NMOCTAHOBJIEHME N2 323 OT 20 HOEMBPU 2015 T.
3a U3MeHeHMe M faonbJ/iHeHMe Ha Hapep6arta 3a ycnoBusaTa, npaBuiaTa M pefia 3a peryimpaHe u
permcTtpyMpaHe Ha LeHUTe Ha JieKapCTBEHUTE NpoayKTn, npueta c NMNocraHoBneHue N2 97 Ha
MuHucrepckusa cobBet oT 2013 r. (06H., 4B, 6p. 40 ot 2013 r.; n3M. u gon., 6p. 66, 92 n 107 ot 2014

r.)

MWHUCTEPCKUAT CbBET
MOCTAHOBMW:

8§ 1. B un. 1 ce npaBaT cnegHUTE N3MEHEHUSA N AONbIIHEHUS :

1. Cb3paBaTt ce HOBU T. 5 1 6:

»5. ycnosusaTa, npaBmnata u KputepuuTte 3a noaabpxaHe Ha penMmbypcHMS CTaTyC Ha fleKkapCTBeHUTe
npoaykTu, Bkatodenu B MNJIC;

6. peabT 3@ NOCTbNBAHE Ha AOrOBOPUTE 3@ NPeAoCTaBsAHE Ha OTCTBLMKWN 3@ IeKapCTBEHUTE NPOAYKTU MO
un. 45, an. 10, 13 1 19 ot 3aKkoHa 3a 34paBHOTO ocurypsieaHe (330)."

2. JocerawHute T. 5 1 6 cTaBaT CbOTBETHO T. 7 1 8.

8§ 2. B un. 5 ce cb3gasa an. 5:

»(5) 3a nekapctBeHnTe NpoAyKTHU, BKAoYeHu B MJIC no un. 262, an. 6, 1. 1 3J/IMXM, He MOXe da ce
Hauucnsaea gonnawaHe oT naumeHTa, No-BMCOKO oT 60 Ha CTO BbpXYy CTOMHOCTTa Ha OMakKoBKa, U3YUCIEHA
Ha 6a3a pedepeHTHa CTOMHOCT Ha JIeKapCTBEHUSA NPOAYKT, KOWTO e C Han-HUCKaTa CTOMHOCT 3a AeduHupaHa
AHeBHa posa (A44)/TepaneBTMdeH Kypc, onpefeneHa no peda Ha pasgen III or rnaea wecrta npu
OTNycKaHeTo UM B anTeka."

8§ 3. B un. 6 ce npaBAT CeAHUTE U3MEHEHUS:

1. B an. 2, T. 1 aymnte ,3aKoHa 3a 34paBHOTO ocurypsiBaHe (330)" ce 3aMeHsAT cbC ,330%.

2. B an. 3 gymute ,aedunHnpaHa gHesHa gosa (444)" ce 3ameHsaT ¢ ,04040%.

8 4. B un. 8 ce cb3gasa an. 5:

»(5) KoraTto 3a nekapctBeH npoAyKT He Moxe fa 6bAe HaMmMepeHa LeHa Ha npou3BoAUTEN 3a CbluMs
NeKapCcTBeH NpoAyKT MO pefa Ha TO3M YfeH, 3asiBeHaTa LueHa Ha Npou3BoAnUTeN He MoXe Aa 6bae no-Bucoka
OT ABa MbTU LEeHaTa Ha NPOM3BOAUTEN Ha JIeKapCTBEHWUS NPOAYKT CbC CbLOTO MEXAYHapoAHO HENaTEHTHO
HauMeHOBaHMe M nekapcTBeHa ¢dopMa, KOUTO e C Hal-Huckata CTOMHOCT 3a [[[/TepaneBTUYEH KypC,
onpepeneHa no peaa Ha pasgen III oT rnaea wecrta KbM MOMEHTa Ha NoAaBaHe Ha 3asiB/IeHMEeTOo no yn. 33,
an. 1."

8§ 5. B un. 17 an. 3 ce n3MeHsa Taka:

»(3) PeweHneto Ha CbBeTa nNo an. 1, KakToO M OTKasbT MO ajs. 2 noanexart Ha obxanBaHe no
aZAMUHUCTpaTMBEH pea npen Komucusta no npo3padyHocT.”

8§ 6. B un. 26 an. 3 ce n3MeHa Taka:

»(3) PeweHneto Ha CbBeTa nNo an. 1, KakTo M OTKasbT MO an. 2 noanexar Ha ob)anBaHe no
aAMUHUCTpaTMBeEH pea npean Komucusata no npo3padyHocT.”

