Mo aj. | ce 3amyamar B ciy4ai, 4e ca MpeanucaHu,

2



MPUIOKEHU U OTUETEHH, KAKTO U MEJULIMHCKUTE YCIYTU ca OKa3aHU U OTYETEHH IMIPH YCIIOBUSATA
¥ 1o pena, ycraHoBenu B 330, Hapenbata mo uin. 45, an. 2 330 u HallMOHATHKSA PAMKOB JI0TOBOP
3a MEJULMHCKHUTE JeiHocTH o wi. 53, an. 1 330.

Yn. 103. (1) HaumonanHara 3apaBHOOCUMIYpUTEIHA Kaca 3aluialla Ha M3IbJIHUTEIUTe Ha
OoJIHMYHA MEJMLMHCKA MOMOI 3a TMPWJIOKEHU OT TAX MPU M3BBPIIBAHE HA MEIMLIMHCKHMTE
YCIIYTH JIeKapCTBeHM MpoAyKTH no 4. 10e, an. 1, cien npeactaBsHe Ha GakTypa WM €JI€KTPOHHA
dakrypa; crneuudukaiys 3a NPUIOKEHH JIEKApCTBEHU NPOAYKTH W "OTuer 3a jieueHue ¢
JIEKapCTBEHU MPOAYKTH MO KIMHUYHU NMPOLEAYpPH/TIpoLieypa 32 UHTEH3UBHO JICYEHHE WM T10
KIMHMYHU MHTEKH B 00JIACTTA HA OHKOJIOTHATA, OHKOXEMATOJOrMsATa M HEOHAToJIorusTa", 1o

00pa3siy CHrIIaCHO HALMOHAJIHKS PAaMKOB JOTOBOP 32 MEIMLMHCKUTE JAEHHOCTH 1o 4. 53, ai. |
330.

(2) HznbaHuTenute Ha OOJHMYHA MEIMLMHCKA [IOMOLL IPEACTaBAT OTYETHUTE
JOKYMEHTH MO ajl. | eXeMeceyHO B ChOTBETHATa paiOHHA 3pPaBHOOCUI'YpPUTEJIHa Kaca Mo
yTBBpJIeH rpaduk 10 ocMus pabOTeH eH Ha Mecela, CJieBall OTYETHHMS.

(3) Haumonannata 31paBHOOCUTYPUTE/IHA Kaca 3aluialla €XXeMeCeYHO JICKapCTBEHUTE
npoayktu mo ui. 10e, an. 1 ciex npoBepka Ha OTYETHUTE IOKYMEHTH 10 ai. 1.

(4) TnamanusaTa Ha U3MBJIHUTEIUTE HA OOJTHUYHA MEAMLIMHCKA MOMOIIl C€ U3BBPLIBAT
ot P3OK 10 30-0 unciio Ha Mecelia, e Ball OTYETHUS.

(5) TlpunoxkeHUTe ¥ OTYETEHHU JIEKapCTBEHHW MpOAYKTH no 4i. 10e, an. 1 ce 3amnamar
MpU YCIOBHMS W 1O pel, ONpelelieHd B Tasd Hapenaba u ckmouenute mexay H3OK u
M3ITbIHUTEIUTE HA GOJTHUYHA MEAMLMHCKA TOMOLI 0roBopH Mo ui. 59, an. 1 330.
Y. 10u. JlekapcTBeHuTe mpoaykT no 4wi. 45, an. 19 330, 3a KOUTO HE ca JOrOBOPEHH
OTCTBIIKH T10 pe/Ja Ha Ta3u Hapenba, He ce 3aruiamar ot H30K.

§ 9. B un. 12, an. 1 gymwure ,,BKiIOYeHH B HapenbaTa mo ui. 45, an. 3% ce 3aMeHAT ¢
,,OTIPEICJIEHU B CIIUCHKA M0 uJl. 45, an. 4%

§ 10. B un. 18, an. 1 cinex pymure ,un 1, T. 5 ce mobGaBsi ,NpeAHAa3HAYCHH 3a
3ab0JIBaHMs, OTIPE/ICNICHH B CIIMCHKA NO wil. 45, an. 4 330

§ 11. B riaBa yeTBBpTa CE NPABAT CJICAHUTE U3MEHEHHS U JOTIBIHEHHUS:

1. 3aryiaBHeTO Ha rjiaBa YeTBbPTA C€ U3MEHS TaKa:

., VCIoBHSA, KpUTEPHUH U PEJl 33 IOrOBapsiHe Ha OTCTBIIKH 32 JIEKapCTBEHHUTE MPOJLYKTH .

2. Paznen I ce uameHs Taka:

HPaznen |

VcaoBusi, KpUTEpHMH W pel 3a TMpOBEXKJaHE Ha 3aAb/DKMTESTHO LEHTPAIU3MPaHO
JIOTOBapsiHe Ha OTCTBIKH 3a JIEKAPCTBEHHM MNPOAYKTH, BKIFOYEHH WIIM 32 KOMTO € MOAAACHO
3asBrnenue 3a BkarouyBade B [1JIC no un. 262, an. 6, 1. 1 u 2 3JIIIXM

Un. 20. (1) Ha ocHoBaume un. 45, an. 10 u 19 330, H30K exeroaHo npoBexnaa
3aIbJDKMTEJTHO LIEHTPAJIU3UPAHO JOTOBApsSIHE HA OTCTBIIKM 3a:

1. neKapCTBEHH NMPOAYKTH, BKJIFOYSHHU WU 332 KOUTO € NOJIA/ICHO 3asiBJICHUE 3@ BKIIOYBaHE
B TIJIC mo wn 262, an. 6, T. 1 3JIIIXM, 3a kouto croiiHocTTa, 3amamana ot H3OK, ce
M34YMCIIsIBA Ype3 TIpynupaHe, B KOETO HEe y4acTBaT JIEKApCTBEHW MPOJAYKTH Ha JpYrH
MpUTEKaTeNI Ha pa3pelleHue 3a ynorpeba;

