IIpoexT
HAPEJIBA

3a u3MeHeHue u nonbjaHenne Ha Hapenoa Ne 10 oT 2009 r. 3a ycsioBusita, peaa, Mexanm3ma
U KpuUTepuuTe 3a 3amjamadHe or HaunmoHnasHaTta 3IpaBHOOCHTYPHTE/JIHA Kaca Ha
JIEKAPCTBEHM MPOAYKTH, MEJUIIMHCKH M3/1e/IUsl U HA JHETHUYHU XPAHU 32 CIelUATHH
METUIIUHCKH 1[€JTH, JOTOBAPSHE HA OTCTHIKU M MPUJIaraHe Ha MeXaHU3MHU, TAPAHTHPALIU
NpeIBUAUMOCT M ycToiiunBocT Ha 0rakera Ha H3OK (06H., /IB, 6p. 24 ot 2009 1., u3M. 1
nortt., JIB, 6p. 34, 38 u 40 ot 2009 ., 6p. 9 ot 2010 1., 6p. 67 o1 2011 1., Op. 49 0T 2012 1., OP.
48 ot 2014 1., 6p. 30 1 62 oT 2015 1., Op. 44 0T 2016 T. M Op. 89 0T 2017 1., Op. 95 OT 2018 1.,
op. 17u 47 or 2019 1.)

§ 1. B 3armaBueTo Ha Hapeadara AyMHTE ,,IpUaraHe Ha MEXaHW3MH, TapaHTUpaIIH*
Ce€ 3aMEHST C ,,Bb3CTAHOBSBAHE HA MPEBUIICHUTE CPEJCTBA MPH IpUIaraHe Ha MEXaHU3bM,
rapaHTupan’;

§ 2. B un. 1 ce npaBsr cieaHUTE U3MEHEHUS U IOMTbIHEHHUS:

1. B 1. 11 nymute ,,cnen oTunTaHe ce 3aMEHST C ,,Bb3 OCHOBA®, a HAKpasi c€ MOCTaBs
3areras U ce 100aBsl ,,KaKTO U Bb3CTAHOBSBAHE OT MPUTEKATEIUTE HA pa3pelIeHns 3a ynoTpeda
WJIU TEXHU yIbJIHOMOIIeHH npeactaButenu Ha H30K Ha 3amnaTeHuTe cpecTBa Mpu JIMICa Ha
pe3ynarTar;*.

2. Cp3maBa ce 1. 12:

»12. yCIOBHSATa U PeIbT 32 B3CTAHOBSIBAHE OT MPUTEKATEIUTE Ha pa3pelIeHUsATa 3a
ynoTpeda WJIM TEXHH YITBIIHOMOIICHH TMPEACTABUTEIM Ha MPEBUIICHUTE CPEACTBA IpHU
MpUJiaraHe Ha MEXaHU3bM, TapaHTHpall MPEeIBUAMMOCT W YCTOWYMBOCT Ha OOJDKETa Ha
H30K.*“

§ 3. Bun. 3, an. 2, 1. 2 ciien gymarta ,,ipeAMMCaHu‘’ ce TTOCTaBs 3areTas, U [yMUTe ,, 1
MIOJIyYEHHU“ CE 3aMEHST C ,,0TIIYCHATH U MIPHIIOKEHU .

§ 4. B un. 8a ce mpaBsT cneAHUTE U3MEHEHUS U TOMBIHEHUS:

1. B an. 1 gymure ,,cries; oTuuTaHE ™ C€ 3aMEHSIT C ,,BH3 OCHOBA".

2. B an. 2 cnex gymara ,3amuiaifade’ JyMUTe ,,Clel OTYUTaHe ce 3aMeHST C ,,Bb3
OCHOBA“, a HaKpas TyMUTE ,,CJIe]] OTYNTAaHE HAa CHOTBETHHS PE3YNITAT B CPOK, OMPEEICH B
JIOTOBOpA‘ ce 3aJInyaBar.

3. B an. 3 nymure ,,onieHka Ha epeKTHBHOCTTA HA™ c€ 3aMEHST C ,,IpOCIe/IIBaHe Ha
edekra o1

4. B an. 4 cnen nymarta ,,cTpaHa“ ce go0aBs ,,s1 00paboTBa BBB BHJ, MOAXOISAI 3a
aHaJIM3, ¥ Ha BCEKH IIECT Mecera‘ .

5. AnuHes 5 ce U3MEHS Taka:

,»(5) Komucwusita 3a u3BbpiiBane Ha ekcrepTusu mo wi. 78, T. 2 330 B HEHTPAIHOTO
ynpasnenue Ha H30K u3BbpuIBa aHanus Ha nosyueHata nHdopManus no aji. 4 3a HelauTe Ha
e(eKTUBHOTO U Ieech00pa3Ho pa3xoJ/iBaHe Ha MyOJMYHU cpeAcTBa. B aHanmuza ce mocouBa
OpOSAT Ha MAIMEHTHUTE, TPU KOUTO € HAJUIIE JINIICA Ha PE3YJITAT OT TEPAMUITA ChC ChOTBETHHS
JIEKapCTBEH MPOJIYKT Mpe3 Meproa, 3a KOUTO ce oTHacs nHpopMarusTa. .

