CIIPABKA

3a OTpa3sBaHE HAa CTAHOBUIIATA, ITOTYICHH B paMKUTE Ha 00IIECTBEHO 00CHkIaHe Ha TpoeKT Ha Hapenba 3a m3menenue u monpinenne Hapenba Ne 39 ot
2007 r. 3a IpUHIIUIIATE ¥ M3UCKBaHUATA 3a [loOpara nuctpuOyTopcka MmpakTHKa
(my6muKyBaH 3a 001IecTBeHO 00ChKAaHe B mepuoaa 15.11.2022 r. — 15.12.2022 r.)

YyacTHUK B 00HIECTBEHOTO
00ChLIKIaHe

IMpennoxenne/MHeHue

Ipuema/ne
npuema/
Nnpe1JI0:KeHueTOo

MoTtuBu

1. M3ubJHHTETHA areHuus Mo
JieKapcTBaTa (12-01-60/
08.12.2022 r.)

BbB BpB3ka ¢ myOnmKyBaHWS 3a OOIIECTBEHO OOCHXKIaHE Ha
WMHTEpHET CTpaHHuIaTa Ha MHHUCTEPCTBOTO Ha 3[paBeOIa3BaHETO
npoekT Ha Hapenba 3a m3meHnenue u nonbiaHerne Ha Hapenda Ne
39 or 2007 r. 3a mpuHIMOUTE W W3MCKBaHWATa 3a JloOpara
JUCTpHOYTOpPCKA TpakTWKa, VI3MbIHUTENHATa areHuus 10
JieKapcTBaTa IMpejiara cliefiHaTa peJakius Ha HOBOCh3JaleHaTa
an. 2 Haun. 17:

»(2) TlputexaTtenar Ha pa3pelieHne 3a THPrOBHS HA €IpO C
JIEKapCTBEHU MPOAYKTH € JIBXKEH B Cpok a0 10 aHM ma mpueme
JIOCTAaBEHUTE OT HEro JIEKAPCTBEHH MPOJYKTH HA TPUTEXATeN Ha
paspelieHue 3a ThProBUsl Ha APeOHO C JIEKapCTBEHHU MPOAYKTH HITH
Ha TIpUTEXaTel Ha pa3pelleHre 3a TBhProBUS Ha €apo C
JIEKapCTBEHHU MPOJYKTH, aKO Ca M3ITBJIHEHH CIICAHUTE yCIOBUS:

1. B Hanuonanaus peructbp mo wi. 2720, an. 2 ot 3JIIIXM e
3aJIefiCTBaH CHIHAJ 3a chOuTHE 1O WI. 30, CBOTBETHO MO WI. 24 OT
Henerupan pernament (EC) 2016/161;

2. TlpurexarensT Ha paspelieHHe 3a THProBUS Ha JIpeOHO ¢
JIEKapCTBEHU MPOAYKTH, ChOTBETHO IPUTEKATEIAT HA pa3pelieHne
3a THProBUS Ha €ApPO C JICKAPCTBEHHW MPOAYKTH, Ha KOTOTO
JIEKapCTBEHUST MNPOAYKT € OWil JI0CTaBeH, ca YBEAOMHIIHM II0
EJIEKTPOHEH IBT JO Kpas Ha paOOTHHS JIeH, CIeNBall TO3W Ha
JIOCTaBKaTa, PUTEXKATENs Ha pa3pelIeHHeTo 3a THProBUs Ha epo
C JIEKapCTBEHH NPOIYKTH, JOCTABUII JIEKAPCTBEHUS MTPOLYKT, KAKTO
u beirapckara opranuzanus 3a BepuQHKanus Ha JeKapcTBaTa, 3a
CUTHAJIA T10 T. 1;

3. Bearapckara opraHuzaius 3a BepU(pHUKaIMs Ha JIeKapcTBaTa B
CPOK 1O 5 paboTHM JAHH OT Jarara Ha IOJy4yaBaHE Ha
YBEIOMJICHHETO IO T. 2 € YBEJIOMIJIa THPIroBera Ha IPeOHO C

1. IIpuema ce no
NPHHIHUIIL.

2. IIpuema ce.

3. Ilpuema ce.

4. Ilpuema ce.

1. 3ana3Ba ce MbpBOHAYAIHUSA TEKCT Ha
pasnopendarta, KakTo € MyOJMKyBaHa 3a
O0IIECTBEHO O0CHXKIaHEe, KATO CPOKBT OT
10 mHM ce w34uciasBa OT Jarara Ha
YBEJIOMSIBAHETO I10 T. 2.