2. IEKapCTBEHH MPOAYKTH C HOBO MEXIyHApPOJHO HEMATEHTHO HANMEHOBAHHME, BKIIIOYCHH
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WJIM 33 KOMTO € MoJIaieHo 3asaBieHue 3a Bkiaousane B [1JIC mo . 262, an. 6, 1. 1 3JITIXM;

3. nexapctBeHu npoaykty ot [TJIC no wi. 262, an. 6, 1. 2 3JI[IXM, BK/IIOYEHH B MakeTa,
onpeeneH ¢ Hapeadara no ui. 45, an. 2 330, NpUJIOKUMHU TPH JICYEHUETO Ha 3JI0KAYECTBEHUTE
3ab0J11BaHMs, 3aMjallaiy B O0JTHUYHATA MEMLIMHCKA MOMOL, KaKTO Cle/Ba:

a) JIeKapCTBEHM TNPOAYKTH, BKJIIOYEHH WJIM 3a KOUTO € TMOJAAEHO 3asBIICHHUE 3a
BrirouBaHe B [1JIC, 3a kouto croiiHocTTa, 3annamana ot H30K ce uzuucnsBa upes rpynupase, B
KOETO He y4acTBaT JIEKapCTBEHHU MPOIYKTH Ha JAPYTrH NMPUTEKATEH Ha pa3pelieHue 3a ynorpeoba;

0) neKkapcTBEHM MNpPOAYKTH C HOBO MEXIAYHAPOJHO HEMaTeHTHO HaWMEHOBAaHHUE,
BKJIIOYEHM WJIM 32 KOWTO € MOJAaAeHO 3asBiieHHe 3a BkaroyBane B [1JIC mo umn. 262, an. 6, T. 2
3JITTXM.

(2) HorosapsieTo 1o ai. 1 ce mpoBexaa ¢ MPUTEKATEIUTE Ha pa3peLIeHUATa 3a ynorpeba
Ha ChOTBETHUTE JIEKAPCTBEHU MPOJYKTH UM C TEXHU YITBJIHOMOILIECHU MPEACTABUTEH.

Yn. 21. (1) 3a nekapctBenure npoaykrtu no ui. 20, an. 1, H30OK porosaps ciaenHute
BUJI0BE OTCTBITKHU:

1. orcThnka noxa opmaTa Ha BH3CTAHOBSIBAHE Ha Pa3Xxou (KOMIEHcalys) B o011 pasmep
Ha He 1no — mManko ot 10 Ha cto ot pa3xoaute Ha H30K 3a chOTBETHO TpUMece4YHe 3a BCUUKH
JIEKapCTBEHU MPOAYKTU 1o wi. 45, an. 10 u 19 330 Ha eaun npurexaren Ha paspelieHHe 3a
ynotpe6a/HeroB yrmbIHOMOILEH MPEACTaBUTEN WM Ha Pa3IMYHU MPHUTEXKATEIM Ha paspelleHus
3a ynotpeda, KOMTO ca YI'bJHOMOIIWIM €UH 001 MpeJCTaBUTell, pasnpe/eieHa U3LsaiIo B roJjsa
Ha H3OK; npurexarenst Ha paspemieHue 3a ynotrpeOa/HEroB YIBIHOMOLLEH MpeICTaBUTE]
pasnpenens oOmus pa3Mep Ha KOMIEHCAlMATa MO CBOS NMpELEeHKa BbPXY BCEKH JIEKapCTBEH
NPOAYKT, KOETO € yacT oT goroBopa My ¢ H30K u He ce onoBecTsiBa my0JIMYHO;

2. OTCTBIIKA Ype3 y4yacTWe B Cropa3yMeHue 3a (PMHAHCOBM YCJOBHMs, rapaHTHpallu
NpeIBUAUMOCT U yCTOMYMBOCT Ha Oromkera Ha H30K M pocthn 10 €(eKTUBHO JIEKapCTBEHO
neyenue, mexxay H30K u mpurexarenn Ha paspelieHusi 3a ynorpeda/TeXHH yNbIHOMOIIEHH
MpeacTaBUTe]l WIM pa3iiuyHU TPUTEXKATeNd Ha paspelleHus 3a ynorpeda, KOUTO ca
yITbJTHOMOIIMIIY €/IMH 00111 MpeICTaBUTEN;

3. MEMLMHCKHU YCJIYTH, OCUTYpsiBAaHM 3a CMETKa Ha NpUTEXarTesis Ha paspelieHHeTo 3a
ynorpeba, CBbP3aHM C JWArHOCTHUKATA W TMPOCIEIIBAHETO Ha JIEYEHMETO Ha 3a00JsIBaHE ChbC
CbOTBETHUTE JIEKQPCTBEHU TMPOJYKTH, Karo BHUJA, CTOWHOCTTa M U3I'BJIHUTEIMTE Ha
MeIUIMHCKHUTE YCIIYTH Ce ONPeeNsT ¢ pelieHre Ha Haa30opHus cbBeT Ha H30K;

4. OTCTBIIKA OT CTOMHOCTTA 3a OMAKOBKa, M3uKciieHa Ha 6a3a pedepeHTHaTa CTOMHOCT Ha
CHOTBETHHMS JIEKAPCTBEH MPOAYKT no 4. 45, an. 10 330, 3amnaman yactuuno ot H30K, kosTo
ce pasmnpezesisi U3LIIO B N0J13a Ha ChOTBETHOTO 3/IpaBHOOCUTYPEHO JIUILIE.

(2) 3a nexkapcTBeH MPOAYKT C HOBO MEX/YHAPOJHO HEMATEHTHO HAaMMEHOBAHHUE, 32 KOWTO
€ MOJaJIEHO 3asBJIEHHUE 3a BKIIOYBAHE B MMO3MTUBHMS JIEKAPCTBEH CIUCHK 10 4. 262, an. 6, T. 1
win T. 2 3JIIIXM 3aab/KuTenHO ce JoroBapsi OTCThIIKA OT 3asBEHATa IICHAa Ha JIeKapCTBEHUS
NpoayKT, cboOpa3Ho nporHo3Hus Owompker Ha H3O0K 3a chOTBETHMsI JOrOBOPEH MEPHOL;
JOroBapssHETO Ha OTCTHIIKATa € YCJIOBHUE 3a BKIIFOUBAHE Ha JIEKAPCTBEHUS NMPOAYKT B MO3UTUBHUS
NIeKapCcTBeH CMHUCBK cbhraacHo wi. 262, an. 10 3JIIIXM u He ce cuuWra 3a MPOBEACHO
3a/IbJDKUTEJTHO IOTOBApsiHE HA OTCTBHITKH, KaTo yCJIOBHe 3a 3aruiamanero my or H30K.

