HAPEJIBA Ne 4 ot 31 maii 2019 r.
3a CIeNUAJTU3UPAHATA eJIEKTPOHHA CHCTEMA 3a NMPOCcJieIsiBaHe U AHAJM3 HA JIEKAPCTBEHUTE
NPOAYKTH

Pazmen 1
OO0 MoJI0KeHus

Y. 1. C ta3u HapenOa ce ypexaar ycloBUsATa U PEAbT 3a:

1. mpenocraBsiHe, ChXpaHsIBAaHE W W3BBPIIBAHE HA aHAIW3 HA HHPOpPMAIHITA 33 JCKAPCTBEHU
npoayktu mo wi. 2176, an. 3 ot 3akoHa 3a JIEKQpCTBEHUTE MPOAYKTH B XyMaHHATa MEIUIIMHA
(BJIIXM);

2. aAMUHUCTpUPAHE, MOJAbpXKaHe U N0cTh A0 Crnennaiv3upaHara eJIeKTpOHHA CHUCTeMa 3a
MpOCIIeIIBaHEe U aHAJIU3 HA JICKAPCTBEHUTE MPOAYKTH 1Mo wi. 2176, an. 1 ot 3JIIIXM, nHapudana
M0-HaTaThK ,,cUCTeMaTa‘.

Paznen II
YcioBus U pef 3a IpeaoCcTaBsiHe, CbXPaHsiBaHe U U3BbPIIBAHE HA AHAJMU3 HA
HH(OPMANUATA 32 JJeKAPCTBEHHU NMPOAYKTH

Yu. 2. (1) [Ipurexarenure Ha pa3pelieHUe 3a yrnoTpeda/yI0CTOBEPCHHUE 3a PETUCTpALAS Ha
JIEKapCTBEHU MPOAYKTU IPEAOCTaBAT Ype3 CUCTEMATa €XKECEAMUYHO B YETBBPTHK WU IpPU
MpOMsIHA Ha 00CTOsATeNCTBaTa HH(pOpMALIUs 3a:

1. mocraBenuTe Ha TepuTopuara Ha PenyOnmuka bbirapusi KomuuecTBa, MOCOYEHH 10
JIEKapCTBEHH NPOAYKTH, BKIIOUeHH B [103UTHBHUS IEKapCTBEH CIIUCHK, HA KOUTO Ca MPUTEXKATEITH
Ha pa3pelIeHueTo 3a yrnorpeoa;

2. HAaMEHOBAaHWE U €IMHEH WJICHTHU(UKAMOHEH KOJ Ha ThPrOBLUTE HA €Jp0, Ha KOUTO ca
JIOCTAaBEHU JIEKAPCTBEHUTE MPOAYKTH IO T. 1, U CbOTBETHUTE JOCTABEHU KOJINYECTBA;

3. narara, Ha KOATO € U3BbPIICHA JOCTABKATA;

4. HaJMYHUTE B CKJIAJIOBETE KOJUYECTBA, IOCOUYECHHU IO JIEKAPCTBEHH NMPOJYKTH, BKIIOUEHU B
ITo3UTHBHUS JIEKAPCTBEH CIHUCHK, HA KOUTO Ca MPUTEXKATENIN Ha Pa3pelIeHneTo 3a ynorpeoa.

(2) TlpurexxkarenuTe Ha pa3pelIeHHE 3a YIOTpeOa/yIOCTOBEPEHHE 3a pErucTpanus Ha
JIEKapCTBEHH MPOAYKTH IIPEJOCTABAT Ype3 cucTemMara MH(popMalus 3a garaTa Ha JeHCTBUTEIIHOTO
IycKaHe Ha Ia3zapa Ha JEeKapCTBEHUs MPOAYKT B PemybOnuka bbarapus, kakto U 3a BpEMEHHOTO
WIN MTOCTOSITHHOTO MPEYCTaHOBSIBAHE Ha MPOIaXOUTe Ha JIEKapCTBEHUsI MMPOIYKT ChITIacHO Wi. 54
u 54a ot 3JIIIXM.