6. AnnHes 6 ce U3MEHS Taka:

,»(6) Bb3 ocHOBa Ha aHanm3a 1o an. 5, H30K u3rotBs crpaBka 10 MpHUTEXATENs Ha
paspemnieHueTo 3a ynoTpeda Ha JIEKAPCTBEHHS TPOAYKT WM HETOB YITHIHOMOIICH



npeacrasuten 3a 3aminateHute or H30K cpeacTsa 3a iekapcTBeHUs MPOIYKT MPe3 OTHOCUMUS
NEPUO/, 32 MAMESHTHTE, IPU KOUTO € HAJIUIIC JIUIICA Ha PE3YJTaT OT TepanusTa. .

7. Cp3naBa ce an. 7:

»(7) B 10 gHeBeH cpok OT Iojy4aBaHEe Ha ClpaBKara Mo aji. 6, MpUTEXATENAT Ha
paspemeHueTo 3a ymorpeba Ha JIEKapCTBEHMS TNPOAYKT WM HETOB  YITBJIHOMOILICH
npezcTaBuTel Bb3craHoBsiBa Ha H30K 3armuaTeHuTe cpeicTBa 3a MAIlMEHTHTE, PU KOHUTO €
HaJIUIIE JIMTICAa Ha Pe3yiITaT OT TepanusiTa ¢ JeKapCTBEHHs NPOIYKT, HA Oa3aTa Ha IOAMUCAH
MPOTOKOJI II0 00paser] ChIiIacHO MPUIIOKEeHHE 2.,

§ 5. B . 10k ce npaBsT ciieHUTE U3MEHEHUS U JIOIIbIHEHUS:

1. B an. 1 gymure ,,ciieq1 oTuuTaHE™ c€ 3aMEHST C ,,Bh3 OCHOBA".

2. B an. 2 cnex gymara ,3aruiamase’” JyMUTE ,,ClIe[ OTYUTaHE* ce 3aMEHST C ,,Bb3
OCHOBA“, a HaKpas TyMHUTE ,,clieJ] OTYMNTAHE HA CHOTBETHHsI PE3YJITaT B CPOK, ONpPEICICH B
JIOTOBOpa‘ ce 3aJMyaBar.

3. B an. 3 mymure ,,0o1ieHKa Ha e()EKTUBHOCTTA HA“ Cc€ 3aMEHAT C ,,lIPOCIICAsIBaHE Ha
edekra o1,

4. B an. 4 cinen mymata ,.ctpaHa“ ce 10o6aBs ,,1 00paboTBa BBB BHJ, MOJXOISAI 32
aHaJIW3, U Ha BCEKH IIIECT Mecera’.

5. AnuHes 5 ce U3MEHS Taka:

,»(5) Komucus B nenrpannoto ynpasienne Ha H30K u3BbpiiBa aHaiu3 Ha moyrydeHaTa
uHpopmanus o ai. 4 3a uenuTe Ha ePEeKTUBHOTO U LIENEeChOOPa3HO pa3XoABaHE HA MyOIUYHU
cpencTBa. B amanmusa ce mocodBa OposSIT Ha MAIMEHTHTE, NMPH KOUTO € HAJMIE JIUICA Ha
pe3ynTaT OT Tepamnuira ChbC ChOTBETHHS JIEKAPCTBEH MPOAYKT Ipe3 MepHuoia, 3a KOWTO ce
oTHacsi uHopMaIusTa. .

6. AnuHes 6 ce NU3MeH Taka:

,»(6) Bb3 ocHoBa Ha aHanm3a 1o an. 5, H30OK u3rorss crpaBka 10 MpHUTEKaTeNs Ha
paspeiieHueTo 3a ynorpeba Ha JIeKapCTBEHUS MPOAYKT WM HEroB YIIBIHOMOIICH
npencrasuten 3a 3amiateanTe or H30K cpencTra 3a iekapCTBEHUS MPOIYKT MPE3 OTHOCUMUS
MePHO]I, 32 MALMEHTUTE, IPH KOUTO € HAJIMIIE JTUTICAa Ha PEe3yATaT OT TepanusTa. .

7. Cp3maBa ce ai. 7.

»(7) B 10 mHeBeH Cpok OT Mojy4aBaHe Ha CIpaBKara Mo aj. 6, MPUTEKATENAT Ha
pasperieHueTo 3a ynoTpeda Ha JIEKAPCTBEHHS] TPOAYKT WM HETOB YITHIIHOMOIIECH
npencraBuTen Bb3cTaHoBsaBa Ha H3OK 3amnarenuTe cpeicTa 3a MalMeHTHTE, MPH KOUTO €
HaJIUIIE JIUTICA HAa PE3YNITAT OT TepalusTa ¢ JEKapCTBEHHS MPOIYKT, Ha 0a3ara Ha MOAMHCAH
MIPOTOKOII TI0 00pa3zell ChIiIacHO MpUoKeHue 2.