(3) Bceku mpuTexares Ha paspelieH’e 3a ynotpeda/HeroB yIbJIHOMOLIEH MPeACTaBUTEN
JIOroBaps 1o CBO M300p eHa OT OTCTBIKKTE MO ai. 1, T. 1 ¥ 2 uiu KOMOMHALMS OT OTCTBIIKH I10
an. 1,7. 1 u3 uamno an. 1, 1. 2 u 3; orcrhnkara no ai.l, 1.4 He ce MpeJoCTaBs CaMOCTOATEIHO, a
3aIbJDKMTEIHO Cceé KOMOWHHpa ¢ OTCThIKA Mo an. 1, T.1 wiu 2, KaTo MOXe Ja ce BKJIOYH U
OTCTBIKA 1o an.l, T.3;

4



(4) ExerogHo, B cpok 10 15 cenTteMBpH, NpuUTeXKATENIUTe HaA pa3pelieHus 3a
ynorpeba/TeXHUTe YMBIHOMOILEHU mpejacTaBuTend yseaomsBar nucmMeHo H3OK, kos ot
OTCTBIKHUTE MO ai. 1, T. 1 u 2 u3bupar aa 10roBapsAT U HE MOTAT Ja MPOMEHAT CBOsA U300p.

Yn. 22. (1) Orcrenkure no un. 21, an. 1, 1. 1 ce Bp3craHoBsBat npsiko Ha H30K ot
NpuTeXaTelns Ha pa3pelleHHeTo 3a yrnoTpeOa/HeroBHs YITJIHOMOILEH TpeACTaBUTEN OT
u3pbplieHuTe oT H30K pasxoau 3a 3annamaHeTo UM ciel Kpas Ha BCAKO TPUMECEUHeE.

(2) Otcrenkure mo wi. 21, am. 1, 1. 2 ce mpenocraBar Ha H3OK cwriacHo
criopazymeHuero, koeto ce u3rotss ot H30K u cbabpixa:

1. ycnoBusTa U pesa 3a criofesisiHe Ha GUHAHCOBUTE PUCKOBE OT PBCTA HA Pa3XOJUTe Ha
H30K 3a nekapcTBeHM NPOAYKTH MEXIy NPHUTEKATeNMTe Ha paspelieHus 3a ynorpeba WM
TEXHHU YII'BJIHOMOILEHH NPeJCTaBUTEIIH;

2. prerbT Ha pasxoaute Ha H30K 3a nekapcTBenu npoaykty, no ui. 45, an. 10 u 19 v nHa
Jpyrd JI€KapCTBEHU MPOJYKTH, MPEeIMET Ha CIOpasyMEHUETO, MPU HaJABHUIIABAHETO Ha KOWTO
NpUTENATEeIUTe Ha pa3pelieHus 3a yrnorpeda Uiu TeXHUTE YITbJIHOMOIIEHH MPEJCTABUTENN 11
BB3CTAHOBABAT yBesnuueHute pasxoau Ha H30K 3a nekapcTBEHM MPOAYKTH 4pe3 NpeaoCTaBsHE
Ha OTCTBIIKH;

3. JOKyMEeHTalusATa U JOKyMEHTO000pOTa;

4. 3agBDKEHHATa Ha CTpPaHWTE MO MH(POPMAILMOHHOTO OCUrypsiBaHe M OOMeHa Ha
uHpopmarus;

5. ycnoBusATa W peja 3a MNpeaoCTaBsHe Ha Oe3yCIOBHM M HEOTMEHsieMH OaHKOBU
rapaHuuu, KOUTo obe3neyaBaT Bb3CTaHOBsIBaHeTO Ha cpeacTBa Ha H30K;

6. moceULUTE OT HEU3ITbJIHEHHE Ha CTIOPa3yMEeHHETO;

7. ycnoBusTa U peJa 3a NMpUCheIMHIBaHE KbM CIIOPa3yMEHHUETO;

8. ycioBusTa U pejia 3a npeKkpaTsBaHe JAeHCTBUETO HAa CIIOPa3yMEHHUETO;

9. Apyru BIPOCH, OTHOCUMHU KbM CIIOPa3yMEHUETO.

(3) Exxeroano, B cpok 10 1 cenremspu, H30K ny6nukyBa Ha oduLmanHaTa C HHTEPHET
CTpaHHMLla MpOEKTa Ha CMOpa3yMEHWE M TMOKAaHAa KbM [PUTEXATEIMTE Ha pas3pelieHus 3a
ynotrpeba/TeXH! YI'BIHOMOIIEHH TpPEACTAaBUTENIM 3a JOroBapsiHe Ha OTCTBIKHU ChIIIACHO
CIIOpa3yMEHHETO.

(4) Tlpurexarenute Ha paspemieHus 3a ynorpeba WIM TEXHUTE YIIbJIHOMOIIECHH
NpeACTaBUTEH 110/1aBaT 3asBJICHUE, Y€ XKEeNasT [a ce NPUCHEAUHAT KbM CIIOPa3syMEHHETO B CPOK,
omnpejieieH B HEro, ¢ BCHMYKM JIEKApCTBEHU MPOAYKTH ro ui. 45, an. 10 u 19, karo morar na
noco4yar W JApPYrd JEKapCTBEHU TMPOIYKTH, 32 KOMTO HE € 3aJb/DKUTENIHO J0roBapsHe Ha
OTCTBITKH.