(3) Undopmanusra no an. 1 u 2 ce npeaocTaBst 10 JEKapCTBEH MPOAYKT, KaTO Ce MOCOYBa:

1. THProBCKOTO HAMMEHOBAHUE HA JIEKAPCTBEHUS MPOIYKT;

2. IpUTEXATEJIAT Ha pa3pelleHUeTo 3a ynorpeoa;

3. KOJIMYECTBOTO Ha aKTUBHOTO BEILIECTBO B JI030Ba €IMHHUIIA U JIEKapcTBeHaTa hopma;

4. MEXyHapOAHOTO HernaTeHTHO HauMeHoBaHue (INN);

5. KOJINYECTBOTO B €]IHA ONAKOBKa;

6. mapTuEH HOMED;

7. YHUKaTHUAT WACHTU(UKAIMOHEH HOMEp Ha JeKapCTBEHUs MNpoAYKT Mo Ilo3uTuBHUS
JIEKapCTBEH CITUCBHK.

Ya. 3. (1) IIpurexarenute Ha pa3pelieHUE 3a THPTOBUS HA €APO C JIEKAPCTBEHU IMPOJYKTH
MPEJOCTaBAT Ype3 CUCTeMaTa eXeJHEBHO HH(pOopMaIus 3a:

1. nocraBeHute Ha (PU3MUYECKUTE U OpUAWYECKUTE auua no wi. 207, an. 1, . 5, 5a u 6 ot
3JIIIXM konuuecTBa, IOCOYEHH MO JIEKApCTBEHM NPOAYKTH, BKIOYeHM B [lo3utuBHHA
JIEKapCTBEH CIUCHK; 3a uiiarta mo 4wi. 207, an. 1, T. Su 1. 5a, 6yksa ,,a“ ot 3JIIIXM undopmarmsita



ce ToJIaBa 3a BCSKA OTJENIHA amnTeKa/aJpec Ha CKIIAJl U CE€ MOCOYBAa HOMEPHT HA M3JAJACHOTO OT
NAIJI pa3peuienue;

2. HauMeHoBaHue u eauHeH uacHTHugukanuoneH koa/bYJICTAT/YUH na nunara o wi. 207,
an. 1, 1. 5, 5a u 6 or 3JIIIXM, Ha KOUTO ca JOCTAaBEHU KOJIMYECTBATA JIEKAPCTBEHU MIPOIYKTH IO
T. 1;

3. HaTMYHUTE BB BCEKU OT CKJIAJ0BETE UM KOJMYECTBA, IOCOYEHH MO JIEKAPCTBEHU MTPOJIYKTH,
BKJIIOYEHU B [103UTHBHUS JICKAPCTBEH CIUCHK;

4. KoNIMYeCcTBATa, MOCOYCHH I10 JEKAPCTBEHHU MPOAYKTH, BKIIOYeHHU B [103UTUBHUS JeKapCTBEH
CIIUCBHK, 3a KOUTO C€ TUIAHMpa W3BBHPIIBAHE HA W3HOC, W JIbP)KABUTE, B KOUTO CE€ IUIAHUpPA
M3BBPILIBAHE HA U3HOCA;

5. KoJu4ecTBaTa, MOCOYEHH 10 JICKAPCTBEHHU MPOIYKTH, BKIIOUYCHH B [103UTHBHMS JIeKapCTBEH
CIUCHK, Ha KOUTO € U3BBPIICH U3HOC, U IbpKaBaTa, B KOSITO € U3BBPILECH U3HOCHT.

(2) Nndopmanusra mo an. 1 ce mpemocTaBs IO JIGKAPCTBEH IMPOAYKT, KaTO CE€ IOCOYBA
napopmanuara mo 4wi. 2, ax. 3. MHpopmammsaTa ce MpeaocTaBs 3a TEKYIIUS JEH CIej
MPUKIIIOYBAHE HA BCUYKH OTICPAIIUH.

(3) 3a Bcsika mocTaBKa M BCEKHM M3HOC 1O all. |1 ce mocoyBa jarara, Ha KOSITO ca U3BBPILCHU. 3a
nHpopManusTa 1o ai. 1, T. 4 ce mocoyBa u jarara, Ha KOSATO CE MUIAHWPA U3BBPIIBAHE HA U3HOCA.