§ 6. B un. 23a ce npaBAT ciegHUTE U3IMEHEHHS U IOTTBITHEHHUS .

1. Annnes 10 ce u3aMens Taka:

,»(10) B 20-1HeBeH CpoK OT yTBBpXKIaBaHE Ha PEIICHHETO MO all. 9 OT ympaBUTess Ha
H3O0K, xomucusita U3roTBs MpPOEKTH HA JIOTOBOPH, KOMTO MpPEJCTaBs Ha IMPUTEkKATEIUTE Ha
paspeleHus 3a ynotpeda/TeXHUTEe YIIbIHOMOIIECHU MPEICTAaBUTENN 32 TOIHUC.

2. B an. 11:

a) OCHOBHMST TEKCT C€ M3MEHS TaKa:

.1 [poe€KTUTE Ha 1OTOBOpH MO all. 10 3aBIHKUTETHO ChABPKAT: ;

0) Touka 3 ce OTMEHH;

B) B T. 4 HaKpas ce MoCTaBs 3ameras U ce 100aBs ,,3a KOWTO ca JIOTOBOPEHU OTCTHITKH;

r) B T. 5 TyMHUTE ,,cJe]I OTYMTAHE  C€ 3aMEHST C ,,Bb3 OCHOBA™, a HAKpas CE€ IMOCTaBsI
3areTas u ce 100aBs ,,KaKTO M Bb3CTAHOBSIBAHE OT MPUTEKATEITUTE HA pa3pelieHus 3a yroTpeoa
WJIU TEXHU ybJIHOMOIIeHH npeactaButenu Ha H30K nHa 3annarenuTe cpeacTBa npu Jumca Ha
pe3yarar;*;



1) Ch3/1aBa ce HOBa T. 6:

»0. 3aTBIDKEHUS Ha CTPAaHUTE MPU MPUIATAHETO HA MEXaHW3Ma, TrapaHTUPAILl
MPEABUIUMOCT M ycTOoHYuBOCT Ha OrokeTa Ha H30K mo u. 45, an. 29 330, cnipsiMo BCHYKH
JIEKapCTBCHH MPOYKTH Ha MPUTEKATEIS Ha Pa3pelICHUETO 3a yIoTpeba, 3aruianaii HalrbIHO
niu yactuaao ot H30K.“;

e) noceramHara T. 6 craBa T. 7.

3. AnuHes 12 ce u3MeHs Taka:

,»(12) JloroBopute 3a OTCTHIKH 1m0 wi. 21, ai. 1, 1. 1, 3 u/unu 4 ce ckarousar a0 1 mapt
Ha cJie/IBalllaTa KaJeH1apHa ToJIMHa U BJIM3aT B CHJIAa OT 1 ssHyapH Ha IMOcOoYeHara rojJauHa. .

4, Cp3naBat ce HOBM ai1. 13, 14 u 15:

,»(13) JlekapcTBeHH NPOAYKTH, MOIJICKAIIM Ha 3aAb/KUTCIHO LEHTPAIU3HPAHO
JIOTOBApsiHE HA OTCTHIKM M0 Wwi. 21, an. 1, T. 1, 3a KOUTO HE ca CKIIFOUYEHH JJOTOBOPU B CPOKA 10
an. 12, e ce 3ammamar ot H30K. 3a nepuoaa ot 1 sHyapu 10 1 MapT Ha mocoveHara rojauHa
nekapcTBeHuTe mpoaykTu ce 3amiamar oT H30K u 3a Tsx npurtexaTtenute Ha pa3perieHusITa
3a ynoTpe0a/TeXHUTE YIBIHOMOIICHU TmpeactaButenu abmkar Ha H3OK orcreiikun B
MUHUMAJIHUS pa3Mep, ocoyeH B wi. 21, an. 1, T. 1.

(14) Horosopute 3a OTCTBIKM MO wi. 21, an. 2 BIM3aT B CWJa IPU YCJIOBHUE, Y€
JIEKAPCTBEHUTE TMPOAYKTH, TMPUHAICKANM KbM HOBO MEXKIYHApOJHO HEMATEHTHO
HauMeHoBaHue, 0bpaaT BKIroueHH B ITJIC mo wi. 262, an. 6, T. 1, cbOTBETHO 110 4. 262, an. 6,
T. 2 ot 3JIIIXM u or ;marata Ha 3aruiamiaHeTo Ha JjekapctBeHute npoayktu or H30K mpes
cle/Balara KajeH1apHa roJIuHa.