2. IlpeanoxeHueTo € OTpa3eHO Ha
CHOTBETHOTO CUCTEMATHYHO MSICTO.

3. IlpeanoxeHuneTro e OTpa3eHO Ha
CHOTBETHOTO CUCTEMATHYHO MSCTO.

4, Hpe,[[HO)KCHI/ICTO € OTpa3CHO Ha
CBOTBCTHOTO CUCTCMATHYHO MACTO.




JIEKapCTBEHW TPOAYKTH, CHOTBETHO THProBeNa Ha €apo C
JIEKapCTBEHU MPOIYKTH, Y€ CUTHAIHT HE € IMOPaad HATHIHUETO Ha
TEXHUYECKa rPelika; u

4. N3meIHUTEIIHATA areHITHs 110 JIeKapcTBaTa B cpok A0 10 mau oT
3a/IeiCTBAaHETO HAa CHTHaja Mo T. 1 He yBEJOMM THProBelna Ha
JpeOHO C JIEKapCTBEHU MPOIYKTH, CHOTBETHO THPTOBEIla Ha eIpo C
JIEKapCTBEHW MPOAYKTH, 3a TodydeHa uWHopMmanms OT
NpUTEeKaTeNsl Ha pa3pellieHHeTo 3a ymoTpeda 3a eBeHTyalleH
CiTy4aii Ha ammuuIrpane Ha JISKAPCTBEHHUS MPOIYKT.

5. He ce mpuema.

5. WUspppmBanute ot MAJI mpoBepku 1mo
KOHKpETeH CHUTHaJl ca C pa3lu4yHa
MIPOIBIDKUTETHOCT ¥ MOTAT /1a IPOTEeKaT
3a MHOTO TMO-ABIBI mepuoa oT 10 muu. B
cllyuaii, 4e ce ycraHOBHU (anmuduuupaHe
Ha JIEKapCTBEH MPOIYKT Ce 3aaeHcTBaT
perimameHTupanuTe B Hapemba Ne 9 or
2008 T. 3a ycIIOBUSATA U pejia 3a OJIOKUpaHe
U W3TErJsiHE Ha JIEKapCTBEH MPOIYKTH,
TTOKa3aan HECHOTBETCTBHE c
M3WCKBAHUTA 32 KAYECTBO, OE30MMaCHOCT U
epukacHocT Mexanusmu u UAJl usnmasa
pasnopexaaHe 3a OJIOKHpaHe U U3TETIIsTHE
Ha CHOTBETHATa TMapTHAa, KaTo TOBA
JeficTBe MOXe Ja Ce H3BBPIIM U OT
npuTexareias Ha  pa3peuieHHeTo  3a
TBPrOBHSI Ha €IpO C JIGKAPCTBEHH
MPOAYKTH, Ha  KOWTO €  BBpHAT
JICKapCTBEHUS MPOAYKT, ThH KaTO CHINUS
OCHTYpsiBA ¥ TONIbpXKAa CHUCTeMa 3a
OJIOKMpaHe W M3TETJISIHE Ha JIEKapCTBEHU
MPOAYKTH, TMOKa3all HEChOTBETCTBUE C
M3UCKBAHMATA 33 KAYECTBO, 0€30MACHOCT U
e()MKacHOCT.

2. Bbarapcka opraHu3aunusi 3a
Bepu(uUKanus Ha JieKapcTBaTa
(macmo Ne 12-01-60/ 08.12.2022

r.)