Ya. 4. (1) [Ipurexarenute Ha pa3pelieHUE 3a MapajiejieH BHOC Ha JICKAPCTBEHU MPOAYKTU
MPEAOCTaBAT YPe3 CUCTEMATA ©KECSIMUYHO B YETBBPTHK WJIM MPHU MPOMSHA Ha 0OCTOSITEIICTBAaTa
uHbopManus 3a:

1. mapanenHo BHECEHUTE Ha TepUTOpHsTa Ha PenmyOnuka brarapus konuuecTBa, MOCOUYEHU O
JIEKapCTBEHH MTPOJIYKTH, BKJIIOUeHU B [[03UTHBHMUS JIEKapCTBEH CIUCHK, HA KOUTO Ca MPUTEKATEITU
Ha pa3pelieHUETO 3a MapajeiicH BHOC,

2. noctaBeHUTE Ha (GU3MYECKUTE U IOpuaudeckuTe juua no wi. 207, an. 1, . 5, Sa u 6 or
3JIIIXM konuuecTBa, IOCOYEHH IO JIEKAPCTBEHU MPOAYKTH, BKIOUeHHM B [lo3uTtuBHUSA
JIEKapCTBEH CMUCHK; 3a unara mo wi. 207, an. 1, T. S u T. Sa, 6yksa ,,a* ot 3JIIIXM undopmanusta
ce MojJiaBa 3a BcsAKa OTJENIHA anTeKa/aJpec Ha CKIaJ U ce MOCOYBAa HOMEPHT Ha M3AaJIEHOTO OT
NAIJI pa3pemienue;

3. HauMeHoBaHue U eauHeH uaeHTudukanuoneH ko/bYJICTAT/YUH na nuuara mo un. 207,
an. 1, . 5, 5a u 6 or 3JIIIXM, Ha KOUTO ca JOCTaBEHH KOJIMYECTBATA JIEKAPCTBEHU MPOIYKTH IO
T. 1;

4. nararta, Ha KOSITO € U3BHPIIECH BHOCHT/IOCTaBKaTa 1o T. 1 u 2;

5. HaJIMYHUTE B CKJIAJOBETE KOJIMYECTBA, TOCOUYEHHU M0 JIEKAPCTBEHU MPOJYKTH, BKIIOUEHHU B
[To3uTuBHUS JEKApCTBEH CIUCHK, HA KOUTO Ca MPUTEXKATEIM HA pa3pelIeHHETO 3a MapajesieH
BHOC.

(2) Uadopmanusara mo an. 1 ce mpemoctaBs MO JIEKAPCTBEH MMPOAYKT, KaTO €€ IMOCOYBA
uHpopManuaTa 1o wi. 2, ai. 3.

Y. 5. (1) Ilpurexarenure Ha pa3pellieHUE 3a ThProBUs Ha APeOHO C JIEKAPCTBEHHU MPOITYKTH U
muuara no wi. 207, an. 1, 1. 5a u 6 ot 3JIIIXM mnpenocraBar upe3 cucTeMara €XKeIHEBHO
nHpopmanus 3a:

1. gocraBeHMTE UM KOJMYECTBA, IOCOYEHU MO JIEKAPCTBEHU TMPOAYKTH, BKIIOUEHH B
[To3uTHBHUS JTE€KAPCTBEH CIUCHK;

2. OTIyCHATUTE/TPOAaICHUTE KOINYECTBA, TOCOYCHH T10 JICKAPCTBEHU MPOAYKTH, BKIIIOUCHU B
[To3uTHBHUS JTE€KAPCTBEH CIUCHK;

3. HAIMYHUTE UM KOJIMYECTBA, IOCOUYEHH IO JIEKAPCTBEHH MPOAYKTH, BKIIOUeHH B [lo3uTnBHUS
JIEKapCTBEH CIHCHK.



(2) Undopmanusta mo an. 1 ce mpemocraBs IO JEKapCTBEH MPOAYKT, KaTO C€ MOCOYBa
unpopmarusaTa mo wi. 2, ain. 3. Madopmanusara mo an. 1 ce nmpegocrass 3a TSKYIMIUS JIEH Clel
MIPUKJIIIOYBAHE HA BCUUKH OIEpaIuu.

(3) Undopmanusara mo an. 1, T. 1 BKIOYBA JaTa HA JOCTAaBKa, KAKTO U HAMMEHOBAHUE W
eANHEH UACHTU(PUKAIUOHEH KOJ Ha JIMIETO, OT KOETO € JOCTaBEH JICKAPCTBEHUST MPOIYKT, U
azpeca Ha CKJIaJa, OT KOWTO € U3BbpIIEHA JI0CTaBKaTa.

(4) [IpuTexaTensT Ha pa3pelieHe 3a ThProBHs Ha IPeOHO € JIEKapCTBEHU IPOYKTH U JIULIETO
o wi. 207, an. 1, 1. 5a, 6ykBa ,,a* ot 3JIIIXM peructpupa B cucTeMaTa U mojiaBa HHGOPMAIIHSI
3a BCSIKA OT/EJIHA allTeKa.