(15) 3a nekapcTBeHHTE MPOAYKTH, HPUHAUICKAIIA KbM HOBO MEXKIYHAPOIHO
HEMAaTeHTHO HAaUMEHOBAaHKE, BKIIFOYCHH B [103UTUBHUS JICKAPCTBEH CIUCHK 10 4wi. 262, ai. 6,
T. 1 wmm 2 ot 3JIIIXM:

1. no 30 cenTemMBpH Ha TeKyllara TOAMHA, 32 KOMTO 3a MbPBU MBT 1€ CE 3aruiamia oT
oromkera Ha H30K, moaBaneTo Ha MPEIIOKEHUs, TXHOTO Pa3TiiekIaHe U JOrOBAPSHETO Ha
OTCTBHIKMU 1o wi. 21, an. 1, 1. 1, 3 u/unu 4 ce u3BbpIIBA IPH YCIOBUATA U IO pe/ia HA Wi. 23 U
23a;

2. cnen 30 cenTeMBpHU Ha TEKylllaTa TOJMHA, 32 KOUTO 3a MTbPBU IBT I CE 3ariamia oT
oromxera Ha H30K, nmogaBaneTo Ha mpeyioKeH s, TAXHOTO pa3IJIekAaHe U JOTOBApPSHETO Ha
orcThbiku mo ui. 21, am. 1, 7. 1, 3 w/unm 4 ce W3BBpIIBA OT HAYAJIOTO Ha ClieABAaIlaTa
KaJeHJapHa roJinHa. .

5. loceramuure an. 13 u 14 craBaT cboTBEeTHO ai. 16 u 17.

6. [loceramHara an. 15 craBa ain. 18 u B Hesl ce Ch3/1aBa U3PEUCHUE BTOPO:

,»B Cllydaii, ue 3a JIeKapCTBEH MPOJYKT, 32 KOTOTO € JOTOBOpPEHa OTCTHIKA MO 4. 21,
an. 1, T. 1, oTmagHe yciI0BUETO MPU U3YKCIIIBAaHE HA CTOMHOCTTA, 3amuiamana ot H30K, na He
y4acTBaT JIEKApCTBEHM MPOJYKTH Ha JPYTU MPUTEKATETH Ha pa3pellieHre 3a ymoTpeoa,
MIPUTEKATENAT Ha pa3pPEIICHUETO 3a yIOTpeOa/HEroB yITbIHOMOIIICH MPEICTAaBUTEN YBEIOMSIBA
nucmeno H30K, B nBycenMudeH cpok ot orpassBanero Ha npomsHara B [IJIC o wi. 262, an.
6, T. 1 unu 1. 2 3JIIIXM, ue xenae 1a ce MpeKpaTu JOroBopa 1o OTHOIIEHUE Ha OTCThIIKATA 32
TO3U MPOAYKT WM Ie MpoAbku faa npefaoctaBs Ha H30K orcTpnkaTta kato 700poBONIHA B
ChIIMA WIH IPYT pasmep. .

7. Noceramnmaute ai. 16 u 17 craBar choTBeTHO ait. 19 u 20.

§ 7. B un. 23B ce mpaBsT cIeAHUTE U3MEHEHUS U IOTBIIHEHUS:

1.Ban 1

a) B T. 1 HaKpas ce MOCTaBsl TUPE U Ce J100aBs ,,3a TE€3U MPOJYKTH OTCTHIKUTE MO UJl.
21, an. 2 ce AOroBapAT B €AHOMECEUEH CPOK OT MMOJIaBaHE Ha MPEJI0KEHUS 3a TAX;
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0) B T. 2 HaKpas ce MOCTaBsl TUpE U ce J00aBs ,3a TE3W MPOJYKTH CE€ JOTOBAPST
JTO0OPOBOJIHH OTCTHITKH 0T popMara Ha BH3CTAaHOBSIBAHE HA Pa3XOH B ONPEIEIICH OT CTPAHUTE
pazmep ot pazxoaute Ha H30OK 3a te3u npoaykTu;

B) B T. 3 HaKpas Ce IOCTaBs TUPE M CE J00aBs ,,3a TE3W MPOAYKTH IOJaBaHETO Ha
MIPEIJIONKEHUS M IOTOBAPSIHETO HAa OTCTHIKHU 1o wi. 21, an. 1, T. 1, 3 u/unm 4 ce u3BbpiiBa B
€HOMECEUEH CpPOK OT JlaTaTa, Ha KOSITO MPOAYKTHTE ca CTaHAJIW OOEKT Ha 3abJDKUTEITHO
LEHTPATU3UPAHO JOTOBAPSHE HA OTCTHIIKH .

