3AKOH 3A JIEKAPCTBEHUTE NIPOAYKTU B XYMAHHATA MEJIUIIUHA
B cuna om 13.04.2007 2.

Oo6n. J[B. 6p.31 om 13 Anpun 20072., usm. /[B. 6p.19 om 22 Despyapu 2008e.,
usm. JIB. 6p.65 om 22 FOnu 20082., usm. /[B. 6p.71 om 12 Ascycm 20082., usm. /[B. 6p.10
om 6 @espyapu 2009e2., usm. /[B. 6p.23 om 27 Mapm 2009e2., usm. /{B. 6p.41 om 2 FOnu
2009z., uzm. JIB. 6p.88 om 6 Hoemepu 20092., uzm. /[B. 6p.102 om 22 Jlexemspu 2009e.,
usm. [B. 6p.59 om 31 FOnu 20102., usm. JB. 6p.98 om 14 Jlekemsepu 2010z., usm. /[B.
op.9 om 28 Anyapu 20112., usm. JIB. 6p.12 om 8 @espyapu 201 12., usm. JIB. 6p.60 om 5
Aseyem 20112., usm. [IB. 6p.61 om 9 Aseycm 20112., usm. [IB. 6p.38 om 18 Maii 20122.,
usm. u oon. JB. 6p.60 om T Ascycm 20122., usm. u oon. JIB. 6p.102 om 21 Jlexemepu
20122., usm. J[B. 6p.15 om 15 @espyapu 20132., oon. JIB. 6p.1 om 3 Auyapu 2014e., uzm.
u oon. JIB. 6p.18 om 4 Mapm 2014e., usm. /[B. 6p.12 om 13 Despyapu 20152., usm. u
oon. JIB. 6p.48 om 27 FOnu 20152., usm. /[B. 6p.43 om 7 FOnu 2016e., uzm. /IB. 6p.85 om
24 Oxmomepu 20172., oon. JIB. 6p.103 om 28 Jlexemepu 20172., uzm. u oon. /[B. 6p.854
om 12 Oxmomepu 2018e., oon. /IB. 6p.91 om 2 Hoemepu 2018e., usm. u oon. /[B. 6p.102
om 11 Jlexemspu 20182., uzm. /IB. 6p.17 om 26 @espyapu 2019..

I'maBa mbpBa.
OBIIA ITOJOXKEHUA

Paznea 1.
OO0 pasznopendon

Un. 1. To3u 3aK0H ypexaa yCI0oBUITa U pelia 3a:

1. pazpemaBaHe ymoTpebara WM PETUCTpALMATa HA MPOMUIILICHO TMPOU3BEACHU WIH
MIPOM3BEJICHU 110 METOJI, BKJIIOYBAI IMPOMHUIIUICH TPOIEC, JIEKAPCTBCHH MPOAYKTH, MPEIHAZHAYCHH 32
XyMaHHAaTa MEIULIMHA;

2. (m3m. - 1B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuia ot 21.12.2012 r.) pa3pemaBaHe IpOU3BOICTBOTO H
BHOCA Ha JIEKAPCTBEHU MPOAYKTH;

2a. (moBa - [IB, Op. 102 or 2012 r., B cuna or 21.12.2012 r.) mpou3BOACTBOTO, BHOCA U
THPTOBHATA HA €IPO C aKTUBHU BEIICCTBA;

3. pa3pelaBaHe U MPOBEKIaHE HA KIMHUYHU U3MUTBAHUS;

4. TBProBUsATa HA €IPO U Ha APEOHO C JIEKAPCTBEHU MPOTYKTH;

5. mapaneseH BHOC Ha JIEKaPCTBEHH MPOAYKTH;

Sa. (aoBa - JIB, Op. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) mocpenHndecTBO B o0OnacTra Ha
JIEKapCTBEHUTE TPOIYKTH;

56. (uoBa - /1B, 6p. 18 ot 2014 r.) u3HOC Ha JIEKAPCTBEHU MPOIYKTH 1O pella Ha IJIaBa JeBeTa
”6";

6. pexiiamMaTa Ha JIeKapCTBEHU MPOAYKTH;

7. mpocrnensBaHe 0€30MacHOCTTa Ha ITyCHATHTE Ha Ma3apa JIEKapCTBEHU MPOIYKTH;

8. kiacuduKalusaTa 32 HAYMHA HA TPEANICBAHE U OTITyCKaHE Ha JIEKApCTBEHUTE MPOIYKTH;

9. KOHTpOJIa HA MMPOU3BOACTBOTO U BHOCA, HA THPTOBUATA HA €pO U APeOHO, TPOBEKIAHETO HA
KJIMHUYHU U3MUTBaHUS, Ha peKiiaMaTa M Ha CHCTeMaTa 3a MpocieasBaHe 0e30MacHOCTTa Ha IyCHATHUTE
Ha Ta3apa JeKapCTBEHU POIYKTH;

10. neHooOpa3yBaHETO Ha JIEKAPCTBEHUTE MPOIYKTH;



11. U3roTBSIHETO HA MO3UTHUBCH JICKAPCTBCH CIIUCBK.

Un. 2. To3u 3aK0H MMa 3a 1IeN JIa Ch3/1aJe YCIOBUS, KOUTO OCUTYpSIBAT ITyCKaHE Ha Ta3apa Ha
JIEKapCTBEHU MPOAYKTH, KOUTO OTTOBApSIT HAa U3MCKBAHUATA 32 KAYECTBO, O€30MaCHOCT U €(PUKACHOCT.

Yn. 3. (1) (U3m. - [IB, 6p. 71 or 2008 1., B cuna ot 12.08.2008 r.) JlekapcTBeH HPOAYKT B
XyMaHHATa MEJIUIINHA €:

1. BcSKO BELIECTBO WJIM KOMOMHAIMS OT BELIECTBa, MPEACTaBEHH KaTo MPUTEKaBalll CBOMCTBA
3a JIeYeHHe W MPO(UIaKTHKA HA 3a00JSIBAHUS TIPH XOPa, HITH

2. BCSKO BEIECTBO MM KOMOMHAIMS OT BEIIECTBAa, KOMTO MOTaTr Ja ObJaT W3IMOJI3BAHU WU
MpUJIaraHy Ha Xopa C Le:

a) BB3CTAHOBSIBAHE, KOPUTHUPAHE WM TMpoMsSHA Ha (Qu3nonornyHu (GyHKIUA 4Ype3
(bapMaKkoIOTUYHO, IMYHOJIOTUYHO WIIK METAO0OIUTHO EHCTBUE, TN

0) mocTaBsSHE HA MEIUIIMHCKA THAarHO3a.

(2) BemectBo € Bcsika Matepusi, YUHTO MPOU3XOI MOXKe J1a Obae:

1. yoBenky (4OBEIIKA KPbB, YOBEIIKHA KPBBHU MPOYKTH U IPYTH);

2. XKMBOTHUHCKU (MHUKPOOPTaHM3MH, KHUBOTUHCKHA OpIaHU, EKCTPAKTHU, CEKPETH, TOKCHHH,
KPBHBHU MPOIYKTH U APYTH);

3. pactuteneH (MUKPOOPTaHW3MHU, PACTEHHs, YacTH OT PACTEHMs, PACTUTEIIHU EKCTPaKTH,
CEKpPETH U JPYTH);

4. XuUMAYEeCKH (eTIEMEHTH, IPUPOIHA XUMHIHU MaTepUaIH, CAHTCTUIHH WJIH TIOJTYCHHTETHYHN
BEIIECTBA U JIPYTH).

Un. 4. Korato eauH MpoIyKT OTroBapsi €IHOBPEMEHHO Ha XapaKTEPUCTHUKUTE Ha JIEKAPCTBEH
MPOAYKT U HA MPOAYKT, YPENIEH C APYT 3aKOH, CE MpUiIaraT U3UCKBAaHUATA HA TO3U 3aKOH.

Y. 5. JlekapcTBeHUTE TPOYKTHU C€ KIacU(UIMPAT CHIVIACHO aHATOMO-TEPArleBTUYHO-XUMUYHA
KkjacuguKalus B CbOTBETCTBUE C U3MCKBaHUATa Ha CBeToBHATa 3/1paBHa opranuzanus (C30).

Uin. 6. To3u 3ak0H HE ce MpuJjiara 3a:

1. XepMeTHYECKH 3aTBOPEHH PATUOHYKIIUIH;

2. KpbB, IU1a3Ma UM KPbBHU KJIETKU OT YOBELIKH MPOU3XOJ, C U3KIIOUEHHUE Ha TIa3Ma, KOATO €
MOJIy4eHa Mo METO/I, BKJIFOUBAIL IPOMUIILIEH MPOIIEC.

Yn. 7. (1) PaspemaBar ce mpou3BOACTBOTO, BHOCHT, THPrOBHATA Ha €APO M JAPeOHO, peKiIaMara
U JIeYEHHETO, MpOoUIaKTUKaTa U TUATHOCTUKATa caMo C JIEKAPCTBEHM MPOAYKTHU, KOUTO Ca MOIYYWIN
paspelieHue 3a ynorpeba 1o pena Ha:

1. TO3H 3aKOH, UJIH

2. Pernament (EO) Ne 726/2004 na EBponeiickust mapiament u ChBerta.

(2) 3abpaHsBaT ce BHOCHT, THPrOBHSTA, JEUCHHUETO, MPO(PHIAKTHKATA M JHATHOCTHKATa C
JIEKapCTBEHU MPOIYKTHU C U3TEKbJI CPOK HA TOTHOCT.

(3) IpurexaBaHeTo Ha pa3pelicHHE WIH YIOCTOBEpEHHE 3a ymnorpeba, MPOU3BOJACTBO U
KIIMHUYHU W3MUTBAHUS HA JICKAPCTBEHU MPOIYKTH, U3/IaJICHH 110 peia Ha TO3U 3aKOH, He € OCHOBaHHUE 32



OCBO60)KI[aBaHe OT OTTOBOPHOCT CBITIACHO JIEUCTBAIIIOTO 3aKOHOIATEIICTBO.

Y. 8. He ce n3nckaa pasperieHue 3a ynorpeda mo peaa Ha TO31 3aKOH 3a:

1. lekapcTBEH MPOAYKT, MPUTOTBEH MO MATHCTPATHA PEIIETITYpa B alTeKa;

2. JIeKapCTBEH MPOAYKT, IPUTOTBEH IO (hapMaKolelHa pelenTypa B anTeka;

3. MeXIWHHHU TPOIYKTH, NMpEeIHA3HAYCHN 3a MPOU3BOJCTBEHA 00pabOTKa OT JIHUIIE, TOIYYHIIO
paspelieHre 3a MPOU3BOICTBO MO Pefia Ha TO3U 3aKOH;

4. aKTHBHH Y TIOMOIIIHU BEIICCTRA;

5. lekapCcTBEHU MPOAYKTH B MPOIIEC Ha pa3paboTBaHe W/UIH U3IIUTBAHE;

6. IeKapCTBEHH MPOAYKTH, PEAHA3HAYEHH 32 U3HOC;

7. (noBa - JIB, 6p. 71 ot 2008 1., B criia ot 12.08.2008 r., u3m. - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna
ot 21.12.2012 r.) nekapcTBEH MPOIYKT 32 MOJAEpPHA Tepamusi, KOUTO ce U3TOTBS 32 KOHKPETEH MaIlHEeHT
N0 WHIVBHUIYaTHO JIEKApCKO TpEANUCcaHne ChOoOpa3HO crenu(uyHu CTaHJapTH 3a Ka4ecTBO U Ce
mpuiiara B JeueOHO 3aBe/ieHHe Ha U3KIII0YUTeNHATa MpodecroHaTHa OTTOBOPHOCT Ha JIieKapsl.

Yn. 8a. (Hos - /IB, 6p. 102 or 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) IIpu mpowm3BOACTBOTO Ha
JICKApCTBEHU TPOMYKTH, TPEIHA3HAUCHH EJMHCTBEHO 332 W3HOC, HA MEXIWHHU TPOIYKTH, aKTUBHHU
BEIICCTBA M HA TIOMOIIHU BEIIECTBA CE MPHUJIaraT ChOTBETHUTE pa3lopei0M Ha TIaBa meTa.

Yn. 9. (1) JleueHne Ha KOHKPETEH MAIHEHT MOYXKE JIa C€ MpHIara ¢ JEKapCTBEH MPOAYKT, KOUTO
HE € pa3pelleH Mo pe/a Ha IaBa TPeTa, MO CIelHalHa MophUKa Ha JeueOHO 3aBeeHre 3a OONHUYHA
TIOMOII] TIPH YCIIOBHS U TI0 PeJI, ONIPEeNIeHH ¢ Hapen0a Ha MHHUCTBPA Ha 3/1paBeoa3BaHeTo.

(2) PHKOBOIUTEISIT HA JIeUeOHOTO 3aBEICHHE HOCH OTTOBOPHOCT 3a MPUJIATaHETO Ha JICYEHHETO
no an. 1.

(3) (Hosa - 1B, 6p. 84 or 2018 r., B cuina ot 12.10.2018 r.) JIeueHHETO C JEKAPCTBEH MPOTYKT
3a chcTpagarenHa ymorpeba cbrmiacHo wi. 83 ot Permament (EO) Ne 726/2004 wa EBpomeiickus
nap;iaMeHT 1 Ha CbBeTa ce M3BBPIIBA ITPH YCIOBHS U 110 PEJI, ONPECIICHH ¢ Hapendara 1o ai. 1.

Ui 10. (1) MuHHCTBPBT Ha 3PABEONA3BAHETO MO0 MOTHBHPAHO MPEUIOKECHHUE HA TIaBHUS
JbPXKABEH 3JIPAaBEH WHCIIEKTOP, ChINIACYBAHO C W3IIBJIHUTEITHHS AUPEKTOP HA M3MbIIHUTETHATA areHIIHS
no jekapcrBara (MAJI), Moke ChC 3amoBe]] Jla pa3pelly JICYEHUE 3a ONPEICICH CPOK C JIEKAPCTBEH
MIPOAYKT, KOMTO HE € pa3pellieH Mo pela Ha IiaBa TpeTa, Koraro B CTpaHaTa MMa OOsSBEHA CIHUIACMUS,
NPUYMHEHA OT MAaTOTeHHH MHUKPOOPTAaHM3MH WJIM TOKCHHH, WIIM UMa TPEAINOIaraeMo WIH IMOTBBPICHO
pasmpocTpaHeHHe Ha XMMHYECKH areHTH WM SApeHa paJuanus W HsAMa MOIXOSII pa3pelieH 3a
ynotpe0a JeKapCTBEH MPOAYKT.

(2) B cnyuante mo an. 1 mpuTexaTenuTe Ha pa3pelieHue 3a yrnorpeda, MPOU3BOIUTEIUTE U
MEIHMIIMHCKHUTE CIIEIUAIMCTH HE HOCST IPKIaHCKa WM aIMHHUCTPATHBHOHAKA3aTEIHA OTTOBOPHOCT 32
MOCIICICTBUSATA TIPU yIIOTpeda Ha HEepa3pelIeHo MOKa3aHue Ha JIGKAPCTBEH MPOIYKT WU Ha JIEKAPCTBEH
NPOIYKT, KOWTO HE € pa3pelleH Mo pesia Ha I1aBa TpeTa.

(3) Pasmopenbara Ha al. 2 He M3KJIFOYBA OTTOBOPHOCTTA 3a JAe(PEKTHH CTOKH CHIVIACHO 3aKoHa
3a 3alIMTa Ha MOTpeOuTeNuTe.

Yn. 11. (1) MuHHCTBPBT HA 3/paBEONa3BaHETO MOXE 1O MPHYUHH, CBHP3aHU ChC 3alUTa
3IpaBeTO Ha HACENIEHHWETO, ChC 3alOBE] Ja paslopenud Ha H3NbJIHUTENHUA aupekrop Ha UAJl na



paspeiu 3a ymnoTpeda JIeKapCcTBEH MPOIYKT, KOMTO HE € pa3pelleH 3a ynorpeba Ha TepuTOpHsTa Ha
PenyOimka Bwirapus m 3a KOWTO HsAMa MONAJCHO 3asBICHHE 3a W3JaBaHE Ha pa3pelicHHe, HO ©
paspenieH B Apyra IbpKaBa 4JIeHKA.

(2) B ciyuanre mo an. 1 u3nbAHUTETHHUAT AUpekTop HAa VAJl MM ymbiIHOMOIICHO OT HEro
auue:

1. undopmupa mpuTexRaTeNs Ha pa3pelIeHUETO 3a ynorpeba Ha JEKapCTBEHHUS MPOIYKT 3a
3aro4yBaHe Ha MpoLeaypa M0 pa3peliaBaHeTo Ha MPOAYKTa 3a yHoTpeoa;

2. BOMCBA KaToO MPUTEXKATEI B U3/1aJICHOTO pa3pelIeHHe JTULETO MO0 T. 1;

3. M3UCKBa OT PETYIATOPHUS OpTaH Ha Jbp)KaBaTa WICHKA, U3/ajia pa3pelieHneTo 3a yrnorpeoa,
KOTHE OT OILIEHBYHHUS IOKJIA/l U KOIMUE OT pa3pelIeHHeTo 3a yrnorpeoa.

(3) (Hom. - B, 6p. 102 or 2012 r., B cmia ot 21.12.2012 r.) V3mbiaHuTEIHATAa arcHIHS 110
JeKapcTBaTa € JUIbKHAa J1a OCUTYpHM CBOTBETCTBHE Ha €THUKETa, JIMCTOBKara 3a NAlMEHTa,
KIacuUKaIusATa, peKiIaMara U MpocieAsiBaHeTO Ha Oe30MacHOCTTa Ha MTyCHATHUS Ha Ia3apa JeKapCTBEeH
MPOAYKT Mo an. 1 ¢ u3ucKBaHMUATA HA TO3U 3aKOH. MIHpopmanusaTa BbpXy ONakoBKaTa U B JINCTOBKAaTa Ha
JIEKapCTBEHUS MTPOAYKT 10 ajl. 1 He € 3aIBDKUTENHO J1a Obe Ha OBITapCKU €3HK.

(4) Msnenaautenuust aupekrop Ha MAJl unpopmupa EBpornelickaTta KOMHCHS 32 M3IaJCHUTE
pazpeiieHus mo an. 1, 3a UIMETO W ajgpeca Ha MPUTEKATENsd Ha pa3pelieHHeTo, KaKTo U 3a Jarara Ha
IIPEKpaTsIBaHE HA BAJIUJIHOCTTA UM.

Y. 12. (1) Odpunmanna papmaxones: B Perryonuka bearapust € EBponeiickara hapmakomnest.

(2) Odunmannara dapmakories Moxe ga ObJie JOMBJIBAHA ¢ M3MCKBaHUATA Ha bbirapckara
bapmaxores.

(3) MuHHCTBPBT Ha 3/IpaBEONa3BaAHETO OMPEICIs ChC 3alOBE/ JATUTE HA BIW3aHE B CHJIA HA
aKTyaJTHOTO M3JaHUe Ha ouIraTHaTa GpapMakores U Ha JOMbIHCHUITA KbM HETO.

(4) 3amoBenra mo an. 3 ce oOHapozBa B "/IbpikaBeH BECTHUK" M Ce MyOIMKyBa Ha CTpaHHIIATA
Ha UAJI B unTepHer.

Yn. 13. (1) Monorpadpuute Ha EBpormeiickara dapmaxores ca 3aJIbJDKUTCIHH 3a BCHUKH
BEIIECTBA, Mpenapary U JeKapcTBeHU (HOpMHU, KOUTO Ce ChIbpKAT B Hes. B ciayuyaute, 3a KOUTO HAMA
MoHorpaduu B EBpomeiickara (apmaxories, ce mpwiaraT W3UCKBAHMITA HA aKTyaJHUTE WU3/IaHUS Ha
dapmakonente Ha abpxaBute wieHkd, CAIl u SInmoHus, ako ca B ChOTBETCTBHE C OOIIKTE MpaBUia Ha
EBporneiickara papmakories.

(2) Koraro cnenudukanusata, chabpxkaiia ce B MoHorpadus Ha EBpomeiickara dapmakores
WIK B JIpyra HallMOHAJIHA (apMakores, € HeJOCTaThUyHA 332 OCHTYpsSBaHE KauyeCTBOTO HA BEIIECTBOTO
nin  JekapctBeHata Qopma, HMAJI Moke pga wu3KWcKa JOMbJIBaHEe Ha crenuddukamusata oT
3asIBUTEIIS/TIPUTEKATEIS Ha pa3pelIeHneTo 3a yrnorpeoa.

I'maBa BTOpAa.
OPI'AHU HA YITPABJIEHUE U ®PUHAHCHUPAHE

Paznea 1.
Oprann Ha ynpaBjieHHe

Yn. 14. (1) JlekapcTBeHaTa MOJUTHKA € YacT OT JbprKaBHATA 3/paBHA MOJUTHKA B PemyOnuka
bovarapust u ce ochlIeCTBSIBA OT MUHUCTHPA HA 3/IpABEOIA3BAHETO.
(2) MUHHCTBPBT Ha 3/IpaBEOIa3BAHETO:
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1. ¢ HaIMOHAJICH KOOPAMHATOP TI0 MPOOJIEMUTE Ha JIEKAPCTBEHUTE TIPOJYKTH;

2. y4acTBa B MEKAYHApOJHH OPTaHU M OPTaHU3aLNH, OCHIIECTBIBAIIY JICHHOCTH B 00NacTTa Ha
JICKapCTBEHUTE TIPOIYKTH;

3. (oM. - [IB, 6p. 60 ot 2011 1., B cua ot 05.08.2011 r., Homa - 1B, 6p. 102 ot 2012 ., B cuna
or 21.12.2012 r.) opraHu3Wpa TMPEAOCTABIHETO Ha MyOIWYHA WH(POpPMAIM Ha TAIMEHTCKUTE
OpraHM3alliil M Ha OPTraHW3aI[MUTEe Ha MOTPEOUTENTUTE OTHOCHO JCWCTBUATA, NPEANPUETH CPEILy
¢danmuduIrpaHeTo Ha JeKapCTBEHU MPOLYKTH;

4. ochlIeCTBsIBa APYTH JEHHOCTH, TOCOUEHH B 3aKOH.

(3) (Otm. - B, 6p. 60 ot 2011 1., B cumna ot 05.08.2011 1.)

Y. 15. (1) KeM MuHHCTBpa Ha 3[paBeola3BaHETO ce Ch3aaBa dapmakorneeH KOMHUTET KaTo
KOHCYJTATUBEH OPTaH IO BBIIPOCHUTE Ha JIeHcTBaIIaTa hapMakormes.

(2) MuHUCTBPBT Ha 37IpaBEONa3BaHETO O MPEIOKECHUE HA U3IBJIHUTEIHUS qupekTop Ha MAJI
omnpenens ChC 3amoBell checTaBa Ha DapMakonelHUsT KOMUTET U HA €KCIEPTHUTE IPyNu KbM HET0 U
YTBBPXKJaBa MPaBUIIHUKA 3a JEHHOCTTA UM.

(3) deiinocrra Ha PapMakoneHUs KOMUTET ce (PMHAHCHPA OT OrO/KeTa Ha MUHHCTEPCTBOTO
Ha 3[[paBeONa3BaHETO.

Yn. 16. (1) (Mom. - JIB, 6p. 91 ot 2018 r.) KbM MHHHCTBpa Ha 3IpaBeola3BaHETO CE Ch3/aBa
Bucm cpBer mo (apmanus, KOMTO BKJIIOYBA METUMA MPEACTABUTENH, ONpPENeICHH OT MHUHHCTHPA Ha
3IpaBeoIa3BaHeTo, NIETHMA MPEICTABUTEIM Ha bhirapckus GpapMarneBTHYeH ChIO3, €IMH NPEICTaBUTEI
Ha bwarapckara aconumanus Ha MOMOIIHUK-(hapmarieBTUTe, ABama MpeAcTaBUTenu Ha HarmumonamHara
sapaBHoocurypurenHa kaca (H30K) u nmo emun npencraButen Ha (apmarneBTHYHUTE (aKyITCTH Ha
MEAMIIMHCKUTE BHUCIIM y4MIuIIa. MUHUCTBPBT Ha 3[paBeola3BaHETO € Mpejcenaresl Ha chBeTa 0e3
IpaBo Ha TJIac.

(2) BucusaT cbBeT 10 (hapMmarus € KOHCYJITaTUBEH OpraH, KOUTO 00ChXk/1a U JaBa CTAHOBHIIA
1o:

1. OCHOBHMTE HACOKH U MPUOPUTETH B 00acTTa Ha papManusTa;

2. eTU4HHU TIpOOIEeMU Ha (papmarusTa;

3. MPOeKTH Ha HOPMATUBHH aKTOBE, CBbP3aHU ¢ (hapMarusiTa;

4. HayyHHUTE MIPUOPHUTETU B o0NacTTa Ha (hapMaIusiTa;

5. mporpamMu 3a OpraHuM3WpaHe Ha OOMICCTBEHH OOPAa30BATEIIHM KAMIIAHMHA B O0JacTTa Ha
JIEKapCTBEHUTE IIPOIYKTH.

(3) (OT™m. - 1B, 6p. 60 ot 2011 1., B cua ot 05.08.2011 1.)

(4) Opranusanusara U JeHHOCTTa Ha Buciims cbBeT Mo (dapMalust ce ypexaaT ¢ MpaBUIIHUK,
W37a/ICH OT MUHUCTBpA Ha 3/IpaBEOIa3BaHeTO 1Mo MpeiokeHue Ha Bucius cbBeT 1o gapmarus.

Yn. 17. (1) U3nbiHUTEIHATA areHIHs [0 JICKapCTBaTa ¢ CleIUaln3upal OpraH KbM MUHUCTBHPA
Ha 37[paBeOIa3BaHETO 3a HAI30P BbPXY KaueCTBOTO, O€30MaCHOCTTA U €(PUKACHOCTTA Ha JIEKapCTBAaTa.

(2) (M3m. - OB, 6p. 15 or 2013 r., B cuna or 01.01.2014 r.) M3nbiaHWTEIHATA areHIUS 110
JieKapcTBara € IOpUIMYEeCKO JIMIe Ha OFO/DKeTHA U3IPhKKA che cenanuiie B rp. Codus KbM MUHHCTBpa
Ha 3JIpaBeOoIa3BaHETO.

(3) UsnpaauTeHaTa areHIys 10 JICKapCTBaTa ce PhKOBOAM M MPEACTABIISBA OT U3ITBIHUTEIICH
JTUPEKTOP, KOWTO CE Ha3HauaBa 1o pesia Ha 3aKoHa 3a aJIMUHUCTPAIHATA.

(4) Crpykrypara, (yHKIMHTE W oOpraHuzanusTa Ha pabora Ha HMAJI ce ompenensit B
YCTPOMCTBEH MPABUIIHUK, IPUET OT MUHHUCTEPCKUSI CHBET.



(5) M3nbnHuTENHATA areHIMs 110 JIeKapcTBara:

1. m31aBa paspemeHus 3a MPOU3BOJCTBO HA JIEKAPCTBEHHU MPOAYKTH;

2. W3maBa paspelieHus 3a yrnorpeda M yAOCTOBEPEHMs 3a PErHCTpaldsi Ha JIGKapCTBEHU
MIPOIYKTH;

3. (mom. - JIB, Op. 71 or 2008 r., B cuma or 12.08.2008 r.) m3maBa pa3pemieHus u
YVIOCTOBEPEHHUS 32 THPTOBHS Ha €IPO C JICKAPCTBEHU MPOTYKTH;

4. n3maBa pa3perieHus 3a mapajielieH BHOC Ha JISKapCTBEHH MTPOITYKTH;

5. (u3m. - IB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.) u3maBa, oTKa3Ba WM MpeKpaTsIBa
pa3peleHus 3a ThproBus Ha IPeOHO ¢ JIEKapCTBEHU MIPOIYKTH;

S5a. (aoBa - JIB, Op. 102 ot 2012 r., B cuma or 21.12.2012 r.) BIMcBa NMPOHU3BOIUTEIIUTE,
BHOCHUTEIIUTE ¥ THPTOBIMTE HA €IPO C aKTUBHU BEIIECTBA;

56. (moma - JIB, 6p. 102 or 2012 r., B cuma or 21.12.2012 r.) Boau perucTbp Ha JuIaTa,
OCBIIECTBSABAIIY MTOCPETHUIECTBO B 00IACTTA HA JICKAPCTBEHUTE MPOIYKTH;

6. M3/1aBa pa3penieHus 3a MPOBEKJaHEe Ha KIIMHUYHU M3IIUTBAHKS HA JIEKAPCTBEHH MTPOIYKTH;

7. W3BBpIIBA OIlCHKA Ha KaueCTBOTO, e(PHKACHOCTTa M 0E30MacCHOCTTa Ha JIEKAPCTBEHUTE
MIPOIYKTH BBB BPBh3Ka C pa3peliaBaHETO UM 3a YIoTpeoa;

8. M3maBa pa3pelnieHus 3a pekjiamMa Ha JICKapCTBECHH MPOIYKTH;

9. ochIecTBIBa KOHTPOJI BHPXY MPOU3BOJICTBOTO, BHOCA, ChXPAaHCHHUETO, THPTOBHSITA HA PO U
NpeOHO, KIMHUYHUTE U3ITUTBAaHUS, 0€30IMaCHOCTTA M PEKJIaMaTa Ha JISKApCTBEHUTE TPOIYKTH;

10. wu3BbpmiBa 1a0OpaTOpeH aHAIW3 TPU CHMHEHUE 33 OTKIOHEHHE B Ka4eCTBOTO,
epuKacHOCTTa M O€30MaCHOCTTa Ha JICKAPCTBEHUTE MPOJAYKTH U TpEANpHeMa MPEIBUICHUTE B 3aKOHA
MEPKHU;

10a. (moBa - /1B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) ochmiecTBsiBa GyHKIUUTE HA
KOMITETEHTEH OpraH 3a MpocIe/sBaHe Ha JIeKapcTBeHaTa Oe30MacHOCT;

11. (m3m. - [IB, 6p. 102 ot 2012 1., B cmita ot 21.12.2012 r.) opranu3upa u MoIbpxa CUCTEMa
3a pOCJIe/IsIBAHE Ha JICKApCTBEHATa 0E301acHOCT;

12. m3napa ceprudukaru cpriacHo ceprudukarnara cxema Ha C30;

12a. (HoBa - JIB, Op. 18 ot 2014 1.) u3naBa ceprudukaru 3a J[odpa quctpuOyTopcka mpakTUKa;

13. m3naBa ceprudukaru 3a JloOpa mporu3BOACTBEHA MTPAKTHKA;

14. (m3m. - IB, 6p. 18 ot 2014 r.) KOHCYATHPA HHBECTUIIMOHHHUTE TIPOCKTH 32 CTPOUTEIICTBO HA
HOBM W/WJIM TPEYCTPOMCTBO HA CHIIECTBYBAIM OOCKTH, CBbP3aHHM C MPOU3BOJICTBOTO HA JIEKAPCTBEHU
MIPOIYKTH, B CHOTBETCTBHE C TIpaBmiiaTa Ha JloOpara mponu3BoICTBEHA TIPAKTHKA;

15. usnbyiHABA (YHKIIMUTE HA KOOPAWHATOP U KOHCYJATATUBEH OPraH o MPOOJIEeMHUTE, CBbP3aHH
C Ka4eCTBOTO, e(hrKkacHOCTTA M OE30MACHOCTTA Ha JIGKAPCTBEHUTE MPOILYKTH;

16. ochimecTBsiBa KOHCYJITAHTCKA, HAyYHA, MH(OPMAIMOHHA U U3/aTeNICKa IEHHOCT B o0nacTTa
Ha JIGKAPCTBEHUS CEKTOD;

17. xoopmuHuMpa W ydyacTBa B JIEMHOCTH, CBBbp3aHu ¢ EBpomeiickata ¢apmakomes u ¢
pa3paboTBanero Ha brarapckara dapmakornes;

18. yuyactBa B neiiHOCTH B 0OJIacTTa Ha JICKApCTBEHHTE NMPOAYKTH, CBBP3aHU C paboTara Ha
EBpomneiickaTa areHIusi 1o Jiekapctsara, EBporneicKus qUpEeKTopar 1Mo KauecTBOTO Ha JIeKapcTBaTa U
3IpaBeolia3BaHe, Ha MEXKAYHAPOJAHH OpPraHM W OPraHMW3alMH, KAaKTO W C W3IBIHCHHETO Ha
MEXTyHApOJIHU JIOTOBOPH, 10 kouTo PenyOnuka beiarapus e crpana;

18a. (HoBa - JIB, Op. 102 or 2012 r., B cmia ot 21.12.2012 r.) yyacTBa B MEXIAyHapoaHaTa
XapMOHH3AIMs M CTaHAapPTHU3alUs Ha TEXHUYCCKUTE MEPKH, OTHACSAIIM C€ JO MPOCIIEIIBAHETO Ha
JeKapcTBeHaTa 6€30MacHOCT, MoJ KOOpAUHAIMATA HAa EBponeiickara areHIus 1o JIeKapcTBara;

186. (moBa - JIB, Op. 102 or 2012 r., B cmma or 21.12.2012 r1.) ch3maBa W MOIIBpKA
HAI[MOHAJICH MHTEPHET MOPTa 3a JIEKAPCTBEHH MPOAYKTH;

19. ochiecTBsIBa APYTH IEHHOCTH, TOCOUEHH B 3aKOH.

(6) (M3m. - B, 6p. 98 or 2010 r., B cuma or 01.01.2011 r.) M3nbaHuTe HATA areHIUS 110



JeKapcTBaTa KOOpAWHHUpaA JICHHOCTTa CU C perroHanHute 3apaBHu uHcnekuuu (P3U) B obnmacTtra Ha
KOHTPOJIa BEPXY JICKAPCTBCHHUTE TIPOTYKTH.

(7) (Hosa - IB, 6p. 102 or 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) U3mbIHEHHETO HA MEPKUTE I1O
TO3U 3aKOH, CBbP3aHU C MPEJOTBpPATSIBAHEC HA HABIU3aHETO W PA3NPOCTPAaHEHUETO HA (ammubuIupanu
JIEKapCTBEHU MPOAYKTH, CE OCHIIECTBSIBA B ChTPYAHUUECTBO Mex 1y MTAJl 1 MUTHUYECKUTE OpPTraHu.

(8) (Homa - 1B, 6p. 84 or 2018 r., B cuia ot 12.10.2018 r.) M3nbiHUTEIHATA areHIUS IO
JeKapcTBaTa MOXKE Ja HW3BBPIIBA CHBMECTHH TPOBEPKH ¢ HalmoHamHara areHIus 3a MPUXOIUTE,
Arenuus  "MwutHuuun", HamnumonanHata — 31paBHOOCUTYpUTENHa  Kaca, MUMHHUCTEPCTBOTO  Ha
3IpaBeoria3BaHeTo M HalmoHamHUs ChBET 1O IIEHH U peruMOypCcUpaHe Ha JIEKAPCTBECHUTE MPOIYKTH TIPH
OCBILIECTBABAHE HA CBOUTE (DYHKIIMH B 0071aCTTa HA KOHTPOJA BHPXY JEKAPCTBEHUTE MPOTYKTH.

Yn. 17a. (HoB - B, 6p. 60 or 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.) Pernonamuute 3apaBHU
WHCIICKITUY M3/1aBaT YIOCTOBEPEHUS 3a PErUCTPAIUs Ha IPOTePHUH.

Yn. 176. (Hos - JIB, 6p. 18 ot 2014 r.) (1) KbM m3msnuutennus gupexrop Ha MAJI ce ch3aaBa
Excriepren cpBeT MO THpProBus Ha JpeOHO C JIGKAPCTBEHU MPOJIYKTH, KOWTO BKJIIOYBA TpUMa
npeacTaBuTeNd Ha bbirapckus (apmaneBTHUYEH CbhO3, 110 €IUH MpeAcTaBUTeN Ha (hapMalleBTUYHHUTE
dakynTeTH Ha MEIUIIMHCKUTE BUCIIA YYHIUIIA U 4deTupuMma mnpenacraButenu Ha MAJL. ChcraBbT Ha
CBhBETA C€ OMpEAeI ChC 3alO0BE] HAa MU3NBJIHUTENHUA AupeKkTop Ha MAJI, cprmacyBaHa ¢ MUHUCTBpPA Ha
3/IpaBEONa3BaHETO.

(2) CoBeTpT 1O aJl. 1 € KOHCYNITaTUBHO 3BEHO, KOETO:

1. u3rotBs ctaHoBwuiIa o noaaaeHuTe B MAJI 3asaBnenus u JoOKyMeHTH 1o wi. 228, an. 1 u 5,
KOUTO MPEICTaBsd HA U3IIBIHUTEIHHS JUpekTop Ha MAJT;

2. TpaBM MOTUBUPAHM TPEAJIOKEHHs JI0 MHUHHCTBpPa Ha 3/ApaBeola3BaHETO 4pe3
m3nbIHUTENHUS qupekrop Ha MAJI 3a momoOpsiBaHe Ha AOCThIA HA HACEJIEHUETO N0 JIEKApCTBEHU
MIPOJYKTH.

(3) OpranmzanusaTa U ACWHOCTTAa HAa EKCHEPTHHS ChBET MO al. 1 ce ypexmar ¢ MpaBUIIHUK,
M3J1aJIeH OT M3NbJIHUATENHUA AupekTop Ha MAJI no npennoxkeHne Ha ChBeTa.

(4) YneHnoBere Ha EKCIIEPTHHUS CHBET MO aj. 1 HEe MOJy4aBaT Bb3HATPAXKICHUS 3a y4acTHC B
3aceaHus Ha ChBETA.

(5) 3a cBosiTa AEWHOCT EKCIIEPTHUAT CHBET MO al. 1 ce OTYMTA €KETOMHO MPE] MUHHUCTHPA Ha
3/IpaBEONa3BAHETO.

Y. 178. (Hos - IB, 6p. 18 ot 2014 r.) He morar na 0b1aT 4JIeHOBE Ha €KCIIEPTHUS CHBET IO
yi. 176, an. 1 nuua, KouTo ca:

1. coOcTBEHUIH, YWICHOBE HA YITPABUTEIHU U KOHTPOJIHU OPTaHH HA THPTOBCKH JPY>KECTBA WITH
€IHOJIMYHHU THPTOBLHU C MPEIMET Ha JIEHHOCT MPOU3BOACTBO, BHOC, THPTOBHUS Ha €IpO WUIH ApeOHO C
JICKapCTBEHH MTPOAYKTH;

2. CHAPYXHUIM WM aKIIMOHEPH, KOMTO MPUTEKABAT HaJ D HA CTO OT KaluTaja Ha ThPTrOBCKH
Jpy>KeCcTBa C MPeIMEeT Ha JCHHOCT MPOU3BOACTBO, BHOC, THPTOBHUS HA €IPO WU JIPEOHO C JIEKAPCTBEHH
MPOAYKTHU WK pabOTAT HAa TPYAOB JOTOBOP B TE3U JPYKECTBA.

Pasnean I1.
Perucrpu



Yn. 18. (Otm. - IB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.)

Un. 19. (1) M3npnaUTEIHATA areHIIUSI TI0 JIeKapcTBaTa MOAAbpKa U BOAU PETUCTPH Ha:

1. (m3m. - IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuia ot 21.12.2012 r.) npou3BOAUTENNUTE U BHOCUTEIIUTE
Ha JIGKAPCTBEHU MPOAYKTH Ha TEpUTOpHUATa Ha PemyOnuka beirapus u Ha KBaTuQpUIIMPAHUTE JTUIA TIO
1. 148, 1. 2 umo ui. 161, an. 2, 1. 1;

2. (m3m. - [IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) npou3BOAUTENNTE, BHOCUTEIHUTE U
TBPTOBIIMTE Ha €IPO C AKTHBHH BEIIECTBA;

3. paspenieHuTe 3a ynorpeda U perucTpupaHuTe JIEKapCTBEHH MPOAYKTH HA TEPUTOpUITA Ha
Peny6nuka bearapus;

4. THProBUMTE HA €PO C JIEKAPCTBEHH MPOAYKTU Ha TepuTopusTa Ha PenyOnuka bearapus;

4a. (moBa - /1B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) nocpeanunute B oOnacTra Ha
JIEKapCTBEHUTE IPOLYKTH;

5. (u3m. - 1B, 6p. 60 ot 2011 1., B cuna ot 05.08.2011 r.) uznaneHuTe pasperieHus 3a ThproBus
Ha JApeOHO C JIEKAPCTBEHH MPOTYKTH;

6. pa3pelIeHNTe KINHUYHA U3MUTBAHUS;

7. M3MaJICHUTE pa3pelIeHns 3a apajeeH BHOC.

8. (HoBa - JIB, Op. 18 ot 2014 1., oT™. - /IB, Op. 84 o1 2018 ., B cmma ot 12.10.2018 r.)

(2) (U3m. - JIB, 6p. 84 ot 2018 1., B cunta ot 12.10.2018 r.) /lanHUTE OT perucTpure 1o aji. 1, T.
1 - 7 ce nyOnukyBaT B 14-7HeBEH CpPOK OT M3JaBaHE Ha CHOTBETHOTO pa3pelleHHe Ha CTpaHuIaTa Ha
MNAJI B unTEpHET.

(3) UsnpanuTeHaTa areHIMs 1O JIeKapCTBaTa MOAAbP)KAa CHCTEMH 3a €JIEKTPOHEH OOMEH Ha
JAHHH C PEryJIaTOPHUTE OpPTaHu Ha APYTrUTe AbprKaBH 4ieHKH, EBponeiickara komucus u EBponeiickara
areHITUs TI0 JICKapCTBaTa.

Y. 19a. (Hos - JIB, 6p. 60 or 2011 r., B cuia ot 05.08.2011 r.) (1) CrorBetnute P3U BOAST M
MOJUTBPKAT MYOJIMYHH PETUCTPH 32 U3MAJCHUTE OT TSAX YIOCTOBEPEHHUS 32 PETUCTPAIIHSI HA APOTEPHH.

(2) B 7-nHeBeH CpPOK OT HM3[aBaHETO HA YIOCTOBEPEHHE 3a PETHCTPALUs Ha JpOrepHs
crorBeTHata P3U usnpama 10 MUHHCTEPCTBOTO Ha 37jpaBeona3BaHeTo WH(GOpMAIUs 3a U3AaICHUS aKT.

(3) Mun#CTEpCTBOTO Ha 37paBEOIa3BaHETO BOAM M MOMIbPXKA HA WHTEPHET CTPaHHUIATA CH
myOJIMYeH HAIIMOHAJICH PETHCThD Ha U3aJICHUTE YIOCTOBEPEHUS 32 PETUCTPAIHS Ha IPOTEPHSL.

Pazpea I11.
duHaHCHpaHe

Yn. 20. (1) Heiinocrra Ha MAJl ce ¢uHaHCHpa OT OIOMKETHH CPEACTBA M TMPHXOTU OT
coOcTBeHa JICHHOCT.

(2) (U3m. - B, op. 15 or 2013 r., B cuma or 01.01.2014 r.) BromkeTHHMTE CpeaCTBa Ce
OCHTypsiBAT OT CyOCHAMS OT Jbp)KaBHUS OMOMKEeT dYpe3 Oromkera Ha MHHHCTEPCTBOTO Ha
37]paBEOIa3BaHETo.

Yn. 21. (1) UsneiaHUTENHATA areHIMs MO JIeKapcTBaTa € aJMHUHHCTPATOp Ha MPHUXOJUTE OT
coOCTBeHa AEHHOCT, KOUTO ce (hOpMUpAT OT:

1. XuMHKO-(papMalleBTUUHU €KCIIEPTU3H;

2. 1abOpaTOPHU aHAJIM3U U U3NIUTBAHMUS;
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3. OlleHKa Ha JOKyMEHTallus M W3JaBaHe Ha pa3pelieHus, ceprudukarv, yaoCTOBEPEHHUS H
JPYyTH TOKYMEHTH, TIOCOYCHU B TO3U 3aKOH;

4. omeHKa TpH TOIHOBSIBaHEe, MPOMSHA M 3allMYaBaHe Ha pa3pelIeHHeTo 3a ynorpedba u
YAOCTOBEPEHHUE 32 PETUCTPALIUS HA JIEKAPCTBEH MPOIYKT;

5. MOAABpKaHE Ha paspelleHusATa 3a ynorpeda WM YIOCTOBEpEHHUsiTAa 3a perucrpanus Ha
JIEKapCTBEH MPOAYKT;

6. 00N M MMYIIECTBEHH CAHKIMH, HAJO)KEHU C HAKa3aTEIIHW ITOCTAHOBIICHUS, WU3TaJCHH 32
HapYIICHUS M0 TO3U 3aKOH;

7. KOHCYATAaHTCKa, W3JaTeJIcka ¥ Hay4YHOM3CIIE[OBAaTeIICKa JeHHOCT B oOnacTtra Ha
JIEKapCTBEHUS CEKTOP;

8. cpIviacyBaHe Ha MHBECTUIIMOHHHUTE MIPOCKTH 332 CTPOUTEIICTBO HA HOBH W/WJIH NIPEYCTPOHCTBO
Ha CHIIECTBYBAIU 00EKTH, CBbP3aHH C MPOU3BOACTBOTO Ha JIEKAPCTBEHH MPOAYKTH;

O. u3BBpIIIBAaHE HA HMHCIIEKIIMA BHB BPB3Ka C OIEHKA 32 CHOTBETCTBHETO HAa YCJIOBHATA Ha
MIPOM3BOICTBO C U3MCKBaHUATa Ha [loOpara mpon3BOICTBEHA IPAKTHKA,

10. (noBa - IB, 6p. 84 or 2018 r., B cuna ot 12.10.2018 r.) u3BbpuiBaHe Ha MHCIEKIUU HA
pa3pelieHy 3a MPOBEkKAaHEe KIIMHUYHN U3 TBAHUS;

11. (soBa - JIB, Op. 84 or 2018 r., B cuma or 12.10.2018 r.) u3BbpIIBaHE Ha WHCIEKIIHH,
CBBbpP3aHU C wm3IaBaHe Ha ceprudukar 3a [loOpa mnpousBoicTBeHa TnpakTuka wid 3a JloOpa
TUCTpUOYTOPCKA MPAKTHKA MO0 UCKaHE Ha MHCTIEKTUPAHOTO JIUIIE;

12. (mpenumna 1. 10 - 1B, 6p. 84 ot 2018 1., B cmuma ot 12.10.2018 1.) ApYTH H3TOUHHUIIN.

(2) (U3m. - JIB, 6p. 84 or 2018 r., B cmma ot 12.10.2018 r.) Ilpu ocwhliecTBsIBaHe Ha
neiiHoctute mo an. 1, 7. 1 - Su 7 - 11 MAJI csbupa Takcu B pazmep, onpezaeseH B Tapuda, npuera ot
MuHnCTEpCKHSI CHBET.

(3) (Hosa - JIB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) B Tapudara no an. 2 ce onpeaenst
MO-HUCKM M PA3JIMYHM TI0 pa3Mep TaKCH 3a OCHIIECTBABAHE Ha MPOIEAYPHTE IO pa3peliaBaHe 3a
ynorpeba, MPOU3BOACTBO U BHOC Ha JICKAPCTBEHU MPOAYKTU 32 MAJKH U 3a CPEIHU MPEANPUITHS BHB
(bapMareBTUYHUS CEKTOP MO CMHCHIIA Ha 3aKOHA 32 MAJIKUTE U CPETHUTE MPEATPHUSTHS.

UYn. 22. (1) ®dunancoBuTe cpeacTsa o wi. 21 ce pa3xoasar 3a:

1. kouTponHata aeiiHoct Ha MAJL;

2. 3arutaniade Ha JaeiiHoctr mo wi. 21, an. 1, 1. 1 u 2, B ciiy4anTe, KOraTto U3BbPIIBAHETO UM €
BB3710:keHO OT MAJI mo moroBop Ha Apyru JIuua;

3. (ot™m. - JIB, 6p. 38 or 2012 1., B cuma ot 01.07.2012 1.)

4. ch3naBaHe, NOIIbPKaHE U BOACHE HA PErUCTpUTE 1Mo wi. 19, ain. 1;

5. moxabpKaHE HA CHCTEMHU 3a €JICKTPOHEH OOMEH Ha JAaHHU C PETYIaTOPHUTE OpraHH Ha
JIPYTUTE IbPXKABU WieHKH, ¢ EBponeiickaTta komucus v ¢ EBponelickara areHius 1o JekapcTBara;

6. (mom. - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuma ot 21.12.2012 r.) undopManMoHHa U U3AATEICKA
JEHHOCT, CBhp3aHa C Ka4eCTBOTO, €(PEKTUBHOCTTA M OC30MACHOCTTA HA JICKAPCTBCHHUTE MPOIYKTH H
MpociensBaHe Ha JIeKapcTBeHaTa 0e30MacHOCT;

7. (mom. - JIB, 6p. 84 ot 2018 r. (*)) obe3meuaBaHe AEHHOCTTA HA CIICIIHATIN3UPAHUTE KOMHCHUN
o wi. 47, an. 1 u 2, komucusara no 4. 103, an. 1 m Ha ceBeTa mo ui. 251, an. 3;

8. (otm. - JIB, 6p. 38 o1 2012 1., B cuma ot 01.07.2012 1.)

9. yuacTus B MEKIyHapOIHHU U HAIIMOHATHU MEXIY/1a00paTOPHU U3NIUTBAHUS;

10. (u3m. - JIB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r., ot™. - IB, 6p. 38 or 2012 1., B cuna
or 01.07.2012 1.)

(2) (dom. - JIB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuina ot 12.08.2008 r., u3m. u jgor. - JIB, 6p. 12 or 2011 r.,
B cuia ot 08.02.2011 r., u3m. - JIB, Op. 60 ot 2011 r., B cuia ot 05.08.2011 r., u3m. - JIB, 6p. 102 ot
2012 r., B cuma ot 21.12.2012 r., usm. - JIB, 6p. 84 ot 2018 r. (*)) dunancoBute cpeactsa 1mo . 259,



an. 5 ce pa3xo/Bar 3a:

1. (otm. - IB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.)

2. neitHocTr Ha DapMaKoNEeHUSI KOMUTET;

3. (m3m. - [IB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r., usm. - JIB, 6p. 102 ot 2012 1., B cuna
ot 21.12.2012 1., u3m. - IB, Op. 84 ot 2018 1. (*)) aeitHocTn Ha KomucusTa 1o mpo3paqHocT.

4. (ot™. - 1B, 6p. 38 o1 2012 1., B cunia ot 01.07.2012 1.)

5. (mom. - IB, Op. 71 ot 2008 r., B cwira ot 12.08.2008 r., m3m. - /IB, 6p. 12 ot 2011 r., B cuina
ot 08.02.2011 r., u3m. - JIB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r., otm™. - /IB, 6p. 38 or 2012 1., B
cuna ot 01.07.2012 r.)

I'naBa Tpera.
INIYCKAHE HA ITA3APA HA JIEKAPCTBEHMU ITPOAYKTU

Pazpgea 1.
OO0 MOJI0KEeHU S

Yn. 23. (1) (U3m. - JIB, 6p. 71 ot 2008 r., B crma ot 12.08.2008 r.) ITpoMHuIIIEHO TPOU3BEAECH
JIEKapCTBEH TPOMYKT WM JICKApPCTBEH MPOIYKT, TOJIYYEH IO METOJA, KOWTO BKIIOYBA MPOMHUIILICH
nporec, MoXe Ja ObJie MyCcHAT Ha Ma3apa caMmo cjell ojlyyaBaHe Ha pa3pelieHue 3a ynorpeda wiu cien
MoNTyyaBaHe Ha YIOCTOBEPEHHUE 3a PETUCTpAlUs, W3JaJICHO 1O pela Ha TO3HW 3aKOH WIM IO pela Ha
Pernmament (EO) Ne 726/2004 na EBponetickus napiamenT u Ha CbBeTa, U MPHU Cla3BaHe M3MCKBAHUATA
Ha Pernament (EO) Ne 1901/2006 na Empomneiickus mapiameHT u Ha ChBeta oT 12 nexemspu 2006 r.
OTHOCHO JIEKApCTBEHHUTE MPOAYKTH 3a TIeAaTpudHa ynorpeda u 3a usmeHenue Ha Permament (EMO) Ne
1768/92, Nupextusa 2001/20/EO, dupextuBa 2001/83/EO u Permament (EO) Ne 726/2004, napuvan
no-HaraTbk "Pernmament (EO) Ne 1901/2006", u nHa Permament (EO) Ne 1394/2007 na Epormeiickus
napiiameHT 1 Ha ChBeta ot 13 HoemBpu 2007 T. OTHOCHO JIEKAPCTBEHUTE MPOIYKTH 32 MOJIEpHA TEparus
u 3a u3Menenue Ha [Qupextusa 2001/83/EO u na Permament (EO) Ne 726/2004 (OB, L 324/121 or 10
nexkemBpu 2007 1.).