Yn. 6. (1) Hamnumonanmnata 37paBHOOCUTYpPUTENIHA Kaca TMPENOCTaBs 4Ype3 cucremara
uH(popmanus 3a KOJIWYECTBATa, KOMTO Ca MOCOYEHHU MO 3alljlaTeHH JIEKAPCTBEHU MPOIYKTH,
BKJIFOUEHH B [103UTUBHMUS JIEKapCTBEH CIUCHK, 32 MPEIXOAHUS €IUH Mecell.

(2) UndopmanusTa no an. 1 ce mpeaoctaBs MO JEKAPCTBEH MPOAYKT, KaTO CE€ MOCOYBA
nHpopmanusaTa no ui. 2, an. 3.

Yur. 7. (1) MuUHHCTEpCTBOTO Ha 3/paBEeONa3BaHETO MPEAOCTaBs Upe3 cucTeMaTa HHGOopMaIus
3a KOJIMYECTBaTa, KOUTO Ca MOCOYECHH IO 3aIulaTeHU JICKAPCTBEHU MPOJIYKTH, BKIIOUYCHU B
[To3uTuBHUS EKAPCTBEH CIUCHK, 32 MPEAXOAHUS €IUH MECEII.

(2) Undopmanusara mo an. 1 ce mpemocraBsi 1Mo JEKAPCTBEH MPOAYKT, KaTo c€ MOCOYBa
nHpOpMaIUATa 1Mo 4. 2, aj. 3.

Yna. 8. B cinydail Ha HEBB3MOXKHOCT OIIPEIEICHU KOJIWYECTBA JIEKAPCTBEHU IPOMYKTH 1A
OBbIaT moJaaeHy KaTo HAJIMYHHM, 3aJbJDKEHUTE Juna o wi. 2, ain. 1, wi. 3, an. 1, 41 4, an. 1 u
wl. 5, ait. 1 mocoyBaT upe3 cucremara npuyuHaTa 3a TOBa.

Yu1. 9. UndopmarnusTa ce mpeocTaBs upe3 aBToMaTu3upad uurepdeiic ot pabotHus copryep
Ha 3a/bJDKCHUTE JIUIA, KOUTO 5 IPEIOCTABIT.

Y. 10. (1) 3agbmkenuTe aumna mo 4wi. 2, ain. 1, wr. 3, ain. 1, un. 4, an. 1, wr. 5, an. 1, 4. 6, ain.
1 mun. 7, an. 1 npepocTaBsaT nHGOpMaIUsATa HA CUCTEMATA IIOCPEICTBOM CTaHAapTeH UHTEp(eiic
3a aBTOMaTH4eH 0OMEH Ha UHPOpMaIHs.

(2) B cniyyait Ha nirica Ha aBTOMAaTHU3MpaHa BPb3Ka 3a MpeAoCcTaBIHe Ha HHGOpMAIIUs JTUIlaTa
o . 207, an. 1, 1. 5a, 6ykBu ,,0° — ,,r* u T. 6 ot 3JIIIXM morar na BpBekIaT HH(POpMaIUsATa
B CHCTEMaTa upe3 MoTpeOUuTesiCku nHTepdeiic.

Yna. 11.Cucremara reHepupa aBTOMAaTMYHO IMOTBBPXKACHHUE 3a IOJIydaBaHE Ha
nHpOpMaIUATa, KOETO M3Mpalla Mo aBTOMATHU3UPAH BT JIO JIMIATa, KOUTO Ca MPEIOCTaBUIN
nH(pOopMaLusTa.

Ya. 12. (1) Uadopmarusita B cuctemara ce ChXpaHsiBa B ClelUaIN3upaHa 0a3a JaHHU U €
JocThITHA 3a mepuof ot 60 Mecena. Crien To3u nepuo HHGOPMALHITa Ce apXUBUPA.

(2) AamuHucTpaTOop Ha CHUCTeMaTa BBH3CTAHOBSIBA APXUBUPAHUTE JaHHU B CJIydail Ha
HE00XO0IMMOCT.

(3) JanHute B 6azara JaHHU c€ ChXpaHSABAT B KPUNTHPAH BUJ NPEAU U CIeJ apXUBHUPAHETO
UM C 11T OTla3BaHe Ha TaifHaTa Ha WHQpopMaNusITa.

