HAPEJIBA Ne 8 ot 31 mapr 2021 1.
3a yCJI0OBUSITA U pe/a 32 NPOBeKIaHe HA HEMHTEPBEHIIMOHAIHU NMPOYYBAHUA HA
JIEKApPCTBEHU NMPOAYKTH HA TepuTopusita Ha Penydinka bbarapus

Ya. 1.C Ta3u Hapenda ce ONpenenar YCIOBUSATA W pPEIbT 3a MPOBEXKJaHE Ha
HEMHTEPBECHIIMOHAIHY TIPOYYBAHUS HA JICKAPCTBEHH MPOAYKTH HA TEpUTOpHUsITA Ha PenyOnmka
boirapus.

Y. 2. (1) 3a npoBexjaHe HA HEMHTEPBEHIIMOHAIHO IIPOYYBAaHE Ha JIEKAPCTBEHU MPOILYKTH
Ha TepuTopusta Ha PenyOnuka bwarapus nmputexarensT Ha pa3pelieHHuEeTo 3a yrnorpeda
npencraBs B M3mbeiaHurenHara areHius mo jekapcrBata (MAJI) 3assnenume mo obOpaserr,
YIBBPACH OT U3NBJIHUTENHUA qupekTop Ha MAJL, mpunpyxeHo cbe:

1. IpOeKT Ha IPOTOKOJIa Ha IIPOYUYBAHETO;

2. uadopmanus, B KOSTO C€ 0COYBA U3TOYHUKBT Ha (PMHAHCUPAHE;

3. mrcMeHo HHPOPMHUPAHO ChIVIACHE OT MAIUCHTA;

4. TOKYMEHT 3a IJIaTeHa Takca B pa3Mmep, onpeneseH B Tapudara mo wi. 21, an. 2 3JITIXM.

(2) HoxymenTtamusita mo ain. 1, T. 1 u 3 ce mpencraBs CbhC 3asBJIICHHE MO OOpasell U B
komucusarTa 1mo ui. 103, am. 1 3JIIIXM.

Yn. 3. IBnbaHUTENHATA areHust 1o JiekapcTBaTa U komucusiTa 1o wi. 103, an. 1 3JIIIXM
U3BBpIIBAT MpOBEpKa IO CiayxkeOeH MbT Ha aKTyalHaTa KpaTka XapaKTepUCcTHKa Ha
HaOJII01aBaHMs/Te ICKAPCTBEH/M MTPOAYKT/U 32 HEMHTEPBEHIIMOHAIHO MPOYYBaHE.

Y. 4. (1) B cpok no 60 nHu OoT naTaTa Ha Mody4aBaHe HAa JOKYMEHTaUUATA MO wi. 2, all. |
M3MBIHATETHUAT aupektop Ha MAJl omo0psiBa MpoBEKIAHETO HA HEMHTEPBEHIIMOHATHOTO
MPOYYBaHE WU U3/1aBa MOTUBUPAH OTKa3, 32 KOETO YBEIOMSIBA IPUTEKATENS HA Pa3pEIICHUETO
3a ymotpeoa.

(2) M3nbanutennust gupektop Ha MAJL oTka3Ba npoBekaHe HAa IPOYYBAHETO, KOTATO:

1. KoHCTaTHpa, Ye MPOBEKAAHETO HA TPOYYBAHETO HAChpUaBa yrnoTpedara Ha JIeKapCTBEHUS
MPOJYKT, U/WIH

2. mpeleHy, Y€ AU3aliHbT Ha MPOYYBAHETO HSAMA Ja MOCTHTHE 3aJI0KEHHUTE B MPOTOKOJIA
LIEJTH, W/WIIH

3. MpOyYBaHETO UMa XapaKTep Ha KIMHUYHO U3MUTBAHE.

(3) B cpok no 60 g OT marata Ha MOJy4aBaHE Ha JOKyMEHTAlMATa MO 4. 2, ai. 2
koMmucusTa o wi. 103, an. 1 3JIIIXM npuema nosoxuTeIHO UK OTPULIATETHO CTAHOBUIIIE, 32
KOETO YBEIOMSIBA MIPUTEKATEIS Ha Pa3pelICHHETO 32 yrnoTpeoda.

(4) IIpoBexaaHeTo Ha MPOYUYBAHETO MOJXKE J]a 3aII0YHE CJie/] TIoJyyaBaHe Ha 0100peHue OT
HMAJI 1 monoKUTEIHO CTaHOBHUIIE OT KoMucHATa 1o wi. 103, an. 1 3JITIXM.