(2) Paspemienue 3a ynorpeba o cMuchiIa Ha all. 1 ce u3ucKkBa ¥ 3a paJMOHYKJIHICH TeHepaTop,
PaTMOHYKIIHJICH MPEKYPCOp U 32 KHT.

(3) Buznosere nporenypu o cMUChIIa Ha ai. 1 ca:

1. neHTpanu3upaHa;

2. mpoleaypa 1o B3auMHO NPU3HABaHe/AeIIeHTPaTU3UpaHa;

3. HaIMOHAIHA.

(4) (Hosa - JIB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuma ot 12.08.2008 r.) Ha tepuropusita Ha PenyOmuka
bearapus morar na ObJaT MyCKaHM Ha Ta3apa caMo JIGKAPCTBEHU MPOAYKTH, YHMHTO MpUTEKATENT Ha
pa3penIeHneTo 3a yrnoTpeda/yI0CTOBEpeHHE 3a PETUCTPAIUs € YCTAaHOBEH Ha TEPUTOPHSATA Ha JIbpiKaBa
YJIeHKA.

Yn. 24. (1) (U3m. - IB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuiia ot 12.08.2008 r.) Paspemnicnue 3a ynorpeda
HE C€ W3UCKBa 3a paauoQapMaieBTUIM, TPUTOTBEHH HEMOCPEICTBEHO TNpeau yrorpedara UM OT
paspelieHd 3a ymnoTpeda paguoHYKIWJIHU TCHEPaTOpH, PATUOHYKIUIHH MPEKYPCOPU WM KUTOBE B
CHOTBETCTBHUE C YKa3aHHUSATA HA MIPOU3BOTUTEIIS HM.

(2) Mpomykrure mo an. 1 ce HPUTOTBAT OT KBAIUGUIMPAHHU JIMIA B JAOOPATOPUU HIIH
WHCTUTYTH, TTOJYYHIIN pa3pellieHIe 3a N3BbpPIIBAHE HA TaKaBa ACWHOCT IO pela Ha 3aKoHa 3a 0e30MacHO
U3I0JI3BaHE HA SIPCHATa CHEPTHSL.

(3) IpuroTBsiHETO, M3MOJ3BAHETO W MPUJIATaHETO HA MPOAYKTHTE MO ajl. 1 ce H3BBpIIBa



ChINIACHO MCAUIIMHCKUA CTAaHAAPT 110 HYKJICApHa MCAUILIUHA.

Yn. 25. (1) Kputepuute 3a ompeaessiHe Ha JICKAPCTBEH MPOIYKT, MPEIHA3HAUCH 3a JICUCHHE,
MpoMITaKTUKA UK TUATHOCTHKA Ha PeAKH 3abomsBanus, ce ypexaar B Permament (EO) Nel141/2000 na
EBponelickus napaameHT u CbBera.

(2) YcnoBusiTa v penbT 3a M3IaBaHE HA pa3pelICHUE 3a yrmoTpeda Ha JeKapCTBEHUTE MPOAYKTH
no an. 1 ce onpenenst B Pernmament (EO) Ne 726/2004 na EBponeiickus napnameHT u CbBera.

Yn. 26. (1) (U3m. - IB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuiia ot 12.08.2008 r.) Paspemnienue 3a ynorpeda
HAa JIEKApCTBEH MPOIYKT, YIOCTOBEPEHUE 3a PETUCTPALIUSI HA XOMEOIIATUYEH JIEKAPCTBEH MPOLYKT IO YJI.
35 WM yIoCTOBEpPEHHE 32 PErucTpaIus Ha TPAIUIIMOHEH PACTUTENCH JIEKAPCTBEH MPOAYKT 1Mo Wi. 37 Ha
TepuTopusTa Ha PermyOnuka bearapus ce uznaBa ot m3nmbaHUTETHUS AupekTop Ha MAJI Ha dusnuecko
WM IOPUAMYECKO JIUIIE, KOETO € YCTAHOBEHO Ha TEPUTOPHUATA HA IbPKaBa YJICHKA.

(2) Koraro muriero mo ain. 1 He € ycTaHOBEHO Ha TepuTopusra Ha PemyOnuka Bearapus, To
ompenens CBOM MpeAcTaBUTE.

(3) Ipurexarensar Ha pa3pelICHUETO 3a YoTpeda HOCH OTTOBOPHOCT 3a IyCHATUTE Ha Ia3apa
JeKapcTBeHU MpoAykTu. OmpenenssHeTOo Ha Jule Mo an. 2 He OCBOOOXJaBa MpUTEKATeNs Ha
paspeiieHrueTo 3a ynorpedba OT OTTOBOPHOCT ChIVIACHO JeicTBamoTro B PemyOnuka bwarapus
3aKOHOJIATEJCTBO.

Pazpea I1.
N3uckBaHus KbM JOKYMEHTAIMATA 32 U31aBaAHe HA pa3pelleHue 3a ynorpeda

Yn. 27. (1) (U3m. - JIB, 6p. 71 ot 2008 1., B cuita ot 12.08.2008 r.) 3a u3naBaHe Ha pa3pelicHUe
3a yrnoTpeba Ha JIEKapCTBEH MPOAYKT JnuieTo no 4i. 26, an. 1 momaBa B MAJI 3asBienue mo obpaserr,
OpUAPYXKeHo ¢ gocue BbB opmar "EnekTpoHeH 00111 TEXHUYECKH JJOKYMEHT', KOETO ChIIbpiKa:

1. ume u agpec Ha yNpaBICHUE/TIOCTOSHEH ajpec Ha 3asBUTEIIS U Ha TPEICTABUTENS 1O Wil 26,
al. 2; KOraro 3asBUTENAT € JIHIE, Pa3IuYHO OT MPOU3BOAMUTENS WU MPOU3BOAUTEIUTE - aapec Ha
00EKTHTE 3a ITPOU3BOJICTBO;

2. HAaMMEHOBAHUE Ha JICKAPCTBEHUS MPOIYKT;

3. JaHHM 32 Ka4€CTBEHUS M KOJMYECTBEHUS ChCTAB HA JIEKAPCTBEHUS IPOIYKT, KaTo c€ MOCOYBa
MEXyHApPOIHOTO HEMAaTeHTHO HauMMEHOBaHUWe, npernopbuyaHo or C30, mpu HamuuuMe Ha TaKoBa, WU
CHOTBETHOTO XUMHUYECKO HAMMEHOBAHUE;

4. TepaneBTUYHU TIOKa3aHUs, TPOTHBOMIOKA3aHUS M HEXKEJIaH! JICKAPCTBEHU PEaKITUH;

5. (m3m. - 1B, 6p. 71 or 2008 1., B cmia ot 12.08.2008 r.) no3upoBka, JekapcTBeHa Gpopma,
HAYWH HA MPUIOKECHUE U ITHT HAa BHBEXK/IAHE U MPEIOKEH CPOK HA TOAHOCT;

6. mpenmazHM MEpPKM W MEpKH 3a Oe30MacHOCT MpH ChbXpaHABAHE Ha MPOAYKTa, MPH
MPWJIAraHeTO My Ha MANUEHTUTEC W MPH YHUIIOKAaBaHE HAa OTHAABIUTE OT MPOAYKTA, MPHUAPYKCHH C
yKa3aHHs 33 IOTECHIIMATHUTE PUCKOBE OT JICKAPCTBEHHS MIPOIYKT 332 OKOJIHATA CPENIa;

7. omucaHue Ha HAYMHA Ha IPOU3BOJICTBO;

8. onricaHne Ha KOHTPOJIHUTE METO/IU, M3IIOJI3BAHU OT IPOU3BOIUTEIIS;

8a. (Homa - /IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuia ot 02.01.2013 r.) neknaparnusi, 4e pe3yJaTaTUTe OT
omuta 1o wi. 160, an. 2, mpoBeeH OT MPOW3BOIUTEIIS HA JICKAPCTBEHUS MPOAYKT, IMOTBBPIKIABAT, Ue
aAKTUBHOTO BEIIECTBO € NPOU3BEICHO B CHOTBETCTBHE C MPUHIMIHNTE M pBhKOBOAcTBaTa 3a JloOpa
MIPOM3BOACTBEHA MPAKTHKA; B ACKJIapalnsATa c€ MOCOUBA JIaTara, Ha KOSTO € MPOBE/ICH OANTHT;

9. olleHKa Ha TOTCHIMAIHUS PUCK OT JICKAPCTBEHHUS MPOIYKT 3a OKOJHATa Cpela 3a BCEKH



OTJICJICH CIIy4ail U MEPKH, MPEIBUJICHU 32 OTPAHUYABAHETO MY;

10. pe3ynraru oT:

a) ¢papmareBTHIHHATE ((HU3UKO-XUMUYHU, OMOJIOTUYHH WJIM MUKPOOMOJIOTUYHY ) H3ITUTBAHNUS,

0) IPEeIKIMHIUYHUTE (TOKCUKOJIOTHYHU U (DapMaKOIOTHYHN ) H3MTUTBAHHUS,

B) KJIMHUYHU U3MUTBAHMUS,

11. npexnapanus, Y€ TpH KIMHAYHUTE W3MHUTBAaHUS, TPOBEACHU WU3BBH TEPUTOPHITA HA
JbPYKABUTE YWICHKH, Ca CIIAa3¢HU ETUYHHUTE MPUHIMTHY Ha JloOpara KITMHUYHA IPAKTHKA,

12. (mm. - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) pe3tomMe Ha cucTemara 3a
MPOCTeIsIBaHe Ha JIKAPCTBEHATA OE30MACHOCT, KOSTO BKIIFOYBA CIICAHHUTE €IICMECHTH:

a) UMe Ha KBajguduuupaHoro juie mo 4i. 191, aBrobworpadus - obpaszoBaHue, MPUAOOUT
npodecHoHaIeH OMUT B 00JIaCTTa HA MPOCIeIsIBaHe Ha JIeKapCTBEHATa 0€30MacHOCT U KBaTU(UKAIIUS 32
U3IIBIHEHNE Ha 33bJDKCHUATA MY 110 pefia Ha IJ1aBa 0CMa;

0) BCsIKa eHA bprKaBa YICHKA, B KOSITO KBATU(UIIMPAHOTO JIUIE M3IIBIIHSBA 33 IBIDKCHUSTA CH;

B) aapec, Tenedon, (akc, axpec Ha eJIEKTPOHHATA TOIa Ha JIUIETOo 1Mo OykBa "a'";

r) agpec, Ha KOWTO ce ChXpaHsSBa OCHOBHHUAT JOKYMEHT Ha CHUCTeMara 3a MpocleasBaHe Ha
JIeKapcTBeHaTa 0€3011acHOCT;

12a. (voBa - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cmita ot 21.12.2012 r.) aeknaparis oT 3asBHTEN, Y&
pasrmosiara ¢ HCOOXOAMMHTE CPEJICTBA JIa U3ITHITHSIBA 33/ILJDKEHUSTA TI0 TJIaBa OCMa;

13. (u3m. - JIB, Op. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) miaH 3a ynpaBlIeHHE Ha PHUCKA C
OMHMCAaHWE HAa CUCTEMara 3a YyIpaBlICHHE Ha PHUCKA, KOSATO 3asBHTENAT IE BBbBEAE 3a CHOTBETHUS
JIEKapCTBEH MPOAYKT, 3a€/IHO C PE3IOME Ha IUIaHa;

14. xpaTka XxapaKTepucTHUKa Ha MPOJIyKTa ChIVIACHO 4. 34;

15. makeT Ha TbPBUYHATA M BTOPUYHATA OMAKOBKA Ha MPOAYKTA W MPEJIOKCHHE 32 JHCTOBKA B
CHOTBETCTBHE C M3UCKBAHUATA HA IVIaBa I1E€CTa;

16. komme OT pa3pemIeHUETO 3a MPOM3BOACTBO, HU3IAJCHO OT PEryIaTOPHUS OpraH Ha
IbpXKaBara, B KOSTO CE€ W3BBPIIBA MPOU3BOACTBOTO, MPHIPYXKEHO cbc ceptudukar 3a Jlobpa
MIPOM3BOJICTBCHA TPAKTHUKA WM CEPTHU(PHUKAT, YIOCTOBEPSBAIl, Y€ MPOW3BOJICTBOTO Ha JICKAPCTBEHUS
NPOAYKT U Ha AaKTHUBHHUTE BEIIECTBA, BIM3AIM B ChCTaBa MYy, € H3BBPIIEHO B CHOTBETCTBHE ChC
CTaHJApTH, Hali-MaJIKO €KBUBAJICHTHU Ha cTaHaapTuTe Ha JloOpara mpon3BOACTBEHA IPAKTHKA,

17. xommwe OT JOKYMEHT, C KOWTO JICKAPCTBCHHST MPOAYKT € OINpeAciieH 3a JICUcHHE,
npoduIaKkTUKa WM JAMAarHOCTHKA Ha PEOKU 3a00NsBaHUSA, MPUAPYNKEH C KOMHE OT CTAHOBHILIETO Ha
EBporeiickara areHuus mo JiekapcTBara;

18. xomusi OT BCHYKH pa3pelleHus 3a ynorpeba, M3AaleHu B Apyra AbpiKaBa YIEHKAa WIH B
TpeTa IbpKaBa, 3a JICKAPCTBEHUS MPOIYKT, 32 KOMTO Ce MCKA pa3pellleHue 3a yrnoTpeoa;

18a. (HoBa - /1B, Op. 102 ot 2012 r., B cmina ot 21.12.2012 r.) korue oT 00001IeHe HA JaHHUTE
3a 0€30MacHOCT, BKIIOYUTEITHO JAaHHHUTE, ChABPKAIIU Ce B TEPUOJUIHUTE aKTyallUu3UpaHH JTOKIAIN 32
0€30MMacHOCT, M KOraro TakuWBa ca HaJUIEe, CHhOOIIEHHATA 3a MOAO3MPAHU HEXKEJTaHU JIEKapCTBEHU
peakuuu;

19. criuchK Ha ABPIKABUTE YWICHKH, B KOUTO € TIOJa/ICHO 3asBJICHHE 3a M3/IaBaHe HA pa3pelicHue
3a ynotpe0a Ha JIeKapCTBEH MPOIYKT;

20. (m3m. - 1B, Op. 71 ot 2008 r., B cuia ot 12.08.2008 r.) komue OT KpaTKaTa XapaKTepHUCTHKA
Ha TPOMYKTa, MpeaokKeHa OT JIMIETO Mo wi. 26, an. 1, uim Komue OT KpaTkaTa XapaKTepUCTHKa Ha
MPOAYKTa, OAOOpEHa OT PEryjlaTopeH OpraH Ha JbpiKaBa WICHKA/IbP)KAaBU WICHKH, BEUe H3IAIU
paszpelleHue 3a ynorpeoa;

21. xomMe OT OTKa3a 3a M3/laBaHEe Ha pas3pelieHue 3a ynorpeda B IbprkaBa WICHKA WIHA B TPETa
IbpKaBa, MPHUIPYKEHO C MOTHBH, WH(POpPMAIUS 3a BPEMEHHO CIHMpaHe WU 3a IMpeKparsBaHe Ha
JEHCTBUETO Ha pa3pellieHneTo 3a ynoTpeda;

22. xomWe OT MpeQoXKeHaTa JKMCTOBKA 3a MallMeHTa, HPHAPYKEHO OT 0000IIeHHe Ha
pe3yiTaTuTe OT OllEHKaTa Ha HUBOTO HA pa30MpPaeMOCT Ha ChABP)KAHUETO HA TUCTOBKATa OT M30paHa OT



3asBUTENS IIeJieBa rpyna OT MAIlMEeHTH, UM KOMHE OT JIMCTOBKA, OA00OpEHa OT peryaaropeH opraH Ha
J'bpKaBa YJCHKa, BeUe U3/1ajl pa3pelieHne 3a ynorpeoa;

23. TOKYMEHT 3a TUIaTeHa Takca B pa3Mep, onpeseseH B Tapudara mo wi. 21, ai. 2;

24. (woBa - JIB, Op. 71 or 2008 r., B cuna ot 26.07.2008 r.) mOKyMeHTHTE TO Wi. / OT
Pernament (EO) Ne 1901/2006.

(2) (Jom. - JIB, oOp. 18 ot 2014 r.) Jokymentute mo ai. 1, 1. 18 u 18a mo oTHolIeHHE Ha
JIbPKABUTE WICHKH, ChOTBETHO 10 T. 19, ce mogasar camo B npoueaypute o paszaen VIL

(3) 3a pagMOHYKIMIHU TeHEpPaTOPH KbM JAHHHUTE MO aj. 1 ce MPEACTaBSAT JOIMBIHUTEIHO
CJICTHUTE IOKYMEHTH:

1. onucanue Ha cucTeMara 3aeHo C MOAPOOHO OMMCAHUE HA KOMIIOHEHTUTE M, KOUTO MOTaT /1a
TIOBITUSIAT HA ChCTaBa WM HA KAUE€CTBOTO HA JIBIIEPHUTE PAJUOHYKIIHIN;

2. Ka4eCTBEHH U KOJIMYECTBEHU OCOOCHOCTH Ha ellyaTa WM cyOnumMara.

(4) doxyMeHTHTe W JaHHWTE OT (apMaleBTHUHUTE, NPEAKIMHUYHUTE W KIMHUYHUTE
U3NUTBAHUSl CE€ TMpUApPYKaBaT C O0O00OIIEHU JOKIAJAM, H3TOTBEHH OT EKCHepTH ¢ HeoOxoaumara
TeXHUYeCcKa u nmpodecrnonanta kpamudukamus. Kem goknaaure ce mpuiara aproouorpaduvna crpaBka
Ha CKCTIEPTUTE, U3TOTBUIIH JTOKJIA/A.

(5) Hocueto Ha nexkapcTBeHHsI MPOAYKT C€ MPEJCTaBs Ha ObITAPCKU W/WIIM HA aHTIIUHCKU €3HK.

(6) (Hosa - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuia ot 21.12.2012 r.) Cucremara 3a ymnpaBji€HHE Ha
pucka mo an. 1, T. 13 TpsbBa na e mpomoplHOHATHA HAa HACHTU(UIMPAHUTE U HA MOTEHIIMATHUTE
PHUCKOBE OT JICKAPCTBEHUS MPOAYKT U HA HEOOXOIMMOCTTa OT ChOMpaHEe Ha JaHHH 3a OE30MaCHOCT OT
MOCTMApPKETUHTOBH MPOYUYBaHUS.

(7) (Hosa - IB, 0p. 102 ot 2012 r., B cwia ot 21.12.2012 r.) [Ipurexareyiar Ha pa3peIieHUETO
3a yrmoTpe0a akTyanu3upa JaHHUTE OT JOCHETO 1o ail. 1. 3a Bcska mpoMsiHa B JOCHETO Ce TpHiiara peabT
Ha TJIaBa TpeTa, pazaen VI, koraro e mpuioKuMo.

Yn. 28. (1) (M3m. - IB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuia ot 12.08.2008 r.) JIuneto mo 4. 26, ai. 1,
JIOKOJIKOTO HE HapylllaBa IpaBaTa Ha WHAYCTpPHAJIHA U THProBcKa COOCTBEHOCT, He mpejactaBs B MAJI
JaHHute mo wi. 27, an. 1, T. 10, 6ykBu "0" m "B", ako MOXe Ja JAOKaKe, Y€ JECKAPCTBEHUAT MPOIYKT,
MOCOYCH B 3asBJICHHETO, ¢ TeHEpUUYCH Ha pedepeHTeH JIGKApCTBEH MPOIYKT, KOUTO € pa3pelieH WIH €
Oun pasperieH 3a ynorpeda B JbpkaBa 4iICHKa, IPEeId He MO-MaJIKO OT 8 TOJUHH.

(2) MMpuTexaTenaT Ha pa3pelIcHUETO 3a yMoTpeda Ha TeHEPUUYHHS NPOAYKT Mo ai. 1 He Moxke
Jla TO TIyCHE Ha ma3apa, npeau Aa u3rekar 10 roquHu OT JAarara Ha ITbPBOTO pa3pelleHue 3a yrnoTpeda Ha
pedepeHTHUS TeKapCTBEH MPOIYKT.

(3) JTumero mo wi. 26, an. 1 npu cna3saHe Ha ycioBusATa 1o aji. 1 u 2 moxe na mogane B MAJI
3asiBIICHUE 3a pa3pelleHre 3a ynorpeda Ha TeHepuueH Ha pedepeHTeH JIEKapCTBEH MPOAYKT U KOTaTo
pedepeHTHUAT MPOIYKT HE € MMajl M3IaJICHO pa3pelicHre 3a yrnoTpeda Ha TepuTopusaTa Ha PemyOinka
boarapus.

(4) B cnyuanrte mo an. 3 muneTo mo 4wi. 26, an. 1 mocouBa B 3asBIECHHETO MO wi. 27, an. 1
J'bp)KaBaTa WICHKA, B KOATO PePEePEHTHUST MPOAYKT € Pa3pellieH WU € OMIT pa3pellieH 3a ynoTpeoa.

(5) B cayuyanre mo an. 3 MAJI u3uCKBa OT peryaaropHHs OpraH Ha JIbp)KaBaTa YJICHKA,
MOCOYCHA B 3asABJICHHUETO MO WI. 27, all. 1, MOTBbpIKIeHUE Ha HH(pOpManusaTa 1o aj. 4, KOJUIeCTBEHUS U
Ka4eCTBCHHS ChCTaB Ha pe(hepeHTHHS MPOAYKT U aKO € HEOOXOIUMO, TOMMBITHUTEITHA IOKYMEHTAIIUS.

(6) UsmbiHUTETHATA areHIUS 110 JIeKapcTBaTa MPEJIOCTaBs MPH IOMCKBAHE OT pEryaaropeH
OpraH Ha Jbp)KaBa WICHKA, B KOSTO € MO/AaICHO 3asBICHUETO 32 TeHEpUYEH Ha peEepeHTEH JeKapCTBEH
MPOIYKT, KOMTO € paspelmieH win € Oui paspeimieH 3a ymnorpeba Ha Teputopusta Ha PemyOmwka
bearapus, Heobxoqumara nHpopMaIus Mo ai. 5 B CPOK JI0 €IUH Mecel] OT J1aTaTa Ha MOUCKBaHe.

(7) deceTromuniHUsAT TMEPUOA MO ajl. 2 MOXe Ja ObJe YIb/DKEH Hai-MHOTO C €Ha TOIWHA 110
MCKaHEe Ha TPUTEXKATEIs Ha pa3pelIeHHeTo 3a ymnorpeba Ha pedepeHTHHS JICKapCTBEH MPOAYKT, akKo



npe3 MbpPBUTE 8 TOIMHKM OT W3JaBaHE Ha Pa3pPEIICHUETO 3a yrnorpebda Ha pedepeHTHHs JIeKapCTBEH
NPOAYKT MPUTEKATEIISAT My MOJYUYH 33 CHIIMS MPOAYKT pa3pelicHUEe 3a HOBO TEPANCBTUYHO MMOKAa3aHMUE,
YHUATO 3HAYMTEIHA KIIMHUYHU MPEIUMCTBA TMPE]] ChIISCTBYBAIIUTE JICUCOHH BB3MOKHOCTH Ca HAYyYHO
000CHOBaHH.

(8) (Homa - IB, 6p. 12 ot 2011 r., B cua ot 08.02.2011 r.) Koraro 3a nekapCTBEH MPOIYKT €
W3Ja/ICHO MIbPBOHAYATHO paspelieHue 3a ynorpedba B ChOTBETCTBHE ¢ Wi. 23, 32 BCAKAa MpOMSIHA B
KOJIMYECTBOTO HAa aKTUBHOTO BEIIECTBO, B JIeKapcTBeHaTa (hopma, B KOJIMYECTBOTO B OIIAKOBKA, B ITBTS HA
BBbBOKIAHE HA JICKAPCTBCHHS MPOMYKT, KAKTO W 3a BCHYKU JIPYT'M NPOMEHU WM pa3lIMpsBaHE Ha
o0xBara Ha Pa3peIICHUETO 3a YNOoTpeda ChINO Ce M3/aBa pa3pelleHHe ChINIACHO W3UCKBAHUATA HA TO3M
3aKOH WJIM TbPBOHAYATHOTO pa3pellieHHe 3a yroTpeda ce J0mbiaBa. BcHUky Te3u pa3penieHus ce CMITaT
KaTo TPUHAISKAIIM KbM €IHO DIOOANHO pa3pelieHHe 3a ynoTpeda Ha JICKapCTBEHHs MPOMYKT 3a
[ENIUTE Ha TIPUJIaraHe Ha TO3H YJICH.

Yn. 29. (1) Jlunero mo un. 26, an. 1 npencraBs B MAJl pesyarature or HEOOXOIUMHTE
MPEIKIUHIYHN W/WIH KIMHAIHA H3MUTBAHUS B CITyYauTe, KOTATO JICKAPCTBEHUAT MPOAYKT, TIOCOYCH B
3asIBJICHUETO:

1. HE MOXe J1a ce OTpe/eNI KaTo TeHePHYEH, WIIN

2. U3NUTBaHUATA 32 OMOHAIMYHOCT HE JIOKa3BaT OMOEKBUBAJICHTHOCT, W

3. (mom. - /1B, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) uma mpoMsiHa B aKTHBHOTO BEIIECTBO
WIA BEIIeCTBA B KOJMYECTBOTO HAa AKTHUBHOTO BEIECTBO WIJIM BEIIECTBA B JI030Ba EAWHUIIA, HA
TEparneBTUYHUTE TIOKa3aHMs, Ha JeKapcTBeHata (opma, Ha HAYMHA HA MPWIOKEHHE CIPSMO
pedepeHTHUS JIeKapCTBEH NPOILYKT.

4. (ot™m. - [IB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.)

(2) Koraro OwonOrM4YeH JIEKapCTBEH TNPOAYKT, TOCOYECH B 3asBJICHUETO, TOMOOCH Ha
pedepeHTeH OMOIOTHYCH JIEKAPCTBEH MPOIYKT, HE OTTOBaps Ha YCJIOBUATA, 32 Jia ObJIe ONpPEesieH KaTo
TCHEPUYCH JICKAPCTBEH MPOAYKT MOPAIy pa3IndeH HAYMH HA MPOU3BOACTBO WM PA3IUYHU W3XOIHU
Marepuagl B CpPaBHEHHE C pedEpeHTHHS WIM MO JPYTd NPUYWHH, 3asBUTENAT npexactaBs B MAJI
pe3yATaTuTe OT HEOOXOAUMHUTE TPEAKIMHIUYHYU W/WITM KIUMHUYHU U3MUTBAHUS, CBP3aHU C T€3H YCIOBUSI.

(3) B cinyuawnre 1o an. 1 u 2 ce npeAcTaBs U JJOKyMEHTAIMATa, ONpee/icHa B Hape10ara 1o wi.
42.

Yn. 30. (1) Jlutero mo 4. 26, ain. 1, JOKOJIKOTO HE HapyllaBa MpaBara Ha WHAYCTpUAIHA W
THProBcka coOcTBeHOCT, He npeacTaBs B MAJI manaute mo wi. 27, an. 1, 1. 10, 6ykBu "6" wim "B", ako
MOJKE JIa JIOKaXKe, IIPH yCJIOBHSI, ONIPEACIICHH B Hapea0ara 1mo wi. 42, 4¢ akTUBHOTO BEIIECTBO, BIU3AII0
B ChCTaBa Ha MpeJIaraHus 3a pa3pelleHue 3a yrnorpeda JIEKapCTBEH MPOAYKT, € ¢ J0Ope yCTaHOBEHA
ynorpeba B MEAUITMHCKATA TPAKTHUKA, ©Ma MpHU3HaTa e(pUKaCHOCT U IIPHUEMIIMBO HUBO Ha 0€30IMacHOCT.
B Te3m ciywyam pesyiaTaTUTe OT U3NHMTBAHHUATA W TECTOBETE MOTaT Ja CE€ 3aMEHST ChC ChOTBETHHUTE
HayYHH ITyOJINKAIIH.

(2) JInmero mo an. 1 mpencTaBs pe3yaTaTHTE OT HEOOXOAMMHUTE MPEAKIMHUYHM U KIMHUYHH
M3MHATBAaHUSA B CIIy4aidl Ha JIGKAPCTBEH MPOIYKT, ChABPIKAI aKTUBHHU BEIECTBA, C J00pe yCTaHOBEHA
ynorpeba, KOUTO He ca OMJIM M3IOJI3BaHU B MpejylaraHata KOMOMHALMS 32 TEPareBTUYHH 1Ieiau. B To3u
CITydai He ce TpeCTaBs TOKyMEHTAINS 10 OTHOIIICHHE Ha BCSIKO OTJCITHO aKTHBHO BEIECTRO.

(3) Koraro akTHBHO BEIIECTBO II0 CMHCHIa Ha ajid. 1 MMa JOKa3aHO HOBO TEPAICBTHYHO
noka3aHue Ha 0azara Ha 3HAYMMU NPEIKINHIYHN WIH KIIMHUYHA JaHHH, CBhP3aHU C HOBOTO ITOKa3aHHE,
€IHOKPATHO 3a CPOK OT €JHa TOJIMHA CJIC/IBAIIl 3asSBUTE] HE MOXKE J1a CE€ TI030BaBa Ha JIAHHUTE 3a HOBOTO
[MOKa3aHKe Ha aKTUBHOTO BEIIECTBO.



Y. 31. B cayuyaii, Korato JeKapcTBEH HPOAYKT ChIbpiKa aKTHMBHH BEIICCTBA, M3IOJI3BAaHU B
ChCTaBa Ha pa3pelieHd 3a ynorpeda JIEKapCTBEHH MPOMYKTH, HO HEW3NOJ3BaHU B IpeJiaraHara
KOMOUWHAIWSI 32 TEpaneBTUYHU [eNH, JUIeTo 1no wi. 26, am. 1 mpeacraBs pe3yaTaTure oOT
NPEAKIMHUYHUTE W OT KIMHUYHUATE W3MUTBAHUSA, CBBP3aHM C Ta3WM KOMOWHaIwms. B To3m ciydait
3asABUTCIIAT HC MPCACTABA NOKYMCHTAIUA OTHOCHO 6C3OHaCHOCTTa )41 eq)I/IKaCHOCTTa Ha BCAKO OTACIIHO
aKTUBHO BEIECTBO.

Yn. 32. [IpuTexaTtensT Ha pa3pelieHue 3a yrnorpeda Ha JICKapCTBEH MPOAYKT MOXE J1a pa3perin
MU3IIOJI3BAHECTO Ha d)apMaHeBTI/I‘IHaTa, ONpCAKIMHUYHATA U KIMHUYHaTa JOKYMCHTAIKWA, ChbAbpixKalla CC B
JIOCHETO Ha JICKAPCTBEHHS TNPOAYKT, NPU OICHABAaHE Ha TMOCIEABAIIM 3asBJICHUS Ha JICKAPCTBEHU
OPOAYKTHU CHC CHhIIUA KAYCCTBCH M KOJIMYCCTBCH CHCTAaB IIO OTHOIICHHUC HAa AKTHMBHHUTC BCIICCTBA U CHC
chIIara JekapcTBeHa popma.

Un. 33. [IpoBexxgaHeTo Ha HEOOXONMMHUTE TMPOYYBAHUS U HM3MUTBAHMS C L€ U3TOTBSHE Ha
JIOKyMEHTAIMs 32 pa3pelieHre 3a ynorpeda U MocieABalluTe MPaKTUYeCKU U3MCKBAaHUSI BB BPbB3Ka C
pa3pellaBaHeTo 3a ynorpeda Ha JIEKapCTBEHU MPOAYKTH 10 4i. 28 u 29 He e HapylleHHe Ha MaTeHTa WK
Ha cepTudurKaTa 3a JOMBIHUTEIIHA 3aKpUjIa Ha JICKapCTBEH MPOIYKT.

Y. 34. (1) Kparkara xapakTepucTHKa Ha POLyKTa ChbprKa clieAHaTa HHPOpMAaIHs:

1. HauMeHOBaHUE Ha JICKAPCTBEHUS MPOAYKT, KOJTMYECTBO Ha aKTUBHOTO BEIIECTBO 3a JO30Ba
eIMHUIIA, JIeKapcTBEeHA opMma;

2. KOMMYECTBEH U KAaYeCTBEH CHCTaB IO OTHOLICHHE HAa aKTHBHUTE BEIIECTBA M Ha TE3H OT
MIOMOIITHHUTE BEIIECTBA, MH(DOPMAIIMATA 32 KOUTO € CHIICCTBEHA 3a PABHITHOTO MPHJIaraHe Ha MPOAYKTa;
U3II0JI3Ba C€ OOLIONPUETOTO UME MIIM XUMUYHOTO ONMCAaHHUE;

3. nekapcTBeHa Gopma;

4. KTHHUYHU JaHHH:

a) TeparneBTUYHU MMOKA3aHUS,

0) 103MPOBKA M HAYHMH Ha TIPUIIOKCHHUE TIPHU Bh3PACTHH U TIPH JICTIa;

B) MPOTHUBOIOKA3AHUS;

I) CICIUATHH MPEAYNPEKIACHUS W TMPEANa3HH MEPKH IMPU YyrnoTpeda; 3a MMYHOJIOTHYHUTE
JICKapCTBEHU MPOIYKTH - TMPEANa3HH MEpPKH 3a JHIaTa, KOUTO paboTAT ¢ TAX M THU MpHiarar Ha
MAIMEHTH, KaKTO U MPEIa3Hu MEPKH, KOUTO TpsiOBa Ja ce mpeanpreMar OT MalueHTa;

1) B3aUMOJICHCTBUS C JPYTHU JIEKApCTBEHU MPOILYKTH WU APYTH GOPMH Ha B3aMMOJIEHCTBUS;

) ynorpeba rmpu OpeMEeHHOCT WM KbPMEHE;

’K) BB3ICHCTBUE BBPXY CIIOCOOHOCTTA 3a Mmodupane u padboTa ¢ MalINHHY;

3) HeXKeTIaHH JIEKAPCTBEHU PEaKIny;

1) mpeao3upane (CHMITOMU, aHTUAOTH, CIICIITHI MEPKH);

5. hapMaKoIOTUYHH TaHHU:

a) apMakoAMHAMUYHYU CBOWCTBA;

0) hapMakOKMHETUYHU CBOMCTBA;

B) NIPEAKIMHUYHY JTaHHU 32 OE€30MAaCHOCT;

6. (hapMmarieBTUYHU JTaHHHU:

a) CIIUCHK HA TIOMOIIIHUTE BEIIECTBA;

0) OCHOBHU HECHBMECTUMOCTH;

B) CPOK Ha TOIHOCT; CPOK Ha TOIHOCT CIIe]] pa3TBapsHE Ha JICKAPCTBEHUS MNPOAYKT (Tpu



HEO0OXOMMOCT) WIIM CJIe]] OTBApsIHE HA IbPBUYHATA OTMIAKOBKA 33 MIbPBH IBT;

I') CICIMAIHHA YKa3aHUs 32 CbXPaHCHHE;

1) BUJI U CbCTaB Ha OTAKOBKUTE;

€) cChHelualHi YyKa3aHUs 3a WU3XBBPJSHE HA OCTarbkKa OT JIEKAPCTBEHMS MPOAYKT WA Ha
OTIaIbUHUTE MaTEPHAIIU OT HETO;

7. mpuUTeXKaTeN Ha Pa3pelIeHUueTo 3a yrnoTpeoa;

8. pEerucTpalliOHEeH HOMED;

9. mata Ha THPBO pa3pelieHUE 3a ymoTpeda WM Ha TOAHOBSBAaHE HA DPAa3pPEUICHHETO 3a

ynotpe0a;

10. nara, Ha KOSITO € W3BBPIICHA NPOMSHA B ChABPKAHHETO HA KpaTkaTa XapaKTepHCTUKA Ha
MIPOAYKTA;

11. 3a pammodapmaneBTHIIM - H3uUepraTenHa HHGOpMAIMsA 3a BBTPENIHATA paJAHAIMOHHA
JIO3UMETPUS;

12. 3a panuodapmaneBTUIIM - MOAPOOHM HWHCTPYKIIMH 3a EKCTEMIIOPAIHO TPUTOTBSHE H
KaueCTBEH KOHTPOJI M KOTraro € MPUI0KUMO, MAaKCUMAIHOTO BPEME Ha ChbXpaHEHHEe, Mpe3 KOEeTO
CHOTBETHHUST MEXIWHEH MPOAYKT KAaTo elyaT WIM TOTOB 3a ymoTpeba (apMmaleBTHK CHOTBETCTBAa Ha
crienuUKausITa CH.

(2) B kparkara xapakTepUCTHKa Ha JICKAPCTBEHUTE MPOAYKTH o wi. 28 - 33 Morar ja He ce
BKJTIOUBAT YACTHTE OT KpaTrKara XapaKTepHCTHKa Ha pedepeHTHUs JIeKapcTBEH MPOIYKT, OTHACSINU Ce
JI0 TIOKa3aHUsl W JIEKapCTBEHH (OPMH, KOMTO ca OWJIM IMOJ MAaTeHTHAa 3aKpWia 10 BPEMETO, KOTaTo
TeHEPUIHHSAT MPOAYKT € OMIT Ha ma3apa.

(3) UzuckBanusita kbM (opMara ¥ ChABPKAHHUETO HA KPAaTKaTa XapaKTEPUCTHUKA HA MPOAYKTa
ce ompenenaT B HapenOaTa 1o 4. 42.

(4) (Hosa - 1B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuia ot 21.12.2012 r.) Kparkara xapakTepucTuka Ha
JICKApCTBCHUTE MPOAYKTH, BKJIIOYCHH B crmuchbka mo wi. 23 or Permament (EO) Ne 726/2004 Ha
EBponeiickus mapnameHnT u ChbBeTa, ChAabpika MHGOpMAINUs ChC cieqHus TekeT: "To3u JiekapcTBeH
NPOAYKT TMOJICKH Ha NOMBIHUTENHO HaOmronenue". Ilpen TekcTa ce mocTaBs 3HAK B YEPEH IBAT
cbracHo wi. 23, naparpad 5 ot Permament (EO) Ne 726/2004 na EBpomnetickus mapnameHt u ChBera,
IOpUAPYXKEH OT OOSICHUTENTHA OeiexKKa.

(5) (Homa - IIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cwa ot 21.12.2012 r.) Kparkara xapakrepucTuka Ha
JICKAPCTBCHUTE MPOIYKTHU ChABP)KA CTAHIAPTEH TEKCT, KOWTO MOOMIPSBA MEIUIIMHCKUTE CHCIIMAIHCTH
Jla OKJIa/IBaT BCSKA MOJ03MpaHa HEeKellaHa JIeKapCTBEHA peakiusl ChINIaCHO oOpaszmure mo wi. 185, ai.
2,T. 4.

Pazpea I11.
CrnenuuyHu U3UCKBAHMS 32 XOMEONATHYHM JIEKAPCTBEHU MPOAYKTH

Yn. 35. (1) YmocroBepeHHe 3a pErUCTPAIlUs HA XOMEOIATHYEH JICKapCTBEH MPOAYKT CE M3/aBa
10 ONPOCTEHA NPOLEAYpa, aKO OTTOBaps Ha CICHUTE YCIOBUS:

1. mpunara ce nepopagHO WK BHHIIHO;

2. BBpPXy OIIAaKOBKAaTa My WM B Apyra uHpoOpmarmus, CBbp3aHa C HEro, HE ca TOCOYCHHU
CHGI_[I/I(bI/I‘-IHI/I TCPAIICBTUYHHA ITIOKA3aHM,

3. pa3peneH € B JIOCTaThb4HA CTEIEH, 3a Ja rapaHThpa 0e30macHOCTTa Ha MPOAYKTa, U HE
ChbAbpiKa IMOBCUYC OT €AHa JCCCTOXUILAAHA 4aCT OT THHKTypara MaiiKa WM [OBeYe OT €aAHa CTOTHa 4acCT
OT Hal-MallkaTa J03a, H3II0JI3BaHa B aJIONATHATa, HAa AaKTHBHUTE BEIIECTBAa, YHETO HAJIMYHE B
aJomaTU4eH JICKapCTBEH MPOIYKT BOAU A0 3aBJDKUTEITHO JIEKAPCKO MPEANUCaHue.

(2) 3a w3naBaHe Ha YIOCTOBEPEHHE 3a PETHCTpAIMs Ha XOMEOIATHYEH JIEKAPCTBEH MPOMYKT
auneTo mo wi. 26, an. 1 moxaa B MAJI 3asBiieHne mo odpaserl, B KOETO MOraT ja ObJaT MOCOYCHU Cepus



OT JIEKapCTBEHH MPOIYKTH, MOIYYSHH OT €AHH M ChI XOMEOMaTHUeH M3TOUYHUK WIU OT €IHU U CHIIU
WU3TOYHUIIH.

(3) 3a moka3BaHe Ha (hapMaIeBTHYHO KaY€CTBO U XOMOTEHHOCT Ha MapTHIUTE Ha JICKAPCTBEHHUS
MPOAYKT KbM 3asBIICHHETO 10 . 2 ce MpHiiara cjaeIHara JOKyMeHTaIlUs:

1. (m3m. - JIB, 6p. 71 or 2008 r., B cuna or 12.08.2008 r.) HaydHO HAaUMEHOBAHUE WIIH
(dapMakoneifHO HaMMEHOBAHHME HA XOMEOMATHMYHUS WM3TOYHUK WM HM3TOYHHUIM 3a€IHO C Pa3IUYHUTE
IBTHINA HA BHBEXKIAHE, JICKAPCTBEHU (POPMU M CTETICH HA pa3pek/IaHe;

2. jocue, B KOETO C€ ONKCBAa HAYMHBT HA TONy4YaBaHE M HA KOHTPOJ HA XOMEOMATUYHHS
W3TOYHUK WM W3TOYHUIIM, JIOKA3Ball0 XOMEONAaTHYHaTa yrnoTpeba Ha Oa3aTta Ha TOIXOISIIA
oubamorpadwus;

3. Iocue Ha METOIUTE Ha MPOU3BOJCTBO M KOHTPOJ 3a BCsKA JIEKapcTBeHa (hopma M ONHMCaHue
Ha METOIMTE Ha pa3pexkIaHe U NOTCHIIUPAHE;

4. paspelieHue 3a MPOU3BOJCTBO, MPHUAPYKEHO ChC cepTUdHKAT 3a JloOpa Mpou3BOACTBEHA
NPaKTUKa WU ChC CEPTU(UKAT, TOKA3BaIll, Y€ IPOAYKTHT € MIPOU3BE/ICH NPU YCIOBHUS, CKBUBAJIICHTHA Ha
n3ncKkBaHusTa 32 J[oOpa mpou3BOJACTBEHA MPAKTHKA;

5. KOmUsl OT PEruCTpaly WU pa3pelieHus 3a yrnorpeda, MOJydeHHU 3a CHIIUTE MPOIYKTH B
JPYTHU IbPXKABH YWICHKH;

6. MaKeT Ha IIbPBUYHATA W/UJIU BTOPUYHATA OTIAKOBKA HA TIPOIYKTa;

7. naHHM 33 CTAOWIIHOCTTA HA MPOAYKTA.

(4) M3uckBaHusTa KbM JAHHUTE TIO al1. 3 c€ ONpEeAT B Hapeadara mo wi. 42.

Yo 36. (1) 3a xoMeonaTuuHU JCKapCTBEHH MPOAYKTH, PA3IMIHU OT mocoueHuTe B wi. 35, ai. 1,
ce mpujarar pasnopenoure Ha ui. 27 - 32.

(2) 3a xoMeomnaTHYHK JEKAPCTBEHU MPOAYKTH 1O aj. 1 juiero mo 4i. 26, an. 1 He mpeacTasst
pe3ysiTaTi OT MPEIKIMHUYHM W KIMHUYHU HM3MHTBAaHUS, KOTaTo MOXE Ja JIOKake ¢ Oubmmorpadcku
JAaHHU OT HaydHara JUTeparypa, Y€ XOMeoNaTHyHara ymoTpeda Ha JIEKapCTBEHUs MPOIYKT WU
XOMEOIIaTHYHUTE U3TOYHHUITN, KOUTO BIIM3AT B ChCTaBa My, Ca C yCTAHOBEHA 0E30MaCHOCT.

(3) B ciiydaute 1o an. 2 ot OubnuorpadcKkuTe NaHHU TPsOBa 1a Ca yCTAHOBEHHU:

1. XOMEONMaTUYHHUAT XapaKTep Ha M3MOJI3BAHUTE CYPOBUHM U TAXHATA TPAJAMIMOHHA yroTpeda
IpH 3asIBEHOTO ITOKAa3aHuUE;

2. 0e3BpPeHOCTTa HA XOMEONATUYHHUS JICKAPCTBEH MPOAYKT MO OTHOILICHHWE HA CTENCHTa Ha
pas3pexiaHe Ha BCSIKa OT ChCTaBKUTE.

Paznen IV.
CrneuuunyHu U3UCKBAHMS 32 TPAAULMOHHM PACTUTEHH JIEKAPCTBEHH NMPOXYKTH

Yn. 37. (1) YoocroBepeHre 3a perucTpanus Ha TPAIUIIMOHEH PACTUTEIICH JIEKAPCTBEH MPOIYKT
Ce M3J1aBa I10 ONMPOCTEHA MPOLIeypa, aKO OTrOBaps Ha CJICTHUTE yCIIOBHUS:

1. HMa TCpallICBTUYHH IIOKa3aHUWs, IMPUCHINKA Ha yHOTpe6aTa Ha TpaaAulIlMOHHUTC PaCTUTCIHU
JICKapCTBEHH MPOJYKTH, W CIIOPE] ChCTaBa M II€JITa 3a YImoTpeba ¢ mpeaHa3HaueH 3a ymorpeda Oe3
JIEKapCKO MPEANUCaHne U HAOIOeHIE,

2. Tpwiara ce €JIMHCTBEHO B ONPECNICHO KOJIMYECTBO Ha JICKAPCTBEHOTO BEIIECTBO B JI030Ba
CIMHMIIA M TIPU OTIpE/IeiICHa JIO3UPOBKa,

3. mpujara ce TepopaiiHO, Ype3 BAWIIBaHE (MHXAJAlMs) WIM € TpeJHa3HadeH 3a BHHITHA
ynoTpeoa;

4. mepuoabT Ha TPAAUIIMOHHA yroTpebda chritacHo 4. 38, ai. 1, T. 5 € u3TeKb;

5. maHHMTE 3a TpaIUIMOHHATA yrnoTpebda Ha JIEKapCTBEHHsI MPOIYKT JOKa3BaT, 4e HE € Bpe/IeH



IpU ONpEeIeNIeHUTe YCIOBHA Ha ymnoTrpeba u (apmakonoruuHusT edekT Win e(pUKacHOCTTa Ha
JIEKapCTBEHUS MPOIYKT Ca YCTAHOBEHH Upe3 IBJITOTOMIITHATA MYy yHOTpeOa U HATpyHaHUs OIHT.

(2) MsnbnHuTe HATa areHIMs IO JIeKapcTBaTa MOXKE Jia MPHJIOKH Tporeaypara mo amr. 1
CIIPSIMO  PACTHUTENICH JIEKAPCTBEH MPOAYKT, KOWTO ChAbpKA BUTAMHUHM WJIHM MUHEPAIH, YHUATO
0e30MacHOCT € JOoKa3aHa JOKYMEHTAJIHO M YHMETO JAEWCTBUE CIPSIMO PACTUTEIHUTE JIEKapCTBEHU
BEIIECTBA B MPOIYKTA 110 OTHOIIIEHUE HA CIICUPUIHUTE MY MTOKA3aHHUS € CTIOMaraTeITHo.

Yn. 38. (1) 3a u3maBaHe Ha YJAOCTOBEPEHHE 3a PETHCTPALMS HA TPAIUIMOHCH PACTHTEICH
JIEKapCTBEH MPOAYKT JuieTo mo ui. 26, an. 1 momaBa B MAJI 3asBnenue, mpuapyKeHO ChC CleTHATA
JIOKYMEHTAITHS:

1. nannuTe, mocoyenu B wi. 27, an. 1, 7. 1 -9 u 1. 10, Oyksa "a";

2. (m3m. - 1B, 6p. 71 ot 2008 r., B cuita ot 12.08.2008 r.) kpaTka XapakTepUCTHKA Ha MPOIYKTa,
C M3KIIIOYCHHUE Ha JaHHuTe mo 4wi. 34, ai. 1, 1. 5;

3. B cimyuyail Ha pacTUTEICH JIEKapCTBEH MPOAYKT MO CMUCHIA Ha wi. 37, al. 2 Wiu Ha
KOMOWHHPAH PACTHUTEJICH JIEKAPCTBEH MPOIYKT - nHpopMarusaTa 1o wi. 37, ain. 1, T. 5 3a KOMOMHANUATA;
KOTaTo OTACIHUTE AKTHUBHHU BElIeCTBA HAa KOMOWHHUpAHHUS MPOAYKT HE ca JOCTAaThbYHO IO3HATH, Ce
MPEJICTaBAT JIaHHU 3a TPAIUIIMOHHATA YIIOTpeOa Ha BCAKO OT THAX;

4. xorye OT paspelleHre 3a ynorpeda WM yIOCTOBEpEHHUE 32 PErUCTpalusi Ha PaCTUTEITHUS
JIEKapCTBEH MPOAYKT, M3IaJCHU OT IbpKaBa YiCHKA WM OT TpeTa Jbp)KaBa, W/WIH KOMHE OT OTKa3,
MPUIIPYKEHO C MOTHUBUTE 32 PEIICHUETO;

5. (mm. - JIB, 6p. 71 or 2008 r., B cuna or 12.08.2008 r.) Gubnmorpadcku TaHHU WIH
CKCIICPTHU CTAHOBHIIA, KOUTO JOKa3BaT, Y¢ PACTUTCIHUSAT JICKAPCTBEH MPOIYKT, 3a KOWTO € MOJaJCHO
3asiBIIEHUE 32 PETUCTPAIIMSI, UM ChOTBETCTBAIIl HA HEr0 MPOIYKT UMa Hai-Maiko 30-roquniHa ynorpebda
B CBETOBHATAa MEIMIIMHCKA MPAKTHKA, OT KOUTO MoHe 15 roquHu yrmoTpeda Ha TEPUTOPHUATA HA JTbPiKaBa
YJIeHKa J0 JaraTa Ha [0JlaBaHe Ha 3asBJICHUETO 3a PETUCTPAaIUs;

6. 6ubnmuorpad)cku JaHHU OTHOCHO 0E30MacHOCTTa Ha MPOIYKTa, MPUAPYKEHU C EKCIIEePTEH
JTOKJIAJ;

7. KomWe OT pa3pelieHHeTo 3a MPOU3BOJACTBO, MPHUAPYKEHO chC cepTudukar 3a [JobOpa
MIPOM3BOJICTBEHA MPAKTUKA MU ChC CePTH(HKAT, TOKA3Balll, Y€ MPOAYKTHT € MPOU3BEIACH NPH YCIOBHS,
€KBHMBAJICHTHH Ha U3MCKBaHUATA 3a [loOpa Mpou3BOACTBEHA MPAKTHKA.

(2) UsmpiaHMTEIHATA areHIIMS MO JIEKapCTBaTa MOXKE Jla M3UCKA OT 3asBUTEIIS JOMBJIHUTEIIHA
uHbOpMaIHs 3a OlleHKa Ha 6€30MacCHOCTTAa Ha JIEKapCTBEHUS MPOIYKT Mo ai. 1.

(3) MsmbiHuTEIHATA areHIIUS 1O JIeKapCcTBaTa MOXKE Ja MOMCKa cTaHoBuie or Komutera mo
pacTUTENTHH JIEKapCTBEHM TMPOAYKTH KbM EBpomeiickara areHuusi MO JieKapcTBaTa OTHOCHO
JIOCTOBEPHOCTTA Ha JaHHUTE mo ai. 1, T. 5, karo My mpeaocTaBu HEOOXOJUMHUTE YaCTH OT JOCHETO Ha
JIEKapCTBEHUS MTPOAYKT.

(4) IpencraBenuTe naHHM 1o aji. 1, T. 5 ca BaJWJHU M B CIy4yaWTe, KOTaTo B TEpHOAa Ha
30-rogumrHara ynorpeda B MeIUIIMHCKATA IMPAaKTHKA:

1. chOTBETCTBAIUAT JIEKAPCTBEH MPOAYKT Ha MPOAYKTa, 32 KOHTO € MOMAJCHO 3asBICHHE 32
peructpaisi, € Oni Ha rmaszapa 0e3 pa3pelieHie WA PerucTpanus 3a ynorpeoa, uim

2. xorato OposAT Ha ChCTaBKUTE B JIEKAPCTBEHMSI MPOAYKT, 32 KOWTO € MOJaJCHO 3asBICHHE 3a
perucTparysi, € HaMaJIeH WIH € HaMaJIeHO KOJIMYECTBOTO UM B JI030Ba EAMHHUIIA.