Ya. 13. (1) Be3 ocHOBa Ha nHpOpMarusaTa 1mo wi. 2 — 7 4pe3 cucTemMara ce U3BbpIlBa aHATU3
3a yCTaHOBSIBAHE HA HEJOCTUT Ha JIEKAPCTBEHU MPOAYKTH, BKIOUeHW B [lo3UTHUBHUSA
JIEKapCTBEH CIHUCHK, HA TepuTopusaTa Ha PenyOnmka bearapus u U3nbiaauTenHara areHIus mo
nekapcrBata M3roTBi CHUCHK Ha JIEKApPCTBEHUTE MPOIYKTH, BKIOUYeHH B [lo3UTHBHHS
JIEKapCTBEH CMUCHK, 32 KOUTO € YCTAHOBEH HEJAOCTUT Ha Teputopusita Ha PemyOnuka brarapus,
MIPU CIEHUTE YCIIOBUS U P

1. upe3 cucremara ce U3UHMCIISIBAT HATMYHUTE B CTPaHATA KOJIMYECTBA JICKAPCTBEHU TPOTYKTH
Ha 0a3zara Ha HalMYHATa B Hesl HHPOpPMAITUS;



2. CpeIHOMECEUHOTO MOTpeOJeHuEe Ha JIeKapCTBEH MPOAYKT ce M34YHCiIsiBa Ha Oa3ara Ha
BBBEJICHUTE B CUCTEMATa KOJIMYECTBA JIEKAPCTBEHHU MPOAYKTH OT 3aJIbJDKEHUTE JULA I10 4. 5,
6 u 7. Ilpu u3uyucisiBaHe Ha CPEHOMECEYHOTO IMOTpeOJieHHEe Ha JIEKapCTBEH MIPOIYKT 3a
IIOCJIEIHUSI LIECTMECEUYEH IEpUOJ C€ BKJIOYBA U MEPUOABT HA HENOCTUT HA JIEKAPCTBEHUS
MPOAYKT, YCTAHOBEH B MPEAXOJHHUS IIECTMECEUEH NIEPUOL;

3. upe3 cucremaTa ce M3BbpIIBa 00paboTKa Ha ChABpIKAIIATA C€ B Hesl MH( OpMaIlus, KaTo
BE/IHBX CEMHUYHO CE€ I'€HEepUpa CIHUCHK C JICKAPCTBEHU NMPOAYKTH, BKIOUECHH B [lo3uTUBHUSA
JICKapCTBEH CIUCHK, 32 KOUTO € YCTAHOBEH HEJOCTUT Ha TepuTopuara Ha PemyOnuka boarapus,
3a CpPOKa, 3a KOWTO C€ ChbABPKAT B CIIUCHKA;

4. uype3 cucrtemara ce reHepupa CHHUCHKBT MO T. 3 ¢ JEKApCTBEHU MPOJAYKTH, 3a KOUTO BbH3
OCHOBA Ha JIaHHUTE M aHAJIN3a OT CUCTEMAaTa € YCTAHOBEHO, Y€ HAIMYHUTE HA TEPUTOPUATA HA
CTpaHaTa KOJMYECTBA OT CHOTBETHHUS JIEKAPCTBEH IMPOAYKT ca MO-Majko OT 65 Ha cTO OT
HE0OXOAMMUTE KOJUYECTBA 3a 3a0BOJISIBAHE Ha 3/IPaBHUTE MOTPEOHOCTH Ha HACEICHHUETO 3a
Iepuol OT €AMH Mecell, M3YHUCIEHU Bb3 OCHOBA Ha CPEIHOMECEYHOTO IOTpeOJIeHHE Ha
ChOTBETHHS JIEKAPCTBEH MPOAYKT 3a MPEAXOJHUTE 6 Mecela.

(2) Cnucwkpt 1o an. 1, T. 3 € B cujia 3a CpoK OT €1Ha CEAMMIA, CIe] KOETO Ype3 cUcTeMara
ce reHepupa HOB CIMCHK IO peaa Ha ai. 1.