Y. 5. (1) 3a mpoBex1aHe Ha HEMHTEPBEHIIMOHAIHO TIpoy4BaHe 1o wi. 145e, an. 1 3JITIXM
MIPUTEKATENAT Ha pa3pelieHneTo 3a ynorpeda npeactass B MAJl yBemomieHnue 3a o100peHne
Ha npoTokod no wi. 145e, an. 2, 1. 1 3JIIIXM, npuapyXeHo ¢ TPOTOKOJIA HA IPOYUIBAHETO.

(2) HokyMeHTanusTa o ain. 1, mpuapyxkeHa ¢ MUCMEHO WH(QOPMHUPAHO ChIIacHe 0 Yil. 2,
an. 1, . 3, ce mpencTaBs Cbe 3asBICHUE 0 00pasel] u B komucusita o wi. 103, an. 1 3JITIXM.

Y. 6. (1) B cpok 10 15 n1Hu OT garaTa Ha Mojdy4yaBaHe Ha JOKyMEHTALMATA 10 4iI. 5, aj. 2
koMucusTa 1o wi. 103, an. 1 npueMa MOJOKUTEIHO UM OTPULIATETHO CTAHOBUIIE, 32 KOETO
yBEIOMSIBa IIPUTEKATEINS Ha Pa3pelIeHHETOo 3a yrnoTpeoda.

(2) IIpoBexxgaHeTo Ha MPOYYBAHETO MO WI. 5 MOXE Ja 3aloyYyHe clie] MoJlyyaBaHE Ha
MOJIOKUTEITHO CTaHOBHIIE OT KomucugTa nmo wi. 103, an. 1 3JITIXM.

Y. 7. (1) [Ipu mmanupase Ha CHIIECTBEHU MPOMEHH B MPOTOKOJIa HA HEUHTEPBEHIIMOHATHO
MpOyYBaHE MO WI. 2 TPUTEXKATENSAT Ha pa3penieHuero 3a ynorpedba momaBa B MAJL u B
komucusaTa o wi. 103, an. 1 3JIIIXM 3asBnenue mo oopaselr, IpuapyKeHO ChC:

1. MOTHBH Ha MJIAHUPAHUTE TPOMEHHU;

2. JAOKyMeHTamusaTa mo wi. 2, an. 1, . 1 — 3, B KoSITO ca OTOeNsI3aHu W OTpPa3eHU
MpearaHuTe MPOMEHH.



(2) 3a onienka Ha nokymeHnTute 1o ai. 1 B MAJI ce mpencraBst 1 JOKYMEHT 3a IJIaTeHa Takca
B pa3Mep, onpeeneH B Tapudara mo wi. 21, an. 2 3JIIXM.

Yia. 8. (1) B cpox mo 30 aHm oT jmataTa Ha IoOJiydaBaHE Ha JOKYMEHTAIUATa MO 4. 7
M3MBIHUTETHUAT qupekTop Ha MAJI ogoOpsiBa mpoMeHEHUS MPOTOKOJI HIT H31aBa MOTHUBHPAH
0TKa3, 32 KOETO yBEeJOMsIBA MpUTEKATEIS Ha pa3pelieHneTo 3a ynorpeoa.

(2) B cpok no 30 nHu OT jgaTaTa Ha IMOJy4YaBaHE Ha JIOKyMEHTaluATa mo 4wi. 7, ai. 1
komucusTa o wi. 103, an. 1 3JIIIXM npuema nosoKUTeIHO UK OTPULIATEIIHO CTAHOBUIIIE, 32
KOETO YBEIOMSIBA IPUTEIKATEIIS HA Pa3PEIICHUETO 3a yrnoTpeoa.

(3) IIputexarensatT Ha pa3pelICHHETO 3a yHoTpeda MOXe Ja MPUIOKH IIAHUPAHUTE
CBHILIECTBEHU MPOMEHH B IMPOTOKOJIA CIIE]T TIoJy4yaBaHe Ha ogo0penue ot MAJI 1 monoKuTeHO
cTaHOBHIIE OT KoMucHsATa 1Mo 4. 103, am. 1 3JITTXM.