2. B an. 2 gymuTte ,,0T HAYAJIOTO HA CIIeBAIIaTa KaJleHIapHa TOJUHA CE 3aMEHST ChC
,,CBbIJIaCHO WiI. 23a, aim. 14

§ 8. 3armaBueTo Ha riaBa meTa ce U3MEHsI Taka:

,, ] J1aBa meTa

YCJIOBUA U PEJ 3A BB3CTAHOBABAHE OT IIPUTEXATEJIUTE HA
PA3PEIIEHUSTA 3A VIIOTPEBA nJIn TEXHUA VIITBJIHOMOIIIEHHU
ITPEJCTABUTEJIN HA ITPEBUIIEHUWUTE BYOJIDKETHM CPEJICTBA ITPU ITPUJIAT AHE
HA MEXAHWU3BM, T'APAHTUPAILL ITPEABUJIMMOCT U YCTOMYMBOCT HA
BIOIKETA HA H30K*;

§ 9. B un. 34 ce npaBAr cieqHUTE U3MEHEHUS U JOMbIHEHHUS:

1. Anunes 1 ce u3mens taka:

»(1) 3a rapanTHpaHe NPEIBUIAMMOCT M yCTOHYmMBOCT Ha Oromkera Ha H3OK 3a
3IPaBHOOCUTYPUTEITHH TIIAIIAHUS 32 JIEKAPCTBEHH MTPOIYKTH CHITIACHO 3aKOHA 3a OF0/KETa Ha
H3O0K 3a cpborBeTHara roauHa, Haa3opHUIT cbBeT Ha H30K exeronHo mpuema c penieHue
MeXaHU3bM 110 wi. 45, aim. 29 330.¢

2. B an. 2, 1. 3 nymara ,,e)KeroJIHO* ce 3aMEHs ChC ,,3a KaJleHAapHaTa roJInHa, 3a KOSITO
€ Ipuer’.

3. AnnHes 3 ce U3MEHs Taka:

,»(3) Harmmonannata 3apaBHOOCHTYpUTEIHA Kaca, B CPOK 10 5 paOOTHH THH OT
oOHapojBaHe B ,,JIbpKaBeH BECTHUK Ha pEHICHHETO Mo ai. 1, myOJauKyBa Ha HHTEPHET
CTpaHHIIaTa CH CHOOIICHUE A0 TMPUTEKATEIUTE HA pas3pelrieHus 3a yrnorpeda WU TEeXHU
YI'BJIHOMOIIIEHH TPEICTABUTENN 3a CKIIFOYBAHE HA JJOTOBOPH 3a MpUJIaraHe Ha MEXaHU3Ma 1o
. 45, an. 29 330 3a roguHaTa, 3a KOSTO € ImpHeT. JloroBopuTe ce CKIII0YBAT MO 0Opasell,
nyOJIMKyBaH Ha UHTEepHeET cTpaHunara Ha H30K.*

4. AnvHes 4 ce U3MEHsI Taka:

,»(4) Horosopure mo ain. 3 ce CkIOYBAT 10 | MapT Ha roJWHATa, 33 KOSTO € MpPHUET
CHOTBETHUST MeXaHU3bM 10 wi. 45, an. 29 330, u Bnmm3aT B cuia oT |1 ssHyapu Ha chlIara
roauHa. JlekapcTBeHUTE MPOAYKTH, 32 KOUTO HE Ca CKIIOUEHHU JOTOBOPH /10 1 MapT Ha chlara
roanna, He ce 3amiamat or H30K.“.

§ 10. Ynen 35 ce nu3meHs Taka:

1. 35 (1) 3a npunarane Ha Mmexanu3ma o 4. 45, an. 29 330, H30K ny6sukyBa Ha
MHTEPHET CTpaHuIaTa cu HH(GOpMalus 3a BCSIKa OT OCHOBHUTE I'PYIH JEKAPCTBEHU MPOIYKTH,
ompezeneHu B 3akoHa 3a O6romketa Ha H30K 3a choTBeTHATa ronHA.

(2) B 30-mHeBeH CpOK OT M3THYAHE HA BCAKO TPUMeEceUre Ha Tekyiara rognaa, H30K
nyOJInKyBa:

1. 6pyram pazxoaun Ha H3OK 3a TpumeceuneTo 3a OTIMyCHATHUTE, PECI. MPUIIOKEHU U
OTUETEHU KOJUYECTBA JIEKAPCTBEHU MPOIYKTH 32 BCAKA OT OCHOBHUTE I'PYNH JIEKAPCTBEHU
MPOAYKTH TO al. 1, 1O MEeXIyHApOJHW HEMATCeHTHH HAaWUMEHOBAHUS U TBPTOBCKHU
HaVMEHOBAHUS;



2. o0m HeTeH pa3xoj (ciex NpHUCHazaHe Ha JOTOBOPEHHUTE 3aIbJDKUTCIHH U
noopoBonmHu orcThiiku) Ha H3OK 3a Tpumeceumero 3a Beska OT OCHOBHHTE TPYIH
JIEKapCTBEHH MPOJYKTH 10 ai. 1;

3. CTOMHOCT Ha MPEBUIICHUETO WU HEIOCTHTAaHETO Ha YCJIOBHHS OIO/DKET 3a
TPUMECEUHUETO 3a BCSKAa OT OCHOBHUTE IPYIH 110 ajl. 1, onpesienieH chrilacHO MEXaHU3Ma I10 4Jl.
34, am. 1.