(3) CiuchKbT ce TeHepupa AMHAMHUYHO U ce yOJIMKyBa B MyOJIMYHATA YacT HA CUCTEMarTa Ha
UHTEpHET cTpaHuiara Ha MAJL

Paszpgen 111
AJIMUHUCTpPHPaHe, NOAAbP:KaHe W 0CTHII 10 CHCTeMaTa

Y. 14. Cucremara ce aAMUHUCTpHUPA OT M3mbaHUTEIHATA areHIKsI 110 JICKapCcTBaTa 4pes:

1. cp3maBaHe Ha poHITH, POJIK U TIpaBa 3a JOCTHII;

2. ch3/aBaHe M 0JI00psBaHE HA MOTPEOUTENH U POJIH;

3. mpekpaTsiBaHe Ha PErUCTpPaLIHs;

4. ch3aBaHe M peaKTHUpaHe HA HOMEHKJIATYPH U OOIIOIOCTHITHUTE TapaMeTPH B CUCTEMATA;

5. U3BBpIIBAaHE HA MOHUTOPHMHT Ha paboTrara W CHCTOSHHUETO Ha CHCTeMara |
(YHKIIMOHATTHOCTUTE 32 aBTOMAaTUYHO T0/IaBaHe Ha aHHU (ye0 yciyrn).

Y. 15. Cucremara ce moaabpka, KakTo CJIe/Ba:

1. aBTOMaTHU3HPaHOTO MOAaBaHe HAa MHPOPMAIIHS Ce U3BHPILBA OT HHHOPMAITMOHHUTE CHCTEMHU
Ha 3a0bJDKEHUTE JTUNA Mo wi. 2, air. 1, wir. 3, an. 1, win. 4, an. 1, un. 5, am. 1, 4. 6, an. 1 uyi. 7, an.
1

2. cucTemaTa 3apekJa aBTOMAaTU3UPAHO JaHHHWTE MO 4Wwi. 2, ai. 3, T. | — 5 oT akTyaaHus
[To3uTuBEH JIeKapCTBEH CMHCHK, MyOTUKYyBaH Ha UHTEPHET CTpaHMIlaTa Ha HalmoHamHus chbBET
IO IIEHU U penMOypcHpaHe Ha JIEKAPCTBCHUTE MPOIYKTH;

3. B cimyuail Ha mpobieM ce u3Mpaiiia 3asBKa 3a MOAJIPHKKa KbM M3MbIHUTENHATA areHIIUs 110
JIeKapcTBaTa ¢ OMUCaHue Ha podema;

4. W3npaHUTENTHATa areHlus MO JieKapcTBaTa W3BBPIIBA IMPOBEpKAa M JaBa YKa3aHUA 3a
OTCTpaHsIBaHE Ha Mpodiema.

Ya. 16. (1) JocTpobT A0 cHCTEMAaTa OT 33IbJDKCHHUTE JIMIIA 0 Wi. 2, air. 1, wr. 3, an. 1, ui. 4,
an. 1,un. 5,an. 1,un. 6,an. 1 mun. 7, an. 1 ce opranusupa no cieaHus pea:

1. 3aABIKEHOTO JHIE MOAaBa MO EIEKTPOHEH MHT Mpe3 moTpebutenckusi uHTepdeiic Ha
cucteMata KbM M3IBIHUTEIHATA areHIUs 110 JIeKapCcTBaTa 3asBJICHUE 32 PETUCTPALIHS;

2. 3mpnHUTENHATA areHIHs 10 JIeKapcTBaTa BAIUIMPa JaHHUTE OT 3asBICHHUETO;

3. ciien ycmeniHa perucTpanus 3aIbDKEHOTO JIUIE MoTydaBa MICHTU(PUKAIIMOHHNA JTaHHH 32
Mo/IaBaHe Ha HHQPOPMAIUI KbM CHCTEMAaTa.



(2) 3a perucrtpanus Ha 3aJbJKEHOTO JIMLIE KaTO MOTPEOUTEN € HEOOXOAUMO TO Ja U3IBJIHU
CIIEHUTE YCIIOBUS:

1. Hamuyhe HaA BaJUAHO YIOCTOBEPEHHE 3a KBaJIU(UIMPAH EJIEKTPOHEH IOAIHNC
(KEIT)/ycoBbpiienctBan enekrponer noanuc (YEID), uznaaeHo ot nuieH3upaH u3aaTel;

2. Hanmmuue Ha nHetanupad codryep 3a padora ¢ KEIT/YEII na kommoTspa u B Opay3bpa, KaTo
WHCTaNanusATa Ha codryepa TpsiOBa Ja € B CHOTBETCTBHE C YyKa3aHHUATAa HA JOCTaBUMKA Ha
KEII/YEIL

3akiiounTeIHa pa3nopenda

IMaparpa¢ equncrBen. Hapen6ata ce u3gasa Ha ocHoBaHue wi. 2170, an. 4 u 8 ot 3akoHa 3a
JIEKapCTBEHUTE MPOAYKTH B XyMaHHATa MEIUIIMHA.
Munuctep: Kupuji AHaHueB
4315