Yin. 39. (1) Korato pacTUTETHHAT JEKapCTBEH MPOAYKT € Omi Ha maszapa Ha OOmiHOCTTa
no-mMayiko ot 15 rogunu, HO oTroBaps Ha ycioBusTa Ha wi. 37, an. 1, MAJI npenocTaps 3a cTaHOBHILE
nokymeHTtamusaTa no wi. 38, an. 1 Ha Komurera mo pacTUTENHH JIEKapCTBEHHM IPOAYKTH KbM
EBporeiickara areHuus 1o jgekapcrsara.



(2) UsnbpiaHuTenHaTa areHIMs 1O JIEKapcTBara B3eMa OKOHYATEIHO pEIICHUE ClIe
myOIMKyBaHETO HA MOHOTpadusi OT KOMUTETA 1O al. 1 32 ChOTBETCTBUETO HA MPOAYKTA C KPUTEPHUHTE 32
perucTparys 3a TpaJullMOHHA yIoTpeoa.

(3) B cnyuaure o ain. 1 cpoksT 1o 4. 44 cnmpa ja Teue.

Un. 40. V3npiaHWTENHATa areHIMs IO JIeKapcTBaTa MOXKE Ja H3UCKa OT 3asBHTENS Ha
pacTUTENEH JIEKAPCTBEH MPOAYKT Ja MoAaje JOKyMeHTauus no wi. 27 - 32 unu no ui. 35.

Y. 41. (1) (U3m. - IB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuiaa ot 12.08.2008 r.) M3nbaHuTeIHATa areHINs
Mo JIeKapcTBaTra IyOJWMKyBa Ha CTpaHHUIATA CH B HMHTEPHET CIHUCHK HA PACTUTEITHUTE BEIICCTBA,
npenapatd WA KOMOMHAIIMK OT TAX, M3I0J3BaHU B TPAJUIHUOHHUTE PACTUTCIHH JICKApCTBECHHU
MIPOJYKTH, U3rOTBEH 0T KoMmuTeTa 1Mo pacTUTENHU JIEKapCTBEHU NMPOAYKTH KbM EBpormeiickara areHmus
no JjekapctBata. CHUCBKBT CHIBPKA 3a BCSIKO PACTUTENHO BEIIECTBO TEPANeBTUYHU TOKa3aHUSs,
ChIbpKaHWE Ha aKTHMBHATAa ChCTaBKa B J030Ba CIMHHUIIA W JIO3UPOBKA, BT HA BBBEXKJAHE W JIpyra
uHdopmars, HeoOxoarmMa 3a 0€30IacHOTO M3MOJI3BaHEe HA PACTUTEITHOTO BEIIECTBO KaTO TPATUIIMOHEH
JIEKapCTBEH MPOIYKT.

(2) Korato mpeutoyKeHHAT B 3asBICHUETO MIPOAYKT 3a PETUCTpAIMs 3a TPAIUIIMOHHA yIoTpeba
CBhABPKA PACTUTEIHO BEIIECTBO, IpeHapar WM KOMOMHAIMS OT TSAX, BKIIOYCHH B CIHMCBHKA IO ail. 1,
3asBUTEJIAT HE MPEACTABs JaHHUTE, TOCOYeHH B wi. 38, an. 1, 1. 4 - 6.

(3) Koraro pacTuTeIIHOTO BEIICCTBO, MPEHapaThT MM KOMOMHAIMATA OT TAX ObJAT U3KIIIOYCHH
OT CIIUCHKA 10 ajl. 1, mpuTexarensT Ha yIOCTOBEPEHHUETO 3a PETUCTpPAIHs Ha PACTUTEIHUS JICKaPCTBEH
npoayKT TpsiOBa na mpencraBu B MAJI meiaHara nmoxkymeHrtanus mo ui. 38 B CPOK JO TpU Mecela OT
MpOMSIHATA.

(4) B cnyuaii 4ye OpUTEKATENAT HA YAOCTOBEPEHHMETO 3a PETUCTPAIMs HAa PAaCTUTEITHHS
JIEKapCTBEH MPOAYKT HE WM3MBIHU 3aabibkeHueTo mo an. 3, MAJl mpekparsBa ygoOCTOBEPEHHETO 3a
perucTpanys Ha MPOaYKTa.

Pazgen V.
IIpouenypa 3a u3gaBaHe Ha pa3penieHne 32 ynorpeda Ha JeKAPCTBEHN NMPOAYKTH U PerucTpanus
HA XOMEONATUYHYU U TPAAUIMOHHU PACTUTETHU MPOAYKTH

Ui 42. 3uckBaHuATa KbM TAaHHUTE U TIOKYMEHTUTE OT JOCHETO 1o wi. 27 - 32, un. 35, ai. 3,
yi1. 36, an. 2 u mo 4. 38 ce ompeAesT B Hapeada Ha MUHHCTHPA Ha 37JpaBeoNa3BaHETo.

Y. 43. (1) B cpok m0 30 aHu OT mararta Ha TMoOJaBaHE HA JOKyMEHTAIUsTa 1Mo wi. 27 - 32, 4.
35, an. 3 wm no uin 38 MAJI mpoBepsiBa MBIHOTaTa Ha YacTHTE Ha JOCHETO, MPUIPYKaBaIU
3asBJICHUETO, M ChOTBETCTBHETO UM C M3MCKBAHMATA 32 U3/IaBaHE HA Pa3peUICHUETO 3a yrnoTpeda mim Ha
YIOCTOBEPEHUETO 32 PErHCTPAIUs 110 TO3H 3aKOH.

(2) Koraro He ycTaHOBH HEMBJIHOTH WM HECHOTBETCTBHS B MoJajeHaTa goKyMmeHTarms, MAJI
yBeIOMSIBa MUCMEHO 3asiBUTENIA, B CpOKa 1o aj. 1, ye ToKyMeHTauusATa € BajJuaHa. B yBegomienuero ce
MOCOYBA JlaTara, OT KOSATO 3all04YBa Jja TeUe CPOKBT 10 Wil. 44.

(3) Koraro ycTaHOBH HEIBJIHOTH W/WJIM HECHOTBETCTBHS B JOKyMeHTamusta mo ai. 1, MAJI
YBEIOMSIBA MUCMEHO 3asBUTEINS Ja MPEICTaBU AONBIHUTEIHA HHPOPMAIIUS W/WIH Ja MPEICTaBU YCTHO
WIH TIHCMEHO OOSCHEHHWE MO0 KOHCTATHPAHWUTE HENBIHOTH M HECHOTBETCTBUS B CPOK 10 14 mHU OT
Jarara Ha YBEJOMJICHHETO.
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(4) Koraro u3uCKBaHUsATA MO all. 3 HE Ca M3MBJIHEHU B ycTaHOBeHHs cpok, MAJl mucmeno
YBEIOMSIBA 3asBUTENSA, Y€ 3asABICHUETO HE € BaimuaHo. B To3u ciydait MAJI Bpbla mnopaaeHara
JIOKyMeHTauus B 14-THEBEH CPOK M Bb3CTAHOBSABA 75 HA CTO OT IJIaT€HATa OT 3asBUTEII TaKca.

(5) Koraro u3uckBaHusATa MO aj. 3 ca H3MBJIHEHH B yCTaHOBeHHs cpok, MAJl yBemomsiBa
MIICMEHO 3asBUTEIIA, Y€ JOKYMEHTAIUATA € BaJIMJHA, KaTO B YBEJOMJIEHHETO MTOCOYBA JaTrara, OT KOATO
3aI104Ba J1a Te€4e CPOKBT IO Wil. 44.

Un. 44. IlpouemypaTa Mo HW3JaBaHE Ha pa3pelIeHHe 3a ymoTpeda WM perucTpamus Ha
JICKapCTBEH MPOIYKT 3aroyBa OT JIaTara, I0COYCHA B YBEJOMIICHUETO 10 4. 43, aJl. 2, CbOTBETHO 10 YJI.
43, an. 5, v npuUKIIOYBa B Cpok 110 210 nHU.

Yn. 45. (1) Korato B MAJI ¢ momazeHo 3asBIECHHE 3a paspelicHHE 3a ymoTpeda wid 3a
pEeruCTpalys Ha JEKapCTBEH MPOAYKT, 32 KOMTO B ChOTBETCTBUE C JaHHUTE 1o wiI. 27, ai. 1, T. 18 nma
uHpOpMaIHs, Y€ B JbpKaBa WICHKA MMa HM3IaJICHO pa3pelieHue 3a ynorpeda Ha ChIIHS JICKapCTBEH
npoaykt, MAJI yBenoMsiBa MUCMEHO 3asBUTENA 3a MPUIIaraHe Ha Mpoleaypara mno 4i. 74.

(2) Koraro 8 MAJI ¢ mogaseHo 3asBICHUE 3a pa3pelleHne 3a yrmoTpeda WK 3a PErucTpanus Ha
JIEKapCTBEH MPOJYKT, 32 KOWTO B CHOTBETCTBHUE C JaHHUTE 10 wi. 27, air. 1, 1. 19 uma uadpopManus, ue B
JbpKaBa 4ICHKA JOCHETO Ha ChINMS JICKAPCTBEH IPOAYKT € B Iporec Ha oueHsBaHe, MAJI He
pasmiexaa JoKyMeHTarusaTa mo wi. 27 - 32 wim wi. 35, an. 3, wim 1o wi. 38 U yBeIoMsiBa MUCMEHO
3asBUTEJS 32 IPUJIaraHe Ha mpoleaypara no wi. 735.

(3) 3a mpunarane Ha pasnopenouTe Ha ai. 1 U 2 JeKapCTBEH MPOLYKT CE OMPEIeist KaTo €auH U
ChBIIl, pa3pelieH B JIpyra Ibp)kaBa YJIEHKA, WIM KaTo MPOIYKT, KOMTO € B MpOIleC Ha OICHSIBAHE Ha
JIOCHETO B JIpyra AbprKaBa WICHKa, KOraTo JBaTa JICKApCTBEHH IPOIYKTa:

1. umar egHAaKbB Ka4eCTBEH M KOJWYECTBEH CBhCTAaB I10 OTHOIICHHE HA aKTUBHOTO
BEIICCTBO/BEINIECTBA U CE€ MpeyiaraT B €/IHa U ChINa JeKapcTBeHa (hopMa, KaTo ca JOMyCTHMH Pa3IuKU B
MTOMOIITHUTE BEIIECTBA, aKO TOBA HE BJIMse HA 0€30MacHOCTTa M €(hUKACHOCTTA, U KOTaTO

2. MpUHAJUIC)KAT HA €IHO APYKECTBO, MJIM 3asABJICHUE 3a JICKAPCTBCHUTE NPOAYKTH IOAaBaT
JUIA, TPUHAJICKAIIA KbM €IHO M CHIIO JAPYKECTBO WM OOCJIMHEHUS HA JIPYKECTBA, WIM KOTaro 3a
JIEKApCTBCHUTE NPOAYKTH II0JIaBaT 3asBJICHUC JIMIIA, KOWTO Ca CKIIOYWIM JIUICH3MOHEH WA ApPYT
JIOTOBOP WJIM W3BBPIIBAT CHBMECTHH JCHCTBHS, CBbP3aHM C IyCKaHE Ha IMa3apa Ha CHOTBETHHS
JICKapCTBEH MPOAYKT B PA3IUYHUTE IbPKABU UJICHKH.

Un. 46. (1) [1pu onensBane Ha nokyMeHTarnusata MAJL:

1. MoXe 1a W3BBPIIM M3MUTBAHE HA KpaWHUA MPOAYKT, Ha MEXKIMHHHS TPOAYKT WJIM Ha
M3XOJHUTE MaTEePHAIH 3a JEKAPCTBEHUS MPOAYKT, KAKTO M Ja TH M3IIPaTH 3a U3MHMTBAHE B JabopaTopus
OT cucTeMaTa Ha O(HIMAIHWTE KOHTPOJIHHM JICKAPCTBCHH Ja0OpaTOpHMH B Abp)KaBa YJICHKA, 3a Ja
YCTaHOBHU J1aJii KOHTPOIHUTE METOAM 32 aHATU3, U3MOI3BAHU OT MPOU3BOIUTEINS M OMHUCAHU B JOCHETO,
OTrOBapsT HAa U3UCKBAHUSITA,

2. TIOTBBpXKJaBa CJel MpOoBepKa HA MIACTO WM 1O JOKYMEHTH Ialld MPOU3BOIUTEIUTE Ha
JICKAPCTBEHHU IMPOAYKTH OT TPETH ABPKABU HM3BBPILIBAT IPOHM3BOJCTBOTO B CHOTBETCTBHE C JIAHHHUTE,
onucaHu B wi. 27, an. 1, T. 7, u/uiu U3BBPIIBAT KOHTPOJIA B CHOTBETCTBHUE C METOJAUTE, OMTMCAHU B HIL.
27,an. 1, 1. 8;

3. TpoBepsiBAa IMMOCOYEHUS B  3asdBICHHETO OOEKT Ha  MPOW3BOICTBO,  KOTaro
MIPOMU3BOIUTEIISAT/TIPOM3BOIUTEIIUTE HA JICKAPCTBEHU NMPOAYKTH OT TPETH IbP)KaBU MO M3KIFOUEHHE ca
BB3JIOXKIIN HA JIPYT MTPOU3BOAMTEN J]a U3BHPINBA ONMPEIEICHH €Tali OT MPOU3BOJACTBOTO WJIM KOHTPOJIA
Ha JIEKAPCTBEHUS MPOIYKT.



(2) Koraro MAJI u3BbpmIBa npoBepKa Ha MCTO Ha OOEKT 3a MPOU3BOJCTBO, CPOKBT MO 4il. 44
CIHpa Ja Te4e J0 U3rOTBSHE Ha JOKJIAJl C PE3YITaTUTE OT IPOBEPKATa.

(3) B ciyuante no an. 1, . 2 u 3 IPOU3BOMUTENUTE 3aILIAINAT TaKCa B pa3Mep, ONpeelicH B
tapudara mo . 21, axn. 2.

Y. 47. (1) Kem u3nbiaauTenaus aupektop Ha MAJ] kaTo KOHCYJATaTHBHU OpPraHH Ce Ch3IaBaT
CJIEIHUTE CTICLIMAIU3UPAHN KOMUCHUU:

1. Komucus 3a iekapCTBEHH NPOAYKTH;

2. Komucus 32 UMYHOJIOTMYHY JIEKaPCTBEHH MPOAYKTH;

3. Komucus 3a xomeonaTuuHu JE€KapCTBEHU MTPOIYKTH;

4. Komucus 3a paCTUTETHH JIEKAPCTBEHH MPOAYKTH;

5. Komucus 3a paguodapMarieBTHIIN;

6. (noBa - J/IB, 6p. 71 ot 2008 r., B crita ot 12.08.2008 r.) Komucus 3a jiekapcTBEHU MPOTYKTH
C IPUJIOKECHHE B TIEAUATPHSITA,

7. (HoBa - JIB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r., u3m. - IIB, 6p. 102 ot 2012 1., B cuina
ot 21.12.2012 r.) Komucus 3a 1ekapcTBEHU MPOAYKTH 33 MOJICPHU TEPAITHH;

8. (moBa - JIB, 6p. 102 ot 2012 1., B cuna ot 21.12.2012 r.) Komucus 3a orieHKa Ha pucKa Ipu
MpociensBaHe Ha JIeKapcTBeHaTa 0e30MacHOCT.

(2) Tlpu HEOOXOTUMOCT H3MBJIHUTCIHUAT aupekrop Ha WMAJl moxe 1a cb3maBa U APYTH
CreHaIn3UpaHu KOMUCHH U3BbH MOCOYEHUTE B all. 1.

(3) B cnemnmanu3upaHUTe KOMHCHHM CE€ BKJIFOYBAT CICHUAIMCTH, KOWTO HWMAT Hay4YHH
MTOCTHKEHUS U TIPAKTUYECKHA OMUT B CHOTBETHUTE CPEPH HA MPUIIOKECHUE HA JIGKAPCTBEHUTE MPOTYKTH.

(4) KbM MOCTOSTHHHS ChCTaB HA KOMUCHHMTE MOTAT Jia CE MPHUBINYAT U BHHIITHH CIICIIUAIUCTH C
Hay4YHU TIO3HAHUSA U TPAKTUYECKH ONMUT B 00J1aCTTa Ha crienMduyUHaTa JeKapCcTBEHa Tpyma.

(5) Usneaautennusat nupextop Ha MAJI onpesens che 3amoBe/] ChCTaBa Ha KOMHCHHTE 3a CPOK
TPU TOJIMHHU, pazMepa Ha Bb3HATPAXKICHUETO UM W YTBbpXKJaBa MPABWIHHUK 3a yCIOBUATA U pPela Ha
paborara um.

(6) Jo 30 sHyapu Bcsika TOJMHA M3MBIHUTSIHUAT AUpeKTop Ha MAJI yTBBhpXKIaBa CIUCHIU HA
eKCIepTUTe M3BbH CbhCTaBa Ha KomucuuTre 1o ai. 1 ciex onoOpeHHe OT MMHUCTBpa Ha
3paBEOIa3BAHETO.

(7) Wsmbnautenuust gupektop Ha HMAJI Moke ga 0CBOOOIM TPEACPOYHO UIEH Ha
CrieraIn3fpaHa KOMUCHS MO0 HeroBa Mosi0a Mpy HEM3MbJIHEHUE Ha 3abJKCHHUITA MY 3a IIOBEYE OT TpU
Mecella WIH IIPU HeZJI0OOPOCHBECTHO OCHIIECCTBIBAHE HA (DYHKITUUTE MY .

(8) CbcTaBbT Ha KOMUCHHTE U CIIUCHKBT HA €KCIIEPTHUTE MO all. 6 ce 00sIBIBAT HA CTpAaHHIIATA Ha
WNAJI B unTepHer.

Yn. 48. (1) YneHoBere Ha CICHHATU3UPAHUTE KOMUCHH 110 wi. 47, an. 1 v excrepTuTe 1Mo uil.
47, an. 4 noanucear Aekjapamnus, ¢ KosTO ce 3abJKaBar Ja He:

1. pa3miacsBaT MaHHM U OOCTOSITENCTBA, CTAaHAIM WM W3BECTHU TMPU WIU 1O TOBOJ
OCBIIIECTBABAHE HA IEHHOCTTA UM;

2. yJacTBar B JEHHOCTH, CBbP3aHU C MPOU3BOJCTBOTO WJIH THPTOBUATA HA €pO U HA APEOHO C
JIEKapCTBEHHU MTPOLYKTH.

(2) B cayuait ye numara mo an. 1 ca yuyacTBaau B HSKOM OT €TalmuTe Ha IMOJArOTOBKA Ha
JIOKYMEHTAaIUsATa, He0OX0AuMa 3a pa3peliaBaHe 3a ynorpeda Ha JeKapCTBEHUs MPOAYKT, T€ HE MoraT ja
y4acTBaT B 3aCE€JaHUsATA HA ChOTBETHATA CIIELIMAIU3UPAHA KOMUCHS 110 4Jl. 47.

(3) Jlunara mo an. 1 He miacyBar IpU B3eMaHE Ha PELICHUS 1O BBIPOCH, MO KOUTO TE HJIH
YJICHOBETE Ha CEMEHCTBOTO UM UMAT ThPrOBCKH, (PMHAHCOBU WU APYTH HHTEPECH.
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Yn. 49. (1) (M3m. - IB, 6p. 102 or 2012 r., B cuma ot 21.12.2012 r.) B cpok g0 200 gau ot
Jarara Ha TIOCTBHIIBaHE Ha BauaHa NoKyMmeHTanus MAJI ¢chbBMECTHO ChC CHOTBETHATa KOMHCHUS IO Y.
47, an. 1 oneHsiBa Ka4eCTBOTO, OE30MACHOCTTA U €(UKACHOCTTA Ha JIEKAPCTBEHUSI TTPOAYKT U HU3TOTBS
OIICHBYCH JOKIAJ C KOMEHTapH Ha pe3ylTaTuTe OT (hapMareBTUYHUTE M MPEIKIMHHYHUTE TECTOBE,
KIIMHUYHATE W3MUTBAHUS, HA CHUCTEMara 3a YIpaBJICHHE Ha PUCKAa M HAa CHUCTeMara 3a IpOCie/IsBaHe
0e30MacHOCTTa Ha CHOTBETHUS JIGKAPCTBEH MPOAYKT. VI3TOTBEHUAT OLIEHBYEH JOKIIAJ] Ce MPEACTaBsd Ha
W3ITBTHATETHYS TupeKkTop Ha MAJL.

(2) (Hosa - JIB, 6p. 102 or 2012 r., B cuma or 21.12.2012 r.) Jlokmager mo aix. 1 ce
aKTyaJu3upa NpU HAJMYKE Ha HOBAa MHQOpMAIIHs, BaKHA 3a OIICHKAaTa Ha KaueCTBOTO, O€30MMACHOCTTA U
e(pUKACHOCTTA Ha JICKAPCTBEHHUSI TPOIYKT.

(3) (Ilpenumina an. 2 - IB, op. 102 ot 2012 r., B cua ot 21.12.2012 r.) Koraro 1ekapcTBEHHST
MPOAYKT ChIBpPKAa TeHeTUYHO Moauduiupanu opranusmu, MAJI npenoctaBs Ha MHUHHCTEpCTBOTO Ha
OKOJIHATa cpefla U BOIUTE HEOoOXonuMaTa TOKYMEHTAallus OT JOCHETO Ha JIGKAPCTBEHHUS MPOAYKT U
W3HUCKBA CTaHOBWINE B Cpok 60 JHM IO OTHOIICHWE HA IOTCHIIMATHHUS PHCK 3a OKOJHATa Cpeia.
[IlecTneceTIHEBHUAT CPOK € B pAMKHUTE Ha CPOKa 1o ail. 1.

(4) (Ilpeaumnaa an. 3 - JIB, 6p. 102 or 2012 r., B cuia or 21.12.2012 r.) B cinyuaute Ha
pamnodapmanesrunn MAJl mpenocraBs HeoOxomumara JOKyMEHTAIMsS OT JIOCHETO Ha JIGKapCTBEHUS
MPOAYKT U U3UCKBA CTAHOBUIIE B CpoK 60 JHU OT ATCHIIUATA 32 SIAPEHO PETYIUpaHe 10 OTHOIICHHUE Ha
KauecTBOTO U 0e30MmacHOCTTa Ha poxykTa. [llecTneceTIHEBHUAT CPOK € B pAMKUTE Ha CPOKa 1o ai. 1.

(5) (Ilpemumna an. 4, w3m. - JIB, Op. 102 or 2012 r., B cuna or 21.12.2012 r.) Koraro
MUHHCTEPCTBOTO HA OKOJTHATA Cpella U BOTUTE M ATCHITUATA 3a SAPEHO PETyJIUpaHe HE ce IPOU3Hecar B
YCTaHOBEHHUTE MO al. 3 u 4 CPOKOBE, ce MpUeMa, Y€ CTAHOBHUIIIETO UM € TTOJIOKHUTEITHO.

Y. 50. (1) Koraro MAJI ycTaHOBH HECHOTBETCTBUS B JIOCHETO C M3MCKBAHUATA 3a W3/[aBaHE HA
paspellieHue 3a ynorpeda WM YIOCTOBEPEHHE 3a PETUCTpPAllMs MO TO3M 3aKOH, YBEJOMSBA MHCMEHO
3asiBUTENS JIa MIPEICTABU OMBIHUTENHA HH(OpMAIUs, CBbp3aHa C JOKyMEHTalusITa o wi. 27 - 32 wiu
mo wi. 35, am 3, wim no wi. 38, W/WIM Ja NPEAOCTaBH YCTHO WM THCMEHO OOSCHEHHWE TI0
KOHCTAaTUPAHUTE HEMbJITHOTH M HECHhOTBETCTBHS B cpoK 180 JHM OT maTara Ha YBEOMSBAHETO.

(2) B cayuante mo an. 1 cpokbT 1o wi. 44 cnimpa Aa Tede OT jarara Ha YBEJAOMSIBAHETO JI0
MpeIoCTaBsHE HAa UCKaHaTa MH(pOpMaLIUs.

(3) Usmbnuutenuust mupekrop Ha WMAJl mpekparsBa mporeaypara IO H3JaBaHE Ha
paspelileHue 3a ynorpeba Win yI0CTOBEpEHHUE 3a pEerucTpalus Ha JEKapCTBEH MPOAYKT, KOraro:

1. 3asIBUTENSAT HE NMPENOCTAaBU HHPOPMAIIHATA 110 all. | B MOCOYCHHSI CPOK;

2. nmunara no 4i. 26, an. 1 morckar mucCMeHO MPEKPaTIABAHETO M.

Y. 51. B cpok 10 1HM OT M3TOTBSHETO HA ONEHBYHUS JOKIA 110 4. 49, an. 1 M3bJIHUTETHUAT
mupekrop Ha MAJI u3naBa paspeiieHue 3a ynorpeda/y1oCTOBEpEHHE 32 PETUCTPAIHS Ha JICKAPCTBCHHS
MIPOAYKT WIIA IPABH MOTHBHUPAH OTKa3.

Yn. 52. (1) (U3m. - IB, 6p. 102 ot 2012 1., B cuina ot 21.12.2012 1.) B cpok 5 nHu oT narara Ha
U3/1aBaHe Ha Pa3peIleHUETO 3a yIoTpeda/yI0CTOBEPEHHETO 3a PErUCTpalns B perucTbpa no wi. 19, an.
1, T. 3 ce BIKCBAT CICIHUTE JaHHU 3a Pa3pelICHUETO/yI0CTOBEPCHUETO:

1. peructpaniioHeH HOMED;

2. HOMEp M JiaTa Ha pa3pelIeHUEeTO 3a YMOoTpeOa/yIOCTOBEPEHUETO 3a pEerucTpanus Ha



JIEKapCTBEHUS MTPOAYKT;

3. HaMMEHOBAHHE Ha JICKAPCTBEHUS MIPOIYKT;

4. MeXXIyHApPOIHO HETIATEeHTHO HAMMEHOBAHUE Ha BCSAKO aKTUBHO BEIIECTBO;

5. uMe W aapec Ha TPUTESKATENS HaA Pa3pelICHHETO 3a ynoTpeda/yIoCTOBEPCHHETO 3a
perucTpanus;

5a. (#oBa - /1B, Op. 102 ot 2012 r., B cmita ot 21.12.2012 r.) ycrnoBusra mo 4wi. 55a, 56 u 56a,
BIIMCAHU B Pa3pelICHUETO 3a YIOTpeOa/ yIOCTOBEPEHHUETO 3a PETHCTPAIHS;

6. nmara Ha W3BBPIICHA MPOMSHA B pa3pelICHHETO 3a YMNoTpeOa/yaoCTOBEPEHUETO 3a
PETUCTpAIIHSATA;

7. nata Ha MpeKpaTsIBaHe Ha Pa3pelIeHUETO 3a YIoTpeOa/yI0CTOBEPEHUETO 32 PErHCTPAIUsITA;

8. Ipyry JaHHH.

(2) Paspemrenunero 3a ynorpeda/ya0CTOBEPEHUETO 32 PETUCTPAIMS HA JICKAPCTBCHHS MPOTYKT
ce BpBhYBa Ha JHIETO Mo wWi. 26, an. 1 u BIM3a B CWJIa OT Jarara Ha BIFCBAHETO MYy B PETHCTHPA MO UII.
19, am. 1, 1. 3.

Yn. 53. (U3m. - IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuma ot 21.12.2012 r.) (1) U3mbaHUTEIHATA areHIIHS
Mo JIeKapcTBaTa MyOJUKyBa Ha WHTEPHET CTpPaHUIATA CH B CPOK 10 14 1HHM OT W3JaBaHETO HA
paspenieHrueTo 3a ynorpebda/yIoCTOBEpEHHE 3a perucTparus JaHHuUTe o wi. 52, am. 1, omoOpenara
KpaTKa XapaKTepUCTHKA Ha MPOAYKTA U JAHHUTE OT JINCTOBKATA.

(2) W3nbiaHuTenHaTa areHIMs IO JieKapcTBaTa MyONMKyBa Ha MHTEPHET CTpaHHUIATA CH
OleHBYHHS JOoKIaa mo wi. 49, an. 1 ¢ MoTHBHTE 3a B3€TOTO pEIICHHE, KAaToO 3ajnuaBa JaHHHTE,
MIPEICTABIISIBAIN THPrOBCKA TaifHa.

(3) Hoxmanbt mo an. 2 ce mpuIpykaBa OT pe3loMe Ha pa3dupacM 3a OOIIECTBEHOCTTa €3HK.
PestomeTo chappika paseln, CBbp3aH ¢ yCIOBUATA 32 yHOTpeOa Ha JIEKapCTBEHUS TPOIYKT.

Yn. 54. (1) (U3m. - JIB, 6p. 12 or 2011 r., B cuma ot 08.02.2011 r.) Ilpurexarensr Ha
pa3pelIeHneTo 3a YyNoTpeda/yJoCTOBEPEHUETO 3a PETUCTpAlMsl Ha JIEKAPCTBEH MPOLYKT MHUCMEHO
yBenomsiBa MAJI 3a parara Ha JEHMCTBUTENHOTO ITyCKaHE HA Ia3apa Ha JIEKAPCTBEHMS IPOAYKT B
Peny6nuka bearapusi.

(20 (M3sm. - JIB, Op. 18 or 2014 r.) IlputexarensT Ha pas3pelICHHUETO 3a
ynotpe0a/yI0CTOBEPEHUETO 3a PETUCTpallds Ha JIEeKapCTBEH NPOAYKT yBeaomsiBa mucMeHo HAJI
Haif-MaJIKo JIBa Mecela Mpeay MpeyCcTaHOBSIBaHE HA MPOAAKOUTE Ha JIEKAPCTBEH MPOAYKT, HE3aBUCHMO
JIaJTi € BPEMEHHO, WU TIOCTOSIHHO.

(3 (M3m. - JIB, Op. 18 or 2014 r.) IlputexarensT Ha pa3pelICHUETO 3a
ynotpe0a/yIOCTOBEPEHUETO 3a perucTpanusi Ha JIEKapCTBEH NPOAYKT I[OCOYBA MPUYMHUTE 32
MPEyCTaHOBSABAaHE HAa MPOAAXOUTE B CHOTBETCTBUE C Wi. 68, an. 1, T. 6 u Aexmapupa qanu npearnpueTuTe
OT HEro AEHCTBUS IO ajl. 2 C€ ABJKAT Ha HAKOE OT OCHOBAHUATA MO 4. 276 wiu no ui. 277.

(4) (M3m. - JIB, Op. 18 ot 2014 r.) IIpu npeycraHOBsiBaHE Ha MPOJAKOMTE HA JICKAPCTBCHHS
OPOAYKT B pe3ylTaT Ha HENpPEeABUINMH OOCTOATEICTBA MPHUTEKATENIAT HA Pa3pelIeHHeTo 3a
ynotpe0a/yI0CTOBEPEHUETO 3a pEerucTpalys Ha JEKapCTBeH MPOIYKT yBenomsiBa nmucmeHo MAJI B cpok
710 7 THU OT YCTAHOBSIBAaHE Ha OOCTOSITEICTBATA.

Yn. 54a. (Hos - /IB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuia ot 05.08.2011 r.) (1) (M3m. - JIB, 6p. 18 ot 2014
r.) [Ipu monmyuaBaHe Ha curHaia B V3MbJIHUTENHAaTa arcHIMs MO JIEKapcTBaTa 3a IMPEyCTaHOBSBAaHE
npoAaXOUTe Ha JIGKApPCTBEH MPOAYKT, C M3KIIOYCHHE Ha ciaydauTe 1o wi. 54, an. 2 u 4, areHumsra
U3BBPIIBA MTPOBEPKa B CpoK 30 JHHU OT MOJy4yaBaHETO HA CUTHAJIA.
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(2) Tlpu wmsBwpmiBane Ha npoBepkara no ain. 1 MAJl moxe na wmsucka uHbOpMAlUs OT
MpPHUTEXKATENsT HAa Pa3pelieHUeTo 3a ymorpeda W/wim OoT JMHIeTo nmo wi. 26, ajx. 2 OTHOCHO
NPEYCTAHOBSBAHETO HA MPOAAKOUTE HAa KOHKPETHHUS JIEKAPCTBEH MPOAYKT, KAKTO W OT ThPTOBIIUTE Ha
eIIpo C JICKAPCTBCHU MPOIYKTH OTHOCHO HAJTMYHHUTE KOJIMYECTBA OT MPOAYKTA.

(3) UsnbnHMTENHATA areHIMs MO JIeKapcTBaTa MyONWKyBa Ha CTPAHMIATA CH B HHTEPHET
pe3yJITaTUTE OT U3BBPIIICHATA MPOBEPKA.

Yn. 55. (1) Paspemenrero 3a ymnorpeda/yI0CTOBEPEHUETO 3a PErHCTpalus Ha JEKapCTBEH
NPOIYKT CE€ M3/1aBa OT U3MBJIHUTENHUS qupektop Ha MAJI 3a cpok 5 rogunm.

(2) (dom. - IB, 6p. 71 ot 2008 1., B cuia ot 12.08.2008 r.) Cien n3tnuane Ha cpoka 1o ai. 1
pa3penieHneTo 3a yrnorpeda/yIoCTOBEPEHUETO 3a PETHCTPAIUs Ha JICKAPCTBEHHS MIPOILYKT MOXKe J1a ObJie
noxHoBeHO oT MAJI Ha 6a3aTa Ha OllEHKa Ha ChOTHOIIICHHETO T10J13a/pUCK 110 peIa Ha i, 59a.

(3 (Mam. - JIB, 6p. 71 or 2008 r., B cmma or 12.08.2008 r.) PaspemieHumero 3a
yIoTpe0a/yI0CTOBEPECHUETO 32 PETHCTPALIUS MOXE J1a ObJIe MPEKPATCHO U TP U3THYAHE HA CPOKa 110
air. 1, ako MPHUTEKATEIIAT My MMOMCKA MUCMEHO TOBA OT M3IbIHUTEIHUSA AupekTop Ha MAJI, xaro mocouu
NPUYHHUTE.

(4 (Hom. - B, 6p. 71 or 2008 r., B cuma or 12.08.2008 r.) Paspemenuero 3a
yIoTpe0a/yI0CTOBEPEHUETO 3a pEerHucTpalys cTaBa OE3CpPOYHO Cie]] TOIHOBSBaHETO MYy, OCBEH B
CJIy4auTe 1o al. 5.

(5) (U3m. - IB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuia ot 12.08.2008 r., m3m. - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B
cuma or 21.12.2012 r.) [lpu Hanuuue Ha OCHOBATEIHM NPUYUHH, CBBP3aHH C TMPOCIEIIBAHE Ha
JICKapCTBeHaTa OE30MacHOCT, BKJIIOYHTEIHO IMOpaad EKCIO3MIUSA Ha JIEKAPCTBEHHUS MPOLYKT BBPXY
HenmocTarbueH Opoit marment, MAJI Moxke 1a M3MCKa OT MPUTEKATENS Ha pa3pelieHHeTo 3a ynorpeda
J1a TIo1a/1e 3asBJIICHUE 32 IMOJHOBSBAHETO MY 3a OIIe 5 TOJMHHM 1O peaa Ha wi. S9a.

(6) (M3m. - IB, 6p. 71 or 2008 r., B cuma or 12.08.2008 r.) Ilpu u3tHuaHe HAa CpPOKa Ha
paspelieHueTo 3a ynoTpeda/yJ0CTOBEPCHUETO 3a PETUCTpAIMs WIA MPH [PEKPaTIBaHETO UM
JICKApCTBEHUSAT MPOJYKT MOXKE Ja ObJie MPo/iaBaH 10 U3YEepIBAHE HA HAJTMYHUTE KOJIMUYECTBA B CTPAHATA,
HO HE TOBEYE OT €JIHA IOJIMHA, CYUTAHO OT JlaTara Ha M3TUYAHETO, ChOTBETHO HA MPEKPATSIBAHETO, C
W3KIIOUYEHHE Ha CIIydauTe, KOraro MPUYMHHTE 3a MPEKPaTsABaHETO ca CBbpP3aHU C OE30MacHOCTTa Ha
JICKapCTBCHHUS TIPOYKT.

(7) Wsnbnaurennusr gupekrop Ha MAJI oTHema CbCc 3amoBed  pa3pelIeHHETO  3a
yIoTpe6a/yI0CTOBEPECHUETO 3a PErHCTPalvs Ha JICKAPCTBEH MPOIYKT, KOTraTo:

1. mpuTeXATENIAT My HE € IyCHAJ JICKapCTBCHUS MPOJAYKT Ha MMas3apa J0 TPU TOJUHH OT Jarara
Ha M3[]aBaHe Ha pa3pelIeHUEeTo 3a yrnorpeda, win

2. npomaxOWTEe Ha JIEKApCTBEHHS TMPOAYKT ca TMPEYyCTAHOBCHH 3a TMEPUOJ OT TPHU
MOCIIEIOBATEIHU TOAMHU CIIE/l TyCKaHETO My Ha ma3apa.

(8) 3anoBexaTra o an. 7 mojsieku Ha oOXKaJIBaHE MO pela Ha AMUHUCTPATHBHOIPOIICCYATHHSI
KOZICKC.

(9) ITo u3kirOUEHME ¥ B MHTEPEC Ha OOIIECTBEHOTO 3[[paBe pasnopendara Ha aji. 7 MOXe Ja He
ce mpwiara, ako NPUTEKATEIAT Ha Pa3pelICHHETO 3a ymoTpeda Ha JIEKAPCTBEHHUS MPOAYKT MOCOYH
OCHOBATEJIHU NPUYHHU. B Te3u cilyuan M3MbIHUTEIHUAT qupektop Ha MAJl MoTHBHpa pereHreTo cu.

(10) IMpurexarenaT Ha pas3pelieHHe 3a yHoTpeba EeKErogHo 3arviamia Takca B pasmep,
ompeneseH B Tapudara mo wi. 21, an. 2, 3a momabpikaHe Ha U31aICHOTO pa3pelieHue 3a ynorpeoa.

Yn. 55a. (Hos - JIB, Op. 102 or 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) (1) U3nbJIHUTETHUST
mupektop Ha MAJl Moxke na w3naze paspelieHue 3a yrnorpeda/yooCTOBEpeHHE 3a PETUCTpalus Ha
JICKApCTBEH MPOJYKT, B KOETO Jia ObJIaT BKIIFOYCHHU €THO WM TIOBEYE OT CIICHUTE YCIIOBHS:
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1. na ce mpeampuemar ONpeAeiIeHM MEpPKM 3a TapaHTupaHe Oe3omacHara ynorpeba Ha
JIEKapCTBEHUS ITPOAYKT, KOUTO Ja ObJIaT BKJIIOUEHHU B CCTEMATa 3a YIIpaBJICHHUE Ha PUCKA;

2. 1a ce MpOoBeXkAaT IOCTMAPKETUHIOBH ITPOYYBAHHUS 3a O€30IaCHOCT;

3. 1a ce cma3BaT MO-CTPOTH OT IMOCOYCHUTE B IVIaBa OCMA 3aJIBJDKCHUS 32 PETUCTPUpPAHE WU
JIOKJIaIBaHE HA MOJ03UPAHNTE HEXEJIaHH JIEKAPCTBEHU PEaKlny;

4. na ce cria3Bar BCAKAaKBH JIPYTU YCIOBHS WM OTpaHHUYCHHS C Ories Oe3omacHaTa U euKacHa
ynorpe0a Ha JIeKapCTBEHHSI IPOTYKT;

5. HanMuWe Ha aJIeKBaTHA CUCTEMa 3a MPOCIIeIIBaHe Ha JIeKapCTBEHATa Oe301acHOCT;

6. 1a ce M3BBPIIBAT MOCTMAPKETHHTOBH TPOYYBAaHHS 32 €(HUKACHOCT, KOTaTO MMa OMNAaCEHUS,
CBbP3aHU ¢ e(h)UKACHOCTTA Ha JIEKAPCTBEHUS MPOJYKT, KOUTO MOXKE J1a ObJIaT pa3pellieHn caMmo Cliesl KaTo
JIEKapCTBEHUAT NPOAYKT ObJ€ IyCHAT Ha Ma3apa.

(2) B paspemienuero 3a ynorpeda/ynoCTOBEpEHHETO 32 PETHCTpAlMs Ce OCOYBAT CPOKOBE 3a
U3IIBIHEHNE Ha YCJIOBUATA 110 ajl. 1, KOrato € NpuiI0kKUMO.

(3) OcHoBanusTa 3a HajgaraHe Ha YCJIOBHETO IO ai. 1, T. 6 ce ompenensar ¢ AeerupaH akT Imo
ynied 226 ot Jdupextusa 2001/83/EO, kaTo ce oTYMTAT HAYYHUTE HACOKH, Pa3pabOTEeHH B PHKOBOJCTBOTO
no wi. 194a.

(4) U3uckBaHusiTa 3a MPOBEXKIAHE Ha MOCTMAPKETHHIOBH MNPOYYBaHMS 3a €()UKACHOCT ce
OIpesessAT B PbKOBOACTBO, U3/1aJIeHO 0T EBpornelickaTa areHIusl 1o JiekapcTBara.

Yn. 56. (M3m. - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuia ot 21.12.2012 r.) (1) ITo uskmoueHue cien
KOHCY/ITAIIUS. ChC 3asBUTENS W3MBIHUTETHUAT aupekrop Ha MAJI Moxke 1a u3maze paspelieHue 3a
yrnorpeba/ yIoCTOBEPEHHE 38 PETUCTPALINS MIOJ] YCIOBUE, KOTAaTo 3asBUTENSAT MOXKE Ja JOKaXe, 4e HE €
NpPEICTABHU/I U3YEPIIATEIIHU JaHHH OTHOCHO €(h)MKaCHOCTTa W 0€30MaCHOCTTA Ha JIEKAPCTBEHHUS MPOAYKT
IIpY HOPMAJIHU YCJIOBHS Ha yrmorpeba Mmopajy eHa OT CIICAHUTE TIPHYUHH:

1. moka3zaHusTa, 32 KOMTO € MpeIHA3HAYEH JICKAPCTBEHHUST MPOIYKT, Ca TOJKOBA PSJIKO
CpEIlaHH, ue 3asiBUTEIIAT HE MOYXKE J1a TIPEICTABH ITbJIEH I0KAa3aTeJICTBEH MAaTEPHAIT, WIIH

2. ChbCTOSTHHETO HAa HAYYHUTE TIO3HAHUS KbM MOMEHTA € TAKOBA, Ye HE MOXKE Jia C€ MPEACTaBsT
BCE€OOXBAaTHU JaHHHU, WU

3. chOupaHeTo Ha MOJAOOHHU JaHHHU MPOTUBOPEYM Ha OOLIONPUETHTE MPUHIMIK Ha JeKapcKara
eTHKA.

(2) PaspemrenneTo 3a ynoTpeda/ymoCTOBEPEHHETO 3a PErMCTpalys 1o al. 1 ce u3gaBa pH eIHo
OT CJICTHUTE YCIOBUS:

1. 3agBUTEIST/IIPUTERKATENAT Ja M3ITBJIHABA IIPOrpamMa OT MPOYYBAHKSA 32 CPOKa IO ail. 3, Karo
pe3yaTaTHTEe OT TE3U MPOYUBAHUS CIYXKAT 32 MPEOICHKA Ha ChOTHOIICHUETO MOJI3a-PUCK;

2. IEKapCTBEHHAT MPOAYKT € C PEKUM Ha OTITyCKAHE CaMmo IO JIEKapCKO MpeIIrcaHue, KaTo B
OIpE/ICTICHN ClIydal MOXeE Ja c€ ymoTpeOsiBa caMO MO CTPUKTEH JICKAPCKH KOHTPOJ B JIE4eOHO
3aBe/icHMe 3a OOJHMYHA TOMOII, a B CAy4ail Ha paanodapMalleBTHK - CaMO I0J KOHTpoja Ha
OIIPaBOMOIIIEHO JIHIIE;

3. B IUCTOBKATA, KAKTO M BbB BCSIKAa MEAUIIMHCKA WH(OpMAIUs, TPUIPYKaBaIla JIeKapCTBEHUSI
IPOIYKT, CIIE/IBA JIa € MPEABUICH TEKCT, C KOMTO ce 00pbhllla BHUMAaHHE Ha MEAUIIMHCKUTE CIIEIIUATICTH,
Ye HJIKOM OT HAJIMIHUTE JaHHH 32 JIEKApCTBEHUsSI MPOAYKT MOIC)KAT Ha MMOCIISIBAIIH IPOYYBAHHU.

(3) PaspemienneTo 3a ynorpeda/ymoCTOBEPEHHETO 3a pEerucTpanus mo ai. 1 ce u3aaBa 3a CpoK
elHa TOJMHA WM 3a BCsSKa ClieBalla roJMHa MOKe ga ObjJe yIb/DkaBaHO Ha Oa3ara Ha OICHKA Ha
U3IBJIHEHHETO Ha YCIOBHTA 110 ajl. 2.

Yn. 56a. (Hoe - 1B, 6p. 102 or 2012 r., B cuia ot 21.12.2012 r.) (1) Cnen u3naBaHe Ha
paspeleHreTo 3a ynorpebda/yroctoBepeHreTo 3a peructpanus MAJl Mmoxe 1a 3a1bJDKU IPUTEKATEIST HA



pa3peleHneTo/yI0CTOBEPEHUETO J1a TIPOBEE:

1. MOCTMApKETHHTOBO TIpOy4YBaHE 3a OE30MacHOCT, aKo ca HaJIWIE ONaceHHs 3a
uAeHTU(UIIPAHU WU TOTEHIIMATHU PUCKOBE WJIM JIUICBA UH(OpPMAIKs, CBbpP3aHa C MPOCIEsIBaHEe Ha
JIeKapCcTBEHATa OE30MAaCHOCT 3a ChOTBETHUS JICKAPCTBEH MPOAYKT; KOTAaTO CHIIUTE PUCKOBE CE OTHACHT H
3a IpYTH JIEKapCTBEHU MPOAYKTH, ciel KoHcyaTanuu ¢ KomuTera 3a oljeHKa Ha pucka B o0OnacTra Ha
dapmakomornyHara 6UTETHOCT, CHh3/IaJIEH MO peAa Ha wieH 56, maparpad 1, Oyksa "aa" ot PermamenT
(EO) Ne 726/2004 na Espomeiickust mapmament u Ha CbBera, MAJI mpemopbuBa Ha CHOTBETHHS
MpUTEXKATeN Ha pa3pellieHue 3a ynorpeda a mpoBee CbBMECTHO MPOYYBaHE 32 O€30MaCHOCT C JIPYTUTe
3acerHaTH MPUTEKATEIN Ha pa3pelieHue;

2. TOCTMapKETHHTOBO TNpOyYBaHE 3a €(HUKACHOCT, KOraro MO3HAHHETO 3a OoNecTTa WIH
W3II0JI3BaHATa KJIMHWUYHA METOJOJIOTHS J1aBa OCHOBaHWE 3a PEBU3HMPAHE HA OIEHKUTE 3a €PUKACHOCT,
M3BOJIUTE 32 KOUTO Ca HAIIPAaBEHU KbM JaraTa Ha U3/laBaHE Ha pa3pelieHueTo.

(2) UsmbiHuTenHara areHIMs IO JIeKapCcTBaTa IMUCMEHO YBEAOMSIBA IPUTEKATENss Ha
pa3pelleHrueTo 3a ynoTrpeda/yloCTOBEpEHHETO 3a perucTpaunus 3a 3adb/DKeHHeTo mo an. 1, karo
000CHOBaBa MPUYUHUTE U MOCOYBA IIEJIUTE HA MMPOYYBAHETO U CPOKOBETE 32 MIPOBEKITAHETO MY .

(3 B 30-gHeBeH CpOK OT MONy4YaBaHE Ha YBEAOMJICHMETO IO ajll. 2 IPUTEKATEISIT Ha
pas3peleHueTo 3a ynorpebda/yIocToBEpeHUETo 3a perucrpaius Mmoxe Aaa noucka ot MAJI npenocrassHe
Ha BB3MOXKHOCT 32 MIPEJCTaBsHE Ha MH(OPMAIUST OTHOCHO 33IBJDKCHUSITA 110 all. 1.

(4) Cnen monmy4yaBaHe Ha HWckaHeTo mo an. 3 MAJL ompedesnst CpoK 3a MpeACTaBsiHE Ha
uHpOpMAIUATA OT MPUTEKATENSI HAa PA3PEIICHUETO 32 YIIOTpeda/yI0CTOBEPEHUETO 33 PETUCTPALIHSL.

(5) U3mpaHuTEIHATA areHIUs 10 JIeKapCTBaTa CJe/l aHallu3 Ha HHPOpPMAIUATa 10 al. 3 MOXKe:

1. 1a MOTBBPAM 3aIBIKEHUETO 110 al. 1, uiu

2. 1a TO OTMEHHU.

(6) M3mbiaHMTEIHATA areHIMS IO JIEKapCTBaTa YBEAOMSIBA MPHUTEKATENs 32 B3ETOTO PEIICHUEC
10 alL. 5.

(7) B cayuyamre mo am. 5, T. 1 u3mbIHUTETHHAT aupekrop Ha HMAJL ciry:keOHO H3MEHS
U3MaJICHOTO pa3pelieHre 3a yrnorpeda/yIoCTOBEpeHHE 3a PETHCTPAIUs Ha JIEKAPCTBEHHS TIPOIYKT, KaTo
BKJIIOYBA B HETO KaTO YCJIOBHE 3aIbJKEHUETO 10 aj. 1.

(8) OcHoBaHusATa 3a HaJIaraHE HA 3aJBDKCHHUATA 10 ajl. 1, T. 2 ce ONpeAesaT C AeJICTHpaH aKT
no wi. 226 ot Jupextuna 2001/83/EO.

Yn. 566. (Hos - JIB, 6p. 102 or 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) (1) IIpurekarenst Ha
paspenieHneTo 3a ynorpe0a/yIoCTOBEPEHHETO 3a pETMCTpals BKIOYBA B CBOSTa CHCTEMa 3a
yIIpaBJICHHE Ha pUCKa BCUYKH YCIOBHUS MO 4. S5a, 56 u 56a.

(2) B ciyuaute mo an. 1 mpuTekarenasT Ha pa3pelieHHETo 3a ymoTpeOa/yI0CTOBEPEHHUETO 3a
peructpanus noaasa 10 MAJI yBenomieHue 3a mpoMsiHa B CUCTEMATA 3a yIIPaBJICHUE HA PUCKA.

Y. 568. (Hos - /IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) M3mbaHuTeIHATA areHIUs 110
JekapcTBarta m3mpama wuHpopmamus a0 EBponeiickarta areHIus IO JIeKapcTBaTa 3a W3/IaJCHHUTE
paspelnieHus o wi. 5S5a, 56 u S56a.

Yn. 57. (1) Usnenautenuust aupexktop Ha MAJl oTka3zBa u3maBaHe Ha paspellicHHE 3a
ynorpe0a WM yJOCTOBEPEHUE 3a PETUCTpAlMsl Ha JIEKapCTBEH MPOAYKT, KOraTo cjejl OlleHKa Ha JOCHETO
o uj. 27 - 32 ce yCTaHOBH, Ye€:

1. ChOTHOIIIEHUETO MOI3a/PUCK € HEOIATOPUATHO, WIIH

2. epukacHOCTTA Ha IEKAPCTBEHUS MTPOAYKT HE € 3alllUTeHa YOSTUTEIIHO OT 3asBUTEIS, WIH



3. KOJIMYECTBEHUSAT M KAaYECTBEHHST CHCTAB Ha JIEKAPCTBEHUS TMPOAYKT HE OTroBapsAT Ha
OTHUCAHUs B JOCUETO.

(2) (Tom. - JIB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuma ot 12.08.2008 r.) M3IbIHUTETHUIT TUPEKTOP Ha
HNAJl orka3Ba wW3maBaHe Ha pa3pelieHHEe 3a ymoTpeda WU YIOCTOBEPEHHE 3a pErucTpaius Ha
JIEKapCTBEH MPOIYKT, KOTaTO HAKOHM OT JaHHHUTE B IOCHETO HE ChOTBETCTBAT Ha M3MCKBAHUATA Ha 4. 27
- 32 unu Ha HapenoOara mo 4i. 42.

