PEITYBJIUKA BBJI'APUSA
MHUHUCTEPCTBO HA 3IPABEOITA3BAHETO

YTBBP/KJIABAM :

A-P BOXKKUJIAP HAHEB
MHUHUCTDBHP HA 3IPABEOITIA3BBAHETO

KPUTEPUU

32 U3rOTBsIHE HA CIUCHKA C KOHKPETHUTeE 3200/ 1IBaHUs1, KJIACH(UIIUPAHH 1O
Mexnaynapoanara kiaacupukanus Ha oosecture (MKDB) u iekapcTBeHNTEe NPOAYKTH 1O
MEKIYHAPOIHO HeMATEHTHO HAUMEHOBaHNe U JeKapcTBeHa ¢opMa 3a JiedeHUeTo Ha
Te3u 3a00sABaHus 1Mo wi. 2 ain. 2 ot Hapen6a Ne 34/25.11.2009 r. 3a pena 3a 3anjiamaHe
0T peny0JMKAHCKHSA OIO/IKET Ha JIeYeHHEeTO Ha OBJrapCKH IrpaIaHu 3a 3a00/1IBaHMS,
H3BBH 00XBAaTa HA 3a1bJIKUTETHOTO 3IPABHO OCUTYPSIBaHe

1) KonkpetHoTo 3ab0ssiBate Mo MexayHapoaHata Kiacudukaiis Ha 00JIeCTUTe
(MKB) na croTBeTcTBa Ha 3abomsBaHuATa 1o Wwi.2, an.l ot Hapen6a Ne 34/25.11.2009 r. 3a
pena 3a 3aruialiaHe OT penyOJIMKaHCKUS OFOJDKET Ha JICYCHUETO Ha OBJITrapCcKH Ipa)KIaHu 3a
3a00151BaHMsI, U3BBH 00XBaTa Ha 3aILJHDKUTEIIHOTO 37JpaBHO OCUTYpsiBaHE (HapendaTa);

2) JlexapCTBEHUTE MPOAYKTH IO MEXJAYHAPOJHO HEMATEHTHO HAWMCHOBAHUE
(INN) u nexapctBeHa ¢opma cienBa Ja ca IyCHATH Ha Ma3apa B CBOTBETCTBHE C
W3UCKBaHUATA HA 3aKOHA 32 JISKApCTBEHUTE MPOYKTH B XyMaHHata meauiuHa (3JITTXM);

3) JlekapcTBeHHTE MPOIYKTH IO MEKIYHAPOJHO HEMATCHTHO HAWMECHOBAHUE
(INN) u nexapctBeHa dopma cienBa aa ObAaT BKIOYECHH B [103UTHBHUS JIEKAPCTBEH CIHUCHK
mo wi. 262, an. 4, . 3 u 4 ot 3JIIIXM;

4) MexnaynapogHoto HemateHTHO HamMeHoBanme  (INN), xBM  KoeTo
NPUHAUICKH JICKAPCTBEHUST MPOAYKT, € BKIIOYEHO B JIEKapCTBEHATa JIMCTA, TIOKPHBaHA OT
oOuiecTBeHUTe (DOHAOBE HA MTOHE TPH OT OT IIOCOUYEHUTE CTPaHU 1o Wwi. 5 T. 2 oT Hapeoba Ne
34/ 25.11.2009 2. 3a peoa 3a 3annawjane om penyoruKaHcKus O100xcem Ha JleueHuemo Ha
OvICAPCKU 2paNCOaHUu 3a 3a00A6aHUA, U3BbH 00X8amMa HA 3A0BIHCUMETHOMO 30PABHO
ocucypsasane, ¢ WU3KIIOUEHHE Ha JIEKApCTBEHHUTE MPOAYKTH 3a JIeYeHHE Ha TyOepKynosa,
TICUXWYHU M TIOBEJICHUECKH Pa3CTPONCTBA, ABJDKAIIN Ce Ha YIOTpeda Ha OMHOUIN, CHHAPOM
Ha 3aBUCUMOCT;



5) Ilokazanusta 10 Kparka  xapakTepucTMka  Ha  JICKQpPCTBEHUS
MPOAYKT/IIEKAPCTBEHN TPOIYKTH, TPUHAICKAI/H KBM CHOTBETHOTO MEXITyHAPOIHOTO
HerrateHTHO HamMeHoBanue (INN), crmemBa na  ortroBaps/T Ha  MeXAyHapojaHaTa
knacudukanus Ha 6onectute (MKB), 3a kouTo ce mpuiaral/T;

6) AHanM3 Ha MOJIyYCHUTE W U3Pa3XOJBAHU KOJMYECTBA JICKAPCTBEHH MPOAYKTH
OT JIe4eOHHTE 3aBe/IeHUs 32 OOJIHWYHA IOMOL] — KpailHU MOydaTesu 1o pesla Ha Hapendara
IIpe3 NpeaxoaHaTa U TeKyllaTa roJIuHa;

7) bpoit GonmHu 1o 3a0oisBaHUS 3a MPEAXOJHATA TOJMHA (JaHHHUTE 1O TO3U
KpUTEpHi ce TojydaBat u o0oOmasaT B M3 Ha 0a3a MpeoCTaBeHU JBYMECCYHH U TOJIHUIITHU
OTYETH Ha JICUCOHHUTE 3aBEJACHUS, KPAWHU MOJIyYaTeIH M0 00pa3el] ChIriIacHO MPUIokKeHHe No
11, cerimacHo M3KMCKBaHeTO Ha WI. 24 oT Hapeobama.,

8) Ocwurypenure B Ot keTa Ha MUHHCTEPCTBO Ha 3/paBEOa3BaHETO CPE/ICTBA;

9) llenTtpanHara KOMUCH KbM MHHHUCTEPCTBOTO Ha 3[PaBEOIa3BaHETO OTIYCKa
JICKApCTBEHH MPOAYKTH 110 MK AyHapo1HO HenareHTHO HanMeHoBanue (INN) u nekapcteeHa
dhopma:

® KOWTO C€ MpWiIaraTr ClieJ] U3YepIIBAHC HA OCHOBHHTE TEPANCBTUYHU
CXEMH Y U3MCKBAT BHCOKO CIICIIMATTU3UPAHY U3CIICABAHMS,

® OTIYCKAaHETO Ha TEe3W TMPOJIYKTH H3UCKBA MEXKIUHHO OTYHUTAHE Ha
pe3ysITaTUTe OT NPUJIAraHeTO MM W TMPELEeHKa 3a MPOIbIDKAaBaHE WIIH
MPOMSHA B IPOBEKIAHATA TEPAITHSI.