B 4. 17 ce mpaBAT ciaenHATE N3MEHEHUS U TOTTBIIHCHUS:

1. TekcrbT Ha wi. 17 cTaBa an. 1;

2. Cb3naBa ce ai. 2:

»(2) IlpurexxarensiT Ha paspelieHHe 3a THPrOBHA Ha €ApO C
JIEKApCTBEHU MPOAYKTHU € JIIBXKEH B CpoK a0 10 aHu na mpueme
JIOCTAaBEHUTE OT HETO JICKAPCTBEHW IPOIYKTH Ha MPHUTEKATeT Ha
paspelieHue 3a TBProBUs Ha JIPEOHO C JIGKAPCTBEHH NIPOIYKTH HITH
Ha TIPUTEXATE Ha pas3pelieHre 3a THProBUS Ha €apo ¢
JIEKApCTBEHU MPOIYKTH, aKO Ca U3MBJIHCHU CICTHUTE YCIOBUS:

1. B Haunonanuust peructsp mo wi. 2720, an. 2 ot 3JIIIXM e
3aJIeficTBaH CUTHAJI 3a chouTHE 1o wi. 30, CbOTBETHO 1O 4. 24 OT
Henerupan pernament (EC) 2016/161;

1. Ilpuema ce no
MNPUHIMUIL.

2. Ilpuema ce.

1. Bux MOTHBUTE MO MPEJIOKEHUETO T10
T. 1.

2. Hpe,[[HO)KCHI/ICTO € OTpa3CHO Ha
CBOTBCTHOTO CUCTCMATHYHO MACTO.




2. TIpUTEXATEISAT HA pa3pelicHHE 3a THPTOBHUA Ha JOpeOHO ¢
JIEKapCTBEHU MPOAYKTH, CHOTBETHO IPUTEKATEIST Ha
paspelleHre 3a ThProBUs Ha €1p0 C JIEKapCTBEHU MPOIYKTH, Ha
KOTOTO JIEKAPCTBEHUAT MPOAYKT € OMJI IOCTaBEH, Ca YBEIOMUIIH I10
eJIIEKTPOHEH IBT A0 Kpas Ha pabOTHMS JeH, cJeIBall TO3U Ha
JOCTaBKaTa, IPUTEXATENsI Ha Pa3peleHUeTO 3a ThbPrOBUS Ha epo
C JIEKapCTBEHU MPOAYKTH, JOCTABWII JIEKAPCTBEHHUS MMPOJYKT, KAKTO
u benrapckarta opranuzanus 3a BepuQuKanus Ha JeKapcTBaTa, 3a
CUTHAIATIO T. 1;

3. Bearapckata opranuzanms 3a Bepudukanus Ha JeKapcTBaTa B
CPOK 1O 5 paboTHM JAHM OT JaTata Ha [OJy4YaBaHE Ha
YBEJIOMJICHHETO IO T. 2 € yBEJOMWJIa ThproBella Ha IpeOHO ¢
JICKapCTBEHU MPOAYKTH, CHOTBETHO TBHProBela Ha €apo ¢
JIEKapCTBEHU NMPOAYKTH, Y€ CUTHAIBT HE € MOpagu HaJMYUEeTO Ha
TEXHMYECKa TPellKa; U

4. 3npaHuTeNnHaTa areHus 1o JekapcTsara B cpok Ao 10 guu ot
3aJefiCTBaHETO Ha CUTHaja mo T. 1 He yBeJOMH ThproBela Ha
IpeOHO ¢ JIEKapCTBEHU NPOLYKTH, ChOTBETHO THProBeLa Ha eapo €
JEKapCTBEHW TMPOAYKTH, 3a TonydeHa uWHopMmanms OT
NpUTEeXKATeNs] Ha pPa3pelieHHeTo 3a yrnoTrpeda 3a eBeHTyalleH
ciydail Ha QamuunuIupane Ha JIEKapCTBEHHUS IPOLYKT.

3. Ipuema ce. 3. Ilpennmoxenuero

4. Tpuema ce. 4. TlpenyioxxkeHUueTo

5. He ce npuema. | 5. Bmx MoTuBute

€ OTpa3CHO

CBOTBCTHOTO CUCTCMATHUYHO MACTO.

€ O0Tpa3CHoO

CBOTBCTHOTO CHCTCMATHYHO MACTO.

no T 5

NPEIIOKEHUETO MO T. 1.
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Ha
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