Yn. 9. (1) [Ipu muianupane Ha ChIIECTBEHU IPOMEHHU B MPOTOKOJIA HA HEMHTEPBEHIIMOHAIHO
MpOyYBaHE MO WI. 5 MPUTEKATEIAT Ha paspelieHueTo 3a ymnorpebda mnpexacraBs B MAJI
yBEJOMIICHHE 3a OJIOOpEHHE Ha NPOMEHHUTE B NpOoTOKona mo wi. 145k, an. 3 3JIHIXM,
MPUAPYNKEHO C IPOMEHEHHS MPOTOKOJI Ha IPOYYBAHETO.

(2) JoxymeHTanusTa mno aji. l, npuapyxeHa ¢ JOKyMeHTH mo wi. 7, an. 1, 1. 1 u 2, ce
MIPEACTaBs ChC 3asBJICHHUE MO oOpaser B komucusaTa mo 4wi. 103, an. 1 3JITIXM.

Ya. 10. (1) B cpok 10 14 nuu oT narara Ha moJiy4aBaHe Ha JTOKYMEHTALUSTA 110 Wi. 9, ai. 2
koMucusTa no wi. 103, an. 1 npueMa MOJOKUTEIHO UITU OTPULIATEITHO CTAHOBUIIIE, 32 KOETO
YBEIOMSIBA IIPUTEIKATENS HA Pa3pelIeHUETO 3a yrmoTpeoda.

(2) IIputexarensT Ha pa3pelIeHUETO 3a yNoTpeda MOXke Ja MPHIOKH IIaHUpPAHUTE
CBIIIECTBEHU MPOMEHU B MPOTOKOJA CJEJA TOJIydaBaHE Ha TIOJOXKUTEITHO CTAHOBUILE OT
komucusarTa 1o ui. 103, an. 1 3JITIXM.

Yn. 11. (1) [puTtexaTtensaT Ha pa3pelieHHETO 3a yrnoTpeda mucMeHo yeenomsia MAJL u
KoMucHsTa o eruka 1o ui. 103, an. 1 3JIIIXM 3a npukiirouBaHETO HA HEMHTEPBEHLIUOHATHOTO
MPOYyYBaHE.

(2) IlputexaTensar Ha pa3pelnieHueTo 3a ynotpeda npencrass B MAJI u okoHvaTesneH A0KiIaja
OT POYYBAHETO B CPOK A0 12 Mecena ciie; IpUKIIouBaHe CbOMpaHeTo Ha JaHHU. KbM qokiiana
ce MpuJiara ¥ pe3loMe Ha pe3yaTaTUTe OT MPOYYBAHETO.

Yn. 12.(1) HoxymeHTtaumsta 3a ofoOpsiBaHe, IpPOMsSHAa U NPUKIIOYBAHE Ha
HEMHTEPBEHIIMOHAIIHOTO NIPOYYBaHe Ce MPEACTaBs 3aAbDKUTEITHO U Ha aHTJIMKUCKH €3UK.

(2) 3asBnenueTo 1o wi. 2, wi. 5, an. 2, wi. 7, an. 1 uwi. 9, an. 2 ce mpencrasst Ha OBJIATapCKu
Y aHTJIMKACKU €3UK.

(3) [lucmenoTo MHPOPMHUPAHO CHIIACHE 1O WI. 2, aj. 1, T. 3 ce mpeacTaBs U Ha OBJITAPCKU
€3UK.

Ya. 13. (1) ITo Bpeme Ha mpoBeXIaHEe HA TTPOYYBAaHETO 1O Wi. 1458, an. 1 u un. 145e, an. 1
MPUTEKATENAT Ha Pa3peUIeHHEeTO 3a ymoTpebda OCHIIECTBSIBA MOHHUTOPUHT Ha TMOJIYYEHUTE
JAHHW U OTYUTA BIUSHUETO UM BHPXY ChOTHOIICHUETO T0JI3a/PUCK 32 JICKAPCTBEHUS MPOTYKT.

(2) IlpurexarensT Ha pa3pelIeHUETO 3a yrnoTpeda mo an. 1 e 3aAbikKeH Ja choOIiaBa Ha
NAJI Bcsika HOBa uH(popMalus, KoATo O MOrJja Jja MOBJIKA€ Ha CbOTHOILEHUETO MOI3a/PUCK
3a JIEKapCTBEHUSI MPOJIYKT.