(3) UsmbmauTennusT qupektop Ha MAJI oTkaszBa perucrpaiyis Ha TPaJUIIMOHEH PACTUTEICH
JIEKapCTBEH MPOJIYKT, KOTaTo CJie]] OLICHKA Ha JOKYMEHTAIUsATa C€ YCTAHOBH, Y€ MPOAYKTHT HE OTIOBaps
Ha ycJioBUATa 1o wi. 37, ajn. 1, JaHHUTE B TOCUETO HE ChOTBETCTBAT HA WiI. 38 WIiIH:

1. KOTMYECTBEHUAT U KaUE€CTBEHUSAT ChCTAB HE OTTOBAPST HA OMKMCAHUTE B JIOCUETO;

2. JIGKapCTBEHUSAT MIPOIYKT MOXKeE Jia ObJie BPEICH MPH MpaBUIHA yIIOTpeoa;

3. JaHHMTEe 3a TpaJAMLIMOHHAaTa ymorpeba ca HEJZOCTaTbYHU, OCOOCHO  KOraro
(hapMaKkoOIOTUYHUTE CBOWCTBAa WM €(PUKACHOCTTa HE ca JOKa3aHH Bbh3 OCHOBA HA JIBJITOTOAMIIHA
ynotrpe0a 1 HaTpymnaH OIIHT;

4. papmarieBTHYHOTO Ka4eCTBO Ha JICKAPCTBEHUS MPOIYKT HE € JOCTaThUHO 0O0CHOBAHO.

Y. 58. IlpurexarensT Ha paspelIeHHEeTO 3a yHnoTpeba HOCH OTTOBOPHOCT 3a IIBJIHOTATa M
JOCTOBEPHOCTTA Ha JJAHHUTE B IOCUETO.

Yn. 59. (1) OrkazsT Ha W3mbBIHUTENHUS qupekTop Ha MAJI 3a u3maBaHe Ha paspelieHue 3a
ynotpe0a/yJ0CTOBEpEHHE 3a PETUCTpallis Ha JEKapCTBEH MPOAYKT MOXKe J1a ObJe 00XkajiBaH MO pesa Ha
AJIMUHUCTPAaTUBHONPOLIECYATTHUSI KOJCKC.

(2) Orka3bT Ha M3MBJIHUTEIHUS TUpekTop Ha MAJl M MOTHBHTE 3a HEro ce myOIMKyBaT Ha
CTpaHUIIATa HA ar€HIUATa B MHTEPHET.

Y. 59a. (Hos - JIB, 6p. 71 or 2008 r., B cuia ot 12.08.2008 r.) (1) (M3m. - JIB, 6p. 102 ot
2012 r., B cua ot 21.12.2012 r.) B cinydaute mo wi. 55, an. 2 u 5, HO He MO-KBbCHO OT 9 Mecena npeau
M3THYAHETO Ha CPOKa Ha pa3pelicHUETO 3a YIoTpe0a/yI0CTOBEPEHUETO 3a PETUCTPALIMS, TPUTECIKATEIIAT
My tiogaBa B MAJI 3asBiieHHe 3a MOJHOBSBaHE, MPUIAPYKEHO ¢ 000OIICHO JOCHE IO OTHOIICHHE Ha
Ka4eCTBOTO, 0€30MacHOCTTa W €(UKACHOCTTA, BKJIIOUHUTEIHO OIICHKA Ha JAaHHUTE, ChIbPXKAIIU C€ B
JIOKJIAJUTE 3a MOJI03MPAaHN HEXKEJIaH! JICKAPCTBCHH PEAKIMK U MEPUOAMYHUTE aKTyaJIu3UpaHH JTOKIIaIn
3a 0€30MacHOCT, MMO/IaBaHU B ChOTBETCTBHUE C IJIaBa OCMa, M BCHUKH OJI0OPECHH ITPOMEHHU CJIE]T H3/1aBaHE
Ha pa3penIeHneTo 3a ynoTpeda/yI0CTOBEPEHHUETO 3a PErHCTPaIusl.

(2) UsuckBanusaTa KbM JaHHHTE M JOKYMEHTHTE OT JOCHETO IO ajl. 1 ce¢ OmpeneNsir B
Hapen6ara mo wi. 42.

(3) B cpok mo 120 gam OT MOCTHIIBAaHE Ha 3asABICHHETO M JOKyMeHTamusaTa mo ai. 1 MAJI
OIICHSIBA Ka4eCTBOTO, 0€30MacHOCTTa U e€(UKACHOCTTA Ha JIEKApPCTBEHHUS MPOAYKT U U3TOTBS OLIEHBYEH
JOKJIaJ, KOUTO MPeACTaBsl Ha U3MIBIHUTEIHUS nupektop Ha MAJL

(4) Koraro ycTaHOBHM HEIBIHOTH H/MIH HECHOTBETCTBHUS B IPEACTaBEHATa JOKYMEHTAIUS IO
an. 1, MAJI yBemomsiBa MUCMEHO MPUTEKATEISI HA pa3pelICHUETO 3a yHoTpeOa/yIoCTOBEPEHHETO 3a
perucTpamusi ¥ JdaBa YyKa3aHWS 3a OTCTpaHsIBAaHETO WM. [IpuTexarensiT Ha pa3pemieHueTo 3a
ynotpe0a/yI0CTOBEPEHHETO 3a PETHCTpallds OTCTPaHSABAa HEIBJIHOTUTE W/WIM HEChOTBETCTBHUATA B
JIOKYMEHTAIUATa B CpoK 70 30 JHM OT Jararta Ha IMoJIy9aBaHe Ha YBEOMJICHHETO.

(5) B cpok 10 gHu oT moaydyaBaHe Ha OLECHBYHHUS JOKIAA MO all. 3 M3IMBIHUTCIHUAT TUPEKTOP
Ha MAJI w3mgaBa paspelmieHue 3a IMOTHOBSIBAHE Ha pa3pelIeHHETO 3a yHoTpe0a/yaoCTOBEPEHHUETO 32
perucTpalys Ha JeKapCTBEHUS IPOAYKT WIIM MOTUBHUPAH OTKA3.
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Y. 596. (Hos - /1B, 6p. 71 ot 2008 1., B cuna ot 12.08.2008 r.) (1) M3IbIHUTETHHAT JUPEKTOP
Ha MAJI oTka3Ba MOAHOBSIBAHE Ha Pa3pelICHHETO 3a YHmoTpeOa/yInoCTOBEPEHHETO 3a pPEerucTpaius Ha
JIEKapCTBEHMS IPOAYKT, KOTAaTO CJE/ OLIEHKA Ha TOCHETO 1o wi. 59a, an. 1 ce ycraHoBH, Ye:

1. TexapCTBEHUSAT MPOLYKT € BPEACH MPH MpaBUIIHA yNoTpeda, win

2. JTUIICBA TEPANeBTUIHA e(PUKACHOCT, WIIH

3. CHOTHOIIEHUETO MOI3a/PUCK € HeOMAronpUsATHO MPH MPaBUIHA yHoTpeda, uin

4. KOMVMYECTBCHHUAT W KAYCCTBEHUAT CHCTAaB HA JICKAPCTBEHUS NPOMYKT HE OTrOBapsT Ha
OIMCAHMSI B IOCUETO, UITH

5. TaHHUTE B JOCHETO 10 4il. 59a, an. 1 ca HeBepHH, WK

6. KOHTPOJBT HA JICKAPCTBEHHUS MPOAYKT W/MJIM HA CHCTABKUTEC W HA MEXKIMHHUTE €TAlH OT
MIPOM3BOJICTBEHHUSI MPOIEC HE € W3BBHPIIBAH WU HE € M3MBIHSABAHO JIPYrO M3HCKBaHE, MPU KOETO €
U31aJICHO pa3peIIeHNEeTo 3a MPOU3BOJICTBO, WITH

7. HKOU OT JAHHWUTE B JOCHETO HE OTIOBapsT HAa U3UCKBAHMATA HA Wi. 59a, an. 1 u 2.

(2) OtkassT Ha wm3mbBIHUTENHHUS AupekTop Ha MAJl 3a momHOBsIiBaHe Ha paspelicHHe 3a
yIoTpeOa/yI0CTOBEPEHHE 32 PETUCTPAIUS Ha JISKApCTBEH MPOAYKT MOXe J1a Ob/ie 00)KaiBaH 1Mo pea Ha
AIMUHUCTPATUBHOIIPOIIECYATHHUS KOJCKC.

(3) OTka3wbT Ha U3MBIHUTENHUS TUpekTop Ha MAJI 1 MOTHBHUTE ce MyOIMKyBaT Ha CTpaHHIIATA
Ha UAJI B untepHer.

Y. 598. (Hos - /1B, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r., u3m. - /1B, 6p. 102 ot 2012 ., B
cuna ot 01.04.2013 r.) M3nbiHKATETHATA areHIMS 10 JEKapcTBaTa yBeaomsBa HamnumoHamHus chbBET IO
LIEHH M PEMMOypCHpaHe Ha JICKAPCTBEHUTE MPOAYKTH 3a IMPEKPATCHUTE M OTHETUTE pa3pelicHUs 3a
ynorpe0a, KakTo W 3a HalpaBEeHUTE OTKa3W 3a MOJHOBSBAHE Ha M3JaJCHHU pa3pelleHus 3a yrnorpeda Ha
JICKapCTBEHU MIPOAYKTH B 7-THEBEH CPOK OT M3/IaBAHETO HA CHhOTBETHHS aAKT.

Pa3gea VI.
IIpomenu B u31a1eHO pa3pellieHUe 3a ynoTrpeda

Yn. 60. (1) (U3m. - B, 6p. 12 or 2011 r., B cuma ot 08.02.2011 r.) Ilpurexarensr Ha
paspernieHue 3a ynorpeda Ha JEKapCTBEH MPOAYKT € JiubxkeH na yBenomu MAJL 3a Bcsika mpomsiHa B
YCIIOBHSATA, TIPH KOWTO € M3/IaJICHO pa3pelICHHETO.

(2) (U3m. - 1B, Op. 12 ot 2011 r., B cuna ot 08.02.2011 r.) [IpomenuTe mMorar aa ObJar OT THUI
IA, tun 1B, Tun |1, pasmmpsiBane Ha 00XBaTa Ha Pa3pEIICHUETO 3a yNoTpeda U CIENIHNA OTPaHUYNTEITHU
MEpKH 32 O€30MaCHOCT.

(3) (U3m. - JIB, 6p. 12 or 2011 r., B cuma ot 08.02.2011 r.) YcnoBusita U KpUTCPHHUTE 32
KkiacuduKalus Ha MPOMEHUTE Ce OMPEENsT ¢ Hapeadara mo ui. 42.

(4) (U3m. - OB, Op. 12 or 2011 r., B cuma or 08.02.2011 r.) IIpomsiHa, KOSTO HE C€ sBSBa
pasummpsiBaHe Ha 00XBaTa M YMATO KJIACH(HKAILMS OCTaBa HEOINPEIEIICHa CIIe]] IIPUJIaraHe Ha yCIOBHATA
U KPUTEPUUTE 10 HapeadaTa mo wi. 42, ce cMmsTa 3a mpomsiHa oT tut Ib o moapazoupane.

(5) (Hosa - JIB, 6p. 12 or 2011 r., B cuia or 08.02.2011 r.) Karo m3kmodenue ot ai. 4
MPOMSIHA, KOSITO HE C€ sIBsIBA paslMpsBaHE Ha 00XBaTa M YMATO KIacH(UKAIMS OCTaBa HEOIpeeIeHa
CJIe]T IpIIaraHe Ha YCJIOBUATA W KPUTEPHHUTE HA HapemOara 1o wi. 42, ce cMsATa 3a mpoMsiHa ot v 11 B
CIIETHUTE CIydau:

1. mo WckaHe Ha TPUTEXATels Ha pa3pelIcHHeTO 3a YImoTpeda, OTPa3eHO B 3asBICHUETO 32
NPOMSIHA,;
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2. xorato MAJI cien olleHKa Ha BaJuAHOCTTa Ha yBEAOMJICHHUETO MO wi. 63 mpereHu, 4e
MpoMsSHaTa MOXE Jla HWMa CBIIECTBCHO BB3JCHCTBUE BBPXY KadeCTBOTO, OE30MACHOCTTa WIH
e(hUKacHOCTTa Ha JICKAPCTBEHUS TPOTYKT.

Yn. 61. (M3m. - JIB, 6p. 12 or 2011 r., B cuna ot 08.02.2011 r.) (1) 3a Bcsika mpOMsIHA OT THIT
IA, Tun Ib, Tun |l unm pasmmupsiBaHe Ha oOXBara MPUTEKATEISIT HA Pa3pelIeHUeTo 3a ynorpeba Ha
JIeKapCTBEHUs MPOAYKT nojaasa B MAJI oTnenHo yBeqomiieHUEe, ChOTBETHO 3asiBJICHUE.

(2) Koraro nmamena mpomsiHa BOAM A0 MPOMsHA B JAHHHTE OT KpaTKaTa XapakTepUCTHKa Ha
MPOAYKTa, HA OMAKOBKAaTa W/WIM B JINCTOBKAaTa, T€3W MPOMEHMU C€ MpUEMAT KAaTo 4YacT OT 3asBeHara
MIPOMSIHA U 3a TSIX HE Ce MOoJIaBa OT/IEITHO 3asBJICHUE.

(3) IIpuTexarenst Ha pa3pelICHUETO 3a YIIOTpeda MOXKe Ja rpynupa IpOMEeHHUTE, KOoraro:

1. yBeaoMsBa €IHOBPEMEHHO 3a €IHU U ChIIM MpPoMeHU TUN [A B yclioBUATa HA €IHO WIH
MOBeYEe pa3pelieHus 3a ynorpeoa;

2. 3asBsBa €HOBPEMEHHO HSKOIKO TPOMEHHM B YCJIOBUATAa Ha pa3pelieHus 3a ymoTpeoa,
MIPUHAUICKANIN KbM ITIO0ATHOTO pa3pelieHre 3a ynorpeda mo wi. 28, an. 8 Ha JIeKapCTBEHUS MPOIYKT,
IIPHU YCJIOBUE Y€ ChOTBETHUTE MPOMEHHU MOMNAAAT B €IUH OT CJIEIHUTE CIyYau:

a) ellHa OT MPOMEHUTE B TpyTara € pasliupsiBaHe Ha 00XBaTa Ha pa3pellIeHUeTo 3a ynoTpeoa;

0) eqHa OT MPOMEHUTE B Tpymara e mpomsina tum ||, a Bcuuku octaHanu mpoMeHu B rpymnara ca
MIPOMEHU, KOUTO Ca CJIEACTBUE OT pomMsiHaTa Tuil II;

B) €/IHa OT MPOMEHHUTE B Ipymnara e npomsiHa tum Ib, a Bcuuku octaHaiu mpoMeHH B Tpymara ca
IIPOMEHU, KOUTO Ca CJIEACTBUE OT npomMsiHaTa tull Ib;

I') BCHUKH IPOMEHH B TPyTara ce€ OTHACAT CaMO JI0 MTPOMEHH OT aIMUHUCTPATUBEH XapaKTep B
KpaTKaTa XapaKTepUCTHUKa Ha MPOJIyKTa, JIUCTOBKATA 3a MAllMEHTa WM ONaKOBKATa;

) BCHYKM TPOMEHM B Tpylara ca MPOMEHM B OCHOBHATa JOKYMEHTAIMS Ha AaKTUBHOTO
BEILIECTBO, OCHOBHAaTa JOKYMEHTAllMsi HAa BAaKCUHHHUS AHTUIEH WM OCHOBHAaTa JOKYMEHTalus 3a
ria3Mara;

€) BCHMYKHM NPOMEHM B Ipylara ca BbB Bpb3Ka C MPOEKT, MpPEAHA3HA4YEeH /1a YChBHPIICHCTBA
MIPOM3BOJICTBEHHUS MPOIIEC U KaYeCTBOTO HA CHOTBETHHS JICKAPCTBEH MPOAYKT UM HETOBOTO/HETOBHUTE
AKTHBHO/aKTUBHU BEIECTBO/BEIIECTRA;

’)K) BCHUUKM IMPOMEHHM B TIpylara ca MPOMEHH, KOMTO 3acsiral KaueCTBOTO Ha IMAaHIEMHYHA
MPOTHUBOTPUITHA BAKCUHA;

3) BCUYKU NIPOMEHU B rpymara ca IpoOMEeHH B CUCTeMara 3a JIeKapCTBeHa 0€30MacHOCT 10 IaBa
ocMma;

M) BCUYKU MPOMEHHU B rpymara ca clieJICTBHE OT OIpe/esieHa CIelllHa MspKa 3a 0e30MacHOCT U
ca MoJaJIeHH B CbOTBETCTBHE C WII. 606;

K) BCHUKM IPOMEHM B TIpynara ca CBbpP3aHU C BKJIOYBaHE HAa HUHpopMalus 3a AajeH
(dbapmako-TeparneBTH4YeH KJac;

J) BCUYKH TIPOMEHHW B Tpymara ca CJIEACTBHE OT OICHKaTa Ha MEpPUOIWYEH JOKJIaa 3a
0€e301macHOCT;

M) BCHYKU MPOMEHHM B IpyIliaTa ca CJIEICTBHE OT MPOyYBaHE CJIE] MOJydyaBaHe Ha pa3pericHue
3a ynotpe0a, MpOBEICHO MO/ HAA30pa Ha MPUTEKATENSI Ha pa3pellieHUeTo 3a yrnoTpeoda;

H) BCUYKM MPOMEHHU B Ipymnara ca CJIEACTBUE OT U3MBJIHEHHETO HA YCIOBHUE B pa3pelleHHE 3a
ynotpe0a 1o 4. 56;

3. 3assBEeHHTE MPOMEHH B YCJIIOBUATA HA €IHO M CHIIO pa3pelieHHe 3a yrnorpeda He MOomajaT B
ciydaute 1o T. 2, npu ycioBue e MAJI ce chriacu Ja MpUIOKH KbM TE€3W MPOMEHU €IHA M ChINa
npoueaypa.

(4) Tlpu rpynupaHe Ha MPOMEHH MO al. 3, T. 2 U 3 MPHUTEKATEIAT Ha Pa3pElICHUETO 3a
ynorpeba nogasa B MAJI:



1. eqMHHO yBeOMIIEHHUE, KOTaTo MOHE €Ha OT MpoMeHuTe € Tull Ib 1 Bcuuku ocTaHaiu ca THI
IA wnmu Tun 1B;

2. eIMHHO 3asBIIEHHE, KOraTo OCHOBHATa MpoMmsHa € Tuml Il u HUTO enHa OT IpyruTe MpOMEeHH
HE € pa3lupsBaHe Ha 00XBaTa HA pa3peIleHrueTo 3a yrnoTpeda;

3. emuHHO 3asBJEHHE, KOraro OCHOBHaTa IIpOMsSHA € pa3lldpsiBaHe Ha oOxBara Ha
paspelIeHrueTo 3a ynorpeoa.

(5) 3aemaHO CBC 3aABICHHETO, CHOTBETHO YBEAOMIICHHETO MO ai. 1 wiau 4, mpuTeKareasT Ha
paspeleHueTo 3a ynorpeba nojana:

1. mokyMeHTaIIus, CBbp3aHa ¢ POMEHHTE, ONpe/eieHa ¢ HapeaoaTa 1Mo Wi. 42;

2. TOKYMEHT 3a MJIaTeHa Takca B pa3Mep, onpejaeneH ¢ Tapudara mo ui. 21, an. 2.

(6) Usmbnaurenaust aupektop Ha MAJl yrBBpKIaBa oOpaslnuTe Ha 3asBIEHHE, CHOTBETHO
yBeJIOMJICHHE 110 aJl. 1 u 4, KOUTO ce MyOIIMKYyBaT Ha MHTEPHET cTpanuiara Ha MAJL

Yn. 62. (U3m. - JIB, Op. 12 or 2011 r., B cuma ot 08.02.2011 r.) (1) IIpurexarenst Ha
paspelieHUEeTo 3a yrnoTpeda Moxke J1a mogaae yBeaomMiIeHue 3a mpoMenu Tum IA B cpok 12 mecemna cien
MPUJIAraHeTO UM C U3KIIOYEHHE HA TIPOMEHUTE, KOUTO M3UCKBAT HE3a0aBHO YBEIOMIICHHE.

(2) IMpomenute Tun [A, KOUTO U3KUCKBAT HE3a0ABHO YBEIOMJICHHE, CE OMPEEIAT C HapeadaTa
o wi. 42.

(3) B ciyuaute 1o aj. 2 mpuUTEKATEIAT HAa Pa3pelICHUETO 3a YyoTpeda MojIaBa yBeJOMIICHHUE 3a
npoMsiHata Tyl [A He3abaBHO ciies MpuIaraHeTo .

(4) B 30-gHeBeH CPOK OT IMOJydYaBaHE Ha YBEIOMIIEHHETO 1O ai. 1, choTBeTHO 1o ai. 3, MAJI
YBEIOMSIBA TIPUTEKATEIS Ha Pa3pelIeHUeTo 3a yroTpeoda:

1. nanu mpoMsiHaTa/IPOMEHHUTE CE€ MpUeMa/IprueMaT Wi He; KOraTto MpoMsHaTa/IPOMEHUTE He
ce IpreMa/TIprueMar, ce mocoYBaT MOTHBHTE 33 TOBA, U

2. 1any mpoMsHATa/IIPOMEHUTE BOJHU/BOAT 10 MPOMSIHA HA JaHHUTE B U3aICHOTO pa3pelicHue
3a ynotpeba; Koraro ce Hajara mpoMsiHa B U3/1aJICHOTO pa3pelleHre 3a yrnoTpeda, ce mpuiiara 4wi. 64a.

(5) IpurexaressaT Ha pa3pelIeHUETO 3a yrnoTpeda MpeyCTaHOBsSIBa HE3a0aBHO MPHUIIATaHETO Ha
CHOTBETHATA/CHOTBETHUTE NPOMsHa/poMeHu TUN [A ciieq monmy4aBane Ha yBegomieHue 1o an. 4, 1. 1
3a HEIIPHEMaHe.

Yn. 63. (U3m. - B, 6p. 12 or 2011 r., B cuia ot 08.02.2011 r.) (1) Koraro yBe1oMiIeHHETO 3a
npomsiHa Tar Ib otroBapst Ha m3uckBaHusATa Ha wi. 61, MAJI yBegomsiBa mpuTeKaress Ha pa3peiieHueTo
3a ynotpeba, ye yBeIOMJICHHETO € BaJUJHO U MOCOYBA JlaTara, OT KOSTO CPOKBT IO all. 2 3amoyBa ja
Teye.

(2) B 30-gHeBeH CpoK OT Mojy4yaBaHe Ha BaauaHo yBemomusienune MAJI oreHsiBa momazeHarta
JIOKYMEHTAITUS ¥ YBEAOMSIBA IIPUTEKATENIS Ha pa3pelieHrneTo 3a ynorpeoda:

1. manu omoOpsiBa mpomMsiHaTa WM HE;, KOraTo MpoOMsiHaTa HE ce€ OJ00psiBa, C€ TOCOYBAT
MOTHBUTE 32 TOBA, U

2. many mpoMsIHATa BOJM JI0 NMPOMSHA HAa JaHHWTE B W3IAJICHOTO pa3pellieHue 3a yrnorpeda,
KOTaTo Cce Hajlara MmpoMsiHa B U3/1aJICHOTO pa3pelleHre 3a ynoTpeda, ce mpuiara 4wi. 64a.

(3) Koraro B cpoka 1o ain. 2 MAJI ycraHOBH HECHOTBETCTBHUS B TO/aJICHATa TOKYMCHTAIIUS C
M3HUCKBaHMATA HA 3aKOHA W Hapenbarta mo wi. 42, TS yBeIOMsBA MPHUTEKaTeNs Ha pa3pelieHUueTo 3a
ynotpeba.

(4) B 30-gHeBeH CpOK OT IMMOJy4YaBaHE Ha YBEAOMIICHHETO IO ajl. 3 MPHUTEXKATEIAT Ha
pa3peleHreTo 3a ynorpeda Moxe J1a IPOMEHH WM JOMBIHHA JOKYMEHTAIUATA.

(5) Koraro B cpoka mo an. 4 mpuTeKarelIsaT Ha pa3spelieHHEeTO 3a yrnorpeda He NpeicTaBH
IIPOMEHEHA WM JONbJIHEHAa JokyMeHTauus, MAJI mpekparsBa mpoueaypara W yBeAOMsBa 3a TOBa
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NpUTEXAaTellsl Ha pa3pelIeHueTo 3a ynorpeoa.

(6) B 30-mHeBeH CpoK OT TOJNy4aBaHE Ha IpOMEHeHara mokymeHTamus mo ain. 4 MAJL
yBEZIOMsIBa IIPUTEXKATEIS HA pa3pelIeHHeTo 3a yrnorpeoda:

1. mamm omoOpsiBa mpoMsHATa WM HE; KOTaTo NpOMsHaTa HE ce ono0psiBa, ce IMOCOYBaT
MOTHBHTE 32 TOBA, U

2. manu mpoMsiHAaTa BOAM IO MPOMSHA HAa JaHHHWTE B M3AAICHOTO pa3pelleHue 3a yrnorpeoda,
KOTaTo Ce Hajlara MpoMsiHa B M3[1a/ICHOTO pa3pelieHue 3a ynorpeda, ce mpuara wi. 64a.

(7) Ipurexxarenst Ha pa3penieHUeTo 3a yrnorpebda mpuiara ogoOpeHara nmpomsHa tum 1b cien
MoJTyyaBaHe Ha yBE€AOMJIEHHE 10 ajl. 2, T. 1, cbOTBETHO 10 ail. 6, T. 1 3a 0100psiBaHEe Ha MPOMSIHATA.

Yn. 64. (U3m. - IB, 6p. 12 or 2011 r., B cuma ot 08.02.2011 r.) (1) Koraro 3asBiacHueTo 3a
npomsiHa T 11 otroBaps Ha u3uckBanusaTa Ha wi. 61, MAJI yBenoMsBa MpuTeKaTeNs Ha pa3perieHueTo
3a ynoTpe0a, 4e 3asBJIICHHETO € BaJUAHO, KaTo MOCOYBa Jarara, OT KOSTO CPOKBT IO all. 2 3amoyBa Ja
Teye.

(2) B 60-1HEBeH CpPOK OT IMoydYaBaHe Ha BaauaHO 3asBieHne VAJ] u3roTss oleHbYEH TOKIIA]
3a MpoMsHara.

(3) CpoksT 10 an. 2 Moxe aa obje:

1. mamaneH TpH CHEMIHM COydYad, KOWTO ca CBBbpP3aHM ¢ Oe3omacHata ymorpeda Ha
JIEKapCTBEHUS MPOJIYKT, WIH

2. yabiokeH 10 90 THU TIpU MPOMSIHA, C KOSATO C€ M3MEHS WJIU 100aBsl TEPArieBTUYHO TTOKA3aHHE.

(4) Korato MAJI ycTaHOBM HECHOTBETCTBHS B IMOJaJcHATa JOKYMEHTAIMS C M3MCKBAHHUATA Ha
3aKOHa W HapemOara 1o wi. 42, TS yBeJIOMsIBa MPUTEKATEIIS Ha Pa3pelICHHETO 33 YIIOTpeda U onpeelis
CPOK 3a MPEI0CTaBsSHE Ha IOMbIHUTENHATa HH(DOPMAIIUS U IOKyMEHTALIUS.

(5) B caygaute 10 ai. 4 cpoKbT 10 all. 2 CIUpa Ja Teue J0 MPEACTaBIHETO Ha JOIMbIHUTEIHATA
uHbOpMAITUSI U TOKYMEHTAIIHS.

(6) B cpok m0 15 aHM OT M3rOTBSHE HA OICHBYHHUS JOKJIA[ H3IMBIHUTCIHUAT JUPEKTOP Ha
HNAJT:

1. omoOpsiBa mpoMsiHATA WIIM MPaBU MOTHBHPAH OTKAa3 U YBEAOMSBA 32 TOBA MPHUTEKATENs HA
paspenieHueTo 3a yrnorpeoa;

2. yBeoMsIBa IIPUTEKATEIISA Ha pa3pelIeHUETO 3a yrnoTpeda Aam ogo0peHara npoMsiHa BOIH JI0
MIPOMSIHA Ha JAHHUTE B U3/1aJICHOTO pa3pelieHue 3a yrnorpeda; Koraro ce Hajiara mpoMsHa B U3/IaJICHOTO
paspernieHue 3a ynorpeoda, ce mpuiara 4. 64a.

(7) MpurexaTensaT Ha pa3peIIeHUETOo 3a ynoTpeda MOKe Jia IPUIIOKHU 0100peHaTa MpOMsiHa THI
Il camo cnen n3naBaHeTo Ha pa3pelnieHre 3a MpoMsiHa 1o wi. 64a.

UYn. 64a. (Hos - /IB, 6p. 12 ot 2011 1., B cuna ot 08.02.2011 r.) M30bIHUTENHUAT JUPEKTOP HA
MAJI n3naBa paspenieHue 3a mpoMsHa B pa3pelIeHHETo 3a yrnorpeda B CPOK:

1. TpumeceT JHU OT WM3JaBaHE HA YBEIOMJICHHMETO Mo 4wi. 62, am. 4, 1. 2, w1 63, an. 2, T. 2,
CHOTBETHO 4. 63, ain. 6, T. 2 uiau . 64, an. 6, T. 2, Korato CbOTBETHATa IIPOMSHA BOJU J0 YIbKaBaHE
¢ 6 Mecerna Ha cpoka, ocoueH B wieHn 13, maparpadu 1 u 2 ot Pernament Ne 1768/92 na Creera (EMO)
ot 18 roru 1992 r. 0OTHOCHO CH3/1aBaHETO HA JOIBIHUTEICH CEPTU(UKAT 32 3aKpUiia Ha JIEKAPCTBCHHUTE
MIPOAYKTH, B CbOTBETCTBHE € Wwi. 36 oT Permament (EO) Ne 1901/2006;

2. mecTaeceT JHU OT M3/IaBaHe HA YBEJOMIICHHETO MO Wi. 62, ain. 4, T. 2 - mpu npoMeHu Tuil [A,
KOWTO HE W3HMCKBAT He3a0aBHO YBEJOMSBAHE;

3. miecTaeceT AHM OT W3JaBaHE HA YBEAOMIICHUETO Mo 4. 64, ain. 6, T. 2 - 3a npomenu Tui 1

4. cTO M OCEMJIECET JTHU - BB BCUYKHU OCTAHAJH CITydau.



Yn. 646. (Hos - JIB, 6p. 12 ot 2011 r., B cuia ot 08.02.2011 r.) (1) [Tpu npomeHH, OTHACAIIN
ce 10 MPOMEHMU B aKTUBHOTO BEIIECTBO 3a LEIUTE HA €KErOAHATa aKTyaJu3alMs Ha MPOTUBOTPUITHUTE
BAaKCHHHM, MPUTEXKATEIAT HA pa3pelieHueTo 3a ynorpebda momasa B MAJI 3asBnenue, mpuapyxeHo C
JIOKyMEHTAIWs, omnpeseieHa ¢ Hapenoara o ui. 42. B 7-naeBen cpok MAJI mpoBepsiBa mbiIHOTaTa Ha
MoJlaJieHaTa JOKyMEHTalIUs.

(2) Koraro 3asiBjieHHeTO OTrOBapsi Ha M3KUCKBaHusATa Ha ai. 1, IAJI yBemomsiBa mputekaress Ha
paspelIeHneTo 3a yrnorpeda, ye 3asiBICHHETO € BaIUIHO, KaTO IOCOUYBA J1aTara, OT KOATO CPOKBT 10 ajl. 3
3aroyBa /1a Teye.

(3) B 45-nHeBeH CpoK OT mostyyaBaHe Ha BanuaHO 3asBieHue MAJI oneHsIBa JOKYMEHTAIMATA U
W3TOTBS OLIEHBYEH JOKJIA.

(4) WsmbanuTenHaTa areHIMs IO JieKapcTBaTa MOXKE Ja M3HMCKa OT TMPUTEXATens Ha
paspelieHneTo 3a ymnorpeda Ja MpeacTaBH KIMHUYHUTE JaHHW W JIaHHUTE 3a CTaOWIHOCTTa Ha
JeKapCcTBeHUs MponykT. [Ipurexarenst Ha paspemieHneTo 3a ynorpeda npenactass B MAJl usuckanure
JTaHHU B CPOK 12 THM OT M3TUYAHETO HA CPOKA IO aj. 3.

(5) U3npiaHMTENHATA areHIMs 10 JIeKapCcTBaTa OICHSBA JTOKYMECHTAIMATA U B3EMa OKOHYATEITHO
pemienre B cpok 10 gHU OT moiydyaBaHeTO Ha JaHHUTE MO ajl. 4, KaTo u3JaBa pa3pelleHue 3a MPOMSIHA
WIH OTKa3.

Yn. 65. (1) Korato mpurexareiar Ha pa3pelIeHHeTo 3a ynoTpeda YyCTaHOBU PUCK 3a 3paBETO
npu ynorpebara Ha JIEKapCTBEHMs NPOIYKT, TOW NpEANpHEMa CIELIHM OrPAaHUYUTEHU MEPKH M
He3abaBHO yBenomsiBa mucmeno MAJL.

(2) M3nbiHUTENIHATA areHIIMS 10 JIEKapCcTBaTa ce MPOU3HACS MO0 MEPKUTE B CpOK 24 yaca OT
YBEIIOMJICHHUETO.

(3) Koraro MAJI He ce mpou3Hece B CpOKa T10 all. 2, CMsATA Ce, Y€ MEPKHTE ca 0I00pEHHU.

(4) Koraro MAJI ycraHOBH, Y€ HMMa PHCK 3a 3JpaBETO Ha Xopara OT ymnorpedara Ha
JICKapCTBEHUS MPOIYKT, Pa3MOPekaa Ha MPUTEKATEIST Ha Pa3pelIeHUETo 3a yrnoTpeda na mpeamnpuemMe
He3a0aBHO OrPaHUYHUTEITHH MEPKU.

(5) B cayuante mo an. 1 u 4 nmpuTekaressaT Ha pa3pelicHUETO 3a yrmoTpeda Ha JIEKapCTBEHHS
npoaykT cbriacysa ¢ MAJI HaunHa ¥ CPOKOBETE 32 BbBEXKJIaHE HA MPEANPUETUTE MEPKH.

(6) IMputexarenaT Ha pa3pelIeHHETO 3a ymnorpeda Ha JIEKapCTBEHUS NPOAYKT IoJaBa [0
U3IBIHUTETHHS qupekTop Ha MAJI 3asBieHre 3a mpoMsiHa TI0 peia Ha wi. 64 He mo-KbCcHO OT 15 nHu
CJIe/] JaTraTa Ha IpeArprueMaHe Ha MEpKHUTE.

Yn. 66. (1) (M3m. - IB, 6p. 12 or 2011 r., B cuma ot 08.02.2011 r.) Ilpurexarensr Ha
paszpeleHue 3a yrnorpeda Ha JeKapCTBEHHS MPOIYKT MoJaBa 3asiBICHUE 3a pa3IIUpsiBaHe HA 0OXBara Ha
M31aJICHOTO pa3pelieHne 3a ynorpeda npu:

1. mpoMsiHA Ha aKTUBHOTO/aKTUBHHUTE BEIIIECTBO/BEUICCTBA:

a) 3aMsiHa Ha XHMHYCCKHM AKTHMBHO BCIICCTBO C pPa3IMYCH KOMHJ'ICKC/)IepI/IBaT, BKJIFOYBaIll
coi/ectep, CbC  ChIlaTa  TEpaneBTHMYHA  4YacT, TPUH  KOETO  XApaKTEPUCTHKUTE  Ha
e(puKacHOCTTa/0e30MMacHOCTTa HE C€ Pa3INyaBar ChIIECTBEHO;

0) 3aMsiHa ¢ pasjMyYeH W30Mep, paszirMyHa CMeC OT HM30MEpH, 3aMsHa Ha CMEC C W30JUpaH
u3oMep (HampuMep Ha pameMar ¢ eIWMHWYCH EHAHTHOMEp), MPU KOETO XapaKTepUCTUKUTE Ha
e(heKTUBHOCTTA/0€30MaCHOCTTA HE C€ pa3ndaBaT ChIIECTBEHO;

B) 3aMsiHa Ha OMOJOTMYHO AKTUBHO BEIIECTBO C TaKOBa, KOETO MMa MAJIKO MO-pa3inyHa
MOJIEKYJISIPHA CTPYKTypa, MPU KOETO XapaKTePUCTUKHUTE Ha €(EKTUBHOCTTA/O€30MAaCHOCTTa HE Ce
pa3nyaBaT ChINECTBEHO, C M3KIIOYCHHE HA MPOMEHM B aKTHBHOTO BEHIECTBO HAa CE30HHA,



npeAnaHAeMUYHA WK TIAaHIEMHUYHA TPOTHBOTPUITHA BAKCHHA 32 YOBEIIIKA YIIoTpeOa;

') IpOMsTHA Ha BEKTOpa, U3IOJI3BAH 3a MPOU3BOJICTBOTO HA aHTHICHA WJIM W3XOIHHS MaTepHall,
BKIJIFOYMTEITHO HOBa OCHOBHA KJIEThYHA OaHKAa OT JIPYr M3TOYHHMK, NMPH KOETO XapaKTECPUCTUKHUTE Ha
e()eKTUBHOCTTA/0E3BPEIHOCTTA HE C€ PA3JINYaBaT ChIIECTBEHO;

) HOB JIMTaHJ WJIA CBBP3Balll MEXaHW3bM 3a paguodapMaIeBTHK, IPH KOHTO
XapaKTEPUCTUKHUTE HA €()eKTUBHOCTTA/0E30MACHOCTTA HE C€ PA3IMYaBaT ChIIECTBEHO;

€) TMpOMsSHa B eKCTpaxWpalius pa3TBOPHUTEI WIA B CHOTHONICHUETO PACTUTEITHO
BEIIIECTBO/PACTUTEIICH Mpemnapar, Mpy KOETO XapaKTePUCTHKUTE Ha e(hUKacHOCTTa/0e3BPENHOCTTA HE Ce
pa3daBaT ChIIECTBEHO,

2. MpoMsHAa B KOJUYECTBOTO HAa AKTUBHOTO BEIICCTBO, JICKApCTBeHaTra (GopMa U IbTI Ha
BBbBEXKJIaHE:

a) mMpoMsiHa B OMOHAIMYHOCTTA;

0) mpomsiHa BbB (DapMaKOKMHETHKATa, HAITPUMEpP MPOMsIHA B CKOPOCTTa Ha 0CBOOOXKIaBaHE;

B) MIPOMSIHA MJIM JT0OaBsSIHE HAa HOBO KOJIMYECTBO HAa aKTUBHOTO BEIIIECTBO/aKTHBHOCT;

T') MPOMSHA WK T00aBsSHE Ha HOBA JIEKapCTBeHa opMa;

JI) TIPOMSIHA WJIU JIOOaBSIHE Ha HOB BT HA BBHBEXKJIAHE - NPU MAPCHTEPATHO NPUIOKCHHE ©
HEOOXOIMMO Jia Ce MPaBH pa3TpaHUYCHUE MEXKIy WHTpaapTEpUalICH, MHTPABEHO3CH, MHTPAMYCKYJICH,
TIOJTKOKCH U JIPYTH ITBTUIIA HA BHBEXK IAHE.

(2) BasBnenuero mo an. 1 ce momaBa 3aeqHO ¢ JOKyMeHTamusta mo wi. 27, am. 1, T. 10,
CBbp3aHa ¢ IPOMEHUTE 110 all. 1.

(3) U3uckBaHusaTa KM JOKYMEHTAIMSITA TI0 ajl. 2 C€ OMPEEAT B HapenoaTa mo 4wi. 42.

(4) HaumeHoBaHMETO HA JICKApPCTBEHHSI MPOAYKT B M3JaJICHOTO pa3pelicHHe 3a pas3lIUpsBaHe
Ha 00XBaTa Ha IIbPBOHAYAITHOTO Pa3pelIeHUE 3a YIoTpeda He ce TIPOMEHS.

(5) UsnaBaHeTo Ha paspellieHUE 3a paslIMpsiBAHE 00XBaTa HA BEUC M3/AJICHO pa3pelicHHe 3a
ynotpe0a Ha JIEKapCTBEH MPOJAYKT CE€ M3BBPILBA IIPU YCIOBUSATA U 110 peAa Ha wi. 49 - 51.

Yn. 67. (1) Tlputekarenst Ha pa3pelIeHHETO 3a yrnoTpeda Ha JIEKapCTBEHHUS MPOAYKT IMOJaBa
3asBJICHUE 3a M3/1aBaHE HAa HOBO Pa3pellICHHUE 3a yroTpeda mpHu:

1. noGaBssHe WM TpeMaxBaHE Ha €IHO MM I[OBEYE AKTHBHU BEIICCTBA, BKIIFOYUTEIIHO
AHTUTCHHU KOMITOHCHTH 32 BaKCUHUTE;

2. mMpoMsHA B KAuyeCTBOTO HAa AKTHBHOTO BEIMICCTBO, MOCOYEHA B JOCHUETO, KOSTO MPOMEHS
CBIECTBCHO XapaKTCPUCTHKHUTE 3a 0E30MacHOCT M C(PUKACHOCT Ha JICKAPCTBEHUS TPOAYKT, M
MPOMEHEHOTO BEILIECTBO CE€ ONPEJIelisi KaTO HOBO;

3. 100aBsiHE Ha HOBO WJIU MPOMSTHA Ha CHIECTBYBAIIOTO MMOKa3aHKE 32 JICUCHUE, MPODUITAKTHKA
WY JIMaTHOCTHKA B Jpyra TepaneBTUYHA 00JIACT.

(2) (Homa - IB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuia ot 12.08.2008 r.) IIpuTekaresT Ha pa3peIieHHETO
3a yrnoTpeba Ha JICKapCTBCHMs IPOAYKT TO/aBa 3asBJICHUE 3a W3JaBaHE HAa HOBO pa3pellicHHE 3a
ynorpeba, Koraro 3asBICHHETO 3a MOJHOBSIBAHE HAa Pa3pelICHUETO 3a yrmorpeda He € MOJaieHO B CpoKa
mo ui. 59a, an. 1.

(3) (IMpeaumna an. 2 - JIB, 6p. 71 or 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) 3asBieHuero ce
npUapy’Xkasa OT JOKyMEHTAIHsI, OTIpe/ielieHa B HapeaoaTa 1o wi. 42.

(4) (ITpepumina an. 3, gom. - JIB, 6p. 71 ot 2008 r., B cria ot 12.08.2008 r.) B ciyuaunTte mo ai.
1 u 2 ce npuiiara npoueaypara mo 4wi. 49 - 51.

Yn. 68. (M3m. - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) (1) Ilputexarensat Ha
paspelnieHre 3a ynorpeba/ynocToBepeHHETO 3a PETUCTPAIHS Ha JIEKAPCTBEH MPOAYKT € JTHKEH JIa:
1. oT4MTa NOCTHIKEHUATA HA HAYYHO-TEXHUYECKHS IPOTPEC U J1a BbBEXK/Aa BCHUKUA HEOOXOIUMHU



MPOMEHH B JOKyMEHTAIusITa o wi. 27, an. 1, T. 7 u 8 ¢ 1uen 1ekapcTBEHUAT IPOAYKT Ja ce MPOU3BEXKIa
¥ KOHTPOJIHpa CHINIACHO OOIIONPHETUTE HAyYHW METOIW; MPOMEHUTE C€ MU3BBPINBAT 10 pela Ha IIIaBU
TpeTa U MeTa;

2. nmogaBa He3abaBHO B MAJI Bcsika HOBa MH(oOpMAIHs, KOATO MOXE JIa HAJIOXKH MPOMSHA B
JTAaHHUTE U JOKYMEHTHUTE 1O wi. 27 - 32 U B KpaTKaTa XxapakTepUCTHKA Ha MPOAYKTa;

3. uapopmupa Beanara MAJI 3a Bcsika 3a0paHa Wi OrpaHUYEHUE, HATIOKEHO OT PEryIaTOpHU
OpraHHW Ha JPYTH JbPKAaBH, B KOUTO JICKAPCTBCHHAT MPOIYKT € IyCHAT Ha Iaszapa, 3a NPUIUHHTE,
MopaJy KOUTO ca HAIOKEHW Te3W MEPKH, KaKTO M 3a BCsSKa JApyra HOBa MH(OpPMAIHS, KOSITO MOXE /a
TIOBJIMSIC HA OIICHKATa HA TOJ3UTE W PUCKOBETEC Ha CHOTBETHUS JIEKAPCTBEH MPOAYKT; HH(POpPMAIHATA
BKJIIOYBA KAKTO TOJOKHUTEITHUTE, Taka M OTPULATEIHUTE PE3yATaTh OT KIMHUYHUTE W3MUTBAHUS WU
JIpYTH TIPOyYBaHWS Ha BCUYKH IIOKA3aHWUsS W TMOMYJIAlWW, HE3aBUCUMO Jalld Ca BKJIIOYEHH B
paspelleHneTo 3a ynorpeda, KakTo M JaHHHM 3a yrnoTpedara Ha JIEKapCTBEHHUS MPOAYKT, KOraTto Tas3u
ynorpeba e U3BbH YCIOBUATA Ha Pa3peIIeHUETO 3a ynoTpeoa;

4. cpxpaHsiBa W aKTyalnu3upa MHPOpPMALMATA 3a JIEKAPCTBEHUS MPOAYKT C TEKYIIUTE HAYYHU
MO3HAHMS, BKIIOYUTETHO 3aKIIOUEHHUSATAa OT OICHABAHETO M NPENOphKHUTE, MyOINKYBaHU Ha
EBporelickuss MHTEpHET TOPTal 3a JICKAPCTBEHU MPOAYKTH, CH3IaJICH B CHOTBETCTBHE C wWieH 26
ot Pernmament (EO) Ne 726/2004 na EBpomneiickus mapiament u Ha CbBeTa,

5. pasmpocTpaHsBa JICKAPCTBEHUS POIYKT C TIOCIEIHO 0J00pEeHAaTa KpaTka XapaKTepUCTHKa Ha
MPOAYKTa U JINCTOBKA 32 MAIlMEHTa;

6. (noma - J/IB, Op. 18 or 2014 r.) urdopmupa MAJI 3a BCSIKO MPEANPUETO OT HETO JCHCTBUE,
CBBP3aHO C BPEMEHHO CIIMpaHe MpeajaraHeTo Ha ras3apa Ha OIpeiesieH JIEKAPCTBEH MPOLYKT, U3TETIIIHE
OT Ma3zapa Ha OMpEJENICH JICKAPCTBEH MPOIYKT, HCKaHe 3a MpEeKpaTsBaHe Ha pa3pelieHue 3a ynorpeda
WIH 3asBCHO HAMEPCHHE 3a HEMOJHOBSIBAHE HA Pa3peHICHHETO 3a YIOTpeda, KakTo M Ja IOCOYH
NPUYUHUTE, TOpaAX KOWTO € TPEANpPUETO TOBAa JEHCTBUE; B TE3W CIIy4aW MPHUTEKATENAT Ha
pa3peleHreTo 3a yrnorpeda IeKiapupa Jajau MPeANPUETHTE OT HETO ACHCTBHS C€ JBDKAT Ha HIKOE OT
OCHOBaHMATA 110 WI. 276 vy 1o wi. 277,

7. (moBa - 1B, 6p. 18 ot 2014 r.) uadopmupa MAJI, ako aeiictBusaTa no 1. 6 ca mpeanpueTy B
TpeTa IbprKaBa U C€ AbJIKAT HA HAKOE OT OCHOBaHUATA 1O 4Jjl. 276 wnu no wi. 277,

8. (noBa - /IB, 6p. 18 ot 2014 r.) undopmupa EBporeiickaTa areHIus 1o JieKapcTBara, Koraro
JIeficTBUATa O T. 6 1 7 ca mpeanpueTy Ha OCHOBaHue . 276 u 277,

9. (moBa - JIB, Op. 18 or 2014 r.) ocurypsiBa JOCTaThYHH KOJIUYECTBA OT JIEKAPCTBEHHS
MIPOYKT 32 33JI0BOJISIBAHE HA 3[[paBHUTE MOTPEOHOCTH Ha HacelneHueTo Ha PerryOnuka Beirapus;

10. (noBa - /IB, 6p. 84 ot 2018 1., B cuna ot 12.10.2018 r.) npenocrass Ha MAJI, exxecenMuyaHo
WJIM TIPU IPOMSTHA HAa 0OCTOSTENICTBATA, Ype3 CIeHaIN3upaHaTa eJeKTpOHHA cucTteMa o wi. 2170, an.
1 uadopmarnus 3a:

a) JOCTaBeHHWTE Ha Tepuropusara Ha PenyOnuka beiarapus KoaudecTBa, MOCOYEHHU 10
JIEKapCTBEHU MPOAYKTH, BKIOUEeHU B [lO3UTHMBHHUS JIEKapCTBEH CIHMCHK, Ha KOUTO € MpHUTEKaTesl Ha
paspelIeHneTo 3a ynorpeoa;

0) THProBIHMTE HA €IPO, Ha KOUTO Ca JIOCTABEHW KOJIMYECCTBATA JICKAPCTBCHH MPOMYKTH IIO
OykBa "a";

B) JIaTaTa, Ha KOSITO Ca U3BBPIIEHU JTOCTaBKHUTE 1o Oykeu "a" u "0";

I') HAIMYHUTE B CKJIAJJOBETE€ KOJMYECTBA, MOCOYEHU IO JIEKAPCTBEHU MPOIYKTH, BKIIOUYEHU B
[To3uTHBHUS JIEKAPCTBEH CIIUCHK, HA KOUTO € TIPUTEKATEN Ha Pa3pelIeHUEeTo 3a yrnoTpeoda.

(2) Ipurexarenar Ha pa3peIICHHETO 3a YIIOoTpeOda/yI0CTOBEPEHHETO 3a PETHCTPALIUS € JTHKCH
npu noucksane ot MAJI na npencrasu:

1. JTaHHM B TTOJKPENa Ha MOJIOKUTEITHOTO ChOTHOIIICHHE T10J13a/PUCK 3 JICKApCTBEHUS TIPOIYKT;

2. (u3m. - 1B, 6p. 18 ot 2014 r.) nanuu 3a o6ema Ha TpoaxOuTe HA JEKAPCTBEHUS MPOIYKT U
BCAKAaKBa Jpyra WHQpOpMAIMs, C KOATO TMPHUTEKATEISAT Ha pa3pelicHHeTo 3a YIoTpeda pasmoiara,
OTHOCHO 00eMa Ha JIEKapCKUTE MPEANUCAHUS 33 TPOAYKTa;



3. KomMe OT OCHOBHATa JIOKYMEHTAallusi Ha cHCTeMara 3a Mpocie/sBaHe Ha JieKapCTBeHara
0€e3011acHOCT.

(3) Ilpurexkarensat Ha paspemieHHeTo 3a ynoTpeda mpenoctass Ha MAJI mokymeHTanusTa mno
an. 2, T. 3 B 7-AHEBEH CPOK OT MOTy4yaBaHE HAa UCKAHETO.

Yn. 69. (1) [purexarenar Ha pa3pelieHre 3a ynorpeba Ha BaKCHHA WJIM Ha WMYHOJIOTHYCH
JIEKapCTBEH MPOAYKT, MIPEeIHa3HAUEH 32 UMYHHU3alUs, IPEIu MyCKaHEeTO Ha BCSKa MapTUaa OT MPOIyKTa
Ha I1azapa e JUIbXKeH aa npeacrassa B MAJL:

1. MocTpa OT KpailHHsI IPOAYKT W/MIU MOCTpa OT MPOAYKTa B HACUIIHO ChCTOSHUE/HEPA3JISAT
TPOJTYKT;

2. IPOTOKOJIU OT MPOU3BOJICTBOTO U KAY€CTBEHHSI KOHTPOIT;

3. IOKYMEHT 3a IJIaTeHa Takca B pa3Mep, onpenesieH B Tapudara mo ui. 21, an. 2.

(2) Iputexkarenat Ha pa3pelIeHHETO 3a yHOTpeda Ha HOBH HMYHOJOTMYHH JICKAPCTBEHH
MPOAYKTH WM HAa HWMYHOJIOTMYHU JIEKAPCTBEHU MPOAYKTH, MPOU3BENACHH C HOBH WU MPOMEHEHU
TEXHOJIOTMH WJIU C TEXHOJIOTMH, HOBHU 3a OTJEJIEH NMPOU3BOJAUTEN, U3ITBIHSBA 3abJDKEHHITA 1o al. 1 3a
KOHKPETHUS TIEPUO]I, TOCOUEH B Pa3pelIeHHETO 3a ynoTpeoda.