8§ 7. B un. 29 ce cb3gaBaT an. 4 n 5:

»(4) JlekapcTBeHUTe NpoaykTn no un. 45, an. 10, 13 1 19 330, 3a KOUTO HE Ca AOrFOBOPEHU OTCTBLMKMU
cbrnacHo Hapeabata no yn. 45, an. 9 330, He ce BkaoysaT B MJ1C.

(5) B cvoTtBeTHaTa yacTt Ha MJIC ce BKAOYBAT SIEKApPCTBEHM MNPOAYKTU, MpUHAAMexawm KbM HOBO
MeXAYHapoAHO HenaTeHTHO HawuMeHOBaHWe, cfef MOMI0XUTENHa OueHKa Ha 34paBHUTE TeXHONornu
cbrnacHo Hapeabata no yn. 262, an. 4 3JINXM.*

8§ 8. B un. 30 ce npaBaT cnegHUTE N3MEHEHUs N AOMbIIHEHUS:

1. Cb3paBa HoBa an. 3:

»(3) 3a nekapcTBeHuMTE MpoAYKTW, MpUHaANexawm KbM HOBO MeXAYyHapoAHO HernaTeHTHO
HavMeHOBaHWe, oueHKaTa Mno an. 1 n 2 ce M3BbPLIBA Bb3 OCHOBA OLEHKATa Ha 34paBHUTE TEXHOMNOMUU,
M3BbpLUEHA CbrlacHoO Hapeabata no un. 262, an. 4 3/INXM."

2. docerawHaTta an. 3 ctaBa an. 4.

8§ 9. B un. 32 ce cb3pasa an. 3:

»(3) HaumoHanHaTa 3apaBHoOCUIypuUTeNHa Kaca oTnpass MOTUBMPAHU MUCMeHU npeasioxeHns ao CbeeTa
3a U3KJIIYBaHe Ha fiekapcTBeHn npoaykTtu ot MNC no un. 262, an. 6, T. 1 3/1MXM, koraTo oT uHdopMaumsTa
no un. 44, an. 1 ce ycraHoBW, 4ye fleKapCTBEHUTE MPOAYKTU He ca 3annawaHun oT H30K 3a cboTBeTHUSA
LiecTMecedeH nepuoa, WM Korato Bb3 OCHOBa Ha aHanu3 oT H30K ce ycTaHoBM, 4e 3a CbOTBETHMUA
wecTtMmeceyeH nepuog H30K e 3annaTtuna 3a CbOTBETHUSA JSieKapCTBEH MPOAYKT MO-Masnko OT 1 Ha CTo OT
obwaTta CTOMHOCT Ha NeKapCTBEHUTE MPOAYKTM B CboTBeTHaTa rpyna Ha MJIC no INN m nekapcTtBeHa
dopma."

§ 10. B un. 33 an. 2 ce n3MeHd Taka:

»(2) KbM 3asBneHuneTo no an. 1 ce npunara geknapauus-crnpaska no obpaseu, yTebpaeH oT CbBeTa,
OTHOCHO LeHUTE Ha NpoM3BOAMTEN B CbOTBETHATa BaslyTa U B €BpO — B PyMbHUA, OpaHums, Jlateusa, Mpuus,
CnoBakusg, Jlutea, Noptyranusa, Utanus, Cnosenuns n MicnaHusa, kakTo 1 3a obcToATencrearta no un. 8."

§ 11. B un. 34 ce npaBAT cnegHUTE U3MEHEHUS U AOMb/IHEHUSA:

1. B an. 2 gymute ,1 pokymeHtute n no un. 35, an. 1, 1. 2, 3, 6 1 9 n an. 3" ce 3aMeHAT C ,AeKkNnapaumns
no un. 33, an. 2 n gokymeHtute no un. 35, an. 1, 1. 2, 3, 6 19 n an. 4%.

2. B an. 4 undparta ,4" ce 3ameHs c ,5".

§ 12. B un. 35 ce npaBAaT cnegHUTe U3MEHEHUS U LOMbIHEHUS :

1.Ban. 1:



a) B T. 2 aymute ,un. 30, an. 1% ce 3aMeHaT ¢ ,un. 32, an. 1%;

6) cb3paBa ce T. 11:

»11. 3aBepeHO OT NpuTexaTens Ha paspeLleHneTo 3a ynotpeba nam HeroB ynbJAHOMOLLEH NpeacTaBuTenN
Konue oT gorosop, ckadeH ¢ H30K, 3a npefocTaBsHe Ha OTCTbMKAa 3@ NleKapCTBEHUTE NMpOoAYKTU MO Y.
45, an. 10, 13 1 19 330."