JonbaHuTe/HA pa3nopenda

§ 1.[lo cmucweia Ha Ta3um Hapeada ,,ChHIIECTBEHM MPOMEHM B IPOTOKOJA Ha
HEMHTEPBEHIIMOHAJIHO IpPOYy4YBaHE“ ca MpPOMEHHTEe Mo cMmuchiaa Ha § 1, 1. 75a or
JIOMBJIHUTETHUTE paznopeadu Ha 3JITIXM.

3akJIl0unTeTHU pa3nopenoun

§ 2. Tazu HapenOa ce uzgaBa Ha ocHOBaHME Wi. 145k, an. 1 oT 3akoHa 3a JIEKAPCTBEHUTE
MIPOAYKTH B XyMaHHATa MEAMUIIMHA.



§ 3. B Hapen6a Ne 31 ot 2007 r. 3a onpezienisiHe Ha npaBuiarta 3a Jlo6pa KIIMHUYHA TPAKTHKA
(o6H., IB, 6p. 67 ot 2007 .; u3M. u nom., op. 14 ot 2012 1., 6p. 77 oT 2016 T. U1 Op. 25 U 68 OT
2018 r.) ce mpaBsT CIEIHUTE U3MEHEHUS U JOITbIHEHUS:

1. B ui. 1 HaBcAKbE B all. 2 TyMUTE ,,u HEMHTEPBEHIIMOHAJIHO [IPOYyYBaHEe" ce 3a]I1M4aBar.

2. Pazgen IIA ,M3uckBaHus KbM JIOKYMEHTalMsTa 3a MpPOBEXJaHE Ha
HEUMHTEPBEHLIMOHAJIHO IIPOYYBaHE U IPOMEHU B HEro* ¢ wil. 15a — 153 ce oTMeHs.

3.Bun. 18:

a) B ai. 2 nymurte ,,wi. 156, 1. 1,2 u 3, wn. 158, 1. 1,2 u 6, un. 151, an. 1, 1. 2, un. 15e, an.
1,T. 1,am 15x%, 1. 1,2u 3, 9. 153, am. 1 man. 2, 7. 1 m 3* ce 3anmyaBar;

0) B ai. 3 qymure ,, 4. 15a, wi. 153, an. 1 ce 3anm4anar.

4. Bun. 19, an. 1 nymure ,,un. 2, 8, 13, 14, 15a u 153, an. 1* ce 3amensr c ,,un. 2, 8, 13 u
14%.

5. B § 3 or npexoaHUTE W 3aKIIOYUTEITHUTE pasnopeadu aymure ,,4i. 129, an. 3, wi. 142,
aim. 2 v un. 145, an. 2 3JIIXM* ce 3ameHsaT ¢ ,,un. 129, an. 3 u un. 142, an. 2 3JIIIXM*.

6. B mpunoxxenue Ne 1 kpMm ui. 1, an. 1:

a) B T. 1.11. ,,KnuanuHOTO M3NUTBaHE/IPOyYBaHE " M3PEUCHUS TPETO, YETBBPTO M METO Ce
3aIM4aBar;

0) B T. 4.2 ce mpaBH CIETHOTO JIOITbIHEHHE:

,»4.2.5. M3cnenoBaTenar € OTTOBOPEH 3a Ha/I30pa BbPXY BCAKO JIUIIE, HA KOETO € JAeNerupan
OTTOBOPHHM 3abJDKEHUS, CBbP3aHU C KIMHUYHOTO U3MHUTBAHE, KOUTO CE U3BBPIIBAT B MACTOTO
Ha TPOBEeXk/IaHe Ha KIMHUYHOTO M3MUTBAHE.

4.2.6. AKo u3cnenoBaTeNsT 3ana3u ycayruTe Ha JIMLETO, Ha KOETO € JIeJerupai OTTOBOPHU
3a]IbJKEHUS, CBbP3aHU ¢ KIMHUYHOTO M3MUTBAHE, U3CIEA0BATENAT TPpsiOBa Aa rapaHTHpa, ue
TOBA JIMIE € KBAUTU(PHUIIUPAHO Ja U3ITBIHSABA TE€3U 3aBJDKCHUS, U Jla TIpUIara mpoueaypu 3a
rapaHTHUpaHe Ha IIeJI0CTTa Ha U3BHPIIBAHUTE 38/ IbJDKEHUS, CBP3aHH C KIMHUYHOTO U3MUTBAHE
Y BCUYKM I'€HEpUPAHU JIaHHH. ;

B) B T. 5.14.1 uzpeueHune 4eTBBPTO CE 3aTMYaBA.

Mununctep: Kocraann AHresioB