(3 B cpok 60 mum oT marara Ha NPEAOCTAaBSIHE Ha ITBJIHHS KOMIUIEKT JOKymeHTH HMAJI
U3BBPIIBA OIEHKA HA MPOTOKOJIUTE OT MPOHU3BOJACTBOTO M KAau€CTBEHUS KOHTPOJ HA KUBU BAKCHHH,
MMYHOJIOTUYHA ¥ HOBH HMYHOJIOTMYHH JICKAPCTBEHHW NPOAYKTH U HU3MHUTBAHE HA MPEIOCTABECHUTE
MOCTpPHU B aKpeauTHpaHa jJaboparopus, 3a Ja YCTAaHOBU AU JIEKAPCTBEHUTE MPOIYKTH 1o ai. 1 u 2 ca
MIPOU3BE/ICHU B CHOTBETCTBHE C OJOOPEHHUTE CrieIU(UKAIIUY.

(4) Tpu monoxutenen pesynrar oT u3nuteaneto MAJI nznasa ceprudukar 3a 0CBOOOKIaBaHEe
Ha napTuaara.

(5) YcnoBusTa, peabT, KaKTO W HM3UCKBAHHMATA KbM JOKyMEHTAIMATAa 3a H3JaBaHe Ha
ceprudukar 3a 0cBOOOXK/IaBaHe Ha MapTUATa 3a MPOAYKTUTE 1Mo al. 1 u 2 ce onpenenar B Hapeada Ha
MUHHUCTBHpa Ha 3/[paBEOIa3BaHETO.

(6) Koraro orieHkara W U3MMTBAHETO IO ajl. 3 32 ChOTBETHATA MAPTH/A JICKAPCTBEHU MPOAYKTH
ca M3BBPIICHH OT O(pUIIMATHA JTA0OpATOPHs 32 KOHTPOJI Ha JEKApCTBEHU MPOIAYKTH B JIpyra JbpiKaBa
YICHKA, MPUTSKATENAT Ha paspenieHueTo 3a ymnorpeda mpexacraBs B HMAJl ceprudukara 3a
0oCBOOOKIaBaHe Ha MapTHIaTa JEKapCTBEHU MPOIYKTH, U3aJIeH OT PEryIaTOpHUS OpPTraH Ha JbpiKaBara
YJICHKA.

(7) B ciydaute o an. 6 MAJI He u3BbpIBa IeHOCTHUTE TI0 ail. 3 u 4.

Yn. 70. (1) [purexarensat Ha pa3pelieHre 3a ynorpeda Ha JIGKAPCTBEH MPOAYKT, MOJYUYSH OT
YOBEIIKAa KpbB WJIM YOBEUIKAa IUIa3Ma, MpeAu MyCKaHe Ha BCsKa HapTuAa OT MPOAyKTa Ha Iaszapa e
JUThXKeH aa npeactass B MAJL:

1. MocTpa OT KpailHHUsI TPOAYKT W/WIIA MOCTpa OT MPOAYKTa B HACHUITHO CHCTOSHHUE/HEPA3JISIT
TPOJIYKT;

2. IPOTOKOJIX OT MPOU3BOICTBOTO U KAYECTBEHHSI KOHTPOIT;

3. IOKyMEHT 3a IJjIaTeHa Takca B pa3Mmep, ornpenesieH B Tapudara mo ui. 21, an. 2.

(2) B cpok 60 mHu OT jmarara Ha MPEIOCTABSIHE HA ITbJIHUS KOMIUICKT AOKyMeHTH WMAJI
U3BBPILIBA OIEHKA Ha TMPOTOKOJIMUTE OT IMPOU3BOACTBOTO M KAUECTBEHMsI KOHTPOJI Ha JIEKapCTBEHUS
MPOAYKT, MOMyYeH OT YOBEIIKA KPHB MM YOBEIIKA IJIa3Ma, U U3MHUTBAHE HA MPEJOCTABEHUTE MOCTPH B
aKpeauTHpaHa J1aboparopwsi, 3a 1a YCTAHOBH JAJIHM JICKAPCTBEHHUAT MPOIYKT IO ajl. 1 e mpou3BeNeH B
CHOTBETCTBHUE C OI00pEHUTE crienu(puKaImu.

(3) Ipu monoxwurenen pesynrar ot u3nurBaneto MAJI u3nasa ceprudukar 3a 0CBoOOXK1aBaHe
Ha MapTUaaTa.



(4) YcnoBusTa, peabT, KaKTO W M3UCKBAaHHMATAa KbM JIOKyMEHTAIMATA 3a HW3J[aBaHE Ha
ceptuduKar 3a ocBOOOK/1aBaHe Ha MapTUaTa 3a MPOIYKTUTE 10 ail. 1 ce ompenessaT B Hapeadara 1o 4.
69, am. 5.

(5) Koraro orieHkara 1 M3MUTBAHETO 110 ajl. 2 32 ChOTBETHATA MAPTH/IA JEKAPCTBEH MPOAYKT ca
U3BBPILIEHU OT oduuuagHa jJaboparopusi 3a KOHTPOJI Ha JIGKAPCTBEHU MPOAYKTH B Apyra AbpikKaBa
YJieHKa, TPUTEeXKATeNAT Ha paspenieHneTo 3a ymorpeda mnpencraBs B MAJlL ceptudukara 3a
0CBOOOKIaBaHEe Ha TapTHAATa JICKAPCTBEH MPOIYKT, U3AJCH OT PEryJIaTOPHHUS OpraH Ha JbpiKaBara
YIIeHKA.

(6) B cnyuaute mo an. 5 MAJI He u3BbpIiBa JeHHOCTUTE 1O ajl. 2 U 3.

Yn. 71. (1) Ipurexarenar Ha pa3pelleHHe 3a yrnorpeda e JUIbKeH [a MOAAbpiKa CHCTEMa 3a
ONOKMpaHe U U3TEIVISTHE OT Ma3apa Ha JEKapCTBEHU MPOIYKTH, KOUTO HE OTTOBAPST HA M3UCKBAHMSITA 32
Ka4eCcTBO, 0€30MacHOCT U €(PUKACHOCT.

(2) Ilpurexxkarensar Ha pa3pelicHHE 3a yrmoTpeda € JUIbKeH Ja OJOKUpa U H3TEIIH
JIEKapCTBEHUTE TPOMYKTH, MOKA3IM HECHOTBETCTBHE C M3UCKBAHMATA 32 Kaue€CTBO, €(PUKACHOCT U
0e30macHOCT, 10 pena Ha HapeabaTa 1o wi. 274, an. 1.

Y. 72. (Otm. - 1B, 6p. 102 ot 2012 1., B cuna ot 21.12.2012 1.)

Yn. 73. (1) TputexaTensT Ha pa3peIIeHUeTo 3a yrnoTpeba MOXKe J1a MPEXBbPIIU [IpaBaTa BbPXY
paspeleHueTo 3a ymnoTpeda Ha JEKapcTBEHHUS MPOAYKT Ha APYro HOPUAUYECKO JHUIE WIA Ha
00eMHEeHNs, KOUTO HE Ca IOPUANYECKHU JIUIA, YCTAHOBEHHU HAa TEPUTOPHUSATA HA JbPIKABUTE UICHKHU.

(2) IMpurexarensaT Ha pa3pelieHHeTo 3a ymorpeda momaBa B MAJI 3asBieHHE, KBM KOETO
nmpuiiara JOKyMEHTalus, ompeselieHa B HapeabaTa 1o wi. 42, Karo MocodYBa MPEIIOKEHHE 3a Jara Ha
MPEXBBPIISTHETO.

(3) IIpu ycraHOBsIBaHE Ha HEMBIHOTH B JOKyMeHTalws mo ai. 2 MAJl yBemomsiBa MUCMEHO
MIPUTEKATEIIST Ha Pa3pelIeHUETo 3a YIoTpeda 1a mpeacTaBu HeoOXoauMaTa JOMbIIHUTETHA HH(OpMAITIs
B cpok 30 nuu. CpoksT MO al. S5 cmmpa Ja Tede OT JaraTa Ha YBEIOMIICHHETO JI0 MpelIOoCTaBsHE Ha
HMCKaHaTa WHQpOpMaIHs.

(4) Axo B cpoka mo ai. 3 HPUTEKATEIAT HA pa3pelICHHETO 3a ymoTpeba He IOMBIHH
JIOKyMEHTAIUATa, MpoIeaypara Mo MPEXBbPISTHE Ha pa3pelieHHeTo 3a ymnorpeda Ha JIeKapCTBEHUS
MPOJIYKT CE MPEKpaTsBa.

(5) B cpok 30 quu OoT mararta Ha MoJaBaHe Ha 3asABJICHUETO 10 all. 2 U3IIBJIHUTCIHUST JTUPEKTOP
Ha MAJI uznasa paspemieHue 3a MpoMsiHa, C KOETO C€ 0l00psiBa MPEXBHPIIIHETO. B paspemenueTo 3a
MPOMSIHA Cce IMOCOYBa U JlaTaTra Ha MPEXBBPIISIHE HAa pa3pelIeHHeTo 3a yrnorpeoa.

(6) HoBusT mpurTexareql Ha pa3pelIeHHETO 3a ymoTpeda Mmoema H3ISI0 IpaBaTa |
3aIb/DKCHHATA Ha TIPEIUITHUS IPUTEKATE Ha pa3pelIeHUeTo 3a yrmoTpeoa.

(7) TIpu mpexBBPIISHETO HA Pa3pEIICHUETO 3a yrmoTpeda Ha JCKapCTBCH MPOAYKT 10 pejia Ha all.
1 - 6 CpOKBT My HE C€ POMEHSI.

Pa3nean VII.
IIpoueaypa nmo B3anMHO NpU3HABaHe U JAeLEHTPAJTU3UPAHA IPOLEAYPA

Y. 74. (1) Koraro numero mo wi. 26, an. 1 uma u3mameHo paspeiieHue 3a ynorpeba B apyra
JbpKaBa 4ICHKA 3a ChIIHS JICKAPCTBCH MPOIYKT MO CMHUCHIA Ha wi. 45, an. 3, 3a KOWTO € Mmoaajo



3asBIIEHUE 3a paspemieHue 3a ymorpeda mo MAJL, To momaBa HWCKaHE 10 PErylaTOPHUS OpraH Ha
MOCOYEHA OT HETO B 3asBJICHUETO IbprKaBa YiICHKA, HApUYaHA MO-HATaThK "pedepeHTHa nappkasa', na
W3TOTBU OLIEHBYEH JIOKJIA]] HIIK J1a aKTyallu3upa ChIIECTBYBAIIUS.

(2) Cnc 3asBnenmero ymiero mo aid. 1 momaBa B MAJl mocue, KOe€TO € HACHTUYHO Ha
MOJAa/ICHOTO B pedepeHTHaTa IbpkKaBa U B APYTUTE AbpKABU WIEHKH, MMOCOYEHH B 3asiBICHUETO,
HapUYaHH MO-HATAThK "3acerHaTtu Jbp>kaBu'.

(3) UsnbiHUTEIHATA areHIUS 110 JIEKapCTBaTa M 3asBUTE/IAT MMOJydaBar Mo CAYXKeOeH MbT OT
perynaropHus opraH Ha pedepeHTHaTa Abp)KaBa Mo ai. 1 ONeHbYHUS AOKIAJA 3aeIHO ¢ onoOpeHara
KpaTKa XapaKTepUCTHKA Ha MPOAYKTa W C OJOOpPEHHTE MaKeT Ha OINaKoBKAaTa W Ha JIMCTOBKAara 3a
MaIeHTa.

(4) M3mpaauTeIHATA areHIIMsS 10 JIeKapcTBaTa pasmiekaa JOKYMEHTHTE MO al. 3 U MHUCMEHO
uHbopmupa pedepeHTHaTa IbprKaBa 3a B3eTOTO pemieHue B cpok 90 qHM OT Jarara Ha MOJy4aBaHETO
uM.

(5) B cpok 30 gum OT Mmojay4YaBaHETO HA YBEAOMIICHHE 3a MPHUKIIOYBAHE Ha IMPOIEaypara OT
pedepeHTHaTa AbpKaBa W3MBIHUTETHUAT nupektop Ha WMAJI u3maBa paspeimieHue 3a ymorpeda Ha
JICKapCTBEHUS MPOAYKT HA TEpUTOpHUATA Ha PemyOnuka briarapus ¢ ooOpeHnTe KpaTka XapaKTepUCTUKA
Ha MPOJYKTa, MaKeT Ha OMAKOBKAaTa U JIMCTOBKATA 3a MallUeHTA.

Yn. 75. (1) Koraro nuieto mo uwi. 26, an. 1 nogasa eqHoBpemento B MAJI u B pyru abppikaBu
YJIEHKH 3asBJICHHE 3a paspelleHue 3a yrnoTpeda Ha JIEKapCTBEH MPOIYKT, 32 KONTO HsAMa M31aJeHO
paspelieHne 3a ymnorpeba Ha TEpUTOpPHATa Ha JAbp)KaBa 4WICHKA, TO II0COYBAa B 3asBJICHUETO
peryiaaTopHus OpraH Ha Jbp’kaBaTa WiEHKa, HapuyaHa IMo-HaTaTbk "pedepeHTHa abpkasa’, KOWTO aa
M3rOTBM MPOEKT HA OLEHBUEH JOKJAJ, MPOEKT Ha KpaTKa XapaKTepHUCTHKa Ha NMPOAYKTa U MPOEKT Ha
MaKkeT Ha OIIaKOBKAaTa U JINCTOBKATa 3a MalleHTa.

(2) Cobe 3asBienneto suiero no an. 1 mogasa B MAJI gocue, HISHTHYHO HA MOAAJCHOTO BHB
BCUYKU JpPYyTH JbpKaBU UJIEHKH, IIOCOYEHHM B 3asBJICHUETO, HApU4yaHU II0-HATaTbhK ''3acerHaru
JIbpKaBH'".

(3) M3npiaHuTENHATA areHIMS 0 JIEKapCcTBaTa M 3asBUTEIAT IOJy4YaBaT IO CIy)XeOeH BT OT
peryiaaropHus opraH Ha pedepeHTHara IbpiKaBa MPOEKTa Ha OLEHBYEH JOKJIAJ, MPOEKTa Ha Kparka
XapaKTepUCTHUKa Ha MPOIyKTa U MMPOEKTA HA MAKET Ha OMAKOBKAaTa M Ha JTUCTOBKATA 3a MalUEHTA.

(4) VsmpaauTeIHATA areHIMS IO JIEKapcTBaTa Pasmiek/aa JOKYMEHTHTE MO ajl. 3 U MUCMEHO
uHbopmupa pedepeHTHaTa IbprKaBa 3a B3ETOTO perieHrne B cpok 90 qHU OT jarara Ha MOTy4aBaHETO
UM.

(5) B cpok 30 aHu OT MOJy4aBaHETO HA YBEJOMIICHHE 3a MPHKIIOYBAHE HAa MpOIEAypara OT
pedepeHTHaTa IbpXKaBa W3MBIHUTETHHAT aAupekTop Ha WMAJI m3ngaBa pasperieHue 3a ynorpeba Ha
JIeKapCTBEHUS MPOAYKT Ha Teputopusita Ha Pemybnuka beiarapus ¢ onodpeHuTe kpaTtka XxapakTepuCcTHUKa
Ha MPOAYKTa, MAaKET Ha OMAKOBKATa U JUCTOBKATa 3a MallMEHTA.

Ui 76. (1) Koraro PenyOnuka beirapus ¢ pedepentna abpikasa mo wi. 74, MAJI:

1. B cpok 90 nmuM OT JmaraTta Ha MOJaBaHE HAa BaJWAHA JOKYMEHTAIMs H3Mpaiia Ha
pEryJIaTOPHUTE OpPraHW Ha 3aCeTHATUTE IbPXKABM W HA 3asBUTENS OLICHBUHHUS TOKIIAJ, NPUAPYKECH C
ofl00peHaTa KpaTka XapaKTepUCTHKAa Ha TPOAYKTa M C OJOOPCHHUTE MaKeT Ha ONAKOBKara M Ha
JMCTOBKATA 3a MAIUCHTA;

2. 3aKpWBa MpoIeaypara W YBEAOMSBA 3asBUTEIS M 3aCETHATUTE IbP)KaBH, aKO BCHUYKU
3acerHaTH Jbp>KaBHU ca s OJOOPHUIIH.

(2) B cpok 30 mHH OT 3aKpHBaHETO Ha Mpoleaypara 1o ai. 1, T. 2 U3IbIHUTEITHUAT TUPEKTOP
Ha VAJI u3naBa paspelieHue 3a ynoTpeda Ha JIEKapCTBEHHUS MPOAYKT Ha TepUTOpusATa Ha PemyOnnka



bearapus ¢ onoOpeHnTe KpaTka XapaKTepUCTHKA HA MPOAYKTa, MaKeT HA OMAaKOBKaTa U Ha JIMCTOBKATa
3a MaIUeHTa.

(3) Korato Penryonuka bearapus e pedepentna abpskasa mo wi. 75, MAJI:

1. B cpok 120 nHu oT jgaraTa Ha TOAaBaHEe HAa BalWJHA JOKyMCHTAIMsS W3Ipamia Ha
pETyIaTOPHUTE OpraHW Ha 3aCerHaTHTe JbP)KaBU W HA 3asBUTEINS MPOCKTa Ha OLEHBYHHS JOKIAJI,
MIPOEKTa Ha KpaTKa XapaKTepHCTHKA Ha MPOAYKTa M MPOEKTa Ha MAaKeT Ha OMAKOBKaTa M Ha JIMCTOBKATa
3a MaIUeHTa;

2. 3aKkpuBa TMpoleAypara U YBEAOMSBA 3asBUTENSl U 3aCErHATUTE AbP)KABH, aKO BCHUKH
3acerHaTH JbPKABU ca s OIOOPIIIH.

(4) B cpok 30 guu OT 3aKpuBaHe Ha MPOLEAypaTa 1o aji. 3, T. 2 U3MBIHUTEIHUAT JUPEKTOP Ha
MAJI uznaBa paspelrieHue 3a ynorpeda Ha JIGKApCTBEHHS MPOAYKT Ha TEPUTOpHATAa Ha PemyOnuka
Bbwirapust ¢ omoOpeHuTe Kparka XapaKTepUCTHKa Ha MPOAYKTa, MAKET HA OMAKOBKaTa M Ha JINCTOBKATa
3a MaIUeHTa.

Yn. 77. (1) Koraro UAJI e omo0pu mpeacTaBeHaTa JOKYMEHTAIUS 10 Wi. 74, an. 3 Win 1o 4.
75, an. 3 mo choOpakeHUsI 3a TOTEHIMAJIeH CEPUO3EH PUCK 3a 3APAaBETO Ha HACEJICHUETO, M3TOTBS
Ho/IpOOeH JOKJIa ¢ MOTHBHU JI0 peepeHTHATa Abp)KaBa WICHKA, A0 JPYTHTE 3aCETHATH JbPKABU H JIO
3asSBUTEIS.

(2) CnopauTte BbIpOcH 1o an. 1 ce pasmiexaar or KoopauHanuoHHara Tpyna Ha Ibp)KaBUTE
YJICHKH. 3asBUTEISIT MOXE J1a MPEICTABH CBOSTA MO3MIUS 10 Pa3IVIekKJAAHUTE BBHIIPOCH MHCMEHO HIIH
YCTHO.

(3) U3mbnHuTEIHATA areHIUs 10 JeKapcTBara yyactBa B KoopauHaoHHaTa rpyna mno ai. 2 10
3aKpHBaHE Ha IPOIIeAypaTa OT peepeHTHaTa Ibp)KaBa.

(4) B cpok 30 mHM OT ToiydyaBaHe Ha YBEJOMJICHHE 3a 3aKpHBaHE Ha MpOIEAypara OT
pedepeHTHaTa IbpKaBa U3MBIHUTETHUAT aupekTop Ha MAJl w3maBa paspeiicHue 3a ymnorpeba Ha
JICKapCTBEHHUS IPOJYKT C OI00OPEHUTE KpaTka XapaKTepUCTUKA Ha MPOIYKTA, MAKET Ha OIMAKOBKATa U Ha
JIMCTOBKATa 3a MaIMeHTa.

Yn. 78. (1) Koraro B mponenypa npen KoopauHannonHata rpymna mo wi. 77, aji. 2 IbpKaBUTe
YWICHKM HE TOCTUTHAT ChIVIaCHE, CIOPHUTE BBIPOCH c€ pasmiexknaar oT Komwurera 3a JeKapCTBEHU
MPOAYKTH 3a XyMaHHa ymorpeba kbM EBpomneiickara areHuus MO JeKapcTBara IO apOUTpakHa
npoieaypa. Konme ot qokyMeHTamusTa ce u3npaiia Ha 3asiBUTEIs.

(2) BasButenar npencraBs B EBporneiickara areHIus 1o JeKapcTBara J0CHETO Ha JICKapCTBEHHS
MPOAYKT U KpaTKaTa XapaKTepUCTUKA Ha MPOIYKTaA.

(3) B ciyuaute mo an. 1, ako MAJI e ogoOpuia OlEeHBYHHUS TOKIIAJ, MPOEKTa Ha KparKaTra
XapaKTEepHUCTHUKA Ha MPOAYKTAa U MaKeTa Ha OMaKOBKATa M Ha JIMCTOBKAaTa 3a MAaIllUeHTa, MPEI0CTABEHU OT
pedepeHTHaTa qbpkaBa, UMBIHATSIHUAT aupekTop Ha MAJI mo momba Ha 3asBUTEII MOXKE J1a U3/1aJIe
paspelleHue 3a yrnorpeda Ha JIeKapCTBEHHS IPOAYKT, IPEIH 1a € 3aBbpIliia apOuTpakHaTa mporeaypa
no an. 1.

(4) Cnen mpuximouBaHe Ha apOMTpaXKHATA MPOIEIYPa HU3MBIHUTEIHUAT AupekTop Ha MAJI
MPUBEXKIA M3AA[CHOTO pa3pelieHre 3a ymorpeda mo an. 3 B CHOTBETCTBHE C PEIICHHETO Ha
EBporneiickara komucus.

Yn. 79. (1) Koraro perynaropHUTE OpraHM Ha €IHA WJIM HA HSAKOJKO Jbp)KaBU UWICHKH Ca
MIPUENTH PA3TUYHU PEIICHUS 10 OTHOIICHHE Ha Pa3pellIeHUeTo 3a ynorpeda Ha €IUH U ChIIl JICKapCTBEH
MPOAYKT WM MO OTHOILIEHHE Ha HErOBOTO BPEMEHHO CIMpaHe WM Ha oTHemanero My, MAJI otHacs



BbIIpoca 10 KomureTa 3a JIeKapCcTBEHU MPOIYKTH 32 XyMaHHa yrnoTpeda KbM EBporeiickara areHus mo
JeKapcTBaTa 3a TMpWIaraHe Ha apOWTpakHa TpoUeAypa. 3asBUTENAT WIH NPUTSKATENAT Ha
pa3pelieHneTo 3a yrnorpeda MoXke J1a OTHece BbIpoca 1o Komurera 3a JIEKapCTBEHH MPOAYKTH 32
XyMaHHa ymorpeba kbM EBporelickaTta areHuus IO JeKapcTBaTa 3a TpWiIaraHe Ha apOuTpakHa
IpoIIeypa 1Mo CBOSI MTPEIeHKa.

(2) (Or™m. - B, 6p. 102 o1 2012 1., B cuna ot 21.12.2012 1.)

(3) (M3m. - IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuma ot 21.12.2012 r.) B ciygaute mo an. 1 UAJT win
3asBUTEIIAT/IPUTESIKATEIIAT HA Pa3pelICHUETO 3a ynoTpeda Ha JICKAPCTBEHHUS MPOAYKT MPEIOCTaBs Ha
EBpormeiickaTa areHIus 1o JiekapcTBara IsuiaTa HajTudHa HHGOPMAIKs 0 ChOTBETHHSI BBIIPOC.

(4) (Ot™m. - 1B, 6p. 60 ot 2011 1., B cuna ot 05.08.2011 1.)

(5) (Orm. - IB, 6p. 60 ot 2011 r., B cmma ot 05.08.2011 1.)

Yn. 79a. (Hos - JIB, 6p. 60 or 2011 r., B cuma or 05.08.2011 r.) (1) B 3aBucumocT OT
pemieHreTo Ha EBponeiickara KoMUCHS ciell MPUKIIIOUBaHe Ha apouTpaxHa nponenypa MAJI B cpok 30
JTHU OT TIOJTy4aBaHe Ha YBEIOMIICHHETO:

1. u3naBa, BpeMEHHO CIIUpa WM MPEKpaTsBa pa3pelieHue 3a yrnorpeda, win

2. W3UCKBAa Ja C€ W3BhpPIIAT NPOMECHH B W3[AJICHOTO pa3pelleHHue 3a IOCTUTaHe Ha
CBOTBETCTBHUE C PEIICHUETO Ha EBpornelickara KOMUCHSI.

(2) UsnbnHuTenHATa arceHIUS 1O JIeKapcTBaTta yBeAOMsiBa EBporelickatra KOMHUCHS |
EBporneiickara areHuus mo jiekapcTBaTa 3a U3JaJIcHHs akT 1o aj. 1.

Yn. 796. (Hos - IB, 6p. 102 or 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) (1) B cnyuawure, korato ca
3acerHaTH WHTEepecuTe Ha EBporelickusi ChI03 W TpeJd B3EMaHE HA pENICHHE 3a H3/IaBaHe Ha
paspelieHue 3a yrnorpeda Ha JISKapCTBEH MPOIYKT, 332 BDEMEHHOTO MY CITMPaHe, 3a MPEKPATSIBaHETO W
3a mpomMsiHata My, MAJL, 3asiBUTEISAT WM MPUTEKATEISIT HA pa3pelieHne 3a yrnoTpeda Morar 1a OTHecar
BBIIPOCA JI0 KOMHTETA 110 Wwi. 79, ain. 1 3a nmpuiaraHe Ha apOUTpakHa MPOLIEAYPA.

(2) B cnyuaute mo an. 1, koraro ce3MpaHETO € B PE3y/ITaT Ha OlCHKA HAa JaHHU, CBbP3aHU C
npocie/siBAHE Ha JIEKapCTBEHaTa OE30IacHOCT Ha paspemieH 3a yrnoTpeda JeKapCTBEH TMPOIYKT,
BBIIPOCHT CE€ OTHACA A0 KOMHUTETa 1Mo 4. 56a, an. 1, T. 1 u ce mpunara npouenypara mo wi. 1944 wiu
1941m.

(3) (M3m. - B, 6p. 18 or 2014 r.) M3nbpiHuWTeIHATa arcHIMs IO JEKapcTBara Ipuiara
npoleaypara mo raBa ocMa, pasaen IV, xoraro e HEOOXOAMMO NMPWIIATAHETO HA €IHA OT MEPKHTE,
noco4yeHu B ui. 194y, an. 2 u 3.

(4) (Hosa - /1B, Op. 18 ot 2014 r.) He3aBucumo ot an. 1 - 3, koratro € HeoOXOAUMO CIIEIITHO
JIEHCTBHE 3a 3alllMTa Ha OOIIECTBEHOTO 37paBe Ha HAKOM eTan oT apouTpaknarta npoueaypa, MAJI moxe
Ja crupe ACWCTBHETO Ha pa3pelieHrueTo 3a ymnorpeba u ma 3abpaHu ymorpedara Ha CHOTBETHHS
JICKapCTBEH MPOAYKT Ha TepUTOpHATa Ha PemyOnuka Bwirapus 10 nmpueMaHeTO Ha OKOHYATEITHOTO
pelieHue.

(5 (Hosa - JIB, 6p. 18 or 2014 r.) B cnyuanre mo an. 4 MAJI undopmupa Eppomneiickara
KomucwHs, EBporielickara areHIysi mo jJeKapcTBata u APYTHTE JbP)KAaBU WICHKH 32 MOTHBHTE 32 CBOETO
pelIeHre He MO-KBCHO OT CIIeBAIIMs paOOTEeH JICH.

Yn. 80. (M3m. - B, 6p. 12 or 2011 r., B cmia or 08.02.2011 r.) VcnoBusita ¥ peapT 3a
M3BBPIIBAHE HA TIPOMEHU B U3JAJCHUTE pa3pelIeHus Mo TO3U pasfen ce ypexaar ¢ Permament (EO) Ne
1234/2008 na Eporeiickara komucust oT 24 Hoempu 2008 1. OTHOCHO pa3Iyie’kaaHETO Ha IIPOMEHHUTE B
YCIIOBHATAa HAa pa3pelICHUsTa 3a THPrOBUS C JIGKAPCTBEHU MPOAYKTH 3a XyMaHHa yrnoTpeda u



BeTepuHapHH JekapcTBeHu npoayktu (OB, L 334/7 ot 12 nexemspu 2008 1.).

I'naBa yerBBpTA.
KJIMHUYHU U3IIUTBAHUSA

Pazpnea I.
OO0 pasznopendon

Yn. 81. (M3m. - JIB, 6p. 84 or 2018 r. (*)) (1) KiuuuuHO M3MUTBaHE HA TEPUTOPHUATA HA
PenyOnuka bbarapus Moke na ce TpOBEXIa ciell NMOoJdy4YaBaHE Ha pa3pelieHHe, HW3/IaJeHO TpU
ycioBusaTa u 1o peaa Ha Permament (EC) Ne 536/2014 na Espornetickust napiaamedT U Ha CeBera ot 16
anpui 2014 1. OTHOCHO KJIMHUYHUTE U3MTUTBAHUS HA JIGKAPCTBEHH MPOIYKTH 32 XyMaHHA yIoTpeda, u 3a
orMmsHa Ha Jlupektusa 2001/20/EO (OB, L 158/1 ot 27 maii 2014 r.), HapuyaH mo-HaTaThk "PermaMeHT
(EC) Ne 536/2014", 1 Ha TO3M 3aKOH.

(2) UsnbianurenHaTa areHIMs IO JICKApCTBaTa HM3MBJIHABA JEHHOCTUTE Ha JIOKJIaJBAlla,
CHOTBETHO Ha 3aceTHaTa JIbpPKaBa U JOITBIHUTEIHO 3acerHaTa JIbpkaBa 1mo cMuchia Ha Permament (EC)
Ne 536/2014, u e HaLMOHAIHOTO 3BEHO 3a KOHTAKT Mo wi. 83 ot Permament (EC) Ne 536/2014.

Y. 82. (U3m. - JIB, op. 84 ot 2018 r. (*)) (1) 3a u3naBaHe Ha pa3pelICHHE 3a MPOBEKIAHE HA
KJIMHUYHO M3MMTBAHE W 32 M3J]aBaHE HA pa3pellieHUe 3a ChIICCTBEHA MPOMSHA B Pa3peIIeHO KIMHUIHO
M3MUTBAHE BB3JIOKHUTENAT TOJlaBa 3asiBieHHEe W jaocue cbrmacHo maBa |V ot Permament (EC) Ne
536/2014 upes [loprana va EBponeiickust cbto3 (EC) o un. 80 ot Permament (EC) Ne 536/2014.

(2) 3a momaBaHe Ha 3asBieHHE TO al. 1 M 3a OICHKA HAa JOKYMEHTAIMTA, MPHIOKECHA KbM
HETO, BB3JIOYKUTEIIAT 3aIljalia Takca B pa3Mmep, onpesaeiaeH ¢ Tapudara mo wi. 21, am. 2.

Yn. 83. (U3m. - JIB, 6p. 84 or 2018 r. (*)) Komucusara no wi. 103, an. 1 u3BbpIiBa OIlCHKA Ha
CTHYHUTE aCIEKTH Ha KIIMHUYHOTO M3MHMTBAHE W HA CHIECTBEHATA POMSIHA Ha KIMHUYHOTO U3IHUTBAHE
npu ycioBusaTa u 1o peaa Ha Permament (EC) Ne 536/2014 u u3rorBss MOTHBHPAHO CTAHOBHIIE, KOETO
npenacrass Ha MAJL

Yn. 84. (MU3m. - JIB, Op. 84 or 2018 r. (*)) (1) UsnbaHuTeNHATA areHIMs MO JIEKapCTBaTa
U3/1aBa pa3peuieHue 3a KIMHUYHO M3MHUTBAHE, PAa3pelieHHe 3a KIMHUYHO M3MUTBAHE TP ONpEICICHH
YCJIOBHSI, pa3pelIeHHe 3a ChIIECTBEHa POMsIHA Ha KIMHHYHO M3IHTBAaHE, pa3pelieHue 3a ChIIeCTBEHA
NpOMSHA Ha KJIMHUYHO M3IMTBAHE IPH ONPEIETICHU YCIOBUS MM OTKa3Ba M31aBAaHETO HA pa3pelIicHUe
npu ycioBusTa u o pena Ha Permament (EC) Ne 536/2014.

(2) Otkazpr no an. 1 momnexu Ha oOXajBaHE MO pela HAa AIMHHHCTPATUBHONPOLICCYATHUS
KOJICKC.

Yn. 85. (M3m. - JIB, 6p. 84 or 2018 r. (*)) C Hapenda Ha MHHHUCTBpA Ha 37PaBEOMAa3BaHETO CE
OTIpEeIIAT:

1. ycrioBusiTa M peAbT 3a mojaBaHe Ha naHHU U uHpopMmarus ot MAJL u ot ETnynara komucus
3a knmuHNYHA W3nuTBaHus B [Toprana Ha EC mo wi. 80 ot Permament (EC) Ne 536/2014;

2. nocteirbT Ha MAJI v Ha ETyHara koMucHS 3a KIMHUYHYU W3NUTBaHUA 10 basara qanHu Ha
EC o uin. 81 ot Permament (EC) Ne 536/2014;

3. ycloBuUATa U PeAbT 3a MPEJICTABIHE HAa CTAHOBUIIATA 1O WI. 83 M peabT 3a B3aUMOJICICTBHE
Mexny MAJI u ETnunara KoMHCHS 3a KIMHUYHHA U3IIUTBAHNUS,

4. noxymentute u naHHute ot llpunoxenue | u Ilpunoxenue |l ot Permament (EC) Ne
536/2014, xouto ce ouensBar or MAJI u or ETuuHara KOMHUCHS 32 KIMHUYHHA HM3IUATBAHUA, KAKTO U



C3UKBT, HA KOMTO ce NpEaACTaBAIT.

Yn. 86. (1) (dom. - B, 6p. 84 or 2018 r. (*)) Bcuuku smia, MpoOBEXAANM KIMHHYHO
W3MHUTBaHE, TPSAOBAa Ja MMaT ChOTBETHATa MpodecroHa Ha KBanudukamnus, oOydyeHHe W OIHT, 3a Ja
U3IIBIHSIBAT CBBP3AHUTE C HM3MUTBAHETO 3aJadl B CHOTBETCTBHE C mpaBuiara 3a JloOpa KIWHUYHA
npaktuka cbrimacHo Permament (EC) Ne 536/2014.

(2) KiiMHMYHO M3MUTBAHE HA JICKAPCTBEH MPOIYKT CE M3BBPIIBA MO PHKOBOJICTBOTO HA JIEKap
WIIN JIEKap 1O JCHTaJIHa MEAUIIMHA C PU3HATa MEIUIIMHCKA CIIEIIMATHOCT B ChOTBETHATA 001acT, KOUTO
€ 3alo3HaT C HaJMYHUTE MPECIKIMHUYHA W/WIA KIUHHUYHH JIaHHH 3a TMPOAYKTAa W PHUCKOBETE U
MIPOLEAYPHUTE TIO MPOYUBAHETO.

(3) ITo Bpeme Ha KIMHUYHO U3MUTBAHE 32 MEAMIIUHCKUTE TPUXKH, PEIOCTABIHN HA yJaCTHHKA
B M3MUTBAHETO, W 32 B3E€MAHETO HA METUIIMHCKU PEIICHUS HOCH OTTOBOPHOCT JIEKAp C MOIXOISINA
KBaJM(HUKALINS WK JIEKap MO0 JCHTaTHA MEIUIIHA.

Y. 87. (1) (U3m. - 1IB, 6p. 59 or 2010 r., B cuina ot 31.07.2010 r., u3m. - JIB, 6p. 60 or 2011
r., B criia ot 05.08.2011 r., mom. - /IB, 6p. 84 ot 2018 r., B cuia ot 12.10.2018 r.) KiiuHU4HO U3NUTBaHE
MOXeE J]a c€ MPOBEXKIa B JICUCOHH 3aBEICHHS 32 OOJHMYHA IMOMOII, IIEHTPOBE 3a TICHUXHYHO 3/paBe,
[ICHTPOBE 3a KOXKHO-BEHEPUYECKH 3a00JIsIBAHUS, KOMILICKCHH OHKOJIOTMYHM IICHTPOBE, TUAIIU3HU
[IEHTPOBE, JUATHOCTHYHO-KOHCYJATATUBHU LEHTPOBE, MEIUIIMHCKH IICHTPOBE, NIEHTAJIHU LEHTPOBE M
MEJIMKO-JICHTAJIHA IICHTPOBE, KAKTO W B HMHIUBUAYaJHH W TPYNOBU TNPAKTUKH 3a I[IbPBUYHA U
CIeIUAIM3NpaHa MEIUIMHCKA TIOMOIN, TOJYYWJIM pa3pelieHue 3a JACHHOCT/yIOCTOBEpCHHE 32
perucTparys o pea Ha 3aKoHa 3a JICUeOHHUTE 3aBEICHUSL.

(2) (Hosa - JIB, 6p. 84 or 2018 r., B cuia ot 12.10.2018 r.) KnuHu4HO HM3MHMTBaHE C
JICKApCTBCHU MPOAYKTH, ChIbp)KAIIX HAPKOTHYHHU BEIIECTBA, MOXKE Jia CE MPOBEXJIa CaMO B JICUCOHU
3aBe/leHUs] 32 OOJHHYHA ITOMOII, IIEHTPOBE 3a TMCUXHYHO 37paBe, IIEHTPOBE 3a KOXKHO-BEHEPUUECCKU
3a00JIsIBAHUSI U KOMILUICKCHH OHKOJIOTMYHM IICHTPOBE, B CTPYKTypara Ha KOUTO € pa3KpuTa arrTeka,
NPUTEKABAIIIA JIMIEH3Us ChIIacHO wi. 33, at. 1 oT 3akoHa 3a KOHTPOJ BbPXY HAPKOTHYHHUTE BEIICCTBA U
MIPEKYPCOPUTE, WIIM KOUTO Ca CKIIIOYMIIN JOTOBOP C JAPYTro JiedeOHO 3aBeJICHUE, B CTPYKTypaTa Ha KOETO
€ pa3KpuTa amnTeka, MpHUTeXapalla JIMIEH3US chriacHO wi. 33, al. 1 oT 3akoHa 3a KOHTPOJ BBPXY
HApKOTUYHHUTE BEIICCTBA U MPEKYPCOPHTE.

(3) (Ilpepumina an. 2, usm. - JIB, 6p. 84 or 2018 r., B cuma or 12.10.2018 r.) Knuuuuno
U3MATBAaHE MOXKE Jia Ce MPOBEXKJA camMO B JIe4eOHO 3aBEJCHHE, B KOETO MMa OMPEICIICHO JIHIE 32
KoHTakKT mo wi. 107a, an. 1.

(4) (Ilpenumna an. 3 - JIB, 6p. 84 or 2018 r., B cuna ot 12.10.2018 r.) PrkoBomuTensaT Ha
7e4eOHOTO 3aBelIeHHE, B KOETO MIEe CE MPOBEX/Ia KIMHHUYHO M3MMTBAHE HA JICKAPCTBEH NMPOAYKT, JaBa
CHIVIACHETO CH 32 YYaCTHETO Ha MIABHUSI U3CJICIOBATEN U 3a MIPOBEXKIAHETO HA M3IUTBAHETO.

Ui 88. (1) KnuauyHO M3NMUTBAaHE BHPXY XOpa C€ U3BHPIIIBA ChC:

1. Hepa3pemienu 3a ynorpeba B PenmyOnuka bearapust nekapcTBeHH IPOAYKTH;

2. paspenieHu 3a ynorpeba B PenyOnuka bearapus gekapcTBeHH MPOIYKTH, KOTAaTO CE€ U3IUTBAT
3a Hepa3peleHo MOKa3aHWe, 3a JIeKapcTBeHa (hopma, pasnnmyHa OT pa3pelieHara, B HEH3CIIEIBaHA JI0
MOMEHTA IpyTa NalueHTH WIX 32 TI0JIy4aBaHe Ha JOIbIHUTEIHA HHPOPMAIHSL.

(2) Pasperienu 3a ynorpeba B PenyOnuka brirapus mo cMuchia Ha ai. 1, T. 2 ca JeKapcTBEHH
NPOIYKTH, HOTYYHUIIH pa3pellieHue 3a yrnoTpeda 1o peaa Ha TO3M 3aKOH WiM 1o pena Ha Permament (EO)
Ne 726/2004 na EBponeiickus napiaameHT u CbBera.



Y. 89. (Otm. - /IB, 6p. 84 ot 2018 1. (*))

Y. 90. (Otm. - 1B, 6p. 84 ot 2018 1. (*), m3m. - IB, Op. 17 ot 2019 1. (*))

Ui 91. BB3I0XKUTEIAT M DIABHUAT M3CJICIOBATE)I CKIIOYBAT 3acTPaxOBKa, ITOKPHBAILa
OTTOBOPHOCTTA MM 3a MPUYMHEHWUTE MPU WIM MO IMOBOJA MPOBEKIAHETO HA KIMHWUYHOTO W3IHUTBAHE
HEMMYILIECTBEHU U UMYLIECTBEHH BPEIX HA YUACTHULUTE.

Yn. 92. (1) (U3m. - JIB, 6p. 84 ot 2018 1. (*)) BB3/I0KUTENAT HOCH OTTOBOPHOCT B Cy4ail Ha
YBPEXKIAHUS HA 3PABETO MM HA CMBPT, IPUYMHEHH [IPU WK 110 TIOBOJ ITPOBEKAAHETO HA KIMHUYHOTO
U3IUTBAaHE, KOTaTO U3MUTBAHETO € MPOBEXIAHO CHIVIACHO W3MCKBAHUSITA M MPOICAYPHUTE HA OT00PEHHUS
HPOTOKOJL.

(2) (U3m. - ]IB, 6p. 84 ot 2018 r. (*)) [maBHUST U3CIen0BaTE)l HOCH OTTOBOPHOCT B ClIydail Ha
YBPEXKIAHUS HA 3[pAaBETO WJIM HAa CMBPT, NMPUIMHEHH MPH WM 10 MOBOJ Ha MPOBEKIAHETO Ha
KJIMHUYHOTO M3IMMTBAHE, KOTaTo HE ca CIa3eHH M3MCKBAHUATA U TPOIICAYPHUTE Ha OJOOPEHUS IPOTOKOI.

Y. 93. (U3m. - JIB, 6p. 84 or 2018 1. (*)) (1) Koraro KJIMHMYHOTO M3IHUTBAHE CE IPOBEKIA
caMoO Ha TepuTopusaTa Ha PemyOnuka bwirapus winm Ha Teputopusra Ha PemyOmuka Beiarapus u Ha
TEPUTOPHSITA HA TPETA JIbPXKAaBa, BH3JIIOKUTEIAT ONPEICs MPEICTaBUTE Ha TepuTopusTa Ha PermyOnka
Bwirapus 3a KOHKPETHOTO KJIMHUYHO M3ITMTBAHE.

(2) JInuero no an. 1 e anpecar Ha KOMYHUKANUATa C BB3JIOKUTENS, TpeIBUIcHa B PermameHT
(EC) Ne 536/2014.

Un. 94. Bp3noxuTensaT ocurypsisa 6€38b3Me31HO U3MUTBAHUS JIEKAPCTBEH MPOIYKT/TIPOTYKTH U
BCSIKO M3JIeI1e, HE00XOMMO 3a MPUJIAraHETO MY.

Y. 95. (Orm. - /IB, 6p. 84 ot 2018 1. (*))

Yn. 96. (1) (U3wm. - 1B, Op. 84 or 2018 r. (*)) KnuHUYHO M3NUTBaHE HA JCKAPCTBCHU MIPOIYKTH
Cce JIOIyCcKa caMo BBPXY JIMIIE, KOSTO € JIaJI0 CBOETO MUCMEHO HH(POPMUPAHO ChITIaCcHE.

(2) (Ot™. - IB, 6p. 84 ot 2018 1. (*))

(3) (M3m. - JIB, 6p. 84 or 2018 r. (*)) Uudopmupano ceriacue mo riasa V ot Permament (EC)
Ne 536/2014 moske 1a 1aBa camo JIeeCIOoCOOHO JIMIIE, KOETO pa30upa ChIIHOCTTA, 3HAUEHHETO, 00XBaTa 1
CBCHTYAJTHUTE PUCKOBE OT KIIMHUYHOTO M3MuTBaHe. MIHPOpPMUpPaHOTO ChIviacue 3a y4acThue B KIMHUYHO
U3IUTBaHE MOXKE J1a ObJIe OTTETIICHO IO BCSKO BpPEME.

(4) (U3wm. - ]IB, 6p. 84 ot 2018 1. (*)) Uudopmupano cwritacue no maea V ot Permament (EC)
Ne 536/2014 3a HemeecnocoOHO IIBIHONETHO JIMIIE CE JaBa OT 3aKOHHHUS My npeacraBurei. ChImacuero
Ha 3aKOHHHUS TIPEICTABUTEN TPsIOBA J1a TPE/ICTABIsIBA MpeJroiiaraeMara BoJisi Ha Y9aCTHHKA U MOXKE Jia
OBbJIC OTTETICHO IO BCSIKO BpeMe 03 OTPUIATEITHH ITOCIICICTBUS 32 yUaCTHUKA.

(5) B cnyuaunte mo wi. 162, am. 3 or 3akoHa 3a 3apaBeTO MH(POPMHUPAHO CHINIACHE aBa
HA3HAYCHOTO OT ChJIa JIUIIE.

(6) Ha HemeecnocoOHOTO IBIHONETHO JIMIE C€ MPEIOCTaBs HH(POPMAIUS 3a W3IMUTBAHETO,
€BEHTYATHUTE PUCKOBE U MOJI3UTE B ChOTBETCTBUE C HETOBaTa CIIOCOOHOCT 3a pa30upaHe.

(7) U3puunoro xenaHue Ha HEACECIIOCOOHOTO MBJIHOJETHO JIMIIE J1a OTKaKe J1a yJacTBa WM Ja
Ce OTTeIIM MO BCSKO BpeMe OT KIMHUYHOTO W3IHMTBaHE TPsiOBa 1a ObJe B3ETO TMPEABUI OT
W3CIIeIOBATEs, a IPU HEOOXOIUMOCT - OT TJIABHHSI H3CIICA0BATEIL.



Yn. 97. (1) (U3wm. - /IB, 6p. 84 ot 2018 1. (*)) KiinHuuHO M3NUTBaHE BHPXY MaJIOJCTHO JIUIIC CE
OpOBEXa ClIe MOoJydyaBaHe Ha MHCMEHO HMH(MOPMUPAHO ChIVIaCHE HA JBaMara POAMTEIM WIH Ha
HACTOMHHITMTE Ha JIMLETO MpH cra3BaHe Ha n1aBa V ot Permament (EC) Ne 536/2014 u un. 96, an. 3.

(2) Coriacrero Ha POAMTEIMTE W HACTOWHHIIMTE TPsAOBA Ja MPEACTaBJsIBa MpeirojiaracMara
BOJISl HA MAJIOJICTHOTO JIMIE M MOXKE J1a ObJIe OTTEINICHO MO BCSKO BpeMe 0e3 OTPHUIIATEIIHU MOCICICTBUS
3a MaJIOJIETHOTO JIHIIE.

(3) UzpuuHoTO *KEnaHWe HA MaJOJIETHOTO JIMIIE Ja OTKAaXE Jla y4acTBa HIIU Jia C€ OTTEIVIH IO
BCSAKO BpEME OT KIMHMYHOTO M3MUTBaHE TPsAOBa Ja ObJe B3ETO MPEABHA OT W3CIIEA0BaTeNs, a IpH
HEOOXOAUMOCT - OT [JIABHUS U3CIIEA0BATEI.

(4) (U3m. - 1B, Op. 84 ot 2018 r. (*)) KinuuuHO M3MHMTBaHE BBHPXY HEMBJIHOJIETHO JIUIIEC CE
NpOBEX/a Cliell MoTydyaBaHe Ha MACMEHO WH(OPMHUPAHO ChINIACHE OT JIMIETO W OT JBamara POAUTEIH
WIN OT TOTIeUUTENIs pH cna3BaHe Ha miaBa V ot Permament (EC) Ne 536/2014 u uin. 96, an. 3. Korato
CIUHUAT POMUTE] € HEHM3BECTEH, MOYMHAT WIM € JIHMIICH OT POJUTEJICKUA IpaBa, WM HE ca My
Npe0CTaBEHH TaKWBa IMpaBa B CIy4YaWTe HA pa3Boj], MUCMEHOTO MH()OPMHUPAHO ChIVIACHE CE JaBa OT
HEITBJIHOJIETHOTO JIUIE U OT POIUTEIS], KOUTO YIPaKHSIBA POAUTEIICKHUTE TIpaBa.

(5) Chritacuero Ha HEMBJIHOIETHOTO JIMIE, HA POMUTEINTE WM Ha MOMEYUTENS MOXe J1a Obie
OTTETJICHO TI0 BCSAKO BpeMe 0€3 OTPHUIIATSITHHU MMOCIICACTBUS 3a HEITBJIHOJICTHOTO JIHIIC.

(6) M3puuHOTO >KelaHWE Ha HEMBIHOJETHOTO JIMIE Ja Ce OTTeNIH IO BCSKO BpeMe OT
KJIMHUYHOTO W3MUTBAaHE TPsiOBa Ja Obje B3CTO MPEABUI OT H3CIICAOBATENs, a IPU HEOOXOIUMOCT - OT
[JIaBHHS U3CJICIOBATEI.

(7) Ha ManoneTHOTO WM HEIBIHOJIETHOTO JIMIIE CE MPEeIoCTaBs HH(OpMAIIKS 3a U3IMUTBAHETO,
3a CBCHTYaJHHWTE PUCKOBE M 3a MOJ3HTE MO pa30UpaeM 3a HEro HAYMH OT JIeKap, KOWTO MMa OIHUT C
MAaJIOJICTHH Y HEII'BJIHOJICTHH JIUIIA.

Y. 98. (Otwm. - /1B, 6p. 84 or 2018 1. (*))
Ui 99. (Otm. - 1B, 6p. 84 ot 2018 1. (*))

Pazpnea II.
KinunuyHo n3nurBaHe ¢ ya3BumMu rpynu nauueHTa (Orm. - IB, op. 84 ot 2018 r. (*))

Yn. 100. (O1m. - [IB, 6p. 84 o1 2018 1. (*))
Yn. 101. (Otm. - IB, 6p. 84 ot 2018 1. (*))
Y. 102. (Omm. - IB, 6p. 84 ot 2018 1. (*))

Paznea II1.
ETnyna koMucus 3a KJIMHAYHU U3NUTBaHu4A (3ari. usm. - JIB, op. 84 ot 2018 r., B cuia ot
12.10.2018 r.)

Yn. 103. (M3m. - IB, 6p. 84 or 2018 r., B cmma ot 12.10.2018 r.) (1) KbM MuHHCTBpa Ha
37]paBEOIa3BaHETO Ce Ch3aBa ETHYHA KOMUCHS 33 KJIMHUYHUA W3MUTBAHUS, YMHTO CHCTAB CE OMPEHCIs
ChC 3amloBe]] HAa MHHHCTHpPAa Ha 3APAaBEONAa3BAaHETO W BKIIOYBA PEIOBHU M PE3CPBHU UICHOBE.
PesepBHHTE YsIeHOBE y4acTBaT B 3aCE/laHKTa HA KOMHCHATA U MMaT MPABO HA TJIaC TIPU OTCHCTBUETO HA
PEIOBHUTE YJICHOBE.

(2) Komucwusita mo an. 1 ce cberon ot 7 10 12 pe1oBHU WiEHOBE, BKIIOUUTEIHO Mpeace1aTes 1
3aMECTHHK-TIpeiceaTeNl, KOUTO HMaT KBaJdU(UKAIUMS U OMNUT Ja pas3riefdaT U OICHAT Hay4dHHTE,
MEJHMIIMHCKATE W CTHUYHUTE AaCIEeKTH Ha TMPEAIOKEHOTO KIMHWUYHO HM3NUTBaHE. V3UCKBaHUATA KbM
KBaJM(HKAIMATA HA YWICHOBETE HA KOMHCHUSATA IO aj. 1, KAKTO M YCIOBHSATA U PEIBT 32 ONMPEICIITHETO
Ha MIOMMEHHUS ChCTaB Ha KOMUCHSATA CE€ YPEKaT ¢ IpaBUiIHUKA 1o wi. 106, an. 1.



(3) Komucwusita mo an. 1 BkIIrOUBa HE MO-MaJKO OT JiBaMa PEJAOBHU YICHOBE C HEMEIUIIMHCKO
00pa3oBaHKE - MPEJICTABUTEIH HA JIBaTa IMOJIA.

