MHUHUCTEPCTBO HA 3JIPABEOITIA3BBAHETO
Hapen6a 3a usmenenue u gonbjaHenne Ha Hapen6a Ne 10 ot 2009 r. 3a ycaoBusita, pena,
MeXaHH3Ma U KpUTepPUuTe 3a 3amiamane or HanuonajHaTa 31paBHOOCUTYPHTEIHA
Kaca Ha JIEKapPCTBEeHH MPOAYKTH, MeIMIMHCKHU U3/1eJIUs U HA JUeTUYHU XPAHU 32
CreluaJTHl MeTHIMHCKH LeJIU, J0roBapsiHe HA OTCTHIKH U Bb3CTAHOBSIBaHE HA
NpeBHIIEHUTE CPEICTBA MPHU NMPUJIAaraHe HA MeXaHU3bM, TAPAHTHPAI NPEeIBUIUMOCT H
ycroiiunBocT Ha 0101keTa Ha H30K (06H., /IB, 6p. 24 ot 2009 r.; u3Mm. u gom., 0p. 34, 38
u 40 ot 2009 r., 6p. 9 ot 2010 1., 6p. 67 oT 2011 1., Op. 49 0T 2012 1., Op. 48 OT 2014 T., OD.
30u 62 ot 2015 1., O6p. 44 oT 2016 1., 6p. 89 0T 2017 1., 6p. 95 OT 2018 1., Op. 17 M 47 OT
2019 r., 6p. 19 ot 2020 1.; u3m. ¢ Pemenue Ne 9042 ot 8.07.2020 r. na BAC na Pb — 6p. 104
ot 2020 r.; gor., 6p. 106 ot 2020 1.)

§ 1. B un. 4a ce mpaBsT ceAHUTE U3MEHEHUS U IOIBJIHEHUS:

1. B an. 1 nakpas ce mocraBs 3aneras u ce 100aBs ,,c U3KIIOYEHNE Ha HHPOpMaIuaTa 3a
nekapcTBeHH npoayktu ¢ INN o an. 1a“.

2. Cp3paBa ce ain. la:

,»(1a) Hartmonanmuata 31paBHOOCUTypUTEIHA Kaca aHaIu3upa u 00o0maBa KbM 1-Bo uiu 16-
0 YHMCJIO HAa CHOTBETHUS KaJeHJapeH Mecell nH(popmanusTa 3a JiekapcTBeH! NpoayKTu ¢ INN,
BkiroueHo B I1JIC mmo um. 262, an. 6, T. 1 3JIIIXM, 3a koeTo 10 MOMEHTA HE € 3aIljallaia, 1 ¢
10/1aJICHO 3asBJICHUE 110 WI. 4 HE M0-KBCHO OT 24-TO 4ucIio Ha npeaxoaHus uiau 10-o yucnio Ha
CHOTBETHUS MECEII, KOraTo JIEKQpCTBEHUTE MPOAYKTHU ca MpeJHa3HAYCHHU 3a JIeUeHUE Ha OCTPO
nH(peKro3Ho 3a0osaBane 1mo wi. 4 ot Hapenda Ne 7 ot 2015 . 3a kpuTepunTe 3a onpeaessHe
Ha 3a00JIBaHUATA, 32 YHETO JOMAIIHO JeueHne HarumonamHaTa 3ApaBHOOCUTYpUTENIHA Kaca
3aruiaiia HaIrbJIHO WM YaCTHYHO JIEKAPCTBEHH MPOIYKTH, METUIIMHCKU U3ACTUA U JUCTUIHH
XpaHH 3a crenuaiHy MmeauiuHcku nenu (B, op. 89 or 2015 r.).