2. Cb3gasa ce HoBa an. 3:

+(3) 3a nekapcTBeHMTE MpPOAYKTW, MpuHaAnexawm KbM HOBO MeXAyHapoAHO HemnaTeHTHO
HavMeHOBaHWe, KOeTO He e BKJIIDYEHO B CboTBeTHaTa yacT Ha MNJIC, ce npeacTassa AoKaj 3@ OueHKaTa Ha
3ApaBHaTa TexHosnorusa. [JloknaabT TpsibBa Aa € yTBbpAEH Mo peaa Ha Hapeabata no un. 262, an. 4 3JINXM
He No-paHo OT LECT Meceua OT AaTaTa Ha nojaBaHe Ha 3asBfieHneTo."

3. JocerawHunte an. 3 — 5 ctaBaT CbOTBETHO an. 4 — 6.

8§ 13. Cb3pasa ce yn. 35a:

LHdn. 35a. (1) MputexaTenute Ha pa3spelleHns 3a ynotpeba/TexHW yMbIHOMOLEHW MNpeacTaBUTENn
exxeMeceyHo noAasaT Aeknapaunsa o MAJ1 3a gocTaBeHUTE KONMYeCcTBa IeKapCTBEHU NMPOAYKTU, BK/TIOYEHHU
B MJ1C, pa3npeaeneHu no 6por onakoBKM M MO N1uUa, OCbLUECTBABALLN TbProBMs Ha e4po CbC CbOTBETHUTE
NleKapCTBEHN NPOAYKTU, KbM KOUTO Ca pa3npefeneHn nekapCcTBeHUTE NpoayKTy.

(2) NHdopmaumnaTa obxBaLla CbOTBETHUSA KasieHAapeH MeceL 1 ce npeaocTaBs B CPOK A0 20-0 YMCI0 Ha
cnepsawms mecel no obpasey, yTBbpAEH OT U3NBAHUTENHUA AnpekTop Ha UAM."Y

8§ 14. B un. 36 ce npaBAaT cnegHUTe N3MEHEHUS N AOMbIIHEHUS

1.Ban. 1:

a) cb3paBa ce HoBa T. 11:

»11. He e NnogaaeHa B CpoK Ageknapaums no un. 35a;"

6) cb3paBaT ce ToOYkM 12 - 16:

»12. He e n3BbpwBaHo 3ansawaHe ot H30K 3a nepmnoa wecT Meceua 3a fieKapCTBEHUTE NPOAYKTU MO
un. 262, an. 6, 1. 1 3JINXM cbrnacHo uHdopmaumaTta no un. 44, an. 1 n 2;

13. npe3 nocnegHute wect Meceua H30K e 3annatvna 3a CbOTBETHUSA JIeKapCTBEH NPOAYKT NMO-Masko
oT 1 Ha cTo oT obLiaTa CTOMHOCT Ha NeKkapCTBeHUTe NPOAYKTM B CbOTBETHaTa rpyna Ha MJ1C no un. 262, an.
6, T. 1 3JINXM no INN n nekapctseHa ¢popma;

14. B npoueaypaTta no rnaea wecra ,a" He ce AoKaXkKe NOAoXUTENHATa oLueHKa Mpu TAXHOTO BK/IIOYBaHE;

15. He e nogaaeHo 3asBneHne 3a noaabpxaHe Ha peuMmbypceH ctatyc no un. 576;

16. npoueaypaTta no rnaea wecra ,a" € npekpaTeHa;"

B) AocerawHaTta T. 11 ctaBa 1. 17.

2. B an. 2 yncnoto ,,10" ce 3ameHs ¢, 10 - 13",

8§ 15. B un. 37 ce npaBAT cnegHUTe U3MeHeHNa U AOMbJIHEHUS:

1. B an. 1 ce cb3gasa uspeyeHue BTopo: ,B cnyyaute no un. 30, an. 3 CbBeTbT ce NpomM3Hacs B CPOK
40 90 aHun."

2. B an. 2 undparta ,3" ce 3ameHs c ,4".

8§ 16. B un. 38 an. 7 ce oTMeHs.

§ 17. B un. 40 an. 3 ce n3MeHd Taka:

»(3) PewenunsTta Ha CbBeTa no an. 1 1 2 noanexaT Ha ob)aneBaHe MO aAMWHUCTPATUBEH pea npea
KomucuaTta no npo3padHocT.”

§ 18. B un. 43 ce npaBAaT cnegHUTe AOMb/HEHUS:

1. B an. 1 ce cb3naBa u3peyeHmne TpeTo: ,3a fieKapCTBeHUTe NpoayKTu no un. 34, an. 1 aeknapauusaTa
ce nojaBa B CpOKa 3a e4HaKBMUS Uan noaobHMs nekapcTBeH NpoaykKT no un. 214 3/NXM."