(4) 3a Hyxmure Ha cBoATa paboTa KOMHCHATA MO aid. 1 MOXKe [a NPHBIMYA BBHHIITHH
CIEIUATACTH.

(5) Camo useHOBETe Ha KOMHCHATA MO aid. 1, KOMTO He ca B KOH(IUKT HAa HHTEPECH, HE
y4acTBaT B KOHKPETHO M3MUTBAHE U Ca HE3aBUCHUMU OT BB3JIOKHUTES, JIEYCOHOTO 3aBEICHUE, KBIETO CE
MIPOBEXIa KIIMHUYHOTO M3MUTBAHE, M OT TJIABHUS M3CIIEAOBATEI, MOTAT JIa yJ4acTBaT B OIEHKATa IO Y.
83, KaKTo | Jla TJIacyBar U Jia y4acTBaT B 00CHKIAHETO.

(6) 3a BBHIIHM CIEHHATUCTA MO ai. 4 Morar ja ObJaar MPHUBIHYAHH JIMIA, KOMTO HE Ca B
KOH(JITUKT Ha WHTEpecH, HE y4acTBAaT B KOHKPETHO HW3MUTBAHE M Ca HE3aBUCHUMHU OT BB3IIOKHUTEIS,
Te4e0OHOTO 3aBe/IEHUE, KBJIETO C€ TIPOBEXK/1a KIMHUIHOTO U3MUTBAHE, U OT TIIABHUS U3CIICA0BaTEIL.

(7) YneHoBere Ha KOMHCHATA 1O al. 1 ¥ BBHIIHUTE CICIMATIKMCTH MO ail. 4 HEe Morar jJa UMar
YacTeH WHTepec wiM obnara, KOUTO OWxa MODIM Ja TMOBIHUSAAT HAa TAXHATa OE3MPHUCTPACTHOCT MU
OIleHKaTa 1o 4. 83.

(8) 3a ymoctoBepsiBaHe Ha 0OCTOSITE]ICTBaTA MO ajl. 5 - 7 WICHOBETEe Ha KOMHUCHSTA 1O al. 1 u
BBHIIHUTE CTICIIHAIMCTH TI0 ajl. 4 MOIUCBAT JeKIapalys 1Mo pell ¥ 00pasell, ONpe/Ie/IeHH B IPABUIIHAKA
o wr. 106, an. 1.

Y. 104. (Orm. - IB, Op. 84 ot 2018 ., B cuna ot 12.10.2018 r.)

Yn. 105. (1) (U3wm. - IB, 6p. 84 or 2018 r., B crma ot 12.10.2018 r.) MaHaaThT Ha YIEHOBETE
Ha komucusTa 1o wi. 103, an. 1 e ¢ npoabIKUTETHOCT 4 TOJUHMU.

(2) (U3wm. - [IB, 6p. 84 ot 2018 1., B cuita ot 12.10.2018 r.) Ha Bceku aBe romquHu €Ha BTOpa OT
chcTaBa Ha komucusTa 1mo wi. 103, an. 1 ce oOHOBsBA.

(3) (U3m. - IB, Op. 84 or 2018 r., B cua ot 12.10.2018 r.) Ysen na komucusra mo wi. 103, a.
1 He Moke J1a ObJie Ha3HAYaBaH B ChIIlaTa KOMUCHS 32 ITOBEYE OT J[BA MTOCIICAOBATEIIHA MaH/IaTa.

Yn. 106. (U3m. - JIB, Op. 84 or 2018 r., B cuna or 12.10.2018 r.) (1) MuHUCTBPBT Ha
37]paBEOIa3BaHETO YTBBPKIaBa MPABIIHKUK 32 YCIOBHUATA W pefa 3a paboTa Ha kKomucusaTa mo wi. 103,
an. 1.

(2) Komucusita mo wr. 103, an. 1 u3paborBa ¥ mpuemMa MUCMEHH CTaHJAAPTHH ONEPATHBHH
MpOLEAYPH B ChOTBETCTBUE C MpaBuiara 3a JloOpa KIMHUYHA TPAKTHKA.

(3) 3acenanusdra Ha komucusTa 1o 4i. 103, an. 1 ca 3akputu.

Yn. 107. (O1wm. - [IB, 6p. 84 o1 2018 1. (*))

Yn. 107a. (Hos - JIB, 6p. 84 or 2018 r. (*)) (1) PrroBoguTeNnHTE HA JICUeOHUTE 3aBEICHUS, B
KOWTO C€ M3BHPIIBAT KJIMHUYHH U3MUTBAHUS, ONPEACIIAT JIUIIE MITH JIUIA 32 KOHTAKT.

(2) JIunero wnm nunaTta 3a KOHTakKT Mo aj. 1 MMaT KBaJM(HKALKSA U OMHUT Ja OCHIICCTBIBAT
MOHUTOPHHT BBPXY NPOBEKIAAHUTE B JICYEOHOTO 3aBEICHUE KIMHUYHM WM3MHUTBAHHS 3a Cla3BaHE Ha
npasuiata Ha JloOpara KIMHUYHA PAaKTHKA.

(3) M3uckBanusTa KbM KBAJIU(HKALMITA HA JHIATa 33 KOHTAKT Mo ai. 1 ce ypexnuar B
npaBwIHKMKA 110 wi. 106, ain. 1.

(4) Ilpu xoHCTaTUpaHU OTKJIOHCHHUS OT ONOOPCHHUsS MPOTOKOJ W/WIM HEXKEJIaHU JICKAPCTBEHU
peakuuy B X0Jla Ha KIMHUYHOTO M3MHUTBAaHE, KOUTO HE ca JokiIaaBaHu 1o pena Ha Permament (EC) Ne
536/2014, nuneto 3a KOHTAKT 1o aji. 1 yBepomsa MAJI u komucusta o wi. 103, an. 1.

Yn. 108. (O1Mm. - /1B, 6p. 84 o1 2018 1. (*))



Paszgen IV.
Pa3pemienne 3a npoBekIaHe HA KIMHUYHO U3NIUTBAHE

Y. 109. (Otm. - IB, 6p. 84 ot 2018 1. (*))

Yn. 110. (O1m. - [IB, 6p. 84 ot 2018 1. (*))

Y. 111. (Omm. - IB, 6p. 84 ot 2018 1. (*))

Y. 112. (Orm. - IB, Op. 84 ot 2018 1. (*))

Y. 113. (O1wm. - [IB, 6p. 84 ot 2018 1. (*))

Yn. 114. (1) (M3m. - IIB, 6p. 84 or 2018 r., B cwia or 12.10.2018 r.) 3a moay4aBaHe Ha
CTAHOBHIIIE 1O WI. 83 BL3IOKUTEIAT 10AaBa 3asaBiIeHue 10 KomucusTa o 4i. 103, am. 1.

(2) (OT™m. - 1B, 6p. 84 oT 2018 1. (*))

(3) (Or™. - IB, 6p. 84 ot 2018 1. (*))

(4) (Homa - 1B, 6p. 12 ot 2011 1., B cuna ot 08.02.2011 1., ot™m. - JIB, 6p. 84 ot 2018 1. (*))

Y. 115. (Orm. - IB, Op. 84 ot 2018 1. (*))

Un. 116. (Otwm. - [IB, 6p. 84 oT 2018 1. (*))

Yn. 117. (O1m. - [IB, 6p. 84 o1 2018 1. (*))

Y. 118. (O1wm. - [IB, 6p. 84 ot 2018 1. (*))

Y. 119. (Orm. - IB, Op. 84 ot 2018 1. (*))

Yn. 120. (O1m. - [IB, 6p. 84 ot 2018 1. (*))

Yn. 121. (O1wm. - IB, Op. 84 ot 2018 1. (¥))

Yn. 122. (O1wm. - [IB, 6p. 84 ot 2018 1. (*))

Y. 123. (O1wm. - [IB, Op. 84 ot 2018 1. (*))

Y. 124. (Otm. - IB, Op. 84 ot 2018 1. (*))

Yn. 125. (O1wm. - [IB, 6p. 84 ot 2018 1. (*))

Paznen V.
IIpomenu (O1™m. - /1B, 6p. 84 ot 2018 1. (¥))

Yn. 126. (O1wm. - IB, Op. 84 ot 2018 1. (*))
Y. 127. (Orm. - IB, Op. 84 ot 2018 1. (*))
Un. 128. (O1wm. - [IB, 6p. 84 oT 2018 1. (*))
Un. 129. (O1wm. - [IB, 6p. 84 o1 2018 1. (*))
Y. 130. (O1m. - [IB, 6p. 84 ot 2018 1. (*))
Y. 131. (Orm. - IB, Op. 84 ot 2018 1. (*))

Paznen VI.
CnupaHe Ha KJIMHUYHOTO u3nuTBane (OTMm. - /IB, Op. 84 ot 2018 1. (¥))

Yn. 132. (O1wm. - [IB, 6p. 84 o1 2018 1. (*))
Yn. 133. (O1m. - IB, 6p. 84 ot 2018 1. (*))
Y. 134. (Orm. - JIB, Op. 84 ot 2018 1. (*))

Paznen VIL.
IIpocaensiBane Ha 6e3onacHocrra (OTm. - JIB, 0p. 84 o1 2018 1. (*))

Y. 135. (Orm. - IB, Op. 84 ot 2018 1. (*))
Y. 136. (Otwm. - [IB, 6p. 84 oT 2018 1. (*))
Yn. 137. (O1wm. - [IB, 6p. 84 o1 2018 1. (*))
Y. 138. (O1m. - [IB, 6p. 84 ot 2018 1. (*))



Yn. 139. (O1wm. - [IB, 6p. 84 o1 2018 1. (*))
Yn. 140. (O1wm. - IB, 6p. 84 ot 2018 1. (*))
Y. 141. (Orm. - IB, Op. 84 ot 2018 1. (*))

Paznen VIII.
YBenomJiieHue 3a NPUKJIKYBAHEe HA KIIMHUYHOTO u3nutBane (OTMm. - /IB, Op. 84 ot 2018 r. (¥))

Y. 142. (Orm. - IB, Op. 84 ot 2018 1. (*))
Un. 143. (O1wm. - [IB, 6p. 84 ot 2018 1. (*))
UYn. 144. (O1wm. - [IB, 6p. 84 o1 2018 1. (*))

I'maBa yerBbpTa "a'".
HEUHTEPBEHIIMOHAJIHU TIPOYUBAHMUS (HOBA, ITPEJIUIIEH PA3JIEJI IX
"HEUHTEPBEHIIMOHAJIHO ITPOYYBAHE" - IB, bP. 12 OT 2011 I'., B CUJIA OT
08.02.2011T.)

Yn. 145. (1) (Hdom. - B, 6p. 12 or 2011 r., B cuna ot 08.02.2011 r.) HennrepBeHIIMOHAIHO
npoydYBaHe ce MPOBEXKIA C paspemicHu 3a ynorpeba B PemyOmiuka Beirapus nexapcTBeHH NPOLYKTH,
KOraTo C€ WM3MHTBAT 3a IMOJy4YaBaHE Ha JOINBJIHUTEIHA WH(POpPMAILUS 3a MPOAYKTA, MPEIINHCBaH II0
oOHMualiHUSg HAa4YMH B CHOTBETCTBHE C YCJIOBHSATA, OIPEACICHH B pa3pelleHHeTo 3a ymorpeda. Ha
YYaCTHHUIIUTE B HEMHTEPBEHIIMOHAIHU MPOYYBAHUS HE C€ MPHIIAraT JUarHOCTUYHU WU MPOCIIEIIBAIIN
NpPOICIYPH, PA3IMYHA OT OOMYaliHATA MPAKTHUKA, KaTo 3a aHAJIM3 Ha MOJYYCHHUTE JaHHU CE MU3IOJI3BAT
CTUICMHOIOTHIHN METO/TH.

(2) (M3m. - IIB, 6p. 12 ot 2011 r., B cuia ot 08.02.2011 r., otm. - IB, 6p. 102 ot 2012 1., B
cuna ot 21.12.2012 1.)

(3) (U3m. - B, 6p. 12 or 2011 r., B cuia ot 08.02.2011 r., otm. - JIB, 6p. 102 or 2012 r., B
cuna ot 21.12.2012 1.)

(4) (Homa - JIB, 6p. 12 ot 2011 r., B cuia ot 08.02.2011 r., or™m. - JIB, 6p. 102 or 2012 r., B
cuna ot 21.12.2012 r.)

(5) (Homa - JIB, 6p. 12 ot 2011 r., B cuia ot 08.02.2011 r., ot™m. - JIB, 6p. 102 or 2012 1., B
cuna ot 21.12.2012 r.)

(6) (Homa - JIB, op. 12 ot 2011 r., B cuia ot 08.02.2011 r., or™m. - JIB, 6p. 102 or 2012 1., B
cuna or 21.12.2012 1.)

Yn. 145a. (Hos - 1B, 6p. 102 ot 2012 r., B cwia ot 21.12.2012 r.) (1) HeunrepBeHIMOHATHA
MOCTMApPKETUHTOBU MPOyYBaHUS 3a O€30MaCHOCT C€ MPOBEXKIAT 10 MHHUIIMATHUBA Ha MPUTEXKATENs Ha
pa3peleHreTo 3a ynorpeda Wiu B M3MBIHEHHE HA YCJIOBHATA MO Wi. 55a u 56a U ca CBBP3aHU ChC
chOMpaHe Ha JaHHM IO JIEKAPCTBEHA 0S30MaCHOCT OT MAIUCHTH U MEIUIIUMHCKH CIICITHAIACTH.

(2) (U3m. - IB, 6p. 17 or 2019 r.) Koraro npu npoyyBaHETO ce IUIaHUPa ChOUPAHETO Ha JIaHHH
OT TAIMEHTH, cjenBa na ObJe MONYYeHO TAXHOTO cChIacue. JIMYHWTE JaHHW HA TAIMCHTUTE Ce
00paboTBar mpu cria3BaHe W3MCKBAHUATA 32 3aIIUTA HA JINYHUTE JaHHHU.

(3) MeauuMHCKUTE CICIUATUCTH HE MOJyyaBaT (PMHAHCOBU WJIU JPYTH CTUMYIIH 332 y4acTHC B
HEUHTEPBEHIIMOHAHUTE MPOYYBaHUS 32 O€30MMaCHOCT OCBEH KOMIICHCAIIMHU 32 M3PA3X0/IBAaHOTO BpeMe U
CpeJCTBa.

Y. 1456. (Hos - JIB, 6p. 102 or 2012 r., B cuia ot 21.12.2012 r.) (1) Ilo Bpeme Ha
NPOBEKIAHE Ha IMpOydYBaHETO 1Mo wi. 1458, an. 1 u un. 145e, an. 1 npuTekaTensT Ha pa3pelieHueTo 3a
yrnoTpeda OCHIIECTBIBA MOHHTOPUHI Ha TONYYCHHUTE JaHHH W OTYNTA BIMSHUETO WM BBPXY



CHOTHOILIEHUETO TO0I3a/PHUCK 32 JIEKAPCTBEHUS MPOTYKT.
(2) Ipurexarenar Ha paspemicHHETO 3a yrnorpeba cwhobimaBa Ha MAJl Bcsika HOBa
uHbopMaIus, KosiTo O MOTJIa 1a MOBJIKsAE HA CbOTHOIICHUETO T0JI3a/PUCK 3a JIEKAPCTBEHUS MTPOAYKT.
(3) 3agpmkeHneToO MO al. 2 He 0CBOOOXKIaBa IIPHUTEXKATEIs Ha pa3speIIeHueTo 3a ynorpeda ot
M3WCKBaHETO Ha 4. 1943 3a mpenocraBsHe Ha WHPOpMANUATA MO ald. 2 M 4Ype3 IMEePUOTUIHUTE
aKTyaJU3UpaHH JOKJIAIu 3a 0€30MacHOCT.

Y. 1458. (Hos - JIB, Op. 102 ot 2012 r., B cuina ot 21.12.2012 r.) (1) (U3m. - 1IB, 6p. 84 ot
2018 r., B cuna ot 12.10.2018 r.) Korato mpoyuyBaHEeTO c€ MpPOBEkKJa CaMO Ha TEPUTOPHUATA Ha
PenyOnuka Bbarapust B u3MbJIHEHHE HA 3aIBbJDKEHUE TO WI. 56a, IPUTEKATEIAT Ha pa3pelIeHueTo 3a
ynorpeba mpencraBs B MAJl mpoekr Ha mporokona Ha mpoyuyBaHeTo. [IpoekTsT Ha mpoTokoia,
IPUIIPYKEH C MUCMEHO chIlacue 1o wi. 145a, an. 2, ce npeacrass U B komucusara no wi. 103, an. 1.

(2) Usnpaaurennusat aupektop Ha MAJl B cpok mo 60 muu or garata Ha IOJIy4aBaHE Ha
JOKYMEHTaIusATa 1o an. 1 u3mpaia Ha mpuTekaress Ha pa3pelieHneTo 3a ynorpeda yBeIoOMIIeHHE 3a
07100psiBaHE Ha TIPOYYBAHETO WJIH ITPABH MOTUBUPAH OTKA3.

(3) Msnbnuutennusat aupekrop Ha MAJI oTka3Ba mpoBexIaHe Ha MPOYYBAHETO C €AMH HIIH
IOBEYE OT MOTUBHUTE 0 wiI. 145¢, an. 2, T. 2.

(4) (1U3m. - JIB, 6p. 84 ot 2018 ., B cuma ot 12.10.2018 r.) Komucusra mo wr. 103, an. 1 B cpok
no 60 maHM OT jmarara Ha TMoOJlydyaBaHe Ha JOKyMEHTanuAra rmo an. 1 m3mpama Ha mpuTexartens Ha
pa3peleHneTo 3a ynorpeda MoJ0KUTETHO UIN OTPULIATEIHO CTAHOBUIIIE.

(5) (U3m. - JIB, 6p. 84 ot 2018 r., B cuna ot 12.10.2018 r.) [IpoBexaaHeTo HA MPOYYBAHETO
MOJKE Jla 3alovHe clie]] moiaydaBane Ha ogoOpenue oT MAJl u momoXuTeTHO CTAaHOBHINE OT KOMHCHSITA
mo ui. 103, am. 1.

(6) 3a ouenka Ha mokymeHTanusta mo an. 1 MAJl cwbupa Takca B pa3mep, ONpE/CICH B
tapudara mo ui. 21, ai. 2.

Yn. 145r. (Hos - IIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuia ot 21.12.2012 r.) (1) (M3m. - /IB, 6p. 84 ot
2018 r., B cuma ot 12.10.2018 r.) [Ipurexarensat Ha pa3pemIeHHETO 3a ynoTpeda mpuiara IiaHupaH!
CHIIECTBEHH NPOMEHH B MPOTOKOJAa B ciay4daute mo wi. 1458, am. 1 cien mpenBapuUTeNTHOTO UM
onobpsBane ot MAJI u ot komucusita mo wi. 103, an. 1.

(2) (13m. - JIB, 6p. 84 or 2018 ., B cuna ot 12.10.2018 r.) [TpureskaTensaT Ha pa3peIIeHUETO 3a
ynotpeba npenctasst B MAJI u B komucusita o wi. 103, an. 1 tokymeHTanusTa, CBbp3aHa ¢ IPOMEHUTE,
Y MOTUBUTE 32 TOBA.

(3) UsnbnauTenuust qupekrop Ha MAJL B cpok g0 30 1HU OT NOTy4aBaHe Ha TOKYMEHTAIUATA
1o aji. 2 ogo0psiBa NPOMEHEHHs IPOTOKOJ WJIM M3JaBa MOTHBHPAH OTKa3 M yBEeIOMsBa MPUTEkKATENs Ha
paspelieHrueTo 3a ynorpeoa.

(4) (1U3m. - ]IB, 6p. 84 ot 2018 ., B cuma ot 12.10.2018 r.) Komucusita mo wr. 103, an. 1 B cpok
mo 30 mHU OT Jarata Ha TOJy4yaBaHE Ha JOKYMEHTAlUsATa MO al. 2 W3Mpalla Ha MpUTexarens Ha
pa3penIeHrneTo 3a ynorpeda moIoKUTEITHO MM OTPUIATEITHO CTAaHOBHIIIE.

(5) UsnbnaauTenHuaT qupektop Ha MAJI oTka3Ba mpoMeHHTe 10 ai. 1 ¢ euH WK TOBeYe OT
MOTHUBUTE, ITIOCOYEHH B WwiI. 145¢, an. 2, T. 2.

(6) (13m. - JIB, 6p. 84 ot 2018 ., B cuita ot 12.10.2018 r.) [TpurekaTensaT Ha pa3peIIeHUueTo 3a
ynoTpeba MoXke Ja MpUIoKH NpoMeHuTe mo ai. 1 cien momyuyaBane Ha omobpenue or MAJL u
MOJIO’KUTEITHO CTaHOBHIIE OT KoMucuaTa mo wi. 103, am. 1.

(7) 3a omnenka Ha gokymeHTarmsara mo ai. 1 MAJI chOupa Takca B pasmep, ONpEnesieH B
tapudara o uwi. 21, an. 2.



Yn. 145x. (Hos - JIB, 6p. 102 or 2012 r., B cuia ot 21.12.2012 r.) (1) [Ipurexarenar Ha
paspelieHnueTo 3a ynorpeda mpeacTaBs OKOHYaTeJdeH Aokiaj oT mpoyusBaHero Ha MAJI B cpok mo 12
Mecela cie/ MPUKIIIoYBaHe ChOMpaHeTo Ha JaHHU. KBbM JoKIaga ce mpuiara u pe3loMe Ha pe3yJaTaTuTe
OT MIPOYYBAHETO.

(2) IputexarensT Ha pa3pelICHUETO 3a yNoTpeda MOXKe Ja MOAaZe MOTUBHPAHO HCKAaHE JI0
HNAJI 3a ornarane Ha cpoka mo ai. 1 Hail-manko TpW Mecella Tpead JaraTa 3a NpeICcTaBsHe Ha
OKOHYATEJIHMS JI0KJIa]], IOCOYEeHa B MPOTOKOJIA.

(3) UsmbauuTenHata areHIMs 1O JIeKapcTBaTa Og00psBa WM TpaBd MOTHBHPAH OTKa3 Ha
MCKaHETO MO ajl. 2 ¥ yBeJAOMSsIBa pUTEkKaTeNs Ha pa3pelieHrneTo 3a ynorpeoa.

(4) Koraro mpuTexaTensT Ha pa3pelieHHeTo 3a yrnorpeda Bb3 OCHOBA Ha JOKiIaaa mo ai. 1
MPELIeHH, Y€ € HeoOXoArMa MpoMsiHa B pa3pellieHHeTo 3a ynoTpeda, Toil mogasa no MAJI 3asBnenue 3a
MpOMSIHA I10 PEAA Ha IV1aBa Tpera, pasnen VI

(5) Usnpnuurennuat aupekrop Ha MAJl cbe 3amoBen crnupa AEHCTBHETO WIIM TPEKpatsiBa
paspeleHueTo 3a ymorpeda, korato MAJl Bb3 ocHOBa Ha Aokiana mo ain. 1 u cien KOHCyATamws
MIPUTEKATEIISI HA Pa3pelIeHUETO 3a YIoTpebda mpereHu, 4e € HeoOX0 MO CITUPAHE WK MTPEKpaTsIBaHe Ha
paszpeleHueTo 3a ynorpeoa.

Y. 145¢. (Hos - /1B, 6p. 102 ot 2012 r., B cua ot 21.12.2012 r.) (1) Koraro mpoy4yBaHeTo ce
MIPOBEXAa KaKTO Ha TepuTopusTa Ha PeryOnuka bbiarapus, Taka 1 Ha TEPUTOPUATA U HA APYTH IbP>KaBU
YJICHKH, 3a JICKAPCTBEHUM MPOAYKTH, paspeuicHn mo peaa Ha Permament (EO) Ne 726/2004 na
EBpomneiickua mapnameHT u Ha CbBeTa WM MO pefa Ha IiiaBa Tpeta, pasaen VIl B m3mbiaHeHue Ha
3aIBIDKEHUSATA TI0 Wi. 55a WU 1Mo 4. 56a, MpUTEeKATeNAT Ha pa3pelieHHeTo 3a ymnorpeda mojasa 10
KoMuTeTa mo 4i. 56a, an. 1, T. 1 mpoekTa Ha IPOTOKOJL.

(2) B cpok 10 60 quu OT maraTa Ha MOJdyYaBaHe HA JOKYMEHTALHUATA MO ajl. 1 KOMUTETHT MO UJl.
56a, an. 1, T. | U3rOTBS CTAaHOBUIIE U M3MPAIA HA PUTEIKATEIIS HA pa3pelICHUETO 3a YIoTpeda:

1. yBenomiieHue 3a ogo0peHue, uiu

2. MOTUBHpAH OTKa3, KOraTo:

a) KOHCTaThpa, Y€ MPOBEKIAAHETO HAa MPOYYBAHETO HAChpUaBa yrorpebara Ha JIEKapCTBEHHS
HPOIYKT, W/ HITH

0) mpereHy, 4e AU3aiHBT HA MPOYYBAHETO HSIMA J1a MIOCTHTHE 3aJI0KEHUTE B IMPOTOKOJIA IEIH,
u/unu

B) IIPOYYBAHETO MMa XapaKTep Ha KIMHIUYHO M3TMTBAHE.

(3) (M3m. - JIB, 6p. 84 or 2018 r., B cuma or 12.10.2018 r.) B cnyuaute mo am. 2, 1. 1
NPUTEXKATENAT Ha pa3peleHHeTo 3a ynorpeda npeacrass yseaomienuero na MAJL

(4) (1U3m. - ]IB, 6p. 84 ot 2018 ., B cura ot 12.10.2018 r.) Komucusita mo wr. 103, an. 1 B cpok
no 15 mHM OT nmatara Ha TONydyaBaHE Ha YBEAOMJICHHETO MO all. 3 W3Mpalla Ha TpUTEXaTeds Ha
pa3penIeHrneTo 3a yrnorpeda ImoI0KUTETHO MM OTPUIIATEITHO CTAaHOBHIIIE.

(5 (M3m. - JIB, Op. 84 ot 2018 r., B cua ot 12.10.2018 r.) [IpoBexaaHeTO Ha MPOYyYBAHETO
MOXeE Ja 3a[I0YHE CJIE]] ITOJTyYyaBaHe Ha IMOJIOKHUTETHO CTAHOBHIIE OT KoMucHsTa o wi. 103, an. 1.

(6) CoappkanueTo W ¢opMara Ha TpoTOKONa mo ajid. 1 ce ompexenst ¢ PermameHTt 3a
m3nbaHeHne (EC) Ne 520/2012 na Komwucusara ot 19 tonu 2012 r. OTHOCHO H3BBPIIBAHETO HA
JNeHHOCTUTE B oOnactra Ha ¢apmakojornyHata OmuTenHOCT, mpensuiaeHn B Permament (EO) Neo
726/2004 na Espomneiickust mapiameHT U Ha ChBeta u B [upextuBa 2001/83/EO na EBpomeiickus
napnameHT U Ha CwBera (OB, L 159/5 ot 20 ronm 2012 r.), HapuyaH mo-HaraThk "PernameHTt 3a
usneiaaenue (EC) Ne 520/2012".



Yn. 145%. (Hos - JIB, 6p. 102 or 2012 r., B cuia ot 21.12.2012 r.) (1) IIpurexarensr Ha
paspenieHrueTo 3a ynorpeda B caydaute 1mo wi. 145e, an. 1 mpunara miaHupaHy ChIIECTBEHH ITPOMEHU B
MPOTOKOJIA Ha MTPOYYBAHETO CIIE/ MPEABAPUTEITHOTO MM OJJ0OpsIBaHE OT KOMUTETa O Wi. 564, an. 1, T. 1.

(2) Mputexarenar Ha pa3pelICHUETO 3a YOTpeda MpeCTaBs Ha KOMUTETa Mo wi. 56a, ai. 1, T.
1 JOKyMeHTaIusITa, CBbp3aHa ¢ IPOMEHHUTE, 1 MOTHBH 32 TOBA.

(3) (U3m. - 1B, Op. 84 or 2018 r., B cuia ot 12.10.2018 r.) Koraro koMuTeThT 10 4. 56a, ai.
1, . 1 onoGpu mpoMeHUTE B MPOTOKOJIA, TPUTEKATEIAT HA pa3pelieHHueTo 3a ynorpeda ysenomsisa MAJI
u KomucusTa mo 4. 103, am. 1.

(4) (1U3m. - ]IB, 6p. 84 ot 2018 ., B cmita ot 12.10.2018 r.) [TpureskaTensaT Ha pa3peIIeHUeTo 3a
yrnoTpeda MOXKe Ja NMPUIOKK MPOMEHUTE 1o aji. 1 cien mojydyaBaHe Ha MOJOXKUTEIHO CTAHOBHIIE OT
komucwusrTa mo wi. 103, an. 1.

Yn. 1453. (Hos - JIB, 6p. 102 or 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) (1) IIpurexarenar Ha
paspelieHueTo 3a ymnorpeda MpeAcTaBs IO CJICKTPOHEH IbT Ha KOMHTETa mo wi. 56a, am. 1, 1. 1
OKOHYATEJICH JIOKJIAJl, MPUIAPYKEH C pe3loMe Ha pe3ylTaTHTe OT MPOYy4BaHETO, B CpoK 1m0 12 mecemna
CJie]l IPUKITI0YBaHE CHOMPAHETO Ha IaHHHU.

(2) TpuTexarensT Ha pa3pelIeHUETO 3a ymoTpeda MOXe Ja Mojaaje MOTHBHPAHO HCKAaHE JI0
KOMUTETa 1o wi. 56a, an. 1, T. 1 3a omiarane Ha cpoka 1o ai. 1 Hali-Maliko Tpu Mecela Ipen garara 3a
MPE/ICTaBsIHE HA OKOHYATEITHUS JTOKJIa/l, TOCOYCHA B IPOTOKOJIA.

(3) Komurterst mo wi. 56a, an. 1, T. 1 omo0OpsiBa win nMpaBu MOTHBUPAH OTKa3 Ha UCKAHETO IO
an. 2 ¥ yBeIOMsIBa MPUTEKATEIS HA Pa3peUICHUETO 3a yIoTpeoa.

(4) CoappkanueTo U Gpopmara Ha JTOKIaa 1Mo air. 1 ce onmpenensaT ¢ PermaMeHT 3a U3IbIHEHHE
(EC) Ne 520/2012.

Yn. 145u. (Hos - 1B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuia ot 21.12.2012 r.) (1) KomureTsT 1o wi. 56a,
an. 1, 7. 1 Bp3 ocHOBa Ha fokmaga mo wi. 1453, an. 1 u cren KoHCydATalMsl ¢ MPUTEXKATeNls Ha
pa3peleHreTo 3a ynorpeda m3gaBa MOTHBHpAHA MPETIOPbKa OTHOCHO Pa3pelIeHHETO 3a ymoTpeba Ha
JIEeKapCTBEHUS MTPOAYKT U s U3Mpalia J10:

1. Komurera 1o JeKkapcTBEHUTE MPOAYKTH 32 XyMaHHa ynotpeba no wi. 5 ot Pernmament (EO)
Ne 726/2004 na EBpomneiickus napiaameHT u Ha CbhBeTa, WU

2. KOOpIMHAIIMOHHATA rpyna no wi. 77, am. 2.

(2) B cityuante 1o an. 1, T. 2, Koraro KOMMTETHT 10 9iI. 56a, ain. 1, T. 1 ¢ mpemopbuan npoMsiHa,
CIIUpaHe WK MPEKpaTsBaHe Ha pa3pelIeHHeTo 3a yrnoTpeda, KOOpAUHALIMOHHATA TPyIia, IpeCTaBIsIBaHa
OT IbP’KAaBUTE WICHKH, B KOUTO € IPOBEACHO MMPOYYBAHETO, N3/[aBa CTAHOBHINE OTHOCHO HEOOXOAMMHUTE
JNEHCTBUS, KOMTO CleaBa Ja ce MpeanpueMar IO OTHOIICHHWE Ha pa3pelieHHeTo 3a YIoTpeda,
BKIIFOYUTEITHO TpaduK 3a U3MBIHEHUETO MY.

(3) Koraro mpejicTtaBeHUTE AbPIKABH WICHKH B KOOP/IMHAIIMOHHATA TPyIa OCTUTHAT KOHCEHCYC
OTHOCHO CTaHOBHIIIETO TIO all. 2, TO ce MyOanKyBa Ha EBpormeiickusi HHTEpHET MopTal 3a JIEKapCTBECHUTE
MIPOAYKTH 1O wi. 68, ain. 1, T. 4 1 ce u3mpaiia Ha IPUTEKATENS Ha pa3pelICHUETO 3a ynorpeoda.

(4) Vznbaautennuar nupekrop Ha MAJl B ChOTBETCTBHE ChC CTAHOBMIIETO IO aj. 2 CIHpa
JIEWCTBUETO WIH MPEKPaTIBa pa3pelieHueTo 3a yrnorpeoa.

(5) Koraro B CTaHOBHIIIETO 1O aj. 2 ca MPENopbyYaHU MPOMEHH B U3A3JCHOTO pa3pelieHue 3a
ynorpeba, MPUTEKATENAT Ha pa3peliecHHeTo 3a ynorpeda B paMKUTe Ha ompeaesieHus: rpaduk 3a
n3mbiHeHue nonasa 1o MAJI 3asBieHue 3a mpomsiHa MO pefa Ha TiaBa Tperta, pasaen VI, BkirouBamo
aKTyaJu3upaHa KpaTKa XapaKTepUCTHKA HA MPOAYKTA U JINCTOBKA.

(6) Koraro He Moxe J1a Objie MOCTHTHATO ChIVIACHE B PAMKHTE Ha KOOPIMHAIMOHHATA IPyIIa,
MO3UIMATAa HA MHO3WHCTBOTO OT IbPXKABUTE YICHKHU CE MpEeAocTaBs Ha EBpomeiickara KOMUCHS, KOSITO
pueMa pelieHne 3a MpoMsiHa, CIIMPaHe WK MPEKpaTsIBaHe Ha pa3pelieHrneTo 3a ynorpeda, u3aaaeHo oT
CHOTBETHUTE PETYJATOPHU OPTaHH Ha AbPIKABUTE YICHKH.



(7) Pemrenuero no an. 6 ce myOnukyBa Ha EBporelickust HHTEPHET MOPTall 3a JICKAPCTBEHUTE
MPOAYKTH 1O WI. 68, ai. 1, T. 4 U ce u3Mpaina Ha MPUTESKATENSI Ha Pa3pelIeHUETOo 3a yroTpeoda.

(8) MsmbiHWTeNHATA areHIMs MO JIEKApCTBaTa MpHara BPEeMEHHUTE /WM OKOHUYATEITHUTE
MEpPKH OT pelieHueTo mo an. 6 u unpopmupa EBpomneiickara areHus no jiekapcrsara u EBponeiickara
KOMUCHSL.

(9) B ciyuaute mo ain. 1, . 1 KoMuTeThT 10 JieKapCTBEHUTE MPOIYKTH 32 XyMaHHa yrnoTpeda B
CHOTBETCTBUE C MpenopbKkara Ha KomMuTeTa mo uia. 56a, an. 1, T. 1 u3maBa craHOBUIIE OTHOCHO
3aMa3BaHeTo, U3MEHEHUETO, CIUPAHETO WM TMPEKPATSBAHETO HAa BAJUJHOCTTA HAa Pa3pelICHUETO 3a
yroTpeda, BKIIOYUTETHO TpadHK 3a M3IMBIHCHHE Ha cTaHoBHINETO. CTaHOBHUIIETO ce MyOaMKyBa Ha
EBporneiickus MHTEpHET MOPTAl 3a JIEKApCTBEHUTE MPOAYKTH Mo ui. 68, an. 1, T. 4 u ce usnpaia Ha
MPUTEKATENS Ha Pa3pelIeHueTo 3a ynorpeoa.

(10) Korato B cTtaHoBHIIETO 1O ail. 9 € U3pa3eHa MO3MIUS 33 MPEeANpPUeMaHe Ha PEeryIaTOpHH
JIEUCTBUSI 110 OTHOIIEHUE Ha pa3pelleHusTa 3a ynorpeda, EBpormneiickara KOMUCHUsl IpremMa pelieHue 3a
IIPOMSIHA, CIIMPaHEe WM MPEeKpaTsBaHEe Ha pa3pelleHusTa 3a yrnorpeda, u3faaeHu mno peaa Ha Permament
(EO) Ne 726/2004 na EBponeiickus mapiameHTt u Ha CbBeTa.

Yn. 145k. (Hos - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuia ot 21.12.2012 r.) (1) (U3m. - JIB, 6p. 84 ot
2018 r., B cuna ot 12.10.2018 r.) HenHTEepBEeHIIMOHAIHN MPOYyYBaHUS HA TepUTOpHATa Ha PemyOnuka
bearapus ce mpoBexgar MpU YCIOBHS W TIO pell, OINpeneieHH ¢ Hapeada Ha MUHHCThpa Ha
37]paBEOIIa3BaHETO.

(2) Ilpu npoBekaaHe HA HEMHTECPBEHIIMOHAIHU TPOYYBaHMs MO ai. 1 ce mocouBa U3TOYHUKBT
Ha (pUHAHCHpAHE.

I'maBa mera.
MMPOU3BOJACTBO U BHOC HA JIEKAPCTBEHU ITPOAYKTHU U AKTUBHUM BEILIECTBA
(BAIL. U3M. - JIB, BP. 102 OT 2012 T'., B CWJIA OT 02.01.2013T".)

Pasnean L.
IIpoussoacrseo

Yn. 146. (1) (U3m. - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuia ot 02.01.2013 r.) IIpousBoacTBOTO Ha
BCUYKH BUJIOBE JICKAPCTBCHM TMPOIYKTH IO CMHUCHJIA HA TO3M 3aKOH, W Ha JIEKApPCTBEHH TPOIYKTH,
MpeIHa3HAuYCHH 32 KIIMHUYHO M3MUTBAHE, MOTAT Jla U3BBPINBAT Ha TepuTopusita Ha Pemybnuka bearapus
camM0 (pM3MYECKH WM IOPHIUYECKH JIMIA, PETUCTPUPAHHU KAaTO THPTOBIM Ha TEPUTOPHATA HA JbpiKaBa
YJIeHKa, KOWUTO ca TMOJYYMJIU pa3pelieHue 3a MPOHW3BOJACTBO, W3A3JEHO OT JAUPEKTOpa Ha
V3meaHUTETHATA areHIINS 110 JISKapCcTBara.

(2) Paspemnienue 3a IpOM3BOACTBO CE M3MCKBA M B CIy4YaWTe, KOraTo MpOIyKTHTEe 1o aji. 1 ca
NpeHa3HaueH! CaMo 3a U3HOC.

(3) (M3m. - IB, 6p. 71 or 2008 r., B cuina ot 12.08.2008 r.) PaspemicHue 3a MpOU3BOACTBO CE
W3HUCKBA W 32 JIMIA, KOUTO U3BBHPIIBAT €THOBPEMEHHO WJIM MOOTICIHO €HA OT CIICAHHUTE JICHHOCTH:
I'BJTHO WJIM YAaCTHYHO MPOU3BOJICTBO, Pa3IMUHU NPOIIECH Ha pa3dacoBaHe, OMAKOBAaHE, MPEOIaKOBaHE,
CTUKETHPaHE, KAYeCTBEH KOHTPOJI U OCBOOOKJaBaHE HA MAPTU/IH JIEKAPCTBEHH MPOAYKTH U JICKAPCTBEHU
NPOIYKTH, PETHAZHAYCHH 32 KJIMHUIHO M3ITHTBAHE.

(4) (Ot™m. - 1B, 6p. 71 o1 2008 1., B cua ot 12.08.2008 1.)

(5) He ce wum3uckBa paspeleHHe 3a TPOU3BOJACTBO, KOraTo IMpOIECHTe Ha pasdacoBane,
CMECBaHE WJIM ONIAKOBAaHE CE U3BBPIIIBAT [0 MarkCcTpaliHa M (papMakoreiiHa perenTypa B anTeka.



Un. 147. (U3m. - IB, 6p. 102 ot 2012 1., B cwira ot 02.01.2013 r.) M3nbJIHATETHATA areHITUS TI0
JeKapcTBaTa BBBEXKAA MH(OpMAIUs 3a M31aJCHUTE pa3pelIeHHs 3a TPOU3BOACTBO HA JIEKAPCTBEHU
NpoayKTH U cepTudukatu 3a Jlobpa mpon3BoICTBeHA IpaKkTUKa B 0a3aTta JaHHU Ha EBponeiickus chro3.

Un. 148. 3a momydaBaHe Ha pa3pelIeHHE 3a MPOU3BOJACTBO JHIeTO 1Mo wi. 146 TpsoOBsa na
pasrmonara:

1. ¢ mnepcoHan c moaxomsAmia KBadu(duKaius B 3aBUCUMOCT OT crenuddukara Ha
MIPOM3BEKIAHUTE BUIOBE JIEKAPCTBEHH MPOAYKTHU U JIEKapCTBEHH (Popmu;

2. TI0 BCSIKO BpeMe Hal-Mallko C €IHO KBTH(DHUIIMPAHO JTUIE, KOETO OTroBapsi Ha yCIOBUSATA IO
. 159;

3. ¢ MOMeIIeHus 3a MPOU3BOACTBO, KOHTPOJI U CHXPAHEHHE Ha JICKAPCTBEHUTE MPOAYKTH,
CHa0/IeHH ¢ HEOOXOAMMOTO TEXHUYECKO 000pyABaHE U C JIAOOPATOPUH 32 KOHTPOJ.

Un. 149. PpkoBOOUTENUTE HA MPOU3BOACTBO U KOHTPOJ BBHPXY KaueCTBOTO Ha JIEKapCTBEHU
MPOJYKTH B MPEIMPUATHUATA 32 IIPOU3BOACTBO Ca JIUIIA!

1. xouto mpuTekaBaT 00pa3oBaTEIHO-KBATU(PUKAIIMOHHA CTENEeH "MarucThp' Mo CHEIUaTHOCT
"bapmamms", "xumus" wiam  "Owonorws" W HA-ManKo JBE TOAWUHH TPAKTUYECKH OIUT BHB
(hapMareBTHYHOTO MPOU3BOICTRBO;

2. KOUTO OTrOBapsT Ha M3MCKBAHMATA 110 T. 1 ¥ UMAT JAOIBIHUTEIIHO MTPU3HATA CIICIIMAIHOCT I10
PagoOHOIIOTHS WIIH PATUOXUMUS - 32 paanodapMarieBTUIN WIH 32 JICKaPCTBEHU MTPOAYKTH, IMOIIOKEHU
Ha HOHU3UPAIIHU JTbUCHUS;

3. ¢ mpu3HaTa CHEHUAJHOCT MO0 KIMHMYHA XEMAaTOJIOTHS, MEIUIMHCKA MHKPOOHOJIOTHS,
BHUPYCOJIOTHSI WJIM MMYHOJIOTHSI - 32 IPOMU3BOJCTBOTO HA WMYHOJOTWYHU JICKAPCTBEHU MPOIYKTH -
BAaKCHHH, TOKCUHH, CEPYMH, 32 OMOTEXHOJIOTUYHU MPOIYKTH U 32 JICKAPCTBEHU MPOIYKTH, MOTYUYEHU OT
YOBEIIIKa TUIa3Ma WJIM OT YOBEIIKa KPbB.

Yn. 150. (1) Jlumero mo wi. 146 mpencraBs B MAJI 3asBieHue mo obOpaser, YTBBPACH OT
JTUPEKTOpA HA areHIUsTA.

(2) BaeaHo cbe 3asiBIEHUETO MO aj. | 3asBUTENSAT MPEACTABA U:

1. (mom. - 1B, 6p. 103 ot 2017 r., B cmia ot 01.01.2018 r.) qurutoma 3a Buciie oOpazoBaHUE,
JOKYMEHT 3a MpHUI00UTa CIEUANTHOCT, JOKYMEHT 3a TPYAOB CTa), CBHJAETEICTBO 3a CHIAMUMOCT WIH
aHAJIOTWYEH JOKYMEHT Ha JIUIETO, aKO He € OBJITapCcKu TpaXkIaHWH, U TPYJAOB JIOTOBOP 3a JTUIATa 1Mo YII.
148, 1. 2 m un. 149;

2. KomHsl OT JOTOBOPH 3a Bh3JaraHe Ha IMPOU3BOACTBOTO W/MIU KOHTpOJA Ha 3asBEHHUTE 3a
MPOMU3BOJICTBO MPOAYKTH - B CIydauTe mo 4i. 151;

3. (m3m. - JIB, 6p. 71 ot 2008 1., B cua ot 12.08.2008 r., u3m. - JIB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna
ot 05.08.2011 r.) mannu 3a EnuHHUS MaeHTH(UKAIMOHEH KOJ HAa THProBEla MU KOOMEpalusiTa OT
THpProBckust perucThp, a 3a JIpyKecTBara, PETUCTPUPAHH B AbpiKaBa - uiieHKa Ha EBponeiickusi chbio3,
Wi B IbpkaBa - crpaHa mo CropasymeHHeTo 3a EBpONeidcKoTo MKOHOMHYECKO MPOCTPAHCTBO -
JOKYMEHT 3a akTyajHa PEeTUCTpalus MO0 HAIMOHAJIHOTO 3aKOHOAATENICTBO, M3JaJeH OT KOMIIETEHTEH
OpraH Ha ChOTBETHATA bPKABA;

4. (m3m. - JIB, 6p. 60 ot 2011 r., B cwra ot 05.08.2011 r., m3m. - IB, 6p. 102 ot 2012 r., B criia
or 02.01.2013 r.) cnuchbk Ha TPOU3BOACTBEHUTE ACWHOCTH M JIEKapCTBEHUTE (OPMHU, KOUTO IIIe
MIPOU3BEK/IAT;

5. cxeMH Ha TIOMEIICHHATAa 3a MPOU3BOJACTBO, KOHTPOJI M CBhXpaHEHHWE U JIOCHE Ha



MPOM3BOJCTBEHATA MOIIHOCT;

6. olleHKa 3a BB3JCHCTBUEC BBPXY OKOJHATA Cpela IMPH MPOU3BOACTBOTO HA JIEKAPCTBCHH
NPOIYKTH B TIPEIBUJICHUTE B 3aKOHA 3a OIa3BaHE Ha OKOJIHATA Cpejia CIIyJau;

7. pazpeimieHue OT ATEHIUATA 3a SJIPEHO PETyIHpaHe, KOraro 3asBICHHUETO CE€ OTHACS [0
NPOM3BOACTBO Ha pajno(apMaIleBTUIIM WM Ha JIEKAPCTBEHH MPOMYKTH, MOIOKEHH HAa WOHHM3HPAIIN
JTBUCHUS TIPU IPOU3BOACTBOTO UM;

8. paspeimieHue 3a IMOJI3BaHE HA IMOMEIICHUATA 3a IMPOU3BOACTBO, KOHTPOJI M CHXpaHEHUE,
M3Ja/ICHO TI0 pefa Ha 3aKoHa 3a YCTPOMCTBO HAa TEPUTOPUATA, WIH APYT 3aMECTBAII TO TOKYMEHT;

9. (m3m. - IB, Op. 98 ot 2010 r., B cmia ot 01.01.2011 r., otm. - JIB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna
ot 05.08.2011 1.)

10. 1OKyMEHT 3a IiaTeHa Takca B pa3Mep, omnpe/esicH B Tapudara mo wi. 21, am. 2.

(3) IIpu npou3BOACTBOTO HA HAPKOTUYHHU BEIISCTBA U JICKAPCTBEHU (OPMH, KOUTO ChIbPIKAT
TaKHBa BEIIECTBA, CE CMA3BaT U M3UCKBAHUATA HAa 3aKOHA 32 KOHTPOJ BbPXY HAPKOTUYHHUTE BEIIECTBA U
PEeKypCOpUTE.

(4) (Hosa - 1B, 6p. 103 ot 2017 r., B cuna ot 01.01.2018 r.) M3nbiaHuTEeNHATA arcHIUsS IO
JIeKapCcTBaTa YCTAaHOBSIBA CITY>)KEOHO OOCTOSITENICTBATA OTHOCHO CHIUMOCTTA Ha JIMIIaTa Mo ai. 2, T. 1,
KOTaTo ca ObJITAPCKU TPAXKITAHU.

Un. 151. Korarto HsKOM OT €TanmuTe Ha MPOU3BOJACTBOTO WJIM KOHTPOJIHUTE HU3MHUTBAHUS B
MIPOM3BOJICTBEHHUS TMPOIIEC C€ M3BBPIIBAT IO JOTOBOP B JApPYr 0OeKT Ha TepuTopHsaTa Ha PemyOnuka
benrapust unm u3BbH Hes, jaunara no wi. 146 ca AnBKHU J1a MOCOYAT MECTOHAXOXACHUETO Ha TO3U
00eKT M KOIue OT JOroBOpa, B KOMTO C€ OMNpeAensT OTTOBOPHOCTUTE HA BCAKA OT CTPAHUTE IO
OTHOILIICHME Ha Cla3BaHe W3UCKBaHMATa Ha JloOpara mHpoM3BOACTBEHA MNpaKTHKa Ha JIEKAPCTBEHU
IPOAYKTHU U 3aAbKEHUATA Ha KBATU(PHUIMPAHOTO JHUIE 110 4. 148, 1. 2.

Yn. 152. (Usm. - JIB, 6p. 102 or 2012 r., B cuna or 02.01.2013 r.) (1) [Ipunuunure u
U3MCKBaHUATa 3a J[oOpa MPOW3BOACTBEHA MPAKTHKA 33 BCHYKU BUIOBE JICKAPCTBEHH MPOMYKTH, HA
JIEKApCTBEHH TPOAYKTH 33 KIMHUYHO W3IMHUTBAHE W HA aKTHBHU BEIECTBA C€ OMPECIST ¢ Hapenba Ha
MHHHCTBPA Ha 3IpaBEOIa3BaHETO U C aKTOBE M PHKOBOJICTBA, MPHUETH OT EBporneiickaTa KOMUCHSI.

(2) TlpuHUMIHTe W W3UCKBaHWATA 3a O(GHIMATHA OIEHKA HA PUCKA C IEJ YCTAHOBSBAaHE Ha
Jlobpa MpoOM3BOACTBEHA MPaKTHKa 3a MOMOIIHHK BEIIECTBA CE OMPENeIAT ¢ Hapembara mo aid. 1 u ¢
PBKOBOZCTBA, IPUETH OT EBponeiickara KOMUCHS.

Yn. 153. (1) Ilpu mocrtemBane Ha 3asBieHue mo wi. 150 MAJI omensBa mogaaeHara
JIOKYMEHTAITUSI ¥ U3BBPIIBA ITPOBEPKA HA MACTO HAa OOCKTHTE 3a MPOU3BOJCTBO, KOHTPOJ U ChbXpaHEHHE,
BKJIFOYMTEIIHO U B ciayvauTe mo wi. 151, 3a ycraHOBsSBaHE Ha CHOTBETCTBUETO MEXIY MpEACTaBeHATa
JOKYMEHTAIUsI M YCIIOBHSATA 3a MPOM3BOACTBO, KOHTPOJI U ChXpaHEHHE HA HM3XOJIHUTE MaTepUaIU 3a
NPOU3BOJICTBO U HA TOTOBUTE JICKAPCTBCHHU MPOAYKTU M ChOTBETCTBUETO UM C U3UCKBaHUsATa Ha JloOpara
MIPOM3BOJICTBEHA MPAKTHKA.

(2) PazxoauTe 1o U3BBPIIBAHE HA MTPOBEPKA HA MSCTO MO aJl. 1 ca 3a cMeTKa Ha 3asBUTETIS.

(3) 3a u3BBpIHIBaHE Ha MPOBEPKAa HA MACTO MO aj. 1 3asBUTENSAT 3aluialia Takca B pa3Mep,
orpeseneH B Tapudara no ui. 21, an. 2.

Y. 154. (1) Koraro MAJI ycraHOBHM HENBIHOTH B IpEACTaBeHAaTa IOKYMEHTALMS H/UIIN
HECHOTBETCTBHE MEXAY ChIbPKAHUETO HAa MpeJCTaBeHaTa JOKYMEHTAIUs M ChCTOSHHUETO Ha 0OeKTa



WJIM U3UCKBAHUATA 32 KBanU(UKAIMATA HA TIEPCOHANA, YBEAOMSIBA MMCMEHO 3asSBUTEINS U 1aBa MHUCMEHU
yKa3aHUsL.

(2) B citygaunTe mo an. 1 cpoksT mo wi. 155, an. 1 cnimpa 1a Tede 10 NpUBEKAaHEe Ha 00EKTa HIIH
Ha JIOKyMEHTAIIUATA B ChOTBETCTBUE C M3UCKBAHUSATA.