(5) Bb3 ocHoBa Ha 3asBinenuero no ajn. 4 H30K nposexnia noropapsHe ¢ BCEKH OT
MpUTeXaTeluTe Ha paspelieHHe 3a ynotpeba Ha JIGKApCTBEHUTE MPOAYKTH/TEXHH
yIIBIHOMOLIEHN TMpEACTaBUTENM, Clle[] TPUKIIOYBAHETO Ha KOETO IpHUTEXaresiaT Ha
pa3peleHreTo 3a ynorpeda/HeroB YmbJIHOMOLIEH MpeJCTaBUTEN MOANKCBA CMOPAa3yMEHHUETO U
ce CYMTa 3a MPUCHEIUHUI Ce KbM HEro.

(6) PazmMepbT Ha BCMUKHU JJOTOBOPEHH OTCTBIIKM MO CIIOPa3yMEHHMETO ClieBa Ja BOAU 10
I'bJIHO BB3CTAaHOBsABaHEe Ha yBenuyeHutTe pasxoau Ha H3OK 3a nexapcTBeHHWTE NMPOMYKTH, HaJ
pbcTa mo an. 2, T. 2.

(7) Cnopa3ymMeHHeTO BJiM3a B CHJIa 332 JOTOBOPEHHUS B HEro Mepuoj, ciejl MOJ0KUTETHH
CTaHOBHMILIA HA MUHUCTBPA Ha (PUHAHCUTE U MUHUCTBPA Ha 3/1paBEONa3BaHETO.



(8) HaumoHanHaTa 3paBHOOCHIYpHTEJIHA Kaca My0iIuKyBa Ha ouIMaaHaTa CH MHTEPHET
cTpaHulia HWHGOpMauMs 3a CKIIOYEHOTO CcropasyMeHue, 0e3 Ja I1ocouyBa pasmepa Ha
JIOTOBOPEHUTE OTCTBIIKH.

(9) IoroBopeHara oTcThIKa chriacHo wi. 21, an. 1, T. 3 ce nmpenocrass B HaTypa mnoji
(dopmara Ha U3BBPILIBAHE HA IOTOBOPEHUTE MEIULIMHCKHU YCIIyTH.

(10) O6GmmaAT pa3mep Ha JOTOBOPEHMTE OTCTBIIKM 3a JIEKAPCTBEHHMTE NPOAYKTH Ha
NpUTEXAaTel Ha paspelleHre 3a yrnortpeda/HeroB yrbIHOMOIIEH NMpeCTaBuTeNl He Moxe Ja Obae
MO-HUCHK OT pa3Mepa Ha JOrOBOPEHUTE OTCTBIIKM 3a MPEAX0/HATa rO/IMHa.

Yn. 23. (1) HauuonanHara 3apaBHOOCHUTYpPHMTENHA Kaca, €XKEroJHo 10 | OKTOMBpH,
ny0aKMKyBa Ha opuLMaNIHATA CM MHTEPHET CTPAHMLIA MOKaHa JI0 NPHUTEKATEUTE Ha pasperleHus
3a ymotpeba Ha JiekapcTBeHWTe MNpoAyKTH mo wwi. 20, an. 1/TexHu ymbJIHOMOLIEHH
MpeICTaBUTENH 3a NPEICTaBsIHE Ha MPEIOKEHUs 32 OTCTBIKK 1o wi. 21, an. 1, 7. 1,3 u 4.

(2) Tokanara no an. 1 cpabpxa:

1. agpecaTure Ha NOKaHaTa;

2. BUJOBETE JIEKApCTBEHU MPOAYKTH, OOEKT Ha JOrOBapsHETO;

3. KpaeH CpoK 3a NoJaBaHe Ha MpeJIOKECHHUATA;

4. MICTO W HAYMH 3a MOJaBaHe Ha NPEJIOKECHUATA, U JIMLE 32 KOHTAKT — CIIy)KUTE] Ha
H30K.

(3) B enHomeceueH Cpok OT MyOJMKyBaHe Ha MOKaHaTa mo aj. | npurexarensT Ha
paspelieHHeTo 3a yrnorpeba Ha JIeKapcTBEH MpPOAYKT/HErOB YITbJIHOMOIUECH MpPeACTaBUTEI
npezacraes B H30K npeanoxxenue 3a oTCThIKA/U.

(4) B cnyyaure no 4. 4a, an. 1, 3 u 5 npu onpezeneHo HUBO Ha 3amiamane 100 Ha cro,
KakTo M B CilyyamTe 1o 4i. 4a, an. 6, NpUTeKaTeNndTe Ha paspelleHus 3a ynortpeba Ha
JIEKApCTBEHU TMPOAYKTH/TEXHUTE YI'BIHOMOLIECHH IPEJACTaBUTENIM MOJAABAT IPEJIOKEHUA 3a
OTCTBIIKHM HE MO-KbCHO OT 20 paGoTHM JHH Mpeau U3TUYaHE HAa ChOTBETHHMS BaHAIECETMECEYCH
nepuo 3a obobumasane Ha uHpopmarwmaTa ot H30OK.

(5) KuM npemioxeHusTa no aj. 3 NpUTEXaTeldTe Ha paspelleHus 3a ynotpeba Ha
JIEKapCTBEHW TMPOAYKTH/TEXHUTE  YI'BIHOMOILEHHM TpPEACTABMTENM TpUiarat  CJICJHUTE
JOKYMEHTH:

1. IOKyMEHT/H, yA0CTOBEpsBAILY/ M NPEACTABUTEIHATA BJIACT HAa KaHKaTa;

2. IMbJIHOMOIIHO 32 Y4acTHe B JIOTOBAPSHETO — B CIIyYauTe Ha yII'bJIHOMOIIABAHE;

3. Apyrd OTHOCUMHU IOKYMEHTH.

(6) TlpennoxkeHusiTa ce mojaBaT B JEJOBOACTBOTO Ha LleHTpanHOTO ympaBieHHE Ha
H30K B 3ameyaraH Hempos3payeH IUIMK C HEHapylleHa LSJIOCT, BbPXY KOWTO Ce MocoyBa
MOAATENAT U aJpec 3a KOPECTIOHACHLHS.