2. B an. 2 ce cb3aaBa nlpeyeHue TpeTo: ,3a NeKapCcTBeHUTE NPoAYKTM No Y. 34, an. 1 geknapaumata
ce nojaBa B CpOKa 3a e4HaKBMUS Uan noaobHUs nekapcTBeH NpoaykKT no un. 214 3/ANXM."

3. B an. 3 ce cb3paBa m3peyeHue TpPeTO: ,3a SIeKapCTBEHUTE NMPOAYKTM Mo un. 34, an. 1 3aa9BAeHNETO
ce nojaBa B CpOKa 3a e4HaKBMUS Uan noaobHUs nekapcTBeH NpoaykKT no un. 214 3/ANXM."

4. B an. 4 ce cb3gaBa M3peyveHne TpeTo: ,3a NeKapcTBeHUTe NpoayKTu no un. 34, an. 1 3aaBneHueTo
ce nojaBa B CpOKa 3a eAHaKBUA UM NofobHMS nekapCTBeH NpoAyKT no yn. 214 3JIMXM."

8§ 19. B un. 57 ce npaBAT cnegHUTE U3MeHeHUa U AOMbJ/IHEHUS:

1. JocerawHuaT TEKCT cTaBa an. 1 1 B Hesl, B OCHOBHUS TEKCT AyMuTe 1 Ha 16-0" ce 3anmMyasart.

2. Cb3gaBaTt ce an. 2 un 3:

»(2) BNJIC ce oTbensssaT C pasfiMyeH LUBAT JileKapCTBEHUTE NMPOAYKTU, KOUTO Ca C Hal-HMCKaTa CTOMHOCT
3a A4/[/TepaneBTUYEH KypcC, onpeseneHa no peaa Ha pasagen III oT rnasa wecTa.

(3) AnnHes 2 ce npunara un 3a codpTtyepa Ha H30K no oTHOWeEHMe Ha NeKapCTBEHUTE NMPOAYKTU, KOUTO
H30K zannawa."

8§ 20. Cbv3paBa ce rnaea wecra ,a" c un. 57a - 57e:

,nasa wecra ,a"

yYCnosus4, NMPABUNA N KPUTEPUN 3A NMOAABPXXAHE HA PEMMBYPCHUA CTATYC HA NEKAPCTBEHWU
NPOAYKTWN OT NO3UTUBHNA NEKAPCTBEH CMNUCHK

Yn. 57a. (1) CbBeTbT NoaAabpXKa peMMBYypCHUA CTaTyC Ha IeKapCTBEHUTE NPOAYKTU Ha BCEKM TPU FOAUHM
oT Bk/toYBaHeTo UM B [MJIC, KaTo M3BbPLIBA OLIEHKA Bb3 OCHOBA Ha A0OKasaTesiCcTBa 3a edUKACHOCT,
TepaneBTUUYHa ePeKTUBHOCT, 6€30MacHOCT M aHaNu3 Ha hapMaKo-MKOHOMUYECKM MoKasaTesu.

(2) CbBeTbT Moaabpxa pPevMBYpCHUS CTaTyC Ha BK/IHOYEHWUTE fieKapcTBeHU npoayktu B MJIC, kouTo
OTroBapsAT Ha ClefHUTe YC/IoBUS:



1. paspewleHu ca 3a ynotpeba cbrnacHo MsanckeaHuaTa Ha 3J1TMXM;

2. B KpaTKaTa XapaKTepuUCTMKa Ha NMPOAYyKTa ca MOCOYEHWM NMOKa3aHMs 3a JleyeHne, NpodunakTmka mam
AVArHocTMKa Ha 3abonsiBaHMATa, 3aniallaHn No peaa Ha yn. 6, an. 2;

3. MeXAyHapoAHOTO HemnmaTeHTHO HawuMeHOBaHue, KbM KOeTO MpUHaANeXu NeKapCTBEHUAT
NpoAyKT/KOMOMHaumsaTa (Npy KOMOWMHMpPaHW feKapCTBEHWM MpoAyKTW), ce 3annawa oT oblecTBeH
3ApaBHoOOCUTYypuTesnieH poHA Npu cblumTe 3ab60nsBaHMS MW MHAMKAUWK NOHE B MET OT CNeaHUTe AbpXXaBu:
PyMmbHUA, ®paHunsa, Ectonms, Mopumsa, Cnosakus, Jiutea, Moptyranusa, Ucnanus, benrmsa, Yexus, Monwa,
Nateus, YHrapusa, Utanus, ®uHnanavs, Janvs n CnoBeHus;