Yn. 155. (1) (M3m. - 1B, 6p. 84 or 2018 r., B cmia or 12.10.2018 r.) U3mbIHUTETHUST
nupexrop Ha MAJI B cpok 60 aHM OT Aarara Ha MOJaBaHE Ha 3asBIEHUETO 1o ui. 150:

1. u3naBa pasperieHne 3a Mporu3BOACTBO, HITH

2. IpaBU MOTHBHpPAH OTKa3.

(2) (M3m. - IIB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuia ot 05.08.2011 r., u3m. - IB, 6p. 102 ot 2012 1., B
cuna ot 02.01.2013 r.) Paspemnienue 3a mMpoW3BOACTBO CE€ M3JlaBa caMO 3a MOCOYCHUTE B 3asBIICHUETO
MIPOM3BOJICTBEHU JEWHOCTH M JICKAPCTBEHUW (POPMH, U JIEKAPCTBEHH MPOAYKTH, IMPEIHAZHAYCHH 32
KJIMHUYHO HM3MHTBAaHE, W 32 MOMEIICHUATA, KBICTO e C€ M3BHPIIBAT MPOM3BOACTBOTO, KOHTPOIBT U
ChXpaHEHHETO.

(3) AkToBere 110 aj1. 1 ce BphbUBaAT Ha 3asIBUTEIIS.

(4) PaspemenreTo 3a MpOU3BOJCTBO € O€3CPOYHO.

(5) Orkazpr mo am. 1, T. 2 TWomIeCKM Ha oO0KajgBaHe 1O pela  Ha
AJIMHHUCTPATHBHOTIPOIIECYTTHHSI KOJICKC.

Yo 156. (1) [MputexarensT Ha pa3pelieHre 3a MPOU3BOACTBO MOaBa 3asBICHUE MPH MTPOMSHA
Ha!

1. muuero mo ui. 148, 1. 2;

2. aunara mo 4i. 149;

3. (otm. - JIB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.)

4. MECTOHAXOXKACHUETO WIH MPEYCTPOICTBO Ha HAKOM OT 0OEKTUTE 3a MPOU3BOJICTBO, KOHTPOJI
WM ChXpaHEHHE;

5. (mwm. - JIB, 6p. 60 ot 2011 1., B cuna ot 05.08.2011 r.) mpou3BOACTBEHUTE JCHHOCTH;

6. (m3m. - /IB, 6p. 60 ot 2011 r., B criia ot 05.08.2011 r., u3m. - JIB, 6p. 102 or 2012 1., B cuina
ot 02.01.2013 r.) mpou3sBexkAaHUTE JIEKAPCTBEHU POPMH;

7. (u3m. - JIB, 6p. 60 ot 2011 r., B cmma ot 05.08.2011 r.) ThproBckara perucTpanus.

(2) KM 3asBienuwero mo ai. 1 ce mpuiarat JOKYMEHTH, CBbP3aHH C MpPOMsHATA, KOUTO Ca
omnpeseseHu B HapeaOara mo wi. 152.

(3) (Hosa - JIB, 6p. 60 ot 2011 r., B cua ot 05.08.2011 r.) B 14-1HeBEeH CPOK OT HACTHIIBAHE
Ha TIPOMSIHA Ha O0OPY/ABAHETO MPUTEKATEIAT Ha PA3pPEIICHUETO 33 MPOU3BOACTBO YBEIOMSBA TUCMEHO
NAIJL

(4) (Hosa - JIB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.) [IputexaresstT Ha pa3peiicHue 3a
Ipou3BOACTBO Nojasa B MAJI yBenoMieHue npy 3amo4BaHe Ha MPOU3BOACTBO 3a BCEKM HOB pa3pelieH
3a ynotpe0a JekapcTBEH MPOIyKT.

(5) (ITpemumnua an. 3 - JIB, 6p. 60 or 2011 r., B cuma or 05.08.2011 r.) Paspemenuero 3a
MIPOM3BOJICTBO CE€ MpEKparsBa, B Clydyail ye MPUTEXATENsAT My MpeKpaTH JAEHHOCTTa CH, 32 KOETO €
JUTBXKEH NMHUCMEHO 11a yBeaoMu MAJL.

Y. 157. (1) Ilpu u3naBane Ha pa3pelIeHHETO, ¢ KOETO CE IOMyCcKa MpOMsHATa, Ce MpUiiarat
pasnopenoute Ha . 150 u 151, kato CpoOKbT 3a U3JABAHETO MY € JI0:

1. 14 gau - B caygante o wi. 156, an. 1, 1. 1,2 u7;

2. (u3m. - 1B, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.) 30 nuu - B cmyyauTe mo ui. 156, am.
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(2) (U3m. - JIB, 6p. 60 ot 2011 r., B cua ot 05.08.2011 r.) Koraro npomenwute o 4wi. 156, a.
1, 1. 4 - 6 He Morar J1a ce oleHsT o JokyMeHTH, MAJI u3BbpiiBa mpoBepka Ha MsIcTo. B Te3u ciydan
CPOKBT 1O ai. 1, T. 2 crupa Ja Tede 10 3aBbpIIBAHE HA IIPOBEPKATa.

(3) PazxoauTe 1o U3BBPIIIBaHE HA MTPOBEPKA HA MSCTO IO aJl. 2 ca 32 CMETKA Ha 3asBUTEIIS.

(4) 3a usBbBpUIBAaHE HA MPOBEPKA HA MSCTO MO aj. 2 3asABUTEIAT 3alliallla Takca B pasmep,
omnpezeneH B Tapudara no ui. 21, an. 2.

Y. 158. (1) UsmbiHuTEeIHATA areHIHs 110 JIEKapCcTBaTa BOAU PerucThp mo wi. 19, an. 1, 1. 1 Ha
U3IaJICHATE pa3pereHust 3a MPOU3BOJCTBO, KOMTO ChABpPXKA:

1. HOMep U JaTa Ha pa3pelIeHUEeTOo 3a IPOU3BOJICTBO;

2. WMe, celajMile M aApeC Ha YyIpaBIE€HHE Ha JIMILETO, IOJYYWIO pa3pelieHne 3a
IIPOU3BOJICTBO;

3. aapec Ha TOMENICHHUATA 32 TPOU3BOICTBO, KOHTPOII U CbXPAHEHHE Ha JIEKapCTBATa;

4. (m3m. - JIB, 6p. 102 or 2012 r., B cuna ot 02.01.2013 r.) nexapCTBEHHTE MPOLYKTH H
dbopmuTe, 3a KOUTO € MOJIYISHO pa3peIIeHUeTo;

5. UMe Ha JUIeTo no wi. 148, T. 2;

6. UMeHa Ha nunara mno 4i. 149;

7. nara Ha 3aJIMYaBaHe OT PErUCThpa Ha Pa3pellieHUETO 3a IPOU3BOACTBO U OCHOBAHME 3a TOBA.

(2) Januute oT perucThpa Ha M3NAJCHUTE pa3pelleHHs 3a MPOU3BOJACTBO CE MyOIHMKyBaT Ha
crpanunara Ha MAJI B uHTEpHET.

(3) Ipu nouckeane ot EBporeiickaTa KOMUCHS WJIM OT PEryJaTOpeH OpraH Ha AbpKaBa YICHKA
NAJI npenocTasst uH(popManus 3a U3/1aJ€HO pa3pelieHue 3a IPOU3BOACTBO.

Un. 159. (1) IputexarensT Ha paspelicHHe 3a MPOM3BOACTBO HaeMma IO TPYIAOB JOTOBOP
Hal-MaJIKo €THO KBaJU(UIIMPAHO JIUIIE 110 Wi. 148, T. 2, KOETO € MOCTOSIHHO Ha HETOBO PA3IOJIOKECHHE.

(2) Kanudunupanoro mure mo ai. 1 TpsOBa qa oTroBaps Ha CICTHUTE U3UCKBAHUS:

1. ma € MarucThp 1O MeIUIIMHA, (hapMaIus, XUMUs, OMOTEXHOJIOTHS WK OUOJIOTHS;

2. 1a ¥UMa HaW-MalKo JBE€ TOIWHU MPAKTUYECKU OMHUT BBHB (hapMaleBTUYHOTO MPOU3BOICTBO
W/WIH B U3BBPIIBAHETO HA KAYCCTBCH M KOJIWYCCTBCH aHAIIN3 HA JICKAPCTBCHHUTE MPOAYKTH U aKTUBHU
BEIIECTBA.

(3) Koraro mnpurexaTensT Ha pa3pelIeHHETO 3a IMPOU3BOJACTBO Ha JIGKAPCTBEH MPOIYKT
OTroBaps Ha U3MCKBaHUATA 110 aJl. 2, TOW MOXE J1a U3IIBJIHABA 3aIbDKEHUETO Ha KBATHU(PHUIIMPAHO JIHUIIE.

(4) (Homa - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) KanuduiupaHoTo Jiuiie OTroBapsi
3a TOBa, Y€ BbpPXY ONAKOBKaTa HA JIEKAPCTBEHUS MPOAYKT Ca HAHECEHU MOoKa3aTenuTe 3a O€30MacHOCT MO
yi. 168, ai. 8.

(5) (Ilpepumna an. 4 - 1IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuma ot 21.12.2012 r.) Keanudumupanoro
JUIe W3/1aBa CepTH(UKAT 3a OCBOOOXJaBaHE Ha BCAKA MapTHIA, YAOCTOBEpsBall, Y€ MapTUiara
JICKapCTBEH TIPOMYKT € TIPOM3BEIACHA W KOHTPOJIMpPaHa B CHOTBETCTBHE C HM3UCKBaHUATA HA
pas3peleHreTo 3a ynorpeda mo pesa Ha TO3U 3aKOH.

(6) (Ilpegumnua an. 5 - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r., usm. - JIB, 6p. 84 or
2018 r. (*)) Keamudpumumpanoro jauie u3gaBa cepTHPHKAT 3a OCBOOOXJaBaHE Ha BCSKa MapTHIA,
VIOCTOBEpSIBAILl, Y€ MapTHIaTa JEKapCTBEH NPOAYKT, MpeJHA3HAueH 3a KIWHUYHO H3IHUTBAHE, €
MIPOM3BE/IcHa U KOHTPOJIUPAaHA B CHOTBETCTBHE C M3NCKBaHUATA HA J[oOpara mpou3BOJICTBEHA MPAKTHKA,
C TPOU3BOJCTBEHOTO JOCHE HAa MPOAYKTa U C JOKyMEHTAlUATA 32 M3MHUTBAHUSA JIEKAPCTBEH MPOAYKT
cermacHo Permament (EC) Ne 536/2014.

(7) (IMpepumina an. 6 - B, 6p. 102 or 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) Kanuduuupanoro
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JUIe BOAU PETUCThP Ha W3AaJCHUTE CepTU(UKATH 3a OCBOOOXKJaBaHE Ha BCSKa MapTuga OT
JICKapCTBEHUS IPOIYKT.

(8) (IMpeaumHa an. 7, usm. - JIB, 6p. 102 or 2012 r., B cuia ot 21.12.2012 r.) JlaHHUTE OT
perucThpa 1o aj. 7 ce ChbXpaHsABaT Hall-MaJIKO S TOAUHM CIIE]] TOCIEAHOTO BIIMCBAHE U CE MPEICTABAT Ha
KOHTPOJIHUTE OPT'aHU TPH MTOMCKBAHE.

(9) (ITpenumina an. 8 - 1B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) [Ipu oOpa3yBaHe Ha
aJIMUHICTPAaTUBHOHAKA3aTEeTHO TPOM3BOACTBO 32 HAPYIICHWS, W3BHPIICHH TMPH U3MBIHEHHE Ha
3aIBIDKEHUATa Ha KBanuduiupanoro june, MAJl pasnopexna Ha mpuTexareis Ha pa3pelieHHeTo 3a
MPOM3BOACTBO JIa OTCTPAHH BPEMEHHO OT JUTHKHOCT KBaJTH(PHUIINPAHOTO JIHIIE.

(10) (ITpegumua an. 9 - JIB, 6p. 102 or 2012 r., B cuna or 21.12.2012 r.) Kpurepuurte u
M3UCKBAaHUATA KbM KBaju(uKanusaTa u oOydeHHeTo Ha Jmmara no wi. 148, 1. 2 ce ompenensar B
HapenOara 1o ui. 152.

Y. 160. (1) ITpurexxarenst Ha pa3peleHne 3a MPOU3BOACTBO:

1. (m3m. - JIB, Op. 84 or 2018 r. (*)) ocurypsiBa W3BBPIIBAHETO HA IPOU3BOJCTBEHUTE
orepanuy B ChOTBETCTBUE C M3UCKBaHUATA Ha J[oOpaTa MpoU3BOACTBEHA MPAKTUKA U B CHOTBETCTBUE C
onobpenara or MAJI undopmarus o wi. 27, an. 1, T. 7 u 8, a B ciry4anTte Ha JICKapCTBEHU MPOAYKTH 32
KIMHUYHO M3MUTBAaHE - B CHOTBETCTBHE C JOKYMEHTAlUATAa 3a W3MUTBAHUS JIEKAPCTBEH MPOAYKT
cwriiacHo Permament (EC) Ne 536/2014;

2. (m3m. - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 02.01.2013 r.) m3mos3Ba caMO aKTUBHU BEIIECTBA,
KOWTO Ca TMPOU3BEICHU B CHOTBETCTBHE C HM3UCKBaHUATAa Ha J[oOpara mpoOW3BOJACTBEHA MpPAKTHKA 32
aKTUBHU BEIICCTBA,

2a. (moBa - JIB, 6p. 102 or 2012 r., B cuna ot 02.01.2013 r.) ce yBepsiBa, 4e NMOMOIIHUTE
BEIIICCTBA, BJIATAHU B JICKAPCTBEHUTE TIPOYKTH, Ca IPOU3BEIICHU B ChOTBETCTBHE C TIOJAXOSIINTE J0OpH
MIPOM3BOJICTBEHU MPAKTUKU 3a TIOMOIIHU BEIIECTBA, ONpe/AesieH! Ha 6a3ara Ha oduilMagHa OlIeHKa Ha
pHUCKa B CHOTBETCTBHE C MIPHIIOKUMUTE PHKOBOJICTBA, PUETH OT EBporieiickata KOMUCHS;

3. ocurypsiBa MOCTOSSHHO KBaJU(UIMPAH MEPCOHAN 3a MPOU3BOACTBO M KOHTPOJ CHIVIACHO
M3MCKBaHMATA Ha Hapeaoara mo wi. 152;

4. (m3m. - 1B, 6p. 12 ot 2011 1., B cma ot 08.02.2011 r.) pasmonara camo ¢ JICKQpCTBEHU
MIPOAYKTH, KOUTO UMAT pa3pellieHue 3a yrnorpeda, Mpy cra3BaHe Ha U3MCKBAHUATA HA TO3H 3aKOH;

5. (otm. - JIB, 6p. 12 ot 2011 r., B cuma ot 08.02.2011 r.)

6. yBeZoMmsiBa He3a0aBHO KOHTPOJIHUTE OpraHH B clydail Ha CMsiHa Ha KBaNU(UIIUPAHOTO JIHUIIE
mo ui. 148, 1. 2;

7. ocurypsiBa 1O BCSKO BpeME€ JOCThIl Ha KOHTPOJIIHUTE OpPraHH [0 IOMEUICHHUSTa H
JIOKYMEHTAIUSATA;

8. ocurypsBa Ha KBamuuIMpaHoTo juie mo wi. 148, T. 2 HeoOXOAMMHTE YCIOBHUS 3a
U3ITBIHEHNE Ha 3abJDKCHUATA MY,

9. (noBa - JIB, Op. 102 ot 2012 r., B cuna ot 02.01.2013 r.) undopmupa HezadasHo MAJl u
MpUTeX)aTelNsl Ha pa3pelieHueTo 3a ynorpeda, ako moiydu uHbopMaIus, ye JIeKapCTBEHUTE MPOIYKTH,
KOWTO TIOMAJaT B OOXBara Ha HETOBOTO pAa3pelICHHE 3a MPOM3BOJCTBO, ca (ammudUIupaHd Wi
ChILIECTBYBAaT ChbMHEHHUS 3a panmuduiupane, HE3aBUCUMO OT TOBA JaJii T€3H JIEKAPCTBEHHU MPOIYKTH ca
OWNu pasnpoCTpaHsSBaHU B PAMKUTE Ha 3aKOHHATa BEpUra Ha JOCTaBKa WIIM 10 HE3aKOHEH HAYHH,
BKJIFOYUTEITHO MTOCPEICTBOM HE3aKOHHA Mpojak0a upe3 ycnyrute Ha HHHOPMAIIMOHHOTO OOIIECTBO;

10. (moBa - JIB, Op. 102 or 2012 r., B cuma or 02.01.2013 r.) mpoBepsiBa nanu
MIPOU3BOJIUTEINTE, BHOCHTEIUTE WM THPrOBIUTE, OT KOWTO IIOJlydyaBa AaKTHUBHU BEIIECTBA, Ca
pPETUCTPUPAHU OT KOMIETECHTHUS OpraH Ha JbpiKaBaTa YeHKa, B KOSATO Ca YCTAHOBEHU;

11. (moBa - 1B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 02.01.2013 r.) npoBepsiBa aBTCHTHYHOCTTA |
KaueCTBOTO Ha aKTUBHHUTE U HAa MOMOIIHUTE BEI[ECTBA.



(2) (Hosa - IB, Op. 102 ot 2012 r., B cuiia ot 02.01.2013 r.) [Ipurexarenar Ha pa3peIieHHUEeTO
3a TIPOM3BOJICTBO M3BBPIIBA OIUTH B OOCKTUTE 3a MPOHM3BOJCTBO M THPrOBUS C aKTHMBHH BEICCTBA 32
cnazBaHero Ha JloOpara mpou3BoicTBeHa mpakTuka W JloOpara IUCTpUOyTOpCKa MpPaKTHKA.
[TputexarensT Ha pa3pelIeHUETO 3a MPOU3BOJCTBO MOXKE JIa CKITFOYH JJOTOBOP C TPETO JIUIIE J1a U3BBPIIU
OJITa OT HETOBO MME M 332 HETOBA CMETKA.

(3) (Hosa - IB, 0p. 102 ot 2012 r., B cuia ot 02.01.2013 r.) [Ipurexarenar Ha pa3peiieHUETO
3a MPOU3BOACTBO JOKYMEHTHPA MPEANPUETUTE 0 ajl. 1, T. 2 1 2a MEPKH.

(4) (TTpemumna an. 2 - JIB, op. 102 ot 2012 r., B cuna ot 02.01.2013 r., usm. - /1B, 6p. 84 ot
2018 r. (*)) IlpurexarensT Ha pa3pelIeHre 3a IMPOU3BOICTBO ChXpaHsIBa MOCTPHUTE U JOKYMEHTAIUATA
32 TPOM3BEIICHUTE OT HErO JICKAPCTBEHW IMPOAYKTH W aKTHBHU BEIECTBA MPH YCIOBHS U IO pel,
onpezeneHu B Hapeabara o ui. 152, an. 1.

(5) (IIpemumna an. 3 - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 02.01.2013 r., ot™m. - [IB, 6p. 84 ot
2018 r. (*))

(6) (ITpemumna an. 4 - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuia or 02.01.2013 r.) JlokyMmeHTanusTa 3a
BCSKA CKJIFOYCHA CJIEJIKa CE ChXPaHsABa 5 TOAWHU M ChAbPKA JlaTa, HAMMEHOBAHWE HA JICKAPCTBEHUS
MIPOYKT, JIOCTABEHO KOJIMYCCTBO, UME ¥ aJIpeC Ha MOydaTelis U apTHICH HOMep.

(7) (IMpegumua an. 5 - JIB, 6p. 102 or 2012 r., B cuia ot 02.01.2013 r.) [Ipurexarenar Ha
pa3pelieHue 3a MPOU3BOACTBO OCUTYPSIBA U MOIBbPKA CHCTEMA 32 OJIOKMPAHE W M3TEIVISTHE OT Ma3apa Ha
JICKapCTBEHU MPOYKTH, MIOKA3aIH HECHOTBETCTBUE C M3UCKBAHUATA 332 KaUueCTBO.

(8) (Ilpegumna an. 6 - JIB, 6p. 102 or 2012 r., B cuma ot 02.01.2013 r.) IIputekarenar Ha
paspelieHre 3a MPOU3BOJICTBO € [UThKEH J1a OJOKHUpa ¥ J1a U3TENNIH JICKAPCTBEHUTE MPOIYKTH, MTOKA3aIn
HECHOTBETCTBUE C M3MCKBAHMATA 32 KauecTBO, €()MKACHOCT M O€30IMacHOCT, 10 peaa Ha HapeadaTa 1o
1. 274, an. 1.

(9) (ITpeaumHa an. 7 - JIB, 6p. 102 or 2012 r., B cuna ot 02.01.2013 r.) [Ipurexarenat Ha
pa3peleHne 3a MPOU3BOJICTBO € [UTHXKEH JIa OChBPEMEHIBA IIPOU3BOICTBEHUTE METOIU B CHOTBETCTBUE C
Pa3BUTHETO HA HOBUTE TEXHOJIOTHHU M Pa3pabOTBAaHETO HA JICKAPCTBEHH MPOIYKTH 33 U3ITUTBAHE.

(10) (Hosa - /IB, 0p. 12 ot 2011 r., B cuia ot 08.02.2011 r., npeaumina an. 8, usm. - JIB, Op.
102 or 2012 r., B cuina ot 02.01.2013 r.) BB3 ocHOBa Ha pa3penieHUEeTo 3a MPOU3BOACTBO, U3AAJACHO 10
pena Ha TO3M pasfleN, MPHUTEeKATENAT My MOXE Ja OCBHIIECTBABA BHOC Ha TIOMOIIHHU BEIIECTBA,
HEOOXOJMMH 33 TIPOM3BOJICTBOTO HAa JIGKAPCTBCHHUTE NPOMYKTH, IOCOYCHH B pa3peIICHHETO 32
MIPOU3BOJICTBO.

Yn. 160a. (Hos - JIB, 6p. 60 or 2011 r., B cuma ot 05.08.2011 r.) (1) U3mbJIHUTETHUST
mupekrop Ha MAJl cbc 3amoBes oTHeMa W3[aJIEHOTO paspellieHHe 3a MPOU3BOJICTBO, KOraTo He ca
HaHIe ychnoBusaTa 1mo wi. 148 u He ca crma3eHu u3MCcKBaHusITa Ha J[oOpara mpou3BOACTBEHA MPAKTUKA,
OmpeesieHu 1o pena Ha ui. 152.

(2) Usnbnautennusr pupekrop Ha MAJl cbc 3amoBenm mpekparsiBa pa3pelICHHUETO 3a
MIPOM3BOZACTBO:

1. Mo MUCMEHO HMCKaHe Ha MPUTEKATENS MY;

2. IpH MIPEeKpaTsBaHe Ha IEHHOCTHUTE, 32 KOUTO € U3/a/ICHO;

3. mpu 3aMMYaBaHe PETUCTPAILMITa Ha ThProBela;

4. mpu cMBPT HA (PU3HUYECKOTO JIUIIE - €AHOIMYECH THPTOBEIl.

(3) 3amoBeara mo an. 1 Moke 1a ce obkajaBa MO peda Ha AJIMHHHUCTPATHBHOIPOIIECYaTHHS
KOJICKC, KaTo 00KaJIBaHETO HE CIIUPA U3IIBIHCHUETO.

Pazpea 11.



Bnoc Ha nexapcTBenn npoayktu (3ana. usm. - /1B, 6p. 102 ot 2012 r., B cua1a or 02.01.2013 r.)

Yn. 161. (1) (U3m. - IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuia ot 02.01.2013 r.) BHoc Ha TeputopusiTa Ha
PenyOnvka brirapust oT Tpeta qbp)kaBa Ha BCHUKU BHJIOBE JICKAPCTBEHU MPOAYKTH, M HA JICKAPCTBEHU
MPOAYKTH, TMPEIHA3HAYCHH 33 KIWHUYHO M3MHTBAHE, MOTraT Ja W3BBPIIBAT caMO (UINYCCKUA WIH
IOPHINYECKH JINIA, PETUCTPUPAHH KaTO THPTOBIM T10 3aKOHOJATEJICTBOTO HA IbpKaBa WICHKA, KOUTO Ca
MONYYMIIH pa3pellieHue 3a BHOC, U3aJeHO OT U3IIBJIHUTETHNS qupekTop Ha MAJL

(2) 3a ma momy4m paspelnieHue 3a BHOC, JTUIETO 1o an. | TpsOBa na pasmosnara:

1. (m3m. - IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 02.01.2013 r.) mo BCsAKO BpeMe Hail-MajKo ¢ €IHO
KBaJIM(DUIIMPAHO JIUIIE, KOETO OTTOBapsl HA M3UCKBaHUATA HAa Wi. 159, an. 2 u 10;

2. (m3m. - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuma ot 02.01.2013 r.) ¢ naboparopus 3a KOHTPOJ Ha
KaueCTBOTO B ChOTBETCTBUE C M3UCKBaHMATA HA Hapexbara mo wi. 152 u moMenieHus 3a CbXpaHeHne Ha
JICKApPCTBEHUTE TPOAYKTH, W Ha JICKAPCTBCHHUTE MPOAYKTH 3a KIMHHUYHO HW3IUTBAHE, CHAOICHH C
HEOOXO0IMMOTO TEXHUYECKO 000pyIBaHe, B ChOTBETCTBHE C M3UCKBaHMUATA Ha Hapeabara mo wi. 198.

Y. 162. (1) 3a noiayuyaBaHe Ha pas3pelieHHre 3a BHOC JuIeTo mo wi. 161, am. 1 momasa B MAJI
3asiBIICHUE 10 00pasel], YTBbPACH OT U3MbIHUTEIHUS JUPEKTOP HA areHINATA.

(2) KbM 3asBienueTo 1o ai. 1 ce npumarar:

1. (u3m. - JIB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r., u3m. - IB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuina
ot 05.08.2011 r.) nannu 3a ExunHHUS uaeHTH(UKAIMOHEH KOJ HAa THProBela WU KOOMIepalusiTa OT
TBProBCkHst perucTsp, a 3a Apy>KECTBaTa, PETUCTPUPAHU B IbprKaBa - WieHKa Ha EBpomneiickus cbro3,
WM B IbpkaBa - crpaHa mo CropasymeHueTo 3a EBpOMeiHckoTo MKOHOMHYECKO MPOCTPAHCTBO -
JIOKYMEHT 3a aKTyajHa PETUCTpPAlHds 10 HAIMOHAIHOTO 3aKOHOIATEJICTBO, W3MAJICH OT KOMIICTCHTCH
OpraH Ha ChOTBETHATa JIbpPIKaBa;

2. (mm. - JIB, Op. 102 or 2012 r., B cuna ot 02.01.2013 r.) cimichbk Ha JICKAPCTBEHUTE
MIPOAYKTH ¥ (POPMHTE, KOUTO III€ CE€ BHACAT;

3. (mom. - JIB, 6p. 71 or 2008 r., B cmwia or 12.08.2008 r.) xomme OT pa3pericHUETO 3a
MPOU3BOJICTBO, H3JAJCHO OT pPEryJaTOpHHUsS OpraH Ha JbpKaBaTa HW3HOCHUTEN U CepTHQHKAT,
YIOCTOBEPSIBAILl CHOTBETCTBHETO HA YCIOBUATA 3a MPOU3BOACTBO, KOHTPOJI W CBHXPAaHEHHE ChC
CTaH/IapTH, Hal-MaJIKO €KBUBAJICHTHU Ha cTaHIapTuTe Ha JloOpara mponu3BoICTBEHA IPAKTHKA,

4. MOKYMEHTH, C KOHMTO C€ YIOCTOBepsiBaT oOctosTenctBata mo uwi. 159, am. 1 u 2 3a
KBAJTU(DUITUPAHOTO JIHIIE;

5. maHHU 3a ajgpeca Ha JJabopaTropus Ha TepuTOpHUATa Ha PenyOnuka Bbirapus 3a u3BbpIIBaHE
Ha ITBJICH KOJIMYECTBEH M KAaUeCTBEH aHAIIM3 Hail-MajKo Ha aKTUBHUTE BEIIECTBA W HA BCUYKHU JPYTH
TECTOBE M TPOBEPKH 3a JIOKA3BaHE HAa KAYeCTBO HA BCSIKa BHECEHA IMapTHJA JICKAPCTBEH IMPOAYKT B
CHOTBETCTBUE C HM3UCKBAaHUATA HA pa3pelICHHETO 3a ymoTpeda Mo peda Ha TO3HW 3aKOH M aJpec Ha
MOMEIICHUATA 32 ChXPaHCHUE;

6. IOroBOp, B KOHTO Cca OMpPEeTIeHH OTTOBOPHOCTHTE HAa BCSKAa OT CTPAHUTE MO OTHOIICHHE
Cra3BaHETO Ha MpUHIMNHTE HAa J[oOpaTa MPOM3BOACTBEHA MPAKTHKA OT W3IIBJIHUTENS, U HAYUHBT, TIO
KOWTO KBanmuduiupanoro auie no wi. 161, an. 2, 1. 1 me u3nbiaHsABa 3aIbDKEHUSITA CH, B CIyYauTe,
Korarto JinieTo mo wi. 161, an. 1 He pasmonara ¢s¢ COOCTBEHA JTa00OPATOPHS;

7. DIOKyMEHT 3a IIJIaTeHa Takca B pa3Mep, onpenesicH B Tapudara mo wi. 21, am. 2.

(3) (Hosa - IB, 6p. 71 ot 2008 r., B cua ot 12.08.2008 r.) [Ipu mocThiiBaHe Ha 3asiBICHUE 110
an. 1 AJI oneHsiBa nojaieHaTa JOKYMEHTAIUS W U3BBPIIBA MPOBEPKa Ha MACTO Ha JlaboparopusTa 3a
KOHTPOJI M TIOMCIICHHSTA 3a ChbXpaHCHUE Ha JIEKAPCTBEHHM IPOAYKTH M Ha JICKAPCTBEHU IMPOMYKTH,
MpeIHa3HAYCHU 332 KIIMHUYHO W3IUTBAHE, 32 YCTAHOBSIBAHE Ha CHOTBETCTBHETO MM C W3MCKBaHHITA HA
JloOpata mpou3BoJCTBEHA MpakTHKa U Ha JloOpaTta qucTpruOyTOpCcKa MPaKTHKA.

(4) (ITpepumna an. 3 - /1B, op. 71 ot 2008 1., B cuia ot 12.08.2008 r.) Koraro momerieHusTa 3a



MPOU3BOJCTBO Ca PA3MOJIOKEHH B TpeTa IbpikaBa, ¢ KoATO EBporeiickara OOIIHOCT MMa MOAMUCAHO
CriopasyMeHHE 3a B3aMMHO NpH3HaBaHe Ha cepTudukary 3a J[oOpa MpOM3BOACTBEHA MTPAKTHKA, JIMIATa
no wi. 161, an. 1 mpuiaraT KbM 3asBJICHHETO aapeca Ha BCAKO MOMEIIECHHE 3a MPOM3BOACTBO Ha
JIEKapCTBEHM TPOAYKTH, AKTHBHU BEIIECTBA WIIM JEKAPCTBEHH IPOMYKTH, MIPEAHA3HAYECHH 328 KIMHHYHO
U3NKMTBaHe, HAMMEHOBAHUE, CEMAJMIINE U aJpeC Ha yNPaBICHUE HA JIMIETO, MOIYYMIO pa3peiieHue 3a
NPOU3BOJICTBO, CEPTU(HKAT, YIO0CTOBEPSBAILl CHOTBETCTBHETO HA YCIOBHUSTA 33 MPOU3BOACTBO, KOHTPOJ
U CbXpaHEHHE ChC CTAHIAPTH, EKBUBAJIEHTHH Ha CTAHIAPTHTE, YTBBPIAECHH C U3UCKBaHUATA Ha JloOpara
MPOU3BOJCTBEHA MIPAKTHKA, ¥ KMETO Ha KBATH(HUIIMPAHOTO JIUIIE.

(5) (IIpemgumua an. 4, usm. - JIB, 6op. 71 or 2008 1., B cuia ot 12.08.2008 r.) B cayuaure,
pasmuunu ot ai. 4, MAJI u3BbpiiBa mpu HEOOXOTUMOCT MPOBEPKAa HAa MSICTO 3a YCTAHOBSIBAHE Ha
CHhOTBETCTBHE HAa JIOKYMEHTALUATa C YCIOBHATA 3a IPOU3BOICTBO, KOHTPOJ M ChXpAaHEHHE Ha
JICKapCTBEHUTE MPOAYKTH B Ibp)KaBara M3HOCHTEN. [Ipu ycTaHOBsBaHE Ha ChOTBeTCTBHE ¢ JloOpara
npousBojcTBeHa npaktuka MAJI u3nasa ceprudukar.

(6) (ITpeaumna an. 5, usm. - JIB, 6p. 71 or 2008 r., B cuaa ot 12.08.2008 r.) Pasxomure 3a
U3BBPIIBAHE HA IIPOBEPKATa Ha MACTO IO aJl. 5 ca 3a CMETKa Ha BHOCHTEIIS.

(7) (TTpepumina an. 6, usm. - JIB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuia ot 12.08.2008 r.) 3a u3BbpIiiBaHe Ha
MpOBEpKa Ha MSCTO IO ajl. 3 WK 10 all. 5 3assBUTENAT 3arialia Takca B pa3Mep, onpeiesieH B Tapudara
mo wir. 21, an. 2.

Yn. 163. (1) Ksamuduimpanoro muue mo uwi. 161, am. 2, 1. 1 m3maBa ceprudukar 3a
OCBOOOXK/IaBaHE Ha BCSIKAa MApTHA, YIOCTOBEpsBAalll, Y¢ BHECEHATa MapTH/A JICKAPCTBEH MPOAYKT OT
TpeTa JbpkaBa, HE3aBHCHMO JIAJIH MTPOAYKTHT € MPOU3BECH WK HE B JApyra IbprKaBa WiCHKa, MPEIU J1a
ce MyCHE Ha ma3apa Ha TepuTopusta Ha PemyOnuka Bbiarapus, ¢ mo/uiokeHa Ha IBJICH KAaueCTBEH U
KOJIMYCCTBCH aHajM3, HalW-MaJk0 HAa AKTUBHHTE BEIIECTBAa, W Ca HM3BBPIICHH BCHYKH HEOOXOIUMH
W3IUTBAHUS U TIPOBEPKU B ChOTBETCTBUE C M3MCKBAHMATA 32 U3/IaBaHE HA pa3pelicHUE 3a yrnoTrpeda 1mo
pelia Ha TO3U 3aKOH.

(2) Koraro maprugara JeKapcTBEH MPOAYKT, BHECEHAa OT TpeTa IbpikaBa, € IMOJIOKEHA Ha
aHaIu3uTe Mo aji. 1 B Jpyra abprkaBa WiCHKA U Ce MPHUIPYKaBa OT cepTU(UKAT 32 OCBOOOKIaBaHE HA
napTuaaTa, MOAMUCAH OT JAPYro KBaaH(PHUIIMPAHO JIMIE, HE CE€ M3UCKBA MPOBEKIAHE HA KOHTPOJHHU
U3MUTBAaHUS Ha TepuTopusTa Ha PenyOnuka beiarapus.

(3) Korato maprumara JeKapCTBEH MPOJAYKT € BHECEHa OT TpeTa Ibp)KaBa, C KOSTO
EBpomneiickaTa OOIIHOCT WMa MOANKCAHO CIIOPa3yMEHHE 3a B3aWMHO TPU3HABAHE Ha CepTU(HKATa 3a
JloOpa mpou3BOACTBEHA MMPAKTHKA, KBATH(UIMPAHOTO JIMIE M3/1aBa cepTH(UKAT 3a 0CBOOOXK/1aBaHE Ha
napTuiaTa Bb3 OCHOBA Ha MPHIpYyKaBallaTa mapTuaaTa JOKyMeHTalus, O0e3 a ce Hajara Jia U3BbpIBa
KOHTPOJIHU M3MUTBAHKs HA TePUTOpUsTa HA PemyOnuka bbirapust.

(4) (OTm. - 1B, 6p. 84 oT 2018 1. (*))

(5) (OT™m. - 1B, 6p. 84 ot 2018 1. (*))

(6) (U3m. - ]IB, 6p. 71 ot 2008 ., B cma ot 12.08.2008 r., ot™m. - IIB, 6p. 84 o1 2018 1. (*))

(7) Kanuduuupanoro nuie mo an. 1 cexpaHsBa JOKYMEHTAIMITA 332 BCSKAa BHECCHA MapTHIA
JICKapCTBCH MPOAYKT HAi-MaJIKO 5 TOAMHU | 5 TIPEACTAaBs P MOMCKBAHE HAa KOHTPOJIHUTE OPTaHH.

(8) Ilputexarensat Ha pa3pelieHHe 3a BHOC OCUTYpsBA M MOAIbPKA CHCTeMa 3a OJOKUpaHe W
U3TENNIAHE OT Ta3apa Ha JICKApCTBEHHM MPOAYKTH, IMOKa3ald HECHhOTBETCTBHUEC C H3HMCKBAaHUATA 3a
KaueCTBO.

(9) purexarenar Ha pa3pelleHHEe 3a BHOC € JUIBKEH J1a OJIOKMpa U J1a U3TEIIN JICKAPCTBEHUTE
NPOAYKTH, TOKa3aJl HECHOTBETCTBHE C HW3WUCKBAHHATA 3a 0E30MacHOCT M e(PHKACHOCT, CHIVIACHO
HapenOara mo wi. 274, an. 1.

(10) (U3m. - 1B, 6p. 12 ot 2011 r., B cuita ot 08.02.2011 r.) Pasnopeadute Ha wi. 160, an. 1, T.
4 u 7 ce mpwIIarar u 1o OTHOIIICHHE Ha MPUTEKATEIIUTE HA pa3peIlIeHHE 32 BHOC.



(11) IMputexarenst Ha pa3pelicHHE 32 BHOC OCUTYPsIBa Ha KBATU(PHUIIMPAHOTO Juiie 1o wi. 161,
an. 2, 7. 1 HeoOXomMMHUTE YCIOBHS 3a W3MBJIHEHUE HA 3abJDKCHHUATa My M yBEIOMSBa He3a0aBHO
KOHTPOJIHUTE OPT'aHU TPU HEroBara MpOMsIHA.

(12) TIlpu oOpasyBaHe Ha aJMHHHUCTPATHBHOHAKA3aTEJIHO IPOM3BOJACTBO 3a HAPYIICHU,
W3BBPIICHU NPH U3IBIHEHHETO Ha 3abJDKeHHsATa Ha KBanuduiupanoro ymne, MAJl pasnopexnaa Ha
MpUTEXKATENsT Ha pa3pelieHHeT0 3a BHOC Ja OTCTPAaHH BPEMEHHO KBAIU(UIMPAHOTO IHUIE OT
JUTBXKHOCTTA.

Yn. 163a. (Hos - JIB, 6p. 12 ot 2011 r., B cuia ot 08.02.2011 r.) (1) Koraro MAJI ycranoBu
HEMBJIHOTH M HEJOCTATHIM B TpPEACTaBEeHAaTa JOKYMCHTAIIUS, TSI YBEOMSIBA MUCMEHO 3asSBUTEIIS U JlaBa
MUCMEHHU YKa3aHUsl.

(2) B caywyaure mo ain. 1 cpoksT mo wi. 164, amn. 1 cnupa ga Tede 10 NPHUBEKIAHE Ha
JOKYMEHTAIUATA B ChOTBETCTBUE C U3UCKBAHUSATA.

Yn. 164. (1) Usobaaurennusat qupexkrop Ha MAJI uznasa paspemnieHue 3a BHOC B ¢pok 30 AHH
OT JIaTaTa Ha [oJaBaHe Ha 3asiBICHUETO MO Wi. 162 MM MOTHBHUPAHO OTKa3Ba.

(2) Otkaszbt mo an. 1 moaneku Ha oOXaiBaHe MO pena Ha AJMHHHUCTPATHBHOMPOICCYATHHS
KOZIEKC.

(3) Pasperenuero 3a BHOC ce M37[aBa caMO 3a IOCOYCHUTE B 3asBICHUETO JICKAPCTBEHH
MPOAYKTH, TeXHH (POPMHU aKTHBHH BEIIECTBA M 332 TIOCOUYCHUTE JIEKAPCTBEHH MPOAYKTH, MIPEIHASHAYCHU
3a KIIMHUYHO M3MUTBAHE, U 332 IOMEIICHHSITA, KBJICTO I CE U3BHPIIBAT KOHTPOIBT M ChXPAaHESHUETO.

(4) PazpemienueTo 3a BHOC € O€3CpOYHO.

Un. 165. (1) Ipurexarenar Ha paspelicHHE 3a BHOC OT TpeTa abpkaBa momaBa B MAJI
3asIBJICHUE TIPU MTPOMSIHA Ha:

1. munero mmo ui. 161, am. 2, 1. 1;

2. (mm. - JIB, 6p. 102 or 2012 r., B cuna ot 02.01.2013 r.) NEeKapCTBEHUTE MPOIYKTH U
dbopmuTe, 32 KOUTO € U3/IaJICHO Pa3pEIICHUETO 3a BHOC;

3. agpeca Ha JaboparopwusTa 1mo wi. 161, am. 2, 1. 2;

4. cpneOHaTa perucTpalus Ha Thpropera.

(2) KbM 3asBiaenneTo 1o aji. 1 ce mpuiarar J0KyMEHTHTE, CBbP3aHH C MPOMSHATA, OMPEICICHH
B Hapeabara 1mo 4. 152.

Yn. 166. (1) Ilpu u3naBaHe Ha pa3pelICHUETO, C KOETO CE JOMyCKa MpPOMsHATa, Ce Mmpujarar
pasmopendute Ha wi. 164, KaTo CPOKBT 32 U3TABAHETO MY €:

1. B cmyvaurte mo ui. 165, an. 1, 1. 1,2 u 4 - no 14 nuu;

2. B caydanTte 1o wi. 165, an. 1, 1. 3 - mo 30 nuu.

(2) Koraro npomsiHara mo wi. 165, am. 1, . 3 He Moke Ja ce omeHH 1Mo JokymeHTH, MAJI
M3BBPINBA MPOBEPKA HA MCTO. B Te3w ciydaum cpokbT 1o ai. 1, T. 2 cimpa a Tede 10 3aBhpIIBaHE Ha
MpoBepKara.

(3) PazxoauTe 110 U3BBpIIIBaHE HA MTPOBEPKA HA MSACTO IO aj. 2 ca 3a CMETKa Ha 3asBUTEJIS.

(4) 3a u3BBpILIBaHE Ha MPOBEPKA HA MACTO MO aj. 2 3asBUTEIST 3aluiala Takca B pa3Mep,
ornpeseneH B Tapudara no ui. 21, an. 2.



Yn. 167. (1) U3neinHUTEIHATA areHIMs 110 JIeKapcTBaTa BOAM perucThp mo wi. 19, an. 1, 1. 2 Ha
U3JIaJICHUTE Pa3pEIICHHS 32 BHOC, KOMTO ChAbpKa:

1. HomMep u JaTa Ha pa3pelIeHUeTo 3a BHOC,

2. HANMEHOBAHUE, CEHAIMIIE U aJIpeC HA YNPABICHUETO HA JIUIETO, MONYIHIIO Pa3peiieHue 3a
BHOC;

3. agpec Ha IOMEIIEHHUATA 32 KOHTPOJI U ChXPaHECHUE Ha JICKaPCTBEHUTE MPOAYKTH;

4. (m3m. - JIB, 6p. 102 or 2012 r., B cuna ot 02.01.2013 r.) jnekapcTBEeHHUTE NPOAYKTH U
dbopmuTe, 32 KOUTO € MOIYICHO Pa3peIIeHUETO;

5. uMe Ha auneTo no wi. 161, an. 2, 1. 1;

6. naTta Ha 3aJIMYaBaHE OT PETUCTHPa Ha Pa3pelIeHUETO 32 BHOC U OCHOBaHUE 3a TOBA.

(2) Jannu ot peructbpa ce myOnukyBsar Ha cTpaHunara Ha MIAJI B unTepHer.

Pazgea I11.
IIpou3BoacTBO, BHOC U THProBUsA Ha eApo ¢ akTuBHM Bemecrsa (Hos - /IB, Op. 102 or 2012 1., B
cuia or 02.01.2013 r.)

Y. 167a. (Hos - IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 02.01.2013 r.) IIpou3BoacTBO, BHOC HIIH
THPrOBHS Ha €ApO C aKTMBHH BEIIECTBA MOTaT Ja U3BbPIIBAT caMO (HU3HYSCKH WA FOPHIUYCCKH JIUIIA,
PETUCTPUPAHU KaTO THPTOBIM IO 3aKOHOIATEJICTBOTO HA Jbp)KaBa WICHKA M BIIMCAHH B PETUCTHpaA IO
. 167rT.

Yn. 1676. (Hos - JIB, 6p. 102 ot 2012 ., B cuia ot 02.01.2013 r.) (1) 3a BnmcBaHe B perucThpa
no 4. 167r 3asButenar nonasa B MAJI 3asBneHue no odbpasell, yTBbpACH OT U3IIBIHUTEIHUS JUPEKTOP
Ha MAJI, xoeTo chabpxa:

1. nme, cemanuile 1 aapec Ha yIpaBlIeHHe Ha JIMIETO 1o 4wi. 167a;

2. CIIUCHK Ha aKTMBHUTE BEUIECTBA, KOUTO IlI€ C€ BHACST, IPOU3BEXKIAT UM ThPIyBar;

3. IEHHOCTUTE, KOUTO JIMLETO 1Mo Wi. 167a 111e u3BbpIIIBA;

4. anpec Ha TIOMEIICHUATA M JaHHU 3a TEXHUYECKOTO OOOpYIBaHE 3a OCBIIECTBSIBAHE Ha
JIEMHOCTTA Ha JMIaTa 1o 4i. 167a.

(2) KbM 3asBienueTo mo ain. 1 ce mpunarar:

1. naHHM 32 €AMHHUS UACHTH(HUKAIIMOHEH KOJl Ha ThProBela, a 3a Jpy>KecTBaTa, perUCTPUPAHH
B JbpKaBa YJCHKA - JOKYMEHT 3a aKTyaJlHa PErUCTpalls 10 HAIIMOHAIHOTO 3aKOHOAATEJICTBO, U3aJICH
OT KOMIIETEHTEH OpraH Ha ChOTBETHATA IbPKaBa;

2. IOKYMEHT 3a IJIaTeHa Takca mo 4wi. 21, amn. 2.

(3) B cpok 60 mHu OT mOCTHIIBAHE HA 3asABJICHUETO M JOKyMeHTanusTa mo aia. 1 u 2 MAJI B3
OCHOBA Ha OLIEHKa Ha pUCKa:

1. BoucBa nmieTo no wi. 167a B peructhbpa no wi. 167r, 3a KOeTo o yBeIOMSIBa, WU

2. yBeIOMsiBa 3a JjaTaTa Ha W3BBHPIIBAHE HA MHCIEKIIUS 32 YCTAHOBSIBaHE Ha ChOTBETCTBHETO Ha
YCJIOBHSTA 3a U3BBPIIBAHE Ha JIEWHOCTUTE MO wi. 167a ¢ m3nckBanuaTa Ha JloOpara mpou3BOACTBEHA
nmpakTuka 1o wi. 152, an. 1 u Ha JloO6pute 1ucTpulOyTOpPCKH MPAKTUKK Ha aKTUBHU BelecTBa 1mo wi. 198.

(4) Koraro B pesyiarar Ha HMHCIEKnuAra mo aji. 3, T. 2 MAJl ycTaHOBH CHOTBETCTBHE C
n3ncKkBaHusTa Ha JloOpara mpon3BoACTBEHA nMpakTuka 1o wi. 152, an. 1 u Ha Jlo6pure nuctpulyTopcku
MPAKTHKU HA aKTUBHU BemiecTna mo wi. 198, 151 BmcBa 3asBUTENs B perucThpa mo 4i. 167r, 3a KoeTo ro
YBEIIOMSIBA.

(5) Pa3xonuTe 3a U3BBpIIBAaHE HA MHCIIEKIUATA 1O al. 3, T. 2 ca 32 CMETKa Ha 3asiBUTEIIS.

(6) 3a u3BBpIIBaHE HA WHCIEKIMATA MO al. 3, T. 2 3asABUTENAT 3alljalla Takca B pasmep,
ompesesacH B Tapudara mo wi. 21, an. 2.
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(7) B cityyante mo an. 3, T. 1 v an. 4 3asiBUTENIAT MOXKE Ja 3alI0YHE J1a OCHIIECTBsIBA AEHHOCTTA
CH Clie]] BIMCBAHETO B pErucThpa mo ui. 167r.

Y. 1678. (Hos - JIB, 6p. 102 ot 2012 1., B cuna ot 02.01.2013 r.) Koraro B cpoka o ui. 1670,
an. 3 UAJI ue yBemomu, 4e mie ObJe H3BBPIICHA WHCICKIUS, 3asBUTEIAT MOXE Ja 3alouyHe
OCBIIECTBIBAHETO HA JCHHOCTTA.

Yn. 167r. (Hos - AB, 6p. 102 or 2012 r., B cuna ot 02.01.2013 r.) (1) U3menHuTenHaTa
areHIMsl 1o JeKapcTBaTa BOJY MyOIHUEH PErUCTbp HAa BHOCUTEIUTE, MPOU3BOAUTEIIUTE U THPTOBIIUTE HA
€IpO C aKTUBHU BEIIECTBA, KOWTO ChAbpKA:

1. ume, cenanuile U aapec Ha yIpapieHUE Ha JIMIIETO 1o wi. 167a;

2. CIIUCHK Ha aKTUBHUTE BELIECTBA, KOUTO CE BHACST, IPOU3BEKIAT WU THPryBar;

3. IEMHOCTUTE, KOUTO JIMLETO MO wi. 167a 11e u3BbpILBa;

4. anpec Ha MOMEIICHUTA, B KOUTO CE U3BHPIIAT ACHHOCTHUTE;

5. 3a0eNex Ky Mo BIHUCAHUTE OOCTOSTENCTRA.

(2) UsnpamuTenHaTa areHIMs IO JIEKapcTBara BbBEXJa B 0Oaszara JaHHM 1o wi. 147
uHboOpMaIMs 3a PEruCTPUPAHUTE BHOCHUTENH, IMPOU3BOAMTENHM M THPrOBLUM Ha €IpO C aKTUBHU
BEILIECTBA.

Yn. 167x. (Hos - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 02.01.2013 r.) (1) Jlumero mo wr. 167a
nogaBa B MAJl exerogno mo 31 siHyapu yBeloOMIICHHE 3a HACTBIIMIM NMPOMEHH B HH(OpMAIIMATA,
BIIMCAaHa B PETUCTHPA 1Mo wi. 167T.

(2) Ilpu HacThIBaHE HAa NPOMEHH, KOMTO MOTaT Ja TOBJIUSASAT Ha KaueCTBOTO WU Ha
0e30IacHOCTTa Ha aKTUBHHUTE BEIICCTBA, KOUTO CE MMPOU3BEXKIAT, BHACAT WM PA3MPOCTPAHSIBAT, JTUIETO
o 4. 167a yBenomsisa MAJI HezabaBHO.

Y. 167e. (1) (Hos - /1B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuina ot 02.01.2013 r.) I[Tpon3BoaCcTBOTO, BHOCHT
U ThPrOBHUATA HAa €pO C aKTUBHU BENIECTBA HA TepUTOpHUATa HA PermyOimka Bbirapus, BKIIFOYUTEITHO HA
aKTUBHU BEIIECTBA, MIPEIHA3HAYEHU 32 U3HOC, C€ U3BBPILBA B ChOTBETCTBUE ¢ JloOpaTa mpou3BOICTBEHA
npakTuka u Jloopure qucTpuOyTOPCKU MPAKTUKH 32 AaKTHBHH BEIIECTBA.