Y. 23a. (1) PasrnexaaHero Ha NpeAoKeHUATa MO Yj. 23 U JOroBapsiHETO Ha OTCTBIIKH
ce W3BBPLIBA OT MOCTOSHHO JeiicTBama komucus ot ciyxurend B H30K, ompenenena cbe
3anoBe] Ha ynpasutens Ha H30K. B 3anoBenra ce onpejens npeaceaaresl Ha KOMUMCHATA, HETOB
3aMECTHUK U Pe3epPBHU YJICHOBE.

(2) B chcTaBa Ha KOMHCHSATA 3abJDKMTENHO CE€ BKJIOYBAT MPABOCIOCOOEH HOPUCT,
jiekap/MarucTbp-papMaleBT U MKOHOMHCT.

(3) UneHoBeTe Ha KOMUCHSATA Ca JTHKHU Ja Ma3AT B TaliHa oOCTosATe/NCTBAaTa, KOUTO Ca
y3HaJli BbB BPB3Ka ChC CBOSATA paboTa B KOMUCHATA, 328 KOETO MOJAMUCBAT JeKJIapalys.

(4) Komwucusta no an. | wu3BbpuIBa MpPOBEpKa Ha TMOCTBIWIMTE NPEAJIOKEHHS 32
CHOTBETCTBUETO MM C M3MCKBaHMATA Ha HapeabaTa, KaTo ¥MMa IMpaBo Ja MOMCKA OT KaHau/aTa B
3-HEBEH CPOK Ja OTCTPAaHW YCTAaHOBEHWTE HEPEJOBHOCTH W/WJIM Ja NPEJOCTaBU NOMbIHUTEIHA
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uHpopmanus.

(5) B cnyuaii, ye yyaCTHMK HE OTCTPaHHM HEPEIOBHOCTUTE W/MIM HE NPENOCTaBU
M3UCKaHaTa JOMBJIHUTENHA MHPOpPMALUs B ONpENEICHUs CPOK C€ CUMTa, Y€ 38 CHOTBETHUTE
JIeKapCTBEHU MPOJIYKTH HE ca JOTOBOPEHU OTCTHIIKH.

(6) Ilpencenatensat uaM HErOBUAT 3aMECTHHK M JiBaMa OT YICHOBETE Ha KOMMCHUATA Ce
NOJMKCBAT BbPXY BCSKA CTPAHULIA OT MPEAJIOKEHUETO Ha KaHAu1aTa.

(7) Komucusita no an. | u3rorss rpaduk 3a garata M 4aca 3a NpOBEKIaHE Ha MPEroBOpu
¢ pomycHatuTe y4yacTHUUM. ['padukbT ce o0OsBsAiBa Ha oduLMaIHATA WHTEPHET CTpaHMIA Ha
H3O0K He no-kbCcHO OT 5 paGOTHHU JHM Mpey 3aM04YBaHe Ha NPEroOBOPUTE, 3a KOETO YYaCTHULIUTE
C€ CUMTAT 3a YBEJJOMEHHU.

(8) Tlpu HEOOXOAMMOCT MM TO MpELeHKAa HAa KOMUCHATA y4YaCTHMK MOXe na Obe
MOKaHEH BTOPH ITHT 3a MPOBEXKIAHE HA MPErOBOPH, MO JOMBIHUTETHO ONpeiesieH rpaduk.

(9) Komucusita cheTaBsi IPOTOKOJIM 3a CBOsITAa paboTa U C pelieHne 00sABsABa pe3y TaTuTe
OT MPOBEJIEHOTO JOroBapsiHe, KaTO MOCOYBa:

1. 3a orcThnky Mo 4i. 21, an. 1, T. 1 — pena 3a onpezesHe Ha pasMepa Ha JOroBOpeHaTa
OTCTBIIKA ¥ pa3Mpe/ie/IeHHeT0 Ha OOIMS pa3Mep Ha KOMIEHCALMATa BbPXY BCEKHU JIEKApCTBEH
MPOAYKT;

2. 32 OTCTBIKM mo wi. 21, an. 1, T. 3 — BuAa, CTOMHOCTTa U W3MBJIHUTEIMTE Ha
3arJialaHuTe MEAULIMHCKU YCITYTH;

3. 32 OTCTBIIKM MO 4. 21, an. 1, 1. 4:

a) pa3Mepa Ha JOTOBOPEHUTE OTCTHIIKHU;

6) cTOMHOCTTa Ha OMNAaKOBKa, MOJy4Y€Ha B pe3yJTaT Ha HamajieHaTa C J0roBOpeHaTa
OTCTBIIKA LIeHA Ha JIEKApCTBEHUTE MPOAYKTH.

(10) B 10-1HeBEH CPOK OT yTBBp)KJaBaHE HAa PELIEHHETO Mo ajl. 9 OT ynpaBuTels Ha
H30K, komMucHsATa M3rOTBS POEKT Ha JIOTOBOP, KOMTO mpejcTaBs Ha ynpasurens Ha H30K.

(11) Ynpasurenst va H30K, B 7-1HeBeH CpOK OT nojyyaBaHe Ha mpoekra no ai. 10, Ho
HE MO-KbCHO OT 31 JgexkeMBpM Ha TeKyllaTra roJuHa, CKJI0YBA JIOrOBOp CBbC CHOTBETHHSA
npuTexaTes Ha paspelleHue 3a yrnorpeba/HeroB ymbJIHOMOILIEH npencrasurels. B norosopa ce
NocoYBar:

1. TOroBOpeHUTE OTCTHIIKM MO aj. 9;

2. YCJIOBHSATA U PEJIBT, [0 KOUTO Ce MPeJocTaBs MHPOPMALMsA MEX/y CTPAHUTE;

3. IpyTrH yCIIOBHUS.

(12) JloroBopute no an. 11 BaM3aT B cuia OT HA4yajJoOTO Ha CjeJBaliara KajeHJapHa
roauHa. 3a JieKapcTBeHH NpoaykTu no wi. 20, an. 1, T. 2, 3a KOMTO € MOJAJACHO 3asABJICHUE 3a
srmoyBane B [1JIC no uin. 262, an. 6, 1. 1 3JIIIXM u no ui. 20, an. 1, 1. 3, 6ykBa ,,6, 3a KOUTO €
nojajeHo 3assieHue 3a BKaouBane B [1JIC mo un. 262, an. 6, 1. 2 3JIIIXM, noroBopure Biau3aT
B CHJIa MIPH YCJIOBHE, Y€ JIEKAPCTBEHUAT NMpoayKT Obae BkitoyeH B [TJIC nmo un. 262, an. 6, 1. 1,
CHOTBETHO MO 4JI. 262, an. 6, T. 2 3JITIXM. .