(3) B 30-gHeBeHn cpok oT m3TMuaHe Ha Besko Tpumeceure, H30K mpemocraBs Ha
CHOTBETHUTE NPHUTEKATCIM Ha pa3pelieHus 3a ynorpeda WIM TEeXHH YII'BIHOMOIICHU
MIpeICTaBUTENH ciieHaTa HHpopMaIus:

1. mernu pasxoau Ha H30K (cien mpucnagaHe Ha JOTOBOPEHHUTE 3aJbIDKUTCIHH U
J0OPOBOJIHH OTCTBIIKH) 3@ TOBA TPUMECEUHE 38 OTIYCHATUTE, PECIl. MIPUIIOKEHH H OTYCTCHU
KOJIMYECTBA JICKAPCTBEHU MPOAYKTH Ha MPUTEKATENS HA pa3pelICHHETO 3a yrnoTpeda, 3a BCska
OT OCHOBHHUTE TIPYIH JIEKQpPCTBEHU MPOAYKTH MO al. 1, Mo MexAyHapOoAHH HEMaTeHTHU
HaWMEHOBAHUS U ThPIOBCKM HAaWMEHOBAHMS;

2. IOATPYIUTE JIEKapCTBEHH MIPOAYKTH Ha IPUTEkKATEIIS Ha pa3pelIeHUETO 3a ynoTpeda
OT BCSIKa OCHOBHA TpyIa, MPU KOUTO MOATPYIH € YCTAaHOBEHO HAJIBUIIICHHE HA Pa3XOJuTe HA
H3O0K cbrinacno mexanusma no ui. 34, an. 1; CTOWHOCT Ha HAABUIIEHUETO 3a BCsAKA MOJArpyIa
Y pa3Mepa Ha KOHKPETHUTE CyMH, MOJUIeKaIM Ha Bb3cTaHoBsiBane Ha H3OK.

(4) B TpuMmecedyeH CpOK OT M3THYaHe Ha KaieHmapHata roamHa, H30K wu3BbpmiBa
TOJIMITHO HW3paBHSIBAaHE Ha BB3CTAHOBEHUTE IO TPUMECEUHS IPEBUILIEHU CPEICTBA OT
MPUTEKATENIUTE Ha pa3pelleHusTa 3a yrnoTpeda Wik TeXHU YIbIHOMOIICHHU MPECTaBUTEIN
CIpsiMO OOIIOTO TOAMIIHO TMPEBUIICHUE HA ONPENEICHUTE IICJIEBH CPEJCTBA B 3aKOHA 3a
oromkera Ha H30K 3a choTBeTHATa roJinHa, MpU YCIOBUS U TIO Pell, yCTAaHOBEHH B MEXaHHU3Ma
mo wi. 34, an. 1.%.

§ 11. B un. 37 an. 1 ce u3meHs Taka:

,»(1) TIputexarenuTe Ha pa3peuieHUsATa 3a ynoTpeda Ha JICKApPCTBEHUTE MPOIYKTH OT
OCHOBHHTE TpynH 1o Wi. 35, an. 1 Bb3CTAaHOBABAT MPEBUIIEHUTE CPEACTBA, YCTAHOBEHH NPHU
MpUJiaraHe Ha MeXaHu3Ma. Bbh3cTaHOBsIBaHETO € B MbJeH pa3Mep Ha pasxoaute Ha H30K 3a
JIEKapCTBEHH TIPOJIYKTH HAJl ONIPEACIICHUTE IIEJIEBH CPEICTBa B 3akoHa 3a Orokera Ha H30K
3a ChbOTBETHATA TOMHA, KaTO Ce OTYUTA U JISTbT Ha pe3epBa MpH pelIeHre Ha HAA30PHHUS ChBET
na H30K nmo uin. 15, an. 1, . 7 330.

§ 12. Cw3nmaBa ce HOBO mpuioxeHue Ne 2 kpM wi. 8a, ai. 7 v wi. 10k, ai. 7:
,IIpunoxenue Ne 2 kpm ui. 8a, an. 7 v uin. 10k, an. 7

MPOTOKON

Ne 000000000... |[ara: | OPUrMHAR
MputexaTen Ha paspeLueHue
3a ynoTtpeba/Heros
YNbIIHOMOLLEH NpeacTaBUTen
Appec:
MH no 304C/VH no
HaLUMOHanHoTo
3akoHopartencTeo 3a [C:
EVK/BYJICTAT:
M.O.JL.
I'Ionyanen: HaunoHanHa 3apaBHOOCUrypuUTenHa Kaca




Agpec: p. Codous, yn. Kpuumm“ Ne 1
ENK/BYNICTAT: 121858220
M.O.J.
or: Ho:
3a nepvog: |