4. HanpaBeHa e oueHka no peaa Ha 4n. 30 cbrnacHo npunoxenue N2 5.

Yn. 576. (1) 3a noaabpxxaHe Ha peMMOYpCHMSI CTaTyC Ha JsieKkapCTBeH MNpoaykT, BkatodveH B [MJIC,
npuUTeXaTeNaT Ha pa3pelleHneTo 3a ynotpeba nnm ynbiHOMOLWEH HEroB NpeacTaBuTen nogasa Ao CbBeTa
Ha BCEKM TpW rOAMHM OT AaTaTa Ha BK/OYBaHe Ha npoaykTa B MNJIC 3asBneHne no obpasel, yTBbPAEH OT
CbBeTa. 3a8B/IEHMETO Ce nojasBa B CPOK He MO-paHO OT YeTUpM Mecela M He NO-KbCHO OT TpM Mecela npeau
M3TUYaAHETO Ha TPUroAMLWIHMSA CPOK Mo un. 57a, an. 1.

(2) 3a nekapcTBeHUTE NPOAYKTM NO Y. 34, an. 1 3asBfeHMETO 3a NOAAbPXAHE Ha penMbypceH cTaTyc
Ce nojasBa B CpoKa 3a eAHaKBMS Mnn NofobHUa nekapcTBeH NpoAayKT no ui. 214 3/1MXM ot nputexarens
Ha pa3pelleHneTo/yBeaoMNEeHNETO 3a NapaneneH BHoc/napanenHa AucTpubyums.

Yn. 578. (1) KbM 3aasneHmeTto no un. 576, an. 1 ce npunarar:

1. konue OT pa3spelleHne 3a ynotpeba Ha nekapcTBEHUS NMPOAYKT, KOraTo pa3pelleHueTo 3a ynortpeba
e m3pgageHo no pepa Ha PernamenTt (EO) N° 726/2004, MpunoxeHune I ,KpaTka xapaktepucTuka Ha
npoaykrta“, [lpunoxexHne II ,lMputexaten Ha pa3peleHueTo 3a MNpOM3BOACTBO, OTIFOBOPEH 3a
ocBoboO)XAaBaHe Ha NapTuau. YC/oBUS Ha paspelleHneTo 3a ynoTtpeba™ u MNpunoxeHune III ,,O3HauyeHus
BbpXYy OMNaKOBKaTa M NUCTOBKATa"; MpUIOXEHMsTa Cce NpeacTaBAT Ha eNleKTPOHEH HoCUTenN;

2. MHpoOpMaumna OTHOCHO €AMHHUS MAEHTUDUKAUMOHEH KOA4 Ha APYXECTBOTO WMAM Koonepauusta oT
TbProBCKUSA PerncTep, a 3a ApyXecTBaTa, PEermcTpMpaHu B AbpXxaBa — 4YieHKa Ha EBponerickusa cbio3, unum
B AbpXaBa - cTpaHa no Crnopa3yMeHneTo 3a EBpoONencKoTO MKOHOMMYECKO MPOCTPaHCTBO — Konue oT
OOKYMEHT 3a aKTyanHa permcrpaums no HaunMoHaHOTO 3aKOHOAATENCTBO, N3haheH OT KOMMeTEeHTeH opraH
Ha CbOoTBETHaTa AbpXXaBa Ha nuuata no 4n. 576, an. 1 He NO-KbCHO OT 6 Meceua Npeau NogasBaHeTo Ha
3as8B/IEHNETO;

3. M3PMYHO HOTapuasiHO 3aBepeHO NbJHOMOLLHO, B Cly4Yan Ye 3asiBNEeHNETO ce nojaBa OT npeacTaBuTen
Ha npuTexaTtens Ha pa3pelleHneTo 3a ynotpeba; Korato Mb/HOMOLWHOTO He e u3pgadeHo B Penybnuka
Bbnrapusa, 3a Hero ce npeacrass NpeBos Ha 6bArapCckn esnk, N3BbpLUEH OT NpeBoAay, KOMTO MMa CKJIKYeH
[0rosop ¢ MMHUCTEPCTBOTO Ha BbHWHUTE paboTn 3a n3BbpLIBaHe Ha oduLManHK NpeBoau;

4. paHHW OT npoBedeHn B Penybnvka bBbarapya wmnm B 4yXbuHa MOCTMApPKETUHIOBM W/Mnu
HEWHTEPBEHUMOHANHN WU3NUTBAHMSA Ha NekapCcTBeHMs NpoAyKT cbrnacHo 3JIMXM, ako TakmBa ca
npoBeaeHN;

5. AOKYMeHT 3a nnaTeHa AbpXXaBHa Takca 3a BCEKU OTAENEH NIeKapCTBEH MPOAYKT;

6. @dapMako-MKOHOMMYECKM aHanu3, W3roTBeH WM ajanTupaH 3a CTpaHaTta, NpuApPYXeH CbC
CpaBHUTENEH aHanus, Npu HaJIMYMETO Ha NiIeKapCTBEHa anTepHaTMBa 3a SieueHue Ha 3abonsiBaHeTo;

7. 3aBEpEHO OT NpuUTexXaTesns Ha pa3pelleHneTo 3a ynoTpeba unm oT Heros ynb/IHOMOLLEH NMpeacTaBuTen
Konue oT aorosop, ckatodeH ¢ H30K 3a npeaocTtaBsHe Ha OTCTbMKA 3a SieKapCTBEHUTE NPOAYKTM Mo un. 45,
an. 10, 13 n 19 330.