(13) 3a nekapcTBeHuTe npoaykTH mo wi. 20, an. 1, T. 2 u 1. 3, 6yksa ,,6“ B Jorosopure ce
ChABPKAT U KPUTEPHUHU 32 NPEINUCBAHETO UM, KAKTO U NMPOrHO3€H OpOii MalueHTH.

(14) ExzeMmuisip OT CKJIFOYEHUTE JOTOBOPH 3a OTCTBIIKM 3a JIEKAPCTBEHUTE MPOAYKTH IO
yn. 45, an. 10 u 19, 3a KouTO € noaaeHo 3asBjeHue 3a Bkiousane B [1JIC no un. 262, an. 6, T. 1,
CHOTBETHO 10 4JI. 262, an. 6, 1. 2 3JIIIXM, ce npenoctass or H30K nHa HauponanHus CbBeT 1o
LeHU ¥ peuMOypcupane cbriacHo wi. 262, an. 10 3JIIIXM.

(15) ToroBopeHHTE OTCTHIIKU Ca 3aABIDKUTE]THU 32 CPOKA Ha JEHCTBME HA JOrOBOPUTE U
HE MOTaT JIa C€ U3MEHST 0 HauMH, KOWTO BOJM /10 yBelryaBaHe Ha pasxoaute Ha H30K.
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(16) B cpoka Ha peiicTBMe Ha JOrOBOPUTE MOraT Ja C€ CKIIOUBAT JOMBJIHUTEIHU
CriopasyMeHHs 3a MO-BUCOKM pa3Mepd Ha OTCTHIIKUTE, KOMTO BIM3aT B CHMJia OT Jarara Ha
CKJIIOYBAHETO UM.

Yn. 236. (1) B cayvaute no un. 22, an. 1 goroBopeHara OTCTBIIKA C€ NPEAOCTaBs Cliell
MPUKJIIOYBAHE HA BCAKO TpPUMECEYHe OT MpUTexKareis Ha paspelleHueTo 3a ynorpeba Ha
JIeKapCTBEHUs] MPOJAYKT/HErOBUsl YITBIHOMOILEH MpPEJCTaBUTE] Ype3 JAMPEKTHO IjIalllaHe Ha
H3O0K cnen noanucBaHe Ha MPOTOKOJ ChIUIaCHO MpuioxkeHue Ne 8a, npuapyKeH ¢bC crpaBKa 3a
KOJIMYECTBATA OT JIEKAPCTBEHMS MPOAYKT IO €IEKTPOHEH OTYET ChIIIacHO uil. 8, ail. 3, 3ariareHu
ot H30K npe3 cbOTBETHHS NEPHO.

(2) Hauuonannata 3apaBHOOCUTYpHUTENIHA Kaca IpeICTaBd Ha TMpHUTEXaTeas Ha
paspeleHreTo 3a yrnotpeOa/HeroBus YIbJIHOMOLIEH MpeAcTaBuTen crpaskara no an. 1 B 30-
JTHEBEH CPOK OT U3TUYaHEe Ha OTYETHHS MEePUO/I.

(3) Ipurexarenar Ha pa3pelIEeHHETO 3a YNnoTpeOa/HeroB yMbIHOMOIIEH NPEACTaBUTEN
ochllecTBsiBa OUpekTHOTO miamane kbM H3OK B 10-g1HeBeH cpok ciej MojiydyaBaHe Ha
crpaBkara o ai. 1.

(4) 3a obe3neyaBaHe Ha IUIAINAHUATA MO ajl. 3 MPUTEKATENAT HA pPa3spelICHUETO 3a
ynotpeba/HeroB ymbJIHOMOIIEH mNpejacraButen yupenssa B non3a Ha H3OK Gesycnosua u
HEOTMEHsEMA rapaHLus ChC CPOK HE MO — MajKo OT 15 Mecena u pasmep He 1o — Majko ot 120
Ha CTO OT CTOMHOCTTa Ha JOrOBOpEHAaTa OTCTBHIIKA BBPXY MPOrHO3HMs TOJMIICH pa3Xxol 3a
JIeKapCTBEHUTE MPOAYKTH OT ChOTBETHaTa rpyna. [IporHo3HMAT Jsi1 ce ompelels eXeroJHo 3a
BCEKM MpUTEXATe]l Ha paspellieHHe 3a ynorpeba/HeroB YIIbIHOMOIIEH NpeicTaBuTel. 3a Tasu
4acT OT MPOrHo3aTa MOraT Ja Cé M3MCKBAT W W3MOJ3BaT NPOrHO3M Ha MPHUTEXATEIUTe Ha
paspelneHus 3a ynorpeda/TeXHu yImbJIHOMOILEHH MPeJCTaBUTEIIH.

(5) B enHomeceueH cpok oT npukirouBaHe Ha joropapsHeTro H3O0K nybiukysa Ha
oduIMaTHATa CM MHTEPHET CTpaHul@a obwma WHpopMmalys 3a JOrOBOPEHUTE OTCTBIKH, Oe3 aa
noco4Ba pazmepa MM.

(6) Bcexu ThproBel; Ha eapo MOXE Ja MOJaae YBEIOMJICHME 4Ype3 MpUTekKaTessd Ha
paspemenueto 3a ynorpeba 1o H30K, ye xenae na pasnpocTpaHsBa JIEKApCTBEHU MPOLYKTH €
JIOTOBOPEHUTE OTCTHIIKH.

(7) B 3-nHeBeH cpok OT mocThhBaHe Ha yBepomuenuero no an. 6 H30K nepunnpa kox
Ha TBProBel| Ha eApo.