3a nocoyeHns nepuog AbmxMMaTa 3a Bb3cTaHoBsiBaHe cyma Ha H30K ot
nputexartens Ha paspelueHune 3a ynotpeba/Heros ynbfHOMOLLEH HEFOB NpeAcTaBuTen
Ha 3annateHu ot H3OK cpeacTea 3a nekapcTBeHV NPOAYKTM 3@ NauUUEHTH, MPn KOUTO e
Hanuue nunca Ha pesynTar OoT TepanusaTa Bb3nusa Ha:

pyna
(A,B,B)

JlekapcTBeH
nNpoayKT

KonnyectBo

3annarteHa cyma | 3annareHa cyma

3a eguHULAa OT ot H30OK
H30K noanexawya Ha
noanexatla Ha |Bb3cTaHoBsIBaHE
Bb3CTaHOBSABaHe obuo

M3ameHeHMe Ha JaHb4YHaTa OCHOBa 06LLO:

OOC craBka:

M3meHeHune Ha OOC:

Cyma 3a nnawjaHe:

Cpok 3a
nnawaxe:

Mo cmetka Ha H3OK: BIC: BNBGBGSD, IBAN: BG46 BNBG 9661 3100 1100 01

OcHoBaHue 3a nsgaBaHe:

yn. 8a, an. 7 n un.10k, an.7 ot
Hapen6a Ne 10 ot 2009 r. 3a
ycrnoBusitTa, pefa, MexaHnsma u
KpuTepuuTe 3a 3annallaHe ot
HauuwoHanHaTta 3agpaBHoocuUrypuTenHa
Kaca Ha NnekapcTBEeHWU NPOAYKTH,
MEeOMLMHCKN U3Oenusa U Ha ANETUYHN
XpaHu 3a crneuunanHm MeguunHCKM
uenu, AoropapsiHe Ha OTCTBIKA U
Bb3CTaHOBSIBAHE Ha NpeBuLIEHUTE
cpencTtea npu npunaraHe Ha
MeXaHU3bM, rapaHTMpall
NpeaBUaNMOCT U YCTONYMBOCT Ha
orogpxketa Ha H3OK

[laTa Ha Bb3HMKBaHE Ha JAaHBYHOTO cbbutme:

MpunoxeHwue:

Cnpagka 3a konu4yectsaTa Ha
J'IeKapCTBeHI/I HpO,ElyKTVI 3a nauyneHTu,
npu KOUTO € Hanuue nunca Ha
pesynTaT OT TepanusaTa U cpeacTeara
3annaTteHn ot H3O0K 3a Tax




3a nputexaTensl Ha pa3peLLeHneTo 3a
yrnoTpeba/HeroB ynbSIHOMOLLLEH
npeacraBuTen:

3a HaumoHanHaTta
3QpaBHOOCUrypuUTESHA Kaca:

2

§ 13. Mpunoxexune Ne 8a kbm un. 236, an. 1 ce U3MeHs Taka:

.l punoxeHue Ne 8a kbm un. 236, an. 1

MPOTOKOIN

Ne 000000000. .. | DaTa:

OPUTMHAIN

MpuTexaTen Ha pa3spelueHue 3a ynoTpeba/Heros
YNBbIIHOMOLLEH NpeacTaBUTEN

Apgpec:

MH no 30A4C/VH no HaumMoHanHoTo
3akoHopartencTteo 3a O/C:

EVK/BYJICTAT:
M.O.J.
Monyuaren: HauuoHanHa 3gpaBHOOCUTypUTESNIHA Kaca
Anpec: Ip. Codouns, yn. Kpuumm® Ne 1
EVK/BYJICTAT: 121858220
M.O.J.
or: Ho:
3a nepwuog;: |

3a nocoyeHus nepuoa AbrpknmMmaTta KoMneHcauna 3a CMeTKa Ha nputexartena Ha pa3pelleHne 3a

ynoTpeba/Heros ynbnHOMOLLIEH HEroB NpeAcTaBuUTen 3a 3annallaHe Ha oTnycHaTu U oTyeTeHn kbm H30K

NnekapCTBeHU NPOAYKTU Bb3Jin3a Ha:

pyna

Ne 1 (AB.B)

JlekapcTBeH NpoayKT

OTcTbnKa
3a egMHULa

KonunyectBo

OTcTbnKa
obuo

M3meHeHWe Ha gaHbYHaTa ocHoBa 06LLO:

JOC cTtaBka:

MN3meHeHune Ha OOC:

Cyma 3a nnawaHe:

Cpok 3a
nnawaHe:

Mo cmetka Ha H3OK: BIC: BNBGBGSD, IBAN: BG46 BNBG 9661 3100 1100 01




OcHoBaHwue 3a M3gaBaHe:

YUneH 2306, an. 1 ot Hapenba Ne 10 ot 2009 . 3a
ycrnoBusitTa, pega, MexaHuaMa u Kputepuute 3a
3annatlaHe ot HaunoHanHaTta
3paBHOOCUIYpUTESNIHA Kaca Ha NeKapCTBEHU
NpoayKTU, MeAULNHCKM U3OEeNUs U Ha OUETUYHU
XpaHu 3a cneumanHu MeguunHCKU Lenu,
AoroBapsiHe Ha OTCTBMKU U Bb3CTaHOBSIBaHE Ha
NnpeBuULLIEHNTE CPeACTBa NPW NpunaraHe Ha
MeXaHU3bM, rapaHT1pall, NpeaBuaMMocT U
yCcTOM4mMBOCT Ha BrogxeTta Ha H3OK

[laTa Ha Bb3HWKBaHE Ha JAaHBYHOTO CbbUTHE:

MpunoxeHue:

CnipaBka 3a KonmyecTBaTta OT NlekapCTBEHNUTE
NPOOYKTW MO eNeKTPOHEH OTYET CbIMacHo yn. 8,
an. 3, sannateHn ot H30K npe3 cboTBETHUSA
nepuog

3a npuTexaTens Ha pa3peLueHmeTo 3a ynotpeba/Heros

yNbIIHOMOLLEH npeacrtaBuTern.

3a HauvoHanHaTa 3gpaBHOOCUTypUTENHA Kaca:

2

§ 14. Ilpunoxxenne Ne 86 kbM wi. 231, at. 2 ce U3MEHS TaKa:

LI Iprmoxkenne Ne 86 kpM wi. 231, ai. 2

............................................... Ha

NMPOTOKOI

Jata:....cccceuennee. OPUTMHAN

MputexaTen Ha paspeLleHne
3a ynoTtpeba/Heros
YMbIHOMOLLEH NpeacTaBuTen

Appec:

MH no 304C/UH no
HaLMOHaNHoOTO
3akoHopartencTeo 3a [0C:




EVK/BYNCTAT:

M.O.JL.
MonyuaTten: HauwnoHanHa 3gpaBHooCUryputenHa kaca
Appec: I'p. Codbusa, yn. Kpuumm® Ne 1
ENK/BYNICTAT: 121858220
M.O.J.
or: Ho:
3a nepwuop; |

3a nocoyeHus nepunoa ovJokKnMarta KOMneHcaund 3a CMETKa Ha nputeXXartend Ha pa3pelleHne 3a yl'lOTpGGa/HeI'OB
ynbJIHOMOLWLEH nNpeactaBuUTen 3a 3anallaHe Ha oTnycHaTtu h OTYETEHU KbM H30K JIeKapCTBEHU NPOAOYKTU

Bb3Nnn3a Ha:
Cyma
ABaHCOBO 3a
No pyna |[JlekapcTtBeH K OtcTbrnka 3a OTcTbnKa
o (A B B) npoayKT oJin4ecTBO eanHmLa O6LIJ,O nnaTteHun n3paB
T cpencrtBa | HABaH
e
M3ameHeHne Ha gaHb4YyHaTa ocHoBa 06LLO: 0 0 0
[OC craBska: 20% 20% 20%
N3meHeHune Ha OC: 0 0 0
DL G 0,00 0,00
OTCTbNKa:
C . Cyma 3a Cpok 3a
yMa 3a n3paBHsIBaHe: ) )
nnawjaHe: nnauwaHe:
Mo cmeTka Ha H3OK: BIC BNBGBGSD/ IBAN BG46 BNBG 9661 3100 1100 01

OcHoBaHue 3a nsgaBaHe:

Un.23a, an.2 ot Hapen6a Ne10 ( HapegbaTa no un.45, an.9 ot 330)

[laTa Ha Bb3HMKBaAHE Ha OAHBYHOTO C

bLOUTHE:

MpunoxeHwe:

CnpaBKa 3a KonunyecrtBaTa OT lleKapCTBEeHUTEe NPOoAYKTU MO €N1eKTPOHEH

OT4YeT cbrnacHo un. 8, an. 3, sannateHn ot H3OK npe3 cboTBETHUS

nepuoa

3a nputexarens Ha pa3peLLeHneTo 3a
ynoTpeba/HeroB ynmbIIHOMOLLEH NMPeacTaBUTEN:

3a HauuoHanHaTa 3gpaBHOOCUTypUTENHA Kaca:

2

§ 15. [Ipmnoxxerne Ne 10 kM wir. 34, an. 1 ,,MexaHu3bM, TapaHTHPAI] TPEIBUINMOCT
u ycToitunBocT Ha Oroxera Ha H30OK® ce otmenst.

SAK/IIOYUTEJIHA PA3SIIOPEJBA




§ 16. Hapenbara Bir3a B cuiia OT A¢HS Ha 0OHApoABaHETO i B [Ibp’kaBeH BECTHUK.

MUHUCTBP:
KNPUJI AHAHUEB
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