(2) OokyMmeHTuTE No an. 1, T. 6 ce npunaraTt caMo 3a JIeEKapCTBEHM MPOAYKTU, KOUTO NPUHAANEXaT KbM
MeXAYHapoAHO HenaTeHTHO HauMeHOBaHMe, 3a KoeTo e 6unia m3BbplieHa oueHka no un. 30, an. 1, npu
BKAtoYBaHeTo UM B IMJ1C, 1 3a Te3n no un. 29 3JINXM.

(3) 3a nekapcTBeHUTE NPOAYKTU, MPUHAANEXALLM KbM HOBO MeXAyHapoAHO HEMaTeHTHO HanMeHoBaHue,
BkAtoveHn B MNJIC, 3a KOMTO e n3BbpLUEeHa OUeHKa Ha 34paBHUTE TEXHO0MMK, ce NpeacTaBs HOB AOK/aj 3a
oueHKaTa Ha 3apaBHaTa TexHosorms. [loknaabT TpsibBa Aa € yTBbPAEH No peaa Ha HapeabaTa no un. 262,
an. 4 3JINXM He no-paHO OT WeCT MecelLa OT gaTaTa Ha nojaBaHe Ha 3asBNEeHUNETO.

(4) 3a BepHOCTTa Ha AaHHWUTE, NOCOYEHN B 3a8B/IEHNETO M B NpuApYyXKaBalinTe ro 4OKyMeHTn no an. 1
M 3, NpuTeXaTensaT Ha pa3pelleHneTo 3a ynotpeba uam HeroBMST YNb/IHOMOLWEH NpeAcTaBMTeN NpeacTass
Jeknapaumsa no obpaseu, yTBbpaeH oT CbBeTa.

(5) U3BbH pokyMeHTMTEe no an. 1, 3 n 4 CbBeTbT MOXe MOTMBMPaAHO Aa MOWUCKa OT 3asBuTens
[OMb/IHUTENHA MHbOpMauunsa, HeobxoauMa 3a B3eMaHe Ha pelleHue 3a noaabpXaHe Ha penMmbypcHuUs
craTtyc.

Yn. 57r. (1) B 60-gHeBeH CpoOK OT AaTaTa Ha nojaBaHe Ha 3asaBsieHMeTo no 4yn. 576, an. 1 CbBeTbT
pasrnexpa 3asBfieHMeTO U MNPUIOXEeHUTEe KbM Hero AOKYMEHTW M B3eMa pelleHue, C KOeTo noaabpxa
penMbypCcHMS CcTaTyC Ha JieKapCTBEH MpoayKT, BkawyeH B [JIC, mn3MeHs peummbypcHusa cTaTyCc Ha
NeKapCcTBeHUs NpoayKT UAKM OTKasBa NOAAbPXAHETO Ha peuMbypcHUs cTaTyc.

(2) Mpun oTkas 3a nogabpxaHe Ha peuMbypcHusa ctaTyc no an. 1 CbBeTbT M3K/KYBA JSIEKAPCTBEHUS
MpOAYKT OT CbOTBETHOTO WKW OT BCUYKM NpuaoxeHunsa Ha MIC.

(3) Mpu mn3KkNOUYBaHe Ha NeKapCTBEH MPOAYKT OT BCUMYKM NpuioxeHus Ha MNJ1C ce 3anmMyaBa u ueHaTa
My ro un. 2, an. 1.

(4) Korato npu pasrnexaaHe Ha 3asBfieHMeTo Mo as. 1 CbBeTbT KOHCTaTMpa HeAOoCTaTbuu MM
HEMb/IHOTM B nMpeAcTaBeHaTa AOKYMeHTauusi, TOM MMa MpaBO fAa WM3MCKa OT 3asaBUTENs TAXHOTO
OTCTpaHsiBaHe, KaKTO M JAoMbjHUTENHa uWHdOopMaums, KaTo YyBeAoMsiBa 3asBUTeNns No peaa Ha
AAMUHUCTPaTMBHOMpPOLECYanHUs Koaekc. B To3m cnyyan cpokbT no an. 1 cnvpa aa Tede.



