Hapen6a 3a u3aMenenue u nonbjanenue Ha Hapexoa Ne 10 or 2009 r. 3a ycsioBUsiTA U peaa
3a 3alJIalaHe HA JIeKapCTBeHH NPOAYKTH IO 4i. 262, aix. 6, T. 1 U T. 2 oT 3aKkoHa 3a
JIeKapCTBeHHTe NPOAYKTH B XyMaHHATA MeIMLIMHA, HA MeIMIIMHCKH U3/1eJIUsl U HA

AUETHYHU XPAHHM 32 CHENMATHN MeIUIMHCKH 1[eJIM, KAKTO ¥ HA JIEKAPCTBEHH NMPOIYKTH

3a 3IpaBHH JeifHOCTH Mo wWi. 82, aj. 2, T. 3 ot 3akoHa 3a 3apaBero (00H., /B, Op. 24 ot

2009 r.; u3m. u gort., 6p. 34, 38 u 40 or 2009 r., 6p. 9 o1 2010 1., 6p. 67 0T 2011 T., Op. 49 OT
2012 r., 6p. 48 oT 2014 1., 6p. 30 1 62 o1 2015 1., Op. 44 oT 2016 T. M1 6p. 89 oT 2017 1.)

§ 1. B un. 12, an. 2 nakpas ce nocTaBs 3amnetas 1 ce 100aBss ,,c u3kiaoyeHre Ha MU, kouro
H3O0K 3amnnaimia Ha npou3BOUTENHN WIK THProBUU Ha eApo ¢ MU mwin TeXHU yITbJIHOMOIIEHH
npeacTaBuTend, ckiroumm norosopu ¢ H30K 3a nocraBka Ha MU 1o pena Ha Hapea0ara mo 4.
11, am. 1°.

§ 2. Bun. 13, ann. 2 1. 2 ce u3MeHs Taka:

,,2. ciiucbk ¢ MU mo rpynu, kouto H30K 3amuiama B ycinoBusita Ha O0JTHUYHATa MEAUIIMHCKA
oMo, 1 croitHocrta, 70 kKosito H30K 3amnaima 3a Bcsika rpymna Ha:

a) JIeueOHM 3aBEJICHUSI B U3ITBIHEHUE Ha JIOTOBOPUTE 32 OKa3BaHE Ha OOJIHWUYHA MEAUIIMHCKA
MIOMOII], CKJIFOUEHU MEX/y U3IMBbIHUTENN Ha METUIIMHCKA TIOMOIII U JUPEKTOpa Ha ChbOTBETHATA
P30K;

0) MPOU3BOIUTENN WK THPrOBIH Ha eApo ¢ MU win TeXHU yIIbIHOMOIIEHU MPEICTaBUTENH,
cxmrourn goroBopu ¢ H30K 3a nocraBka Ha MU no pena va Hapendara mo wi. 11, am. 1.

§ 3. B un. 16B ce npaBsT ciaegHUTE U3MEHEHUS U IOITbIHEHUS:

1. B an. 1 cmex mymure ,,wr. 13, an. 2, 1. 2 ce mocraBs 3aneras u ce 100aBs ,,0yKBH ,,a“ 1 ,,0°,
a cle IyMHTE ,,00JTHUYHA MEAUIIMHCKA ITOMOIIL™ ce 100aBs ,,iu Ha POU3BOAUTEIH WU ThPrOBLHU
Ha efpo ¢ MU unn TeXHU YITbIHOMOIIEHH MPECTaBUTENH, CKiItounin gorosopu ¢ H30K 3a
nocraBka Ha MU o pena Ha Hapen6arta mo wi. 11, am. 1°.

2.Bamn. 2, 1. 3 nymure ,,1to peqa Ha MeToaukaTa 1o wi. 55¢ 330* ce 3ameHsT ¢ ,,10 peaa,
YCTaHOBEH B HAIIMOHATHUTE PAMKOBH JIOTOBOPH, MPUIIOKUMH Mpe3 ChOTBETHATA TOJAMHA™.

3. B an. 3 B rekcta npenu T. 1 crmen nymure ,,wi. 13, an. 2, T. 2* ce mocTaBs 3areras u ce
no0ass ,,0ykBa ,,a“.

4. B an. 4 nymure ,,1to pesia Ha MeToauKara mo 4wi. 55¢ 330* ce 3aMeHsT ¢ ,,110 pena,
YCTaHOBEH B HAIIMOHATHUTE PAMKOBH JIOTOBOPH, MPUIIOKUMH Mpe3 ChOTBETHATA TOJAMHA™.

5. B an. 6 nymute ,,cnuchka mo 4i. 13, ain. 2, T. 2 ce 3aMeHST ChC ,,CHUCHIUTE o wi. 13, a.
2,T.2, 0ykBH ,,a*“ 1 ,,0%.

6. Cp3maBa ce ain. 7:

,»(7) Hanimonannara 31paBHOOCUTYpUTENIHA Kaca 3arama MU ot cnuckbka mo un. 13, an. 2, T.
2, 6ykBa ,,0 Ha MPOM3BOAUTEIN UM THPrOBLHU Ha €po ¢ MU iy TeXHU YII'BIHOMOIIEHU
MIPEICTaBUTENH 110 ajl. 1 cref| mpeAcTaBsiHe Ha CIETHUTE TOKYMEHTHU:

1. pakTypa unu enexTpoHHa QakTypa;

2. 0600111eHa cTIpaBKa 3a I0CTaBeHHUTE U BiIoxkeHuTe MU 1o ChOTBETHU KIMHUYHU TBTEKH,
OTUYETEHHU OT JICUeOHUTE 3aBE/ICHUS MPe3 MPEIXOTHUS KaJIeHIapeH Mecel], moiaydena or H30K B
M3MBIHEHHE Ha JIOTOBOpHTE 3a JocTaBka Ha MU mo pena Ha HapenOata mo un. 11, an. 1;

3. cienuduKanys 3a JOCTaBEHUTE U BIOkeHnTe MU 110 ChOTBETHM KIIMHUYHU ITBTEKH TPE3
MIPEeIXOIHUS KaJeHIapeH Mecell, ChOTBETCTBAIllA Ha KOJIMYecTBaTa Mo CrpaBKara 1o T. 2.

§ 4. B un. 16r cnex nymure ,,ui. 168, an. 3 ce no6ass ,,u an. 7.

3akilounTeIHa pa3nopenda

§ 5. HapenGata Biin3a B cujia OT IeH Ha OOHapoOABaHETO il B ,,/bpikaBeH BECTHUK".
Munuctep: Kupni Ananuen