(2) BHocurenute Morar Ja BHacAT akKTUBHU BEIIECTBA CAMO aKO Ca CMa3eHH CIEAHUTE YCIOBHUS:

1. akTUBHUTE BellecTBa ca OWIM MPOU3BEIECHU B CHOTBETCTBHE ChC cTaHmapTu 3a JloOpa
MIPOM3BOJICTBEHA MPAKTHKA, KOUTO Ca Hail-MaJKko €KBUBAJEHTHH Ha yCTaHOBeHHTe OT EBpomneiickus
CBIO3, U

2. (B cuna ot 02.07.2013 r.) akTHBHUTE BEUIECTBA C€ TPUAPYKABAT OT MMCMEHO TIOTBHPKIACHNE
OT KOMIIETEHTHHI OpraH Ha IbpKaBaTa U3HOCUTEN, Ye:

a) craHgaprure 3a JloOpa mpOM3BOACTBEHA INIPAKTHKA, IPHIOKHUMH KbM OOCKTa 3a
MIPOM3BOJICTBO Ha M3HECEHHUTE aKTHUBHHU BEIECTBA, Ca HAl-MalkO €KBHBAJIEHTHU Ha YCTAaHOBEHHUTE OT
EBponeiickus cbro3;

0) ChOTBETHHUAT OOEKT 3a MPOM3BOJACTBO MOJUIEKHU HA PEOBEH KOHTPOJI M B HEro ce IMpuiiara
edexktuBHO [loOpara TpPOW3BOICTBEHA MPAKTHUKA, KATO TOBA BKIIOYBA MHOTOKPATHU M BHE3AIHU
WHCIICKITUH, C IIeJ1 TapaHTHPaHe 3aKpujia Ha OOIIEeCTBEHOTO 3/IpaBe, Hal-MaJIko PAaBHOCTOMHA Ha Ta3W B
EBponeiickus cbro3, 1

B) B Clly4aii Ha KOHCTAaTHPAHO HECMAa3BaHE HA W3WCKBAHHATA JbpXKaBara W3HOCHUTEN I
nHdopmupa HezabaHo MAJIL.



(3) (B cuna or 02.07.2013 r.) U3uckBaHeTo Ha aj. 2, T. 2 HE c€ Ipujara, ako JIbp)KaBaTa
M3HOCHUTEII € BKITIOUCHA B criUChKa 1o 9. 1116 ot Jupekrusa 2001/83/EO.

Yn. 167x. (Hos - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuina ot 02.07.2013 r.) (1) ITo uskiaroucHme, KOrato
€ HeoOXOIMMO Ja Ce€ OCUTypU HAJIWYHETO Ha JICKAPCTBEHU MPOIYKTH, BHOCHTEIST MOXKE Ja BHACS
aAKTUBHOTO BEIECTBO 0€3 MHUCMEHOTO MOTBBPKIACHHE MO Wi. 167¢, ai. 2, T. 2 32 CPpOK HE MO-IBIBI OT
CpoKa Ha BaJUIHOCT Ha ceptudukara 3a JloOpa MPOU3BOACTBEHA MPAKTHKA, KOraro OOEKTHT 3a
MIPOU3BOJICTBO HA aKTMBHO BEIIECTBO B JbpikaBaTa M3HOCHUTEN € OWJI MHCIEKTUpaH OT pPEryJaTopeH
OpraH Ha Jbp)KaBa YJieHKAa M € YCTaHOBEHO, Y€ cla3Ba MPHUHLMUIIUTE U pPbKOBoACTBara 3a JloOpa
MIPOM3BOJICTBEHA TIPAKTHKA.

(2) B cnyuaute no an. 1 UAJI yBenomsia EBporeiickatra KOMUCHS.

Yn. 1673. (Hos - 1B, 6p. 102 or 2012 r., B cuma or 02.01.2013 r.) Ilpurexarenute Ha
pa3peleHus 3a MPOU3BOJICTBO, BKIFOYHTEITHO Te3U, KOUTO M3IBJIHABAT JIeHHOCTHTE IO Wi. 1680, ai. 2,
Ce CMsATaT 3a MPOU3BOAUTEINN MO CMUCHIA Ha 8 13, T. 3 OT AONBIHHUTEHUTE pa3nopeOou Ha 3akoHa 3a
3alUTa Ha TOTPEOUTENIMTE W HOCIT OTTOBOPHOCT 3a BPEAM, NMPUYMHEHH OT Je(EKT Ha CTOKHTE,
npeBHICHA B HETO.

I'maBa mecra.
OIMAKOBKH N JIUCTOBKHU HA JIEKAPCTBEHU ITPOAYKTHU

Y. 168. (1) OnakoBkaTa Ha JIEKapCTBEH MPOAYKT C€ CHCTOM OT IMbPBHUYHA W/WIM BTOPUYHA
OIIaKOBKa U OT JINCTOBKA 32 MAIlMEHTA.

(2) (M3m. - 1IB, Op. 61 or 2011 r., B cmma or 10.11.2011 r.) BropuuHara omakoBka Ha
JIEKapCTBEHU MPOIYKTH, ChIbPKAIIN BEIIECTBA, IOCOYEHHU B CIHUCHKA MO Wi. 3, al. 2, T. 2 OT 3aKoHa 3a
KOHTPOJ BBPXY HApPKOTUYHUTE BEUIECTBA U IMPEKYypPCOPUTE, CE€ MApKUpa NUATOHAIHO C JIBE YEPBEHU
JICHTH, a BTOPUYHATA OMAaKOBKA Ha JICKAPCTBEHU MPOIYKTH, ChIBPKAIIM BEIIECTBA OT CIUCHKA 10 WI. 3,
an. 2, 1. 3 oT 3aKkoHa 3a KOHTPOJI BbPXYy HAPKOTHYHHUTE BEIIECTBA M MPEKYPCOPHUTE - C JIB€ CUHH JICHTH.
OnakoBKaTra 3aJBDKUTEITHO CBHABPKA yKa3aHWE, Y€ JICKApPCTBEHHST IMPOAYKT CE€ OTIyCKa caMo TII0
CIEIUAITHO JIEKAPCKO MPEIITHUCaHue.

(3) (U3m. - IB, op. 102 ot 2012 r., B cua ot 21.12.2012 r.) JIucToBKaTa Ha JIEKAPCTBCHUTE
NPOAYKTH, BKIIOYEHH B crnuchka mo wi. 23 or Permament (EO) Ne 726/2004 na Epormeiickus
napaameHT ¥ Ha ChbBeTa, ChIbpka WHGOpMAIUS ChC CICAHHUS TeKCT: "To3W JEKapCTBEH MPOAYKT
MOJUIeKU Ha TONBJIHUTENHO HabmoneHue". [lpen Tekcra ce mocTaBs 3HaK B YEPEH LBST CHIVIACHO WIECH
23, naparpad 5 ot Permament (EO) Ne 726/2004 na EBponeiickus napnament U Ha ChBeTa, IPUIPYKEH
0T 00sicHUTEeNIHA OeexKKa.

(4) (U3m. - IIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuia ot 21.12.2012 r.) B nucToBKaTa Ha JIEKAPCTBEHUTE
MPOAYKTH CE BKJIIOYBA CTAHIAPTCH TEKCT, C KOWTO MAI[MCHTHTE CE€ MPUKAHBaT Ja JIOKJIaJBaT Ha
MEAMIIMHCKHUTE Ccrienuanuctd win aupekTHo Ha MAJl Beska momo3upaHa HeKelnaHa JeKapcTBEHA
peakius cbriiacHo obpasuure o wi. 185, an. 2, 1. 4.

(5) Koraro nekapcTBEeHUAT MPOAYKT Ce paspeliiasa 3a yrnorpeda Ha Tepuropusta Ha PemyOmuka
bearapus, BbpXy BTOpMYHATA MY OIAKOBKA C€ TOCTaBsl MapKUPOBKA 3a pas3[elHO ChOMpaHe W
pEMKINpaHe ChIIACHO 3aKOHA 3a YIIPABJICHHUE HA OTMAABIIUTE U aKTOBETE MO MPUJIATAaHETO MY.

(6) Korato nekapcTBEHHSIT MPOAYKT CE paspeiiaBa 3a ynorpeda, HAMMEHOBAHUETO MY BBPXY
BTOpPUYHATA OIAKOBKa, JIeKapcTBeHarta (opMa W CHIBPKAHMETO HAa AKTUBHOTO BEIIECTBO B J[030Ba
eIMHUIIA ce U3MKCBa U ¢ bpaiinosa a3oyka.



(7) U3uckBanusTa Ha aj. 6 HE ce IpuIarar 3a BAKCUHH M JICKAPCTBEHU MPOAYKTH B OOTHHYHH
OTIAKOBKH.

(8) (Homa - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) Bepxy BropuuHaTa OIMaKkoBKa, a
aKo HsMa TaKaBa - BBPXY IIbPBHYHATA OINAKOBKA HA JICKAPCTBEHUTE NPOMYKTH, C HM3KIIOYCHHE Ha
paanodapMaIieBTHIIN, CE HAHACST:

1. uHnuBHAYyaeH UACHTU(UKAIIMOHEH Oeller 3a IOoKas3aTeauTe 3a O0e30IacHOCT, KOHTO 1aBa
BB3MOXKHOCT THPTOBIIUTE Ha €pO U IPeOHO Jia:

a) MPOBEPsIBaT ABTEHTUYHOCTTA Ha JIEKAPCTBEHUS MPOIYKT;

0) naeHTU(UIPAT OTACITHU OTIAKOBKH;

2. CPEeNICTBO, C KOETO JIa CE€ U3BBPIIIBA MPOBEPKA HA OMAKOBKATa Ha JIEKAPCTBEHHSI MMPOIYKT AU
e Ousia moJrpaBeHa.

Yn. 168a. (Hos - JIB, 6p. 102 or 2012 r., B cuia ot 21.12.2012 r.) (1) Bbpxy omakoBkara Ha
JICKApCTBCH MPOIYKT, KOWTO CE€ OTIyCKa IO JICKApCKO TNpEANUCaHKhe, Ce HaHACIT MOKa3aresd 3a
Oe3omacHocT mo wi. 168, am. 8, ¢ u3KIOYCHWE HA CIIyYaWTe, B KOWTO JICKAPCTBCHHSAT IMPOAYKT €
BKJIIOUCH B CITUCHKA, oIpe/iesieH oT EBponeiickaTta KOMHUCHS C JeJIerupaH akT 1o wi. 16806.

(2) Bbpxy onakoBKkaTa Ha JIEKapCTBEH MPOJYKT, KOWTO C€ OTITyCKa 0e3 JIEKapCKO MpeIucaHue,
HE ce HaHACAT IMoKa3zarenu 3a Oe3omacHocT No wi. 168, an. 8, ¢ m3kiIovyeHue Ha ciaydyauTte, B KOUTO
JICKapCTBEHUAT MPOAYKT € BKIIOYCH B CIHMCHKA, OMPEENICH OT EBponeiickara KOMUCHS C JIeJIeTUPaH aKT
o 4. 1680, cien Kato € OleHEeH, Y€ € U3JIOKEeH Ha PUCK OT dammuduimpaHe.

(3) U3nmbnHuTenHaTa areHus 1o JiekapcTara yBeaoMsBa EBpornielickara KOMUCHS:

1. 3a JIeKapCTBEHH MPOIYKTH, KOUTO C€ OTIYCKaT 0e3 JIEKapCKO MpEeIIUCaHKe, 32 KOUTO €
YCTaHOBHJIA, Y€ CHIECTBYBA PUCK OT (aymuduinpane;

2. 3a JICKapCTBEHW TMPOAYKTH, 32 KOWTO € YCTAaHOBWJIA, Y€ HE CBIICCTBYBa PHUCK OT
danmudunupane, Npu OTYUTAHE HA CICTHUTE KPUTECPHU:

a) 11eHa 1 00eM Ha MpoAaKOUTE Ha JIEKApCTBEHUS MPOAYKT;

0) Opoif u dyecTora Ha ciydau Ha pammuduIpann JIeKapCTBEHH NMPOAYKTH, PETUCTPUPAHHA B
pamkuTe Ha EBpomeiicKus Chi03 U B TPETH IbPKABH, U MPOMSHA B OpOsI ¥ 4€CTOTa Ha MOJO0HH CITydau B
HUCTOPUYCCKH ILIaH;

B) CIICIIU(HYHHU XapaKTEPUCTHKH HA ChOTBETHHUTE JICKAPCTBEHU MPOAYKTH;

T') TeXKECT Ha 3a00JIIBaHUATA, YUETO JICUCHHE CC TSIIH;

1) IPYTH MOTCHIIMAIHN PUCKOBE 32 OOILICCTBEHOTO 3/IPaBe.

Yn. 1686. (Hos - IB, Op. 102 ot 2012 r., B cuia ot 21.12.2012 r.) (1) IIpaBunara OTHOCHO
nmokaszarenure 3a Oe3omacHocT 1o 4wi. 168, am. 8 ce ompegemst or EBpomeiickata komucus c
JeJIeTUPAaHUTE aKToBe 1o wieH S54a, maparpad 2 ot Jupextuna 2001/83/EQ.

(2) TlokazarenuTe 3a 6E€30MACHOCT HE CE MPEMaxBaT, HUTO C€ 3aKPUBAT YaCTHYHO HJIH H3IISIO,
OCBEH aKO Ca M3MbJIHEHU CIEAHUTE YCIOBHUS:

1. mpuTekarensAT Ha pa3pelIeHHUETO 3a MPOW3BOJACTBO, NMPEIH YACTUYHO WM HAIBIHO J1a
MpeMaxHe WM 3aKpue ToKazarenuTe 3a Oe30MacHOCT, MpOoBepsBa Jajid CHOTBETHHST JIEKapCTBEH
MPOAYKT € aBTCHTUYCH U JaJId HEe € OWJI MOIIPABECH;

2. IpUTEXKATEIAT Ha pa3pelieHue 3a MPOU3BOICTBO MPHU ClIa3BaHe M3MCKBaHUATA Ha wi. 168, a.
8 Moxe na 3aMeHHM TOKa3aTrenuTe 3a O€30MacCHOCT C PaBHOCTOWHM HAa TIX 1O OTHOIIEHUE Ha
BB3MOXKHOCTTa 33 TapaHTHpaHE HAa aBTCHTHYHOCTTA, WICHTU(HUKANMATA W OCUTYPSBAHETO Ha
JIOKa3aTeJICTBA 32 MOAMPABIHETO HA JIGKAPCTBEHUS MPOIYKT.

(3) INokazarenure 3a OE30MACHOCT CE€ CMATAT 32 PAaBHOCTOWHH, aKo:

1. oTroBapsT Ha U3UCKBAHUSATA, ONPEICIICHU B JIeJIETUPAHUTE aKTOBE MO WwieH 54a, maparpad 2



ot upexrusa 2001/83/EO, u

2. ca cpIIO TONKOBa €(EKTUBHH, KaTO TIIO3BOJIIBAT IIPOBEpKAaTa HAa ABTCHTUYHOCTTA U
WICHTU(QUKAINATA HA JICKAPCTBECHUTE TPOJIYKTH M OCUTYPSBAHETO HA JIOKA3aTEIICTBA 32 MOIIPABIHETO
uM.

(4) 3amstHata mo am. 2, T. 2 ce WM3BBpIIBA, OE3 Ja Ce OTBAaps IIbPBHUYHATA OIAKOBKA Ha
JIeKapCTBeHUsI NPOAYKT W B ChOTBEeTCTBHE C JloOpara NpoM3BOJACTBEHA INpPAaKTHKA 3a JIEKAPCTBEHU
MPOIYKTH.

(5) M3nbianuTenHATA arcHIMS IO JICKAPCTBAaTa OCBINECTBSIBA HAA30pD BBbPXY 3aMsHATa Ha
MOKa3aTeNnTe 3a 0E30MacHOCT.

Yn. 169. (1) Uudopmanusara BbPXY OMAKOBKMTE M B JIMCTOBKAara Ha JEKAPCTBEH MPOIYKT
TpsIOBa J1a € B IBJIHO CHOTBETCTBHE C JIAHHUTE B KpaTKara XapaKTepPHCTHUKA Ha MPOIYKTa, 0J00peHa OT
HNAJI npu u3naBaHe Ha pa3penieHUeTo 3a yrnorpeda, W a OTroBaps Ha M3UCKBAHHATA, OMpPENICICHU B
HapenOara mo 4. 170.

(2) Undopmanusta BbpXy OMAKOBKHTE W B JUCTOBKaTa MOXKE Ja ObJc Ha HIKOJIKO €3HMKa, HO
3aIBIDKUTEIHO SIUHUST TpsiOBa Aa e Obarapcku e3uk. ChabpKaHUETO Ha MH(pOpMAIHITa HA Pa3TUYHU
e3uly TpsiOBa Ja € UACHTUYIHO.

(3) HaumeHoBaHMETO Ha JIEKAPCTBEHUsS MPOLYKT 3aIb/DKUTEIHO CE W3IMKMCBAa Ha OBJITapCcKu
€3MK, a MEXJIyHapOJHOTO HEMaTeHTHO HAaWMEHOBAaHME Ha JIEKApPCTBEHOTO BEILIECTBO CE€ M3IHCBA
ch0Opa3HO AHATOMO-TEpaneBTHYHO-XUMHUYHATa Kiacudukamus Ha C30. HMMero u ampechT Ha
MIPUTEXKATEIsl Ha pa3pelICHUEeTo 3a ynorpeda MoXKe J1a ce U3MUIIAT Ha JTAaTHHHUIIA.

(4) Uudopmanusta BbpXy OMAKOBKUTE U B JIUCTOBKUTE TPSOBA Ja € HAa pa30upaeMm 3a marueHTa
€3HK, /1a € YETJIMBA U J]a € He3alnyuma.

(5) (Homa - /1B, 6p. 18 or 2014 r.) JIncroBkaTa TpsiOBa fa € oopMeHa 110 TaKbB HAYKH, Y€ Ja €
sgCHa M pazOupaema, Karo TMO3BOJSBA HA MAlMEHTa JAa MpeArnpueMe MOAXOMSAIIM JAEUCTBUSA, MPH
HEO0OXOMMOCT, C TTIOMOIITA HA MEAUIIUTHCKU CIIEIIUATIUCTH.

Yn. 170. (1) (TIpemumien texct Ha wi. 170 - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuia ot 21.12.2012 r.)
W3uckBaHMATa KbM OMMAKOBKUTE U JTUCTOBKUTE HA JICKAPCTBEHUTE MPOIYKTH CE ONMpEnesaT B Hapeada Ha
MUHUCTBpA Ha 3/[PaBEOIa3BAHETO.

(2) (Hosa - JIB, 6p. 102 or 2012 r., B cuna or 21.12.2012 r., gom. - JIB, 6p. 18 or 2014 r.)
Koraro nexapcTBeH MpOAYKT, pa3pelleH 3a ynorpeda Mo pelaa Ha TO3M 3aKOH, HE € MPEIHA3HAYCH 32
JMPEKTHA JOCTaBKa Ha TMAlMEHTa WIM HE € HAJIMYCH Ha na3apa B PenyOnuka benrapus, MUAJI moxe na
pazperu ynorpebdara My, KOraTo HSKOM OT JIaHHUTE, ONPE/Ie]ICHH B HapeabaTa 1o aj. 1, He ca HaHeCeHH
BBpXY OITAKOBKATa WM B JIUCTOBKATA.

(3) (HoBa - JIB, 6p. 102 or 2012 r., B cmna ot 21.12.2012 r.) B cayuaure mo am. 2
nHpOpMaIUATa BPXY OIAKOBKUTE M B JIUCTOBKAaTa MOXE Ja He ObJie MPeIOCTaBeHa M Ha OBJITapCKu
€3UK.

(4) (Homa - 1B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuia ot 21.12.2012 r.) YcrnoBusTa U peabT 3a JOCTaBKa
Ha JICKQpCTBEHHUTE MPOJYKTH T10 aJl. 2 Ce OMPENesT ¢ Hapenoara mo wi. 198.

I'naBa ceqma.
KIJACUDOUKALIUA HA JIEKAPCTBEHUTE NIPOAYKTHU

Yn. 171. (1) B 3aBuUCMMOCT OT Ha4YMHA Ha OTIYCKAHE JIEKAPCTBCHUTE TMPOAYKTH Ce
KJacuduIupar Karo:



1. nexkapcTBEeHH MPOLYKTH, OTITYyCKaHH I10 JEKapCKO NPEIMICaHNE;

2. IeKapCTBEHU MPOAYKTH, OTITyCKaHU 0e3 JIEKapCKO MpeIuCcanue.

(2) (dom. - JIB, 6p. 71 or 2008 r., B cuma or 12.08.2008 r.) PexxumMbT Ha OTIyCKaHE Ha
JIeKapCcTBeH NpOAyKT ce ompexaens or WAJI B paspemieHuneTo 3a ynorpeba/ylnoCTOBEpEeHHETO 3a
pETHCTpaIsl WIN pa3pelIeHHeTo 3a MapajeiieH BHOC Ha JICKapCTBEHUsS MPOAYKT HAa TEPUTOPHATA Ha
Peny6nuka bearapusi.

(3) Jlunero mo wi. 26, an. 1 mocouyBa pekMMa Ha OTIMYCKAaHE HA JICKAPCTBEHHUS MPOAYKT B
3asBJICHUETO 3a pa3pelieHHe 3a yHnoTpe0a/yloCTOBEpEeHHETO 3a perucTpanus, 3a IpoMsSHa Ha
pa3penIeHneTo 3a yrnorpeda Witk Py MOJHOBIBAHETO MY.

Un. 172. JlekapcTBeHHUTE NpOAYKTH 110 wi. 171, an. 1, 1. 1 ce pa3nensar B CIeAHUTE KATETOPUH:

1. nexapcTBEHU MPOIYKTH C OTPAHUUEHO JICKAPCKO MpEANCcaHne, MPeIHa3HaYeHH 3a yrnoTpebda
CaMo B HSKOM CIIeIMaIU3UpaHu 001acTu;

2. JeKapCTBEHU MPOAYKTH - 00EKT Ha CTIEIMAITHO JIEKapCKO MPEANMHUCAHNE;

3. JIeKapCTBEHU TPOIYKTH 3a MHOTOKPATHO WJIM €JIHOKPATHO OTIYCKaHE IO €THO W CHIIO
JIEKapCKO MpeANrucaHue.

Yn. 173. o nexkapcko MpeAnucaHue ce OTIYCKaT JIEKAPCTBEHU MPOIYKTH, KOUTO OTTOBAPST HA
CJICTHUTE M3UCKBAHUS:

1. Morar jna mpencTaBisBaT NpsKa MM KOCBEHAa OMACHOCT 3a 3/IpaBeTO Ha XopaTa J0pU INpH
IpaBHJIHA YIIOTpeda, ako ce mpuiiarat 6€3 MeIUIUHCKO HaOI0IeHHE;

2. 4ecT0O M MHOIO HIMPOKO C€ MpWiarar HENpaBUJIHO M B pe3yaTaT Ha TOBa Morar Ja
IPE/ICTAaBIISIBAT OMIACHOCT 3a 37JpaBETO Ha XOpara,;

3. chABpKAT BEIIECTBA, YUATO aKTMBHOCT W/WIM HEXEJIAaHU JIEKAPCTBCHHM PEaKIMH M3HCKBAT
HOCJIEBAIIO OMBIHUTEIHO IPOYYBAHE;

4. OOMKHOBEHO Ce MPEINCBAT OT JEeKap 3a MAPEHTEPAITHO IPUIIOKEHHE.

Yn. 174. JlekapcTBEHUTE NMPOAYKTH IOAJEKAT HA CIIECLUAIHO JIEKAPCKO MpeInUcaHue, Korato
OTTOBAPAT HA HAKOE OT CICAHUTE YCIOBUS:

1. ceabpkaT HAPKOTUYHM BELIECTBA IO CMHUCHIA HAa 3aKOHA 32 KOHTPOJ BbPXY HApKOTUYHUTE
BELIECTBA U IIPEKYPCOPUTE B KOJIMUYECTBA, I0IYCTUMU 32 yNOTpeda;

2. IpU HeNpaBWIHA ynoTpeba Morar Ja Cbh3JaJaT 3HAUUTENEH PUCK OT 3i10ynorpeba, na
JIOBEAAT 10 JIEKAPCTBEHA 3aBUCUMOCT MJIU 14 CE€ U3I0JI3BAT 3a HE3AKOHHU 1IEIH;

3. chIObp)KaT HOBM JIEKAPCTBEHU BELECTBA, YHMUTO XapaKTEPUCTUKUM HE ca JOCTaThYHO
M3BECTHU M TOpaJy Ta3uW IMpUYMHA C TPEBAaHTHBHA L€JI MOraT jAa ObJaT OTHECEHW KbM TIpyraTta
JIEKapCTBEHHU MPOLYKTH 1O T. 2.

Y. 175. JlekapcTBeHUTE NPOAYKTH MOMIEkKAT HA OIPAHUYEHO JIEKAPCKO MPEANMCaHne, KOraTo
OTTOBAPAT HA HAKOC OT CICAHUTC YCIIOBUA:

1. orpaHmdYeHH ca 3a NPWIOKEHHE caMO B OOJHMYHM YCJIOBHUS TOPAJAN OTPAaHWYEH OIUT 3a
ynoTpeda Win B MHTEPEC Ha OOIECTBEHOTO 3/1PaBe;

2. TpenHa3HAYCHW ca 3a JICYCHHEe Ha OOJECTHH CBCTOSHHSA, KOUTO MoOTrar Ja Obaar
JMArHOCTUIIMPAHU CaMO B JIeYEOHUTE 3aBEACHUS, HE3aBUCUMO UY€ NPUJIAraHeTO UM U MPOCIIEIIBaHETO
Ha XOJ1a Ha JICYCHUETO MOXKE JIa C€ OCBINECTBSABAT U B IPYTH 3PAaBHH 3aBEICHHUS;

3. mpenHa3HauYeHW ca 3a JieueHHe Ha amOynaropHO OONHM, HO ymoTrpebara MM MOXe Ja



NpeaAn3BrUKa CCPHUO3HU HEIKCIIAHU JICKAPCTBCHU PCAKIHU, HAJIaralmy IPpCANMCaHUC OT CIICHUAIMCT U
Ha6J'IIOIleHI/I€ I10 BpEME Ha JICUCHUCTO.

Yn. 176. (1) M3meiaauTeIHATA areHIMs [0 JICKapCcTBaTa MOXKE Ja He 0X00pH MOWUCKAHHS OT
3asiBUTENS 1O 4. 26, al. 1 pexkuM Ha OTITyCKaHe Ha JIEKapCTBEH MPOAYKT Bb3 OCHOBA HA MPELEHKA Ha:

1. MakcumanmHarta eIWHWYHA J1033a, MaKCHMallHaTa JHEBHA [1032, KOJIMYECTBOTO AaKTHBHO
BEIIECTBO B €[HA J030Ba EAMHMUIIA, JIeKapcTBeHara (opma, cnenuduueH BUA HA IbPBUYHATA OMAKOBKA
Ha MPOJyKTa, /U1

2. npyTy cnenuuYHN yCIOBUS HA ynoTpeoa.

(2) UsnpaauTeNHATa areHIMs IO JIEKapcTBaTa MOXE Ja HE MOCOYM TOYHATa KaTeropus Ha
JIEKapCTBEHUs MPOAYKT mo wi. 172, HO chkrmacHo kputepuurte mo 4wi. 174 m 175 onpepens manu
JIEKapCTBEHUAT MPOAYKT C€ KIacu(PHIMpa KaTo MPOIYKT, OTITYCKaH CaMo IO JIEKAPCKO MPEINHCcaHue.

UYn. 177. JlekapCTBEHUTE TPOIYKTH, KOUTO HE OTrOBapsAT HA W3WCKBaHHATA 10 wi. 173, 174 u
175 u Ha KpUTEpUUTE, ONpeeNieH! B HapeadaTa mo 4. 178, ce oTmyckar 6e3 IeKapcKo NpeAnrcanue.

Un. 178. Kpurepuure 3a kiacupukanus Ha JCKApPCTBEHUTE MPOMYKTH M H3UCKBAHUATA KbM
JOKYMEHTAaIMsITa 3a M3BbpILIBAaHE Ha MpoOMsSHA B KilacuUKalMsITa ce ONpeAensT B Hapeaba Ha
MUHUCTBHPA Ha 3PaBEOIa3BAHETO.

Y. 179. (1) U3nbenHUTENHATA areHIMs 10 JISKapCTBaTa U3rOTBs U MyOJMKyBa Ha CTpaHHUIlATa
CU B MHTEPHET CIIMCHK Ha JIEKAPCTBEHUTE MPOAYKTHU, KOUTO CE€ OTIYCKAT IO JIEKAPCKO MPEANUCAaHNE Ha
teputopusTa Ha Permy6nuka bearapus.

(2) CiucbkbT 1O an. 1 ce akTyam3upa eKeroaHo.

Yn. 180. IIpn Hanuuue Ha HOBM JAaHHU 3a JIGKAPCTBEH IPOAYKT, 32 KOHTO HMMa H3a/leHO
paspemieHre 3a ynorpeba mim ymocroBepeHme 3a perucrpamus, MAJl mpepasmiexkpa, a korato e
HEOoOX0IMMO, TIPOMEHS KITacCU(HKAIMITa ChIIACHO M3UCKBAaHHUATA HA WiI. 173 U KpUTEPUUTE, IOCOUYCHH B
Hapen6ara no wi. 178.

Ui 181. B cimydanre, korato € pa3pelieHa mpoMsHa B KIacH(PpUKaIUATa Ha JaJICH JIEKapCTBEH
MPOAYKT Bb3 OCHOBA HA 3HAYUTENHU MPEAKIMHUYHU WU KIMHUYHU M3MUTBAHUS, CIIEBAI 3asBUTEI
WM TIPUTEXKATEeN Ha pa3pelieHre 3a ynoTpeda He MOXKe J1a ce M030BaBa B CPOK €HA TOJMHA OT Jarara
Ha Pa3pelICHUETO 3a TPOMSHA, U3IaJICHO OT PEryJaToOpeH OpraH Ha JIbpKaBa WICHKA, IIPH TO/IaBaHEe Ha
3asBJICHUE 32 MPOMSHA Ha KITaCU(UKAIMATA Ha CHIIOTO BEUIECTBO.

Un. 182. M3nbnHWTENHATAa areHOus IO JIeKapcTBaTa €XKerogHo yBeaoMsBa EBpomerickara
KOMUCHUA U peFYHaTOpHI/ITe OpF AdHU Ha I[pyrI/ITC ,Z[’bp)KaBI/I YJICHKHU 34 HACTBHIININ HpOMeHI/I B CIIMCBKA II0
1. 179.

I'taBa ocma.
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IMPOCJIEAABAHE HA JIEKAPCTBEHATA BE3OITACHOCT

Paznean L.
O61mm nosioxkenus (Hos - /1B, op. 102 ot 2012 r., B cuaa ot 21.12.2012 r.)

Yn. 183. (M3m. - JIB, 6p. 102 or 2012 r., B cuma ot 21.12.2012 r.) (1) M3nbnHuTeHATA
areHIUsl TI0 JICKapCcTBaTa OpraHu3Wpa W MOIbpXKAa CHCTEMa 3a TPOCIEIiBaHE Ha JICKapCTBEHATa
0e30MacHOCT 32 U3MbJIHEHUE HA 33IBIDKEHUSATA 110 Ta3H TJ1aBa.

(2) Cucremara mo an. 1 ce m3mon3Ba 3a chOMpaHe Ha MH(OPMALKS OTHOCHO PUCKOBETE OT
JICKApPCTBCHUTE MPOIYKTH 3a 3paBETO HAa MAIlMEHTUTE W 3a olmiecTBeHoTo 3xapaBe. MHbopmanmsra
oOxBaia ChOOIICHUS 32 HEXKEJIaHW JIEKAPCTBEHHM PEaKIMH MPHU yrmoTpeda Ha JICKAPCTBEH MPOAYKT B
ChOTBETCTBUE C YTBBpJICHATa KpaTka XapaKTEPUCTHKA, KaKTo M WHPOpManus 3a 3J0ynorpeda u
ynorpeba, KOATO HE € B CHOTBETCTBHE C YTBBPJEHATa KpaTka XapaKTepUCTHKA Ha MPOIYKTa,
BKJTIOUMTEITHO WH(POPMAIUS 32 HEKEJIaHU JIEKAPCTBEHU pEaKIuH, HAOIIOaBaHW NPU U3MBIHCHHE Ha
npoheCHOHATHH 3aIbIKEHUS.

(3) UsmpanuTenaHaTa areHIWsA IO JICKapcTBaTa Baluaupa, o0paboTBa W  KiacubuImpa
UH(pOpMAIUATA 0 ajl. 2, MPaBU HayuYeH aHAJIN3 HA ChOPAHUTE JaHHU C OTJIE] OLICHKA Ha Bb3MO)KHOCTHUTE
3a HaMaJIsBaHE ¥ MPEAOTBPATABAHE HA PUCKA U MIPEIIIPHEeMa HEOOXOMUMUTE IEUCTBHUS MO0 OTHOIICHHUE HA
paspenieHneTo 3a yrnorpeda Ha JIeKapCTBEHUS POAYKT.

(4) VsnbnHUTEIHATA areHIMS 10 JISKapCTBaTa M3BBPIIBA OJAWTH Ha cucTemara mo ajd. 1 u Ha
BCEKH JIBE TOJIMHHM U3Mpania Ha EBporeiickara KOMUCHS JOKJIA]l C PE3YJITaTHTE OT TAX.

(5) UsnpanuTenHATA areHIMs MO JeKapCTBaTa Mpujiara ajackBaTHa U e(peKTHBHA CHUCTEMa IO
Ka4ecTBO, 32 Jla OCUTYPH CHOTBETCTBHE HAa CHCTEMara 1o ajl. 1 ¢ HW3UCKBAaHWATA HA TO3W 3aKOH.
MuHMMaTHUTE U3UCKBaHUS 33 CHCTEMaTa Mo KauecTBO ce omnpenenst ¢ Permament 3a usnwianenue (EC)
Ne 520/2012.

Yn. 184. (Usm. - JIB, 6p. 102 or 2012 r., B cuma ot 21.12.2012 r.) (1) MeauiuHcKuTe
CIEIHAIIMCTH Ca JIIBKHU Ja ChoOIaBaT He3a0aBHO Ha MPUTEKATEISI Ha pa3pelIeHUeTO 3a yrnoTpeba mim
Ha MAJI 3a Bcsika momo3upaHa CEepUO3HA HEXEJIaHA JIEKAPCTBEHA peakuus W Ja NPEJOCTaBAT IPU
MOMCKBaHE JOMBIHUTEIHA HHPOPMAIIHS OT MPOCICAIBAHETO HA Caydasl.

(2) ManuenTuTe Morar ja ChOOIIABAT HEXEJaHHW JIEKAPCTBEHU PEAKIMU IO BCSIKO BpEME Ha
MEIMIIMHCKHUTE CIIeIUaIucTy win Ha MAJL

(3) B ciyuanre mo an. 1 u 2, xoraro ChOOIIEHHUETO C€ OTHACSA 3a OMOJOTHYEH JIEKAPCTBEH
MPOAYKT, MPEIIUcaH, pa3NpoCTpaHeH WIM MpOoJaBaH Ha TepuTopuATa Ha PenyOnuka Bwiarapus, Toi
TpsiOBa SICHO J1a ObJie HIASHTUPUITUPAH OT CHOOIIUTENS C THPTOBCKOTO My UME U MAPTHIHUS HOMEP WIH
Ta3u nHOpMAaIs Aa ObJie MPEAOCTaBCHA MTPH JOIMBIHUTEIHOTO MPOCIICAsBAHE.

Yn. 185. (M3m. - JIB, 6p. 102 or 2012 r., B cuma ot 21.12.2012 r.) (1) M3nbnHuTeNIHATA
areHIMs 0 JIeKapCcTBaTa MOAAbpIKa HAIIMOHAJICH MHTEPHET MOPTal 3a JEKapCTBEHU MPOAYKTU, CBbp3aH
¢ EBpornieiickusi ”HTEpHET MOpTai 3a JEKapCTBEHUTE MPOAYKTH 10 wi. 68, ai. 1, T. 4.

(2) U3mbiHuTenHaTa areHIMs MO JeKapcTBaTa MPeIoCTaBs upe3 mopraia mo ai. 1 Hail-maiko
cienHara uHdopmarus:

1. myOnuYHUTE ONCHBYHH JTOKIAIU 1O WI. 53, all. 2 ¥ TEXHUTE PE3IOMETa;

2. KpaTKUTE XapaKTePUCTUKH HA MPOTYKTUTE U JINCTOBKUTE;

3. pe3roMe Ha TJIAaHOBETE 32 YIpaBIeHUE Ha PUCKA HA JIGKAPCTBEHUTE MPOIYKTH, pa3pEIICHU 3a
ynorpeba Ha TeputopusaTa Ha PenyOnuka bearapus;

4. obpasuud Ha CTaHAAPTU3UPaHU (DOPMYISApH 3a AOKIAJABAHE HA TMOJO3UPAHU HEKEIaHU



JIEKapCTBEHU PEaKUMU OT MEIUIMHCKH CHEIHMATUCTH W TAalUeHTH, H3TOTBEHH B CHOTBETCTBHE C
n3KuCKBaHusITa Ha WwieH 25 ot Permament (EO) Ne 726/2004 na EBpornetickust mapiaMmeHT u Ha ChBeTa;

5. akTyalM3upaH CIUCHK Ha JIeKapCTBEHHTE NPOAYKTH 1o wieH 23 ot Permament (EO) Ne
726/2004 na EBpornelickus napiameHT u Ha ChBeTa;

6. cpoOmIeHHs, MpeAoCTaBANId HWHGOPMAIMS HAa IIHPOKaTa OOIIECTBEHOCT 3a OIMAaCeHHS
OTHOCHO 0€30MacHOCTTA OT yroTpedara Ha JAaJIeH JICKAPCTBEH MPOIYKT;

7. yka3zaHus 3a BCHYKM HauyuHU U (opMu 3a cbhoOllaBaHe Ha MOJO3UPAHU HEXKETaHU
JIEKapPCTBEHU PEAKIIUU OT MEIUIIUHCKU CICIIUATINCTH U MAUEHTH.

Y. 186. (M3wm. - /1B, 6p. 102 ot 2012 1., B crita ot 21.12.2012 r.) M3nbJIHATEIHATA arCHIIMS 110
JeKapcTBaTa M3BBPIIBA CIEIHUTE JEHHOCTU 3a JIEKAPCTBEHHUTE MPOAYKTH, IIyCHATH Ha Ma3apa Ha
Peny6nuka beirapust:

1. MOHUTOPHUHT Ha pe3yliTaTa OT MEPKUTE 3a HaMaJsIBAaHE Ha PUCKA 3a JEKapCTBEH MPOIYKT,
CBHABPIKAIIN CE B IJIaHa 32 YIIPaBICHUE HA PUCKA;

2. MOHUTOPHHT Ha pe3y/Tara OT U3IIBIHEHUETO HA yCJIOBHS, IOCOYCHHU B Wil. 55a, 56 wiun 56a;

3. olieHsIBaHE aKTyallu3allMsATa Ha cUcTeMaTa 3a yIpaBlieHHE Ha PUCKA;

4. mouuTopuHr Ha Oasara mannm "EudraVigilance', ce3mageHa B CHOTBETCTBHE C 4iieH 24
ot Permament (EO) Ne 726/2004 na EBpomneiickus mapnameHT u Ha CbBeTa, 32 HOBH PHUCKOBE WM 3a
MPOMSIHA BbB BeUE YCTAHOBEHH U 3a IPOMSHA B CHOTHOIICHHUETO IM0JI3a/PUCK.

Yn. 187. (M3m. - JIB, 6p. 102 or 2012 r., B cmma ot 21.12.2012 r.) (1) UsmeiaHuTenHaTa
areHIMs 1o JekapcTBaTta MH(popmupa EBpomeiickaTta areHIus Mo JieKapcTBara M IPUTEXKATels Ha
paspelnieHue 3a yrnorpeba mpu HACHTH(UIIMpaHe Ha CHTHAIM 32 HOBHM PHUCKOBE WJIM 3a MPOMSHA Ha
YCTAHOBEHHUTE PUCKOBE, MJIW TIPH MPOMSIHA Ha ChOTHOIIICHUETO T10J13a/pUCK Ha JICKAPCTBEH MPOIYKT.

(2) KomurersT 1o 4. 56a, am. 1, T. 1 aHaau3upa U OPUOPUTHU3HPA BAIUIUPAHUTS CHTHAIIN 32
HOBH PHCKOBE WJIW 32 MPOMsIHA BbB BEU€ YCTAHOBEHUTE U 3a IMMPOMSIHA Ha ChOTHOIIIEHUETO 10138/ pUCK.

(3 Koraro KomurerhT mo wi. 56a, amr. 1, T. 1 mpemoppuBa IOCIEABAINKA ICHCTBHS,
KOOPJMHAIIMOHHATA Tpyma Mo Wi. 77/, aj. 2 Wik ChoTBeTHO KOMHUTETHT 10 JICKApCTBEHUTE MPOIYKTH 32
XyMaHHa yImoTpe0a U3roTBsi CTAaHOBHILE 33 PETYJIATOPHHU JICHCTBHS 10 OTHOIICHHE HA Pa3peIICHUETO 3a
ynorpe0a B paMKHUTE Ha rpaduK, ChCTABEH B CbOTBETCTBHE ChC CEPUO3HOCTTA U CTEMEHTA Ha OMACHOCT.

(4) UsnmbnHUTEIHATA areHIUS 110 JIeKapcTBaTa Ipuiara MpernopbYaHuTe B CTAHOBHILETO Ha
KOOPJIWHAIIMOHHATA Tpyna 1o 4wi. 7/, all. 2 WIM B PENICHHeTO Ha EBpomneiickara KOMUCHS BPEMECHHU
W/WJTM OKOHYATEITHU MEPKH.

Yn. 188. (M3m. - JIB, 6p. 102 or 2012 r., B cuma ot 21.12.2012 r.) (1) M3nbiHuTEIHATA
areHIs 1o JiekapcTBara nHopMupa EBponeiickara areHIus 10 JeKapcTBaTa, peryIaTOpHUTE OpraHu
Ha JPyrUTe AbpXKaBU WIeHKH W EBpormeiickara koMucus Haii-mManko 24 dyaca mpeaud MyOIMIHOTO
choOmaBane Ha WH(OPMAIMA OTHOCHO OINACEHHS, CBBP3aHM C MPOCIEASIBAHETO HA OE30MacHOCTTa Ha
JICKApCTBEH MPOMYKT, OCBEH B CJIy4YaWTe, KOTaTo OINa3BaHETO Ha OOIIECTBEHOTO 3[paBe HW3UCKBa
He3a0aBHO ONOBECTsABaHE HA HH(opMaIHATa.

(2) M3npaHuTeHATA areHIMs 10 JieKapcTBara MmyOarKyBa WH(GOpMAIKs, CBbP3aHa C aKTUBHH
BEIIECTBA, CHIBPKAIIM CE B JIGKAPCTBEHU MPOAYKTH, Pa3pelIeHH 3a ymorpeda M B JIPYrH IbPiKaBU
YICHKH, KaTO W3IMOJI3Ba XapMOHH3UPAH IPOCKT Ha CHOOIICHHWETO W TpaduK Ha IMyOTHKaIUsiTa,
npemiokeHu ot EBponeiickara areHius mno JekapcTaara.

(3) B cayuanrte mo an. 1 u 2 uadopmanusnTa, ChabpiKaiia JMYHN JaHHA WM TpEACTaBisIBaIa
ThPrOBCKA TaiHa, Ce 3ajiMyaBa, OCBEH ako MyOJIMKyBaHETO Ha TE3W JAaHHU € HeO0OXOANMO 3a OTa3BaHETO



Ha O6I.I.IGCTBCHOTO 3ApaBe.

Yn. 189. (M3m. - JIB, Op. 102 or 2012 r., B cuma ot 21.12.2012 r.) (1) M3nbiHuTeHATA
areHIMs MO JIeKapcTBaTa MOXKE Jla JIeJierrpa HSIKOM OT IpaBaTa M 3a0bJDKEHUATA MO Ta3W IIaBa Ha
pEryaaTopeH opraH Ha Apyra Abp)KaBa WICHKA Ype3 CKIIOYBAHE HA CIIOPAa3yMEHHUE.

(2) B ciiyuanre no an. 1 UAJT undopmupa EBpomneiickara komucusi, EBporeiickara areHIus mo
JeKapcTBaTa M PpEryjlaTOpHUTE OpraHd Ha JpYrMTe€ Jbp)KaBU WIEHKH 3a JEJIETMPAHETO Ha
MIPABOMOIIUATA W MyOIMKyBa CHOOIIEHHE HA WHTepHET moprana mo wi. 185, an. 1 wim Ha MHTEpHET

CTpaHulaTra CH.

Yn. 190. (U3m. - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) (1) [Ipurexarenar Ha
paspelnieHre 3a ynorpeba e JIBKEeH Ja pas3moiara ChC CUCTeMa 3a MpOciensBaHe Ha JIeKapCTBEHATa
0€30IMacHOCT 32 U3MBbJIHEHUE HA 3aIBIDKEHUSATA CH 10 Ta3H IVIaBa.

(2) Ipurexarenat Ha pa3pelieHne 3a yrnorpeda upe3 cucremara o aji. 1 mpaBu HaydHa OIECHKa
Ha chOpaHata WHGOpPMALUS OTHOCHO OE30MAaCHOCTTa Ha JIGKAPCTBEHUTE TWPOIYKTH, MpELEHSIBA
BB3MOKHOCTHTE 33 MUHUMAJIM3UpPAHE WIH MPEIOTBPATSIBAHE HA PHCKA W TpeanpueMa HEOOXOIMMHTE
MEPKH.

(3) IIpurexkarenar Ha pa3pellieHne 3a yrnorpeda mpuiiara agekBatHa u ¢()eKTHBHA CUCTEMA 110
KauecTBO, 3a Jla OCUTYpHU CHOTBETCTBHE Ha CHCTeMara MO ajid. 1 ¢ HM3MCKBaHMATA HA TO3W 3aKOH.
MuHMMaTHUTE U3UCKBaHUS 33 CHCTeMaTa Mo KauecTBO ce omnpenenst ¢ Permament 3a usnwiaaenue (EC)
Ne 520/2012.

(4) TlputexaressT Ha pa3pellieHe 3a yrnoTpeda U3BbpPIIBA PEIOBCH OJMUT HA CHCTEMaTa 1o all.
1. Uadopmanus 3a OCHOBHHTE KOHCTATAaI[MM OT OJIWTA CE OTOEsA3Ba B OCHOBHATAa JIOKYMCHTAIlUs Ha
cUCTEeMaTa W CIIy)KH 32 M3TOTBSHE HA IUIAH 3a MpWIaraHe Ha MOAXOMSINIM KOPUTUpany aeicteus. Ta3u
uHpOpMAaIUI MOXe Ja ObJIe 3alTU4eHa CIIe] ISUIOCTHO U3ITBTHCHHE HAa KOPUTHUPAIIUTE TICHCTBUS.

Yn. 191. (U3m. - IIB, 6p. 102 or 2012 r., B cuna or 21.12.2012 r.) (1) IIputexarenst Ha
paspelieHre 3a ynorpeda omnpesens KBaIu(UIPaHO JIUIE ¢ MOAXOASIA KBaTU(pHUKaIH, OTTOBOPHO 32
IIpOCie/IsIBaHe Ha JIEKapCcTBeHaTa 0€30MacHOCT.

(2) JIuero mo an. 1 e yCTaHOBEHO Ha TEPUTOPHSTA HA AbPXKAaBa YICHKA M € MOCTOSHHO W
HENPEKbCHATO Ha Pa3MoJIOKEHUE Ha IPUTEKATEIIS HA Pa3pelIeHUETO 3a yIoTpeoa.

(3) 3a noxnmomarane AEHHOCTTa Ha KBATH(DHUIIMPAHOTO JIKIIE TPUTEKATEIAT HA Pa3peIIeHHUETO
3a yrotpeba ompeaens Iulle, yCTaHOBEHO Ha TepuTopusita Ha Pemybnuka beirapus. HaznauaBaneTo Ha
TaKoBa JIUIE HE 0CBOOOKIaBa KBATU(PHUIIMPAHOTO JIUIE MO al. | OT OTTOBOPHOCTUTE MY IO Ta3H IJIaBa.

(4) Ipurexarenar Ha pa3pelIeHHeTo 3a ynoTpebda npeacrass Ha MAJl nannure mo wi. 27, an.
1, 1. 12, 6yxBu "a" - "B" 3a mumara mo ai. 1 u 3.

(5) Ilpurexarenar Ha pa3penieHueTo 3a ynorpeba ysemomsiBa MAJI npu Beska mpomsiHa B
IaHHWUTE 110 ai. 4.

(6) TlpurexaTensT Ha paspelIcHHETO 3a ymoTrpebda MNpeaocTaBs MaHHUTE MO ain. 4 3a
KBaJH(pHUIMUPaHOTO Juie Ha EBponeiickara areHnus 1o jekapcTaara.

Yn. 192. (U3m. - 1B, 6p. 102 or 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) (1) IIputexarenst Ha
pa3peleHneTo 3a ynorpeda e ATbKEeH Ja:

1. mogabpka U mpenoctaBs mpu morckBaHe oT MAJI OCHOBHHMSI TOKYMEHT Ha cHUcTeMara 3a
HpOCIIe/IsIBaHE Ha JICKapCcTBeHaTa 0e30MacHOCT;
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2. mpuiara cucTeMa 3a YIpaBJeHHEe Ha PUCKa 332 BCEKH JIEKAPCTBEH MPOAYKT;

3. ochIIecTBIBa MOHUTOPHUHT Ha pe3yirara OT MEpKUTe, ChIbpXAlld Cce B IUIaHA 3a
yIpaBJIeHUE Ha PUCKA, WU

4. oCchIIECTBSIBA MOHUTOPHHT Ha pE3yiTaTa OT M3IIBbJIHEHUETO Ha YCIOBHTA 1O WiI. 55a, 56 nnmn
56a;

5. akTyanu3upa cucTeMara 3a yrpaBieHHE Ha PUCKa;

6. oChIIEeCTBIBa MOHUTOPHHT Ha JaHHUTE OT cucteMarta 1o wi. 190, an. 1, 3a na uaeHtudunmpa
HOBHM PHUCKOBE WJIM NPOMsSHA HAa YCTAaHOBEHUTE PUCKOBE, KAKTO M Jia OIpeels Jajld ca HACThIWIN
IIPOMEHH B ChOTHOIIEHUETO I0J13a/PUCK 32 HAOJI0IaBaHUs JIEKapCTBEH POIYKT.

(2) CoabpixkaHueTo M peAbT 3a MOAABPKAHE Ha OCHOBHATA JOKyMCHTAIMS HA CHCTeMara 3a

MPOCIIe/IIBAHE Ha JIeKapCTBEHaTa Oe30macHOCT ce ompenensaT ¢ Permament 3a usmbiHeHnue (EC) Ne
520/2012.

Yn. 193.(M3m. - B, 6p. 102 or 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) Ilpurexarenst Ha
paspemenue 3a ynorpebda mHbopmupa MAJl m EBpomneiickara areHmus 1o jekapcTBara B cllydail Ha
UICHTU(UIIMPAHE HA CUTHAJIM 32 HOBM PUCKOBE WJIM 3a MPOMSIHA HA YCTAaHOBCHUTE PUCKOBE, MU TPH
MPOMSTHA HAa CHOTHOIIIEHUETO TI0J13a/PUCK Ha JIEKAPCTBCH MPOIYKT.

Yn. 194. (U3m. - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuia ot 21.12.2012 r.) (1) IIpurexarenar Ha
paspenieHue 3a yrnorpeba €IHOBPEMEHHO WJIM MpEau Ja MNPeJoCTaBU Ha OOIIECTBEHOCTTAa HOBA
nH(pOopMaIs 3a omaceHus, CBbP3aHM C MPOCIEIsIBaHe 0€30MacHOCTTa Ha JIaJieH JIEKApCTBEH MPOMYKT,
paspeiieH 3a ynorpeba Ha TepuTopusita Ha PemybOnumka benrapus, ysemomsiBa MAJI, EBpomneiickara
areHIIus 1o JieKapcTBaTa U EBporneiickara KOMUCHS.

(2) UadopmarnmsaTa no ain. 1 TpsioBa ga Obae OOCKTHBHA M JIa HE € TIOABEXAAIIA.

(3) Ilpenu nma pasnpocTpaHu WHGOPMAIKS, CBbpP3aHa C MPOCICIABAHE Ha JICKapCTBEHATa
0€30MacHOCT, MPHUTEXKATEIAT Ha pas3pelieHue 3a ymorpebda s chImacyBa mpenasaputenHo ¢ MAJL ¢
M3KJIIOUYCHHE Ha CITydauTe 1o ai. 1.

(4) 3a u3BBpHIBAHETO HA OlCHKA HAa WHGpOpPMAIUATA MO ajl. 3 CE 3allialla Takca B pasmep,
orpeseneH B Tapudara no 4i. 21, an. 2.

Yn. 194a. (Hos - JIB, Op. 102 or 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) (1) [Ipuniunure u
u3UCcKBaHusATa Ha JloOpara mpakTHKa 3a MpOCIeIsIBaHe Ha JIEKapcTBEeHaTa 0E30MacHOCT Ce ONMpeAeysT B
PBKOBOJICTBO, M3/1aJIcHