IIpoexr

HAPEJIBA
3A OITIPEJAEJISSHE HA YCJIOBUATA U PEJIA 3A ITIPOBEXIAHE HA
HEUHTEPBEHIIUOHAJIHU ITPOYYBAHUSA HA TEPUTOPUATA HA PEITYBJINKA
BBJIT'APUSA

Un. 1. (1) C Ta3u nHapenba ce ompenessaT yCJIOBUATA U pela 3a MPOBEXKAaHE HaA
HEUMHTEPBEHILIMOHAIIHU IPOyYBaHus Ha TepuTopusaTa Ha PermyOmnuka bbarapus.

(2) IIpoBexmaHeTo HAa HEUMHTEPBEHIMOHAIHO IPOYYBAHE MOKE Jla 3allO4HE ClIe[
noJjiyuyaBaHe Ha ofjoopenue ot M3nbianuTennara areHius mno gexapcrara (MAJI) u nmonoxurenHo
CTaHOBHILE OT KomucHsTa 1o uwi. 103, an. 1 ot 3akoHa 3a 1eKapCTBEHUTE IPOJYKTH B XyMaHHaTa
meauinHa (3JIITXM).

Un. 2. (1) 3a mpoBex1aHe HA HEMHTEPBEHIIMOHATHO MPOYYBAHE Ha JIEKAPCTBEH MPOTYKT
o ui. 1458, an. 1 3JIIIXM mputexarenar Ha pa3pelieHreTo 3a ynorpeda mpeacrass B UAJI:
1. mpoekT Ha IPOTOKOJIa Ha TPOYUYBAHETO;
2. uH(pOopMaIHs, B KOSTO C€ IIOCOYBA U3TOYHHKHT HA (PMHAHCUPAHE;
3. MUCMEHO ChIIIacue OT MallMeHTa ChIIaCHO U3UCKBaHUATA Ha wi. 145a, an. 2;
4. TOKYMEHT 3a IJIaTeHa TaKca B pa3Mep, olpeielieH B Tapudata 1o wi. 21, an. 2 3JITIXM.

(2) HoxymenTanusita 1o ai. 1, 1. 1 u 3 ce mpeacrtaBsaT u B komucusara mo wi. 103, an. 1
3JIIIXM.

Un. 3. (1) Korarto ce mpoBexa HEMHTEPBEHIIMOHAIHO TpoyuBaHe mo wi. 145e, am. 1
3JIIIXM mnputexarensT Ha paspeuieHueTro 3a ymnotpeba mpencraBs B MAJl yBegomieHue 3a
0/100peHHe Ha MPOEKTa Ha TPOTOKOJ 1o wi. 145e, an. 2, 1. 1 3JITIXM.

(2) Komucusita mo wi. 103, an. 1, B cpok g0 15 aHu OT jgarata Ha MoyydaBaHe Ha
YBEJIOMJICHHETO 110 ajl. 1 u3mpaiia Ha mpuTekaTess Ha pa3pelieHHeTo 3a yrmoTpeda Mmoa0KUTeTHO
WJIM OTPULIATETHO CTAHOBUIIIE.

(3) TIpoBexmaHeTo HAa MPOYYBAHETO MOXKE J1a 3ATI0YHE CJIE IOIyIaBaHe Ha MOJIOKUTEITHO
CTaHOBHIIE OT KomucHsATa no wi. 103, an. 1.

Un. 4. 3nbaHUTENHATA areHIIus 10 JIeKapcTBaTa U komucusTta mo wi. 103, an. 1 3JIIIXM
W3BBPIIBAT TMPOBEPKA IO CIy)KeOeH NIHhT Ha aKTyaJlHaTa KpaTka XapaKTepUCTUKA Ha
Ha0II0/1aBaHus1/Te JIEKapCTBEH/U MPOAYKT/HU 32 HEMHTEPBEHIIMOHAIHO MPOYYBaHE.

UYn. 5. (1) B cpok no 60 nuu oT natata Ha MOJIydaBaHe Ha JOKYMEHTAIUATa MO Wi. 2
W3MBJIHATETHUAT aupektop Ha WMAJlL omoOpsiBa MpOBEXKIAHETO HA HEUHTEPBEHIIMOHATHOTO
MPOYYBaHE MJIM U3/1aBa MOTUBUPAH OTKAa3, 3a KOETO YBEAOMIBA MPUTEKATEIST HA Pa3peLICHUETO
3a ynotpeoa .

(2) M3nbpnuauTennusat aupekrop Ha MAJI oTkasBa npoBekaaHe Ha MPOyYBAHETO, KOraTo:

1. KOHCTaTMpa, dYe TPOBEKIAHETO Ha TMPOYYBAHETO HAchpyaBa yroTpebara Ha
JIEKapCTBEHUSI IPOTYKT, U/ WU

2. TIpereHy, Y€ TU3aiHbT Ha MPOYYBAHETO HSAMA J]a TIOCTUTHE 3aJI0KEHHUTE B MPOTOKOJIA
LN, H/AIIH

3. MpOyYBaHETO MMa XapaKTep Ha KIMHUYHO U3IHUTBAHE.
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(3) Komucusra no uwi. 103, an. 1 3JITIXM B cpok g0 60 nuu OT JaTaTa Ha MoJiydaBaHe Ha
JOKYMEHTAIMATa IO WiI. 2 W3Ipalla Ha BB3JIOKUTEIS IOJOKUTSIIHO WM OTPHUIATEITHO
CTaHOBHIIIC.

Un. 6. (1) B cayuaute Ha un. 1458, an. 1 3JIIIXM, npu minaHupaHe Ha ChIIECCTBEHHU
IIPOMEHMU B MPOTOKOJIAa HA HEMHTEPBEHIIMOHAIHOTO IPOyYBaHEe Mo cMuchiaa Ha § 1, T. 75a ot
JTOMBIHUTENHUTE pazmopenou Ha 3JITIXM, nputexatenst Ha pa3peleHrueTo 3a yrnorpeda mojaana
B MAJI n B komucusara o wi. 103, an. 1 3JIIIXM:

1. MOTHBH Ha IJTAHWPAHUTE IPOMEHU;

2. TOKyMEHTAaIusTAa 10 Wi. 2, B KOSATO OTOENSA3BAT U OTpa3sBaT mpeiaraHuTe NPOMEHH;

3. nekJapaiiusi, B KOSITO c€ yJI0CTOBEpsIBa, ue nogaaenara 10 MAJI u 1o komucusara o 4.
103, an. 1 3JIIIXM pokymeHTanus o T. 1 U 2 € uaeHTUYHA;

(2) 3a ouenka Ha noxkymenture no ain. 1, B MAJI ce npeacTaBs u JOKYMEHT 3a IIaT€HA
Takca B pa3Mmep, onpezeneH B Tapudara no wi. 21, an. 2 3JIIIXM.

(3) B cayyanTe Ha CHIIECTBEHH MPOMEHHU MPHU MPOBSKIAHE HA HEHMHTEPBEHI[MOHAIHO
npoyuBane o wi. 145e 3JIIIXM, npurtexarensT Ha pa3pelIeHHETO 3a ynorpeda mpuiara KbM

JOKYMEHTUTE 110 ajl. | ¥ yBeIOMJIEHUETO 3a 0100pEeHNE Ha IPOMEHUTE B IPOTOKOJIA CHITIACHO UJI.
145x 3JIIIXM.

Un. 7. (1) B cpok o 30 nuu oT marara Ha Mojy4yaBaHEe HA JOKyMEHTAlUATa MO 4il. 6
W3IBITHATETHUAT aupektop Ha MAJL ogo0psiBa IpOMEHEHHSI TIPOTOKOJ WIIM M3/1aBa MOTHBUPAH
OTKa3, 3a KOETO YBEJOMSBA MPUTEKATEISI HA pa3pelIeHUETO 3a yrmoTpeda.

(2) Komucusita o un. 103, an. 1 3JIIIXM B cpok o 30 aHU OT aTata Ha Mody4yaBaHe HA
JOKyMEHTalusATa mo 4i. 6, an. 1 u3mpamia Ha mpuTeXareis Ha pa3pelieHueTo 3a ymoTpeda
MTOJI0KUTEITHO WIIM OTPUIIATEITHO CTAHOBHIIIE.

(3) Ilpurexarenar Ha pa3pelICHHETO 3a YIOTpeda MOXe Ja NPHIOKH IIaHWpPaHU
CBIIECTBEHU MPOMEHHU B MPOTOKOJA CJiej MmojdydaBane Ha onoopenne oT MAJl u mooxuTeHO
cTraHoBHIIE OT kKomucHsaTa mo wi. 103, an. 1 3JITIXM.

Un. 8. [IputexkaTenar Ha pa3peiieHueTo 3a ynorpeda npeacrass B UAJI u komucusTa mno
etuka o wi. 103, an. 1 3JITTXM okoHuaTeneH TO0KIaa OT MPOYIBAHETO, B CPOK 10 12 Mecena cien
MPUKIII0YBaHE CHOMpaHeTo Ha JaHHU. KbM JTOKJana ce mpuiiara u pe3roMe Ha pe3ylaTaTHTe OT
MIPOYYBAHETO.

Yn. 9. JlokyMeHTanusTa 1o 4i. 2, wi. 6 1 wi. 8 ce mpecTaBs Ha OBbJIrapcKu M aHTIIUICKH
€3UK.

Y. 10. (1) ITo Bpeme Ha mpoBeXkaaHe Ha MPOyYBAHETO MO Wi. 1458, an. 1 u un. 145e, an.

1 nputexxaTens Ha pa3peleHHeTo 3a ynoTpeda oChIIeCTBIBA MOHUTOPUHT Ha MOJIyYEeHUTE TaHHU
¥ OTYUTA BIUSHHUETO UM BBPXY CHOTHOIIICHHETO TMOJI3a/PHUCK 3a JIEKAPCTBEHUS TIPOIYKT.

(2) TlpurexaTensT Ha pa3pemIeHHETO 3a yrnoTrpeda 1o an. 1 e 3axb/DKeH Ja choOIaBa Ha
HAJI Bcsika HOBa nH(poOpMalus, KosITo O MOTJia Ja MOBJIMsIe HAa ChOTHOIIEHUETO T0JI3a/PUCK 3a
JIeKapCTBEHUS MTPOAYKT.

(3) Hnudopmamusara mo am. 2 MOXKe Ja C€ NPEeNocTaBd W dYpe3 TNEPUOTUIHUTE
aKTyaJIM3UpaHH JOKJIAAU 32 6€301MacHOCT.



SAK/IIOYUTEJIHU PA3IIOPE/IBH

§ 1. Tasu HapenOa ce uznaBa Ha ocHoBaHUE wi. 145k, an. 1 oT 3akoHa 3a JIEKapCTBEHUTE
MPOJIYKTH B XyMaHHATa MEAUIMHA.

§ 2. B Hapen6a Ne 31 or 2007 r. 3a ompexnensHe Ha npaBwiara 3a JloOpa KIMHUYHA
npaktuka (06H. JIB, 6p. 67 ot 2007 r., u3m. u nom., JIB, 6p. 14 oT 2012 r., 6p. 77 oT 2016 1., Op.
25 u 6p. 68 oT 2018 r.) ce mpaBAT CACAHUTE U3MEHEHUS U IOIIbIHEHHUS:

1. B un. 1, HaBCAKBAE B all. 2 TyMHTE ,,d HEMHTEPBEHIIMOHAITHO MTPOYYBaHE ™ CE 3aIMYaBar.

2. Pasmen [IIA ,M3uckBanmsi KbM JOKYMEHTAIMSATa 3a MPOBEXKIAAHE Ha
HEUHTEPBEHIIMOHAIHO MPOYYBAHE U MPOMEHH B HEro*“ ¢ wieHoBe 15a — 153 ce oTMmeHs.

3. B 18:

a) B a. 2 nymute ,,wi. 156, 1. 1,2 u 3, un. 158, 1. 1,2 6, wi. 151, an. 1, 1. 2, wn. 15e, an.
I,t. 1, um 15xk, 1. 1,2 1 3, yn. 153, an. 1 man. 2, 7. 1 u 3 ce 3ayiMyaBar,

0) B an. 3 mymure ,un. 15a, un. 153, an. 1* ce 3anuyanar.

4. B un. 19, an. 1 cnen uucnoto ,,13* 3aneradra ce 3ameHs ¢ gymara ,,du*“ U JyMUTE ,, 4.
15am 153, an. 1* ce 3annyaBar.

5. B Ilpunoxenne Ne 1 kpm uit. 1, an. 1:

a) B T. 1.11. ,,KnuHUYHOTO M3MUTBaHE/IPOyYBaHe" U3PEUYECHUE TPETO, YSTBHPTO H METO Ce
3aJM4aBar.

0) B T. 4.2 ce mpaBH CIETHOTO JOITbIHEHHE:

,»4.2.5. 3cnenoBaressT € OTTOBOPEH 3a HAA30pa BbPXY BCSIKO JIUIIE, HA KOETO € JIeJerupat
OTTOBOPHHM 3abJDKEHHUS, CBbP3aHU C KIIMHUYHOTO U3MHUTBAHE, KOUTO CE U3BBPIIBAT B MSICTOTO Ha
MIPOBEXAaHE HA KIMHHUYHOTO U3IUTBAHE.

4.2.6. Axo u3cien0BaTeIsIT 3aMna3| yCIyruTe Ha JULETO, Ha KOETO € JIeJIErupall OTTOBOPHU
3aIBJKEHUS, CBP3aHH C KIIMHUYHOTO W3MUTBAHE, U3CIIEIOBATENAT TPsOBa Ja rapaHTHpa, Ye TOBa
TUIEe € KBAIU(HUIIMPAHO Ja M3MBIHSABA TE3UW 3aqBJDKCHUS, W Jla Tpujara mIpoueaypud 3a
rapaHTUpaHe Ha IeJIOCTTa Ha U3BHPIIBAHUTE 33bIIKCHHUSI, CBbP3aHU C KIMHUYHOTO U3MHUTBAHE U
BCHYKH I'€HEpUPAHU JAHHMU.

B) BT. 5.14.1. u3peueHne 4eTBBPTO CE 3aINYaBa.

6. B § 3 ot [IpexoaauTe M 3aKITFOYATEITHA Pa3nopeaon qymute ,,91. 129, am. 3, wr. 142,
an. 2 uun. 145, an. 2 3JIIIXM* ce 3amensT ¢ ,,129, an. 3 n un. 142, an. 2 3JIIIXM*®.
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