(5) B cnyuait ye B cpok Ao 30 AHM cuMTaHO OT AaTaTa Ha yBeAOMsIBaHETO Mo an. 4 3asABUTENAT He
OTCTpaHW KOHcTaTupaHute oT CbBeTa HeAoCTaTbLUM U HEMBJIHOTK, NpoueaypaTa ce npekpaTsasa.

Yn. 574. (1) 3a BCSKO MNOCTLNMAO 3asBsieHMe no 4na. 576 ce m3roTssa wpuamdecka, MegumuMHCKa U
MKOHOMMYECKa OLleHKa OT eKCrepTu OT cneumanuimpaHaTa aaMMHUCTpaumnsa Ha CbBeTa.

(2) EkcnepTuTe u3BbLPLIBAT MpeABapuTeneH npernes Ha 3asaBleHusaTa W npuapyxasawaTta
OOKYMeHTauMs 1 M3roTBAT MO BCAKO 3asiB/ieHMe CcTaHoBMLWa no obpasel, yTBbpaeH oT CbBeTa. lMbpBoO ce
M3BBbPLUBA IOpUANYECKa OLUeHKa, a cnej ToBa — MeAMLUMHCKA U UKOHOMUYECKa OLeHKa.

(3) Mpn HeobxoamMocT npeaceaaTensat Ha CbBeTa onpeaens ekcnept no una. 38, an. 3, KoOWTO Aa
M3BBPLIN (hapMako-MKOHOMUYECKa OLEHKa M Aa Aaje CTaHOoBMLE.

(4) Mo 3aaBneHunsTa 3a NoaabpXKaHe Ha peMMbypCHUSA CTaTyC Ha fiekapcTBeHu npoayktu B MJIC no un.
262, an. 6, T. 1 3JIMXM CbBeTbT M3uckBa cTaHoBuwe oT H30K, a Ha nekapcTtBeHu npoayktu B MJIC no un.
262, an. 6, 1. 3 3JINMXM - ot M3. CraHoBMLLETO Ce npeaoctass B 10-AHEBEH CPOK OT NMOMCKBAHETO.

(5) OnpepeneHnsaT oT NpeacenaTens 3a AoKNaa4uunk uneH Ha CbBeTa o606LaBa ekcnepTHUTE CTaHOBMULLA,
KaKTO M CTAHOBULLETO MO an. 4 1 3roTBs eKCNepTeH Aoknaa no obpaseud, yTebpaeH ot CbBeTa, B 14-gHeBeH
CpOK OT MnoJjlyyaBaHe Ha CTaHOBMLLATA 3@ BCSAKO 3asiB/ieHMeE.

(6) Mpu pasrnexpaHe Ha 3asBneHUATa No yn. 576 3a nekapcTBeHu NpoAyKTW Mno yn. 262, an. 6, 1. 1
3/MXM, BkntoyeHn B IMJIC, B 3acepaHmeTo Ha CbBeTa 3a4b/IKUTENHO B3eMa y4dacTue rnpeacrtaBuTesl Ha
H30K, kolito npeactasa ctaHoBuweTo Ha H30K no Bcsiko 3asiBneHue.

(7) Mpw pasrnexpaHe Ha 3aaBfieHMsTa Mo Yi. 576 3a nekapCTBeHM MpoayKTu Mno un. 262, an. 6, 1. 3
3/1MXM, BkatoyeHn B IMJ1C, B 3acepaHmeTo Ha CbBeTa 3a4b/DKUTENHO B3eMa y4dacTue rnpeacrtaBuTesl Ha
M3/H30K, konTo npeacTtaBs ctaHoBuweTo Ha M3/H30K no Bcako 3asBreHue.

Yn. 57e. (1) MNpun oTKas 3a noaabpxxaHe Ha penMBbypCHUS CTaTyC N U3KKOUYBAHE Ha JIEKapCTBEH NMpoayKT
ot MNC CobBeTbT MOTMBMPA PpELUEHMETO CUM B CbOTBETCTBME C KpuUTepuuTe, YCNoBuaTa W npasunaTta,
yCTaHoBeHW B HapeabaTa, KaTto yBeaoMsIBa 3asABUTeNS MO peaa Ha ADMUHUCTPATUBHOMpPOLUECYyaHUs KOAeKC.

(2) PeweHneTo Ha CbBeTa No an. 1 noanexu Ha obxanBaHe No aAMUHUCTpaTUBEH pea npes KomucusaTa
Mo Npo3payHocT.”

8§ 21. B gonbnHUTENHUTE pasnopeabu ce NpaBsaAT CleAHUTE U3MEHEHUS !