Y. 238. (1) OTcThnku MOraT a ce JOoroBapsT Ipes3 LisjiaTa KajeHJapHa rojydHa no pea,
YCTaHOBEH B TO3U pa3fiell, 3a JeKapCTBEHH MPOAYKTH:

1. ¢ HOBO MeXIyHapOJHO HEMaTeHTHO HaMMEHOBaHME, 3a KOUTO € MOJAJACHO 3asBieHHE
3a BxiroyBane B [1JIC no un. 262, an. 6, 1. 1 v 1. 2 3JITIXM;

2. Bkmoyenu B [UJIC mo un. 262, an. 6, T. 1 u 2 3JIIIXM, 3a kouto 4. 45, an. 10 u 19
330 He npeABWKAAT 3aAB/DKUTETHO LIEHTPATU3UPAHO J0r0BapsHE HA OTCTHITKH.

(2) loroBopute 3a OTCTBIKH MO aix. 1, T. 1 BaAM3aT B cujla OT HA4YaJOTO Ha clieJBallaTa
KaJleHJapHa ro/iiHa, a Te3u No aj. 1, T. 2 - OT AaTara Ha CKJIIOYBAHETO UM."

3. B zarnaBuero Ha pasgen Il ciaen aymure ,pex 3a“ ce n00aBs ,,3aAbIDKMTEIHO
LEHTpaJIU3UPAHO*‘.

4. B un. 24 ce npapsAT ClieAHUTE U3MEHEHHS U JAOITbJIHEHHS :

a) B ain. | pymara ,,qoroBaps“ ce 3ameHs C ,,[IPOBEXK/A 3a[b/DKUTEIIHO LICHTPAJIU3UPaHO
JoroBapsiHe, U cnep ,,ipeAcTaBuTenn" ce 106aBs ,,Ha";

0) B an. 2 aymurte ,JI0roBaps OTCTBIKM MO 4i. 24, an. 1“ ce 3aMeHAT ¢ ,,poBeX/a
JOroBapsiHeTO Mo ain. 1;
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B) B al. 3 ce Cb3JAaBaT M3PEUYEHUs] BTOPO M TPETO CBC CJIEAHOTO ChAbpPIKAHHE:
,»JJOrOBOPEHUTE OTCTBIIKH Ca 3aIbJDKUTENIHY 3a CPOKA HA JIEHCTBUE HA JOrOBOPHUTE U HE MOTraT Jia
Ce U3MEHSAT 10 Ha4MH, KOMTO Boau 10 yBenuuaBaHe Ha pasxoaure Ha H30K. Ilpes kanenaapuara
roJHa MoraT aa ObaT A0roBapsiHK JAOMBJIHUTEIHO MO-BUCOKH Pa3MepH Ha OTCTBIIKHTE.

5. Paznen III ce oTmens.

§ 12. Cw3naBa ce npunoxerue Ne la kpMm ui. 10e, an. 2:

HIIpunoxerue Ne 1a kpMm un. 10e, an. 2

3AABJUEHMUWE

(TBJIHO HAMMEHOBaHKE Ha NMPUTEXATENIsl Ha pa3pelleHUeTo 3a ynorpeba)
ChC CEAHIIE U aJJPEC HA YIIPABICHHE: ....c.veuvenreneene

(3a IOpUAMYECKO JIMLE - TBJIHO HAUMEHOBAHUE Ha MPEJICTABUTEIIS, CEAATMIIC U

aJipec Ha ynpaslieHue; 3a Gpusuyecko nuue - tpure umeHa, EI'H, nocrosnen aapec)

B KaUECTBOTO MY Ha: MPUTEXKATEJl Ha pa3pelieHue 3a yrnorpeda/ymbiHOMOLIEH MPeICTaBUTe
(HEeBSIPHOTO ce 3a4yepTaBa)

C IOKYMEHT, y/I0CTOBEpSABAILL MPEACTABUTEIIHATA BIIACT: ..c.eovvevenvennenns

3a cbOOIIEHHUS U KOHTAKTH:

YBAJKAEMHU I'OCIIOAUH/TOCIIOKO YIIPABUTEI,

Ha ocHoBanue un. 10e, an. 2 or Hapen6a Ne 10 or 2009 r. 3a ycioBuaTa U peia 3a
3arJiailaHe Ha JIEKapCTBEHH MPOAYKTH 1o 4. 262, an. 6, T. 1 1 T. 2 oT 3aKoHa 3a JIeKapCTBEHUTE
NPpOAYKTH B XyMaHHara Me€JUIUMHA, Ha MEIULUHCKH u3aeauss U Ha JUETUYHU XpaHu 3a
CrieLMaIHA MEIMLMHCKH LIEJIH, KaKTO W Ha JIEKApCTBEHU NMPOJYKTH 3a 3[paBHUTE JEHHOCTH 1O
un. 82, an. 2, T. 3 oT 3aKkoHa 3a 3/IpaBeTO 3asBsABaM, Ye jkejas Aa ce 3amnamar or H30K
CJIEJJTHUTE JIEKAPCTBEHU MPOAYKTH:

A TR et AL A IR S CHRWORRN G S
(Ha¥MMEHOBaHKE Ha JIEKAPCTBEHUs MPOIYKT, JeKapcTBeHa (opMa U OKOHUYATEIHA ONTAKOBKa)
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KbMm HaCTOALIOTO 3aABJICHUE MpUjiaraM CJICIHUTE JOKYMEHTH:

1. Konue ot Bis3/10 B cuiia perieHre Ha HalMoHaHus ChBET 10 LieHW ¥ peuMOypcHupaHe Ha
NIEKapCTBEHUTE MPOAYKTH.
(Mpunarar ce pelieHHsATa 32 BCEKU €JMH OT MOCOYSHUTE MO-Trope B 3asBICHUETO MPOTYKTH)

(moamuc u neyar Ha 3asBUTeN)

§ 13. [Tpunoxxenue Ne 8 kbM . 21, an. 3 u 4 ce oT™MeHs.