3. B an. 2 ngymara ,Hanuonannara®“ ce 3amens c ,M3BbH ciydaute mo ai. la
Harmonannara®.

4. Cp3pnaBa ce ain. 3a:

»(3a) Anunes la ce mpuiara u 3a KOMOMHHPAHU JIEKAPCTBEHH MPOIYKTH, IPEeIHA3HAYCHH
3a JledeHue Ha ocTpo MHpeknmo3Ho 3abonsBane mo wi. 4 ot Hapenb6a Ne 7 ot 2015 r. 3a
KpUTEPUUTE 33 ONpEeeNsiHe Ha 3a00NsBaHMATA, 32 YMETO JOMAIIHO JedeHne HannonanHata
3/IpaBHOOCUTYpUTEIHA Kaca 3alulalla HambJIHO WJIM YaCTUYHO JIEKAPCTBEHU MPOAYKTH,
MEIUIMHCKU M3JeNus W AUCTUYHU XpaHHW 3a CHENHATHU MEIULUHCKH eI, MPH KOUTO
koMmOuHammsTa cbabpka INN, Brmtoueno B [1JIC mo wi. 262, an. 6, T. 1 3JIIIXM, 3a koeTo 10
moMeHTa H30K He e 3ammamana.*

5. B an. 5 nakpas ce mocrtaBs 3amneras u ce 100aBs ,,c U3KIIOYCHUE Ha MHPOpMaIUsITa 3a
JIEKapCTBEHM MPOIYKTH 110 aJl. Sa*.

6. Cp3naBa ce an. Sa:

,»(5a) Harmonanmuata 31paBHOOCUTYpUTETHA Kaca aHamu3upa u 00o0611asa kM 1-Bo uiu 16-
0 YHCIIO Ha CHOTBETHHS KaJleHJapeH Mecell MH(opMauusTa 3a JEeKapCTBEHH IMPOJIYKTH, 3a
kouto B IIJIC mo wi. 262, an. 6, T. 1 3JIIIXM nMa BKIIOYEHH pa3LIMpEHU INOKa3aHUSA U
nuarHo3u (MKb-konoBe) 3a redeHne Ha ocTpo HH(PEKIIMO3HO 3a0ossaBaHe 1o 4. 4 ot Hapenda
Ne 7 ot 2015 r. 3a kpuTepuUTe 32 ONpeAesiHe Ha 3a00JIIBaHUITA, 32 YHETO IOMAIIIHO JICYCHHE
HanmonannaTa 3a1paBHOOCUTYpHUTETHA Kaca 3alllalia Ham'bJIHO MJIM YaCTUYHO JIEKAPCTBEHU
MPOYKTH, MEAUIIMHCKU U3ACTUsS U TUETUYHH XPaHU 3a CIEIHMATHU MEIUIIMHCKH 1IeH.

§ 2. B 1. 6a ce npaBsT CI€AHUTE U3MEHEHUS U JOIIbIHEHUS:

1. B an. 2 yncnara ,,2, 4 u 7 ce 3amenar ¢ ,,1a, 2, 3a,4, Saun 7%,

2. Cs3naBa ce ain. 3:

,»(3) JlekapcTBeHHUTE MPOAYKTH 1O 4. 4a, an. la, 3a u 5a — OTHOCHO HOBUTE MOKa3aHUS U
nuarnosu, ce 3amtamar or H30K 3a BpeMeTo Ha 00sIBEHO W3BBHPEIHO IMOJIOKEHHUE MOPAIU
eMUJIEMUYHO PA3NpPOCTpaHEHHE Ha 3apa3Hu OosectH mo wi. 61, an. 1 wimm 3 or 3akoHa 3a



3paBeTO WM NpU OO0siIBEHa H3BBbHpPEAHA EMUAeMUYHa OOCTAaHOBKA IOPAau EMUIEMUYHO
pasnpocTpaHeHue Ha 3apa3Ha Oosiect 1o ui. 61, an. 1 ot 3akona 3a 311paBeTo.
3akirounTe/IHA pa3nopenda

§ 3. HapenOata Bnm3a B cuiia oT JeHS Ha 0OHAapoABaHETo i B ,,/IbpKaBeH BECTHHUK .
Munuctep: Croiiuo Kanapos