1.B§1:

a) B T. 2 cnea AymuTe ,KOSTO Tbproeeu" aymuTe ,Ha eapo" u AyMuTe ,Ha eapo, OCBEH B CiydauTe,
KOraTo Te3n OTCTbMNKM ca onpeaeneHu B HopMaTtueHa ypeaba® ce 3anunyasar;

6) Touka 5 ce nsmeHs Taka:

»5. ,OKOH4YaTeNHa onakoBkKa, Han-6n1m3ka A0 3asiBeHaTa" e OnakoBKa, YMNTO 6poit A030BM eAnHULM ca
B €Ha 1 cbla rpaHuua c 6pos Ha A030BUTE eANMHULM B 3asiBEHaTa onakoBKa, Npu CnefHUTe rpaHuun:

a) ot 1 no 3 (Tabnetn, kancynm, nakoHW, 403K U 4p.);

6) oT 4 po 9 (Tabnetn, kancynun, bNakoHW, 403N N Ap.);

B) oT 10 no 15 (Ttabnetun, kancynu, dnakoHu, 403N 1 ap.);

r) ot 16 no 30 (Tabnetu, kancynu, GnakoHu, 03n 1 Ap.);

) ot 31 no 60 (Tabnetn, kancynu, dnNakoHu, 403U U Ap.);

e) Haa 60 (tabnetn, kancynu, dnakoHu, Ao3m mn gp.)."

2. MNaparpad la ce oTMeHs.

MpexoaHu n 3aknOUMTENHU pasnopeabu

8§ 22.B § 2 OT npexoaHuTe W 3akawuuTenHuTe pasnopenbu Ha [octaHoBneHne N° 233 Ha
MuHucTepckunsa cbBeT oT 2014 r. 3a U3MEHeHMne 1 AonbiHeHMEe Ha HapenbaTta 3a ycnosusita, npasumnaTta u
pena 3a peryivpaHe U permcTpypaHe Ha LeHUTe Ha JIeKapCTBEHUTE NpoayKTu, npueTta c [NocTtaHoBneHue
N2 97 Ha MuHuctepckums coBeT oT 2013 r. (06H., 1B, 6p. 66 oT 2014 r.; usm., 6p. 107 ot 2014 r.), uncnoto
»2015" ce 3ameHs ¢ ,,2017".

8§ 23. MNbpBaTta aAeknapauuns no un. 35a, an. 2 ot HapeabaTta 3a ycnoBusiTa, NpaBunata M peaa 3a
perynmpaHe u peructpupaHe Ha LeHuUTe Ha lekapcTBeHuTe npoayktn (06H., OB, 6p. 40 ot 2013 r.; nsM. u
pon., 6p. 66, 92 n 107 ot 2014 r.) ce nogaBa 3a Meceua, cneaBall TO3M, B KOWTO NMOCTaHOB/IEHMETO BN3a
B cuna.

8 24. Nepuoante no un. 36, an. 1, 7. 12 n 13 ot HapeabaTa no § 23 3ano4yBaT Aa TekaT cuuTaHo oT 1
nekemepn 2015 .

8§ 25. (1) 3a nekapcTBeHUTE NPOAYKTU, 3@ KOUTO Ca MU3TEKIN TPU FOAUMHWU OT BKIoYBaHeTo mMm B MJIC
KbM MOMEHTa Ha BfiU3aHe B Cu/la Ha NOCTaHOB/IEHWETO, NpUTeXaTenuTe Ha paspelleHneTo 3a ynotpeba nnu
TEXHW YNMb/HOMOLLEHW NpeAcTaBUTENN NoAaBaT 3asBNeHuUs MO peda Ha rnasa wecTa ,a" oT HapeabaTa no
§ 23 B CpOK [0 LWEeCT Meceua OT BSIM3aHETO Ha NOCTAHOB/IEHNETO B CUNa.

(2) NexkapcTBeHUTe NPOAYKTU, 3@ KOUTO HE e NnoJadeHo 3asiBfieHue B Cpoka no an. 1, ce msknwuysaT
cnyxebHo ot CbBeTta ot MJIC, KaTo ce 3anMyaBa M LeHaTa MM no yn. 2, an. 1.

(3) 3a nekapcTBeHUTE NPOAYKTU, 3@ KOUTO B npoueaypaTa no an. 1 nMma pelweHve 3a nogabpxaHe Ha
peuMbypcHUa cTaTyc, cneaBalimMTe TpUroAvLLHN NEPMOAUN 3anoyBaT Aa TekaT OT MOMEHTa Ha BNIM3aHeTo B
cuna Ha ToBa pelleHue.

MuHUCcTbp-Npeacenaten: boiiko Bopucos
3a rnaBeH cekpeTap Ha MUHUCTepckus CbBeT: BecenuH [lakoB