§ 14. B npunoxenue Ne 8a kpM ui. 22, an. 11 ce npaBAT cleJHUTE U3MEHEHMS:

1. B 3arnaBuero gymure ,,kbM 4. 22, an. 11% ce 3ameHsT ¢ ,,kbM 4i1. 236, an. 1%

2. lymure ,,3a NOCOYEHUS MEPUOJL AbDKMMATAa KOMIIEHCALMS 32 CMETKA Ha MpuUTeXaTesis
Ha paspelleHue 3a ynorpeda/HeroB ymbJIHOMOIIEH HEroB MPEJCTaBUTE] Ha JOrOBOPEHa 4acT OT
usBbpiieHuTe o H30K pa3xoau 3a 3annamane Ha otiycHatu ¥ otyeTeHd KbM H30K onakoBku
OT JIeKapCTBEHHs MPOAYKT Bb3JIM3a Ha:“ c€ 3aMEHSAT ChC ,,3a MOCOYEHUs IEPHUOJ IbJDKMMATa
KOMIIEHCAllMsl 38 CMETKa Ha MpHUTEeXaTels Ha paspelieHue 3a ynorpeda/HeroB YIMbJHOMOLIEH
HEroB TNpeJCTaBUTENl 3a 3arUianiaHe Ha ornmycHatd M ordereHu KbM H3OK nekapcrenus
MPOLYKT BB3JIM3a Ha:“.

3. Oymure ,,uneH 20a, an. 3 ce 3aMeHAT C ,,ui. 236, an. 1%

IMPEXO/HH U 3AK/IIOYUTEJIHHU PAITIOPEJIBH

§ 15. (1) [TbpBOTO NOrOBapsiHe MO peja Ha Ta3u Hapeaba Ha OTCTBIIKM 32 JICKAPCTBEHUTE
npoaykTH mo 4i. 45, an. 10 u 19 330 3anousa B cpok ot 10 paGoTHM JHM OT BJIM3AHETO i B CHJIA,
kato H30K oTnpaBsi MokaHu 3a J0oroBapsiHe 10 NpUTEXaTeluTe Ha pa3peleHue 3a ynorpeba 3a
NpejacTaBsiHe Ha NPEeATOKeHHs 3a OTCTBIIKM M MyOJMKyBa Ha HWHTEPHET CTpaHWlaTa CH
Cropa3yMeHHeTO Mo 4. 22, ai. 2.

(2) B cpok 1o 10 paGoTHu nHM OT MyOJIMKyBaHE Ha MOKAHUTE M CIIOPAa3yMEHHUETO M0 4.
22, aji. 2 mpuTeXaTelUTe Ha pa3pelieHust 3a ynoTpeda/TeXH! YIMBIHOMOIIEHH MPEACTaBUTeIN
3asBABAT KOS OT OTCTHIKUTE No uwi. 21, an. 1, T. 1 uim 2 u3bupat na A0roBapsAT ¥ He Morar jaa
MPOMEHST CBOSI U300p.

(3) HoroBapsineTo no ai. 1 ce u3BbplIBa 10 pe/ia Ha rjiaBa YeTBbpTa.

(4) CxutoueHHTe B pe3yITaT Ha JOroBapsHETO Mo ajl. 1 10roBopu BiM3aT B CUJIa:

1. or parara, or kosro H3OK 3amouBa na 3anjama JeKapCTBEHHsS MNPOAYKT IpH
yCIOBHMSATA Ha TyaBa BTOpa, pasgen I, cvorBeTHO pasaen III, B ciydaid, ye sexapcTBEHUAT
npoaykT 6bze BkmoyeH B [1JIC — 3a nekapcTBEHH NMPOAYKTH C HOBO MEX/yHApOJHO HEMATEHTHO
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HAaUMEHOBAHUE, 3a KOUTO € MOoJaAeHO 3asBieHue 3a Bkimoysane B [1JIC mo ui. 262, an. 6, 1. 1 u 2
3JITIXM;

2. OT jarara Ha BJHM3aHE B CHJia Ha HapeabaTa — 3a BCHYKHM OCTaHalH JIEKapCTBEHU
MPOAYKTH, @ 3a CIIOPa3yMEHMETO MO 4. 22, al. 2 — OT JIOTOBOPEHHsI B HETrO NMepuo/.

(5) Jorosopute mo an. 3, T. 1 u 2 ca c¢bc cpok Ha aeiicrBue no 31.12.2016 r., a
CIOpa3syMEHHETO Mo 4. 22, all. 2 — 32 JOrOBOPEHHs B HETO NMEPHOJI Ha JIEHCTBHE.

§ 16. (1) ITpu MBPBOTO JOrOBapsiHe ¢ MPUTEKATENUTE HA paspelleHus 3a ynorpeda wiu
TEXHM yI'bJIHOMOILEHH MPEACTABUTENM HA OTCTBIKK no 4. 21, an. 1, T. 1, pa3MepsT Ha obluara
OTCTBIIKA € He MO - MaJjiko oT 20 Ha cto oT pazxoaure Ha H30K 3a nepuoja oT BiiM3aHe B CUJla HA
Hapenbata 1o kpas Ha 2015 r.

(2) B cnyyaure no an. 1 He ce npunara ui. 22, an. 10.

§ 17. HaupoHnanHata 3JpaBHOOCHUTYPUTENIHA Kaca CnMpa [a 3afJaila 3a JeKapCTBEeHH
npoaykTH no 4i. 45, an. 10, 13 u 19 330, 3a KOMTO He ca JOrOBOPEHHU OTCTBIKH.

§ 18. [Npurexarenure Ha paspelieHus 3a ynorpeba Ha JE€KapCTBEHU MPOJYKTH MO 4.
10e, an. 1, KOUTO KbM MOMEHTA Ha BIM3aHE B cWja Ha Hapexbara ca BkiodeHu B I1JIC no ui.
262, an. 6, T. 2 3JI[IXM, B 30-gHeBeH CpPOK OT BJIM3AHETO ¥ B CHJIa MOJAABAT 3asBJICHUE IO
obpaser| chriacHo npuioxeHue Nela kem wi. 10e, an. 2.

§ 19. Hapen6ara Biusajs cuia OT jatata Ha OOHapoJBaHETO i B ,,JIbpiKaBeH BECTHUK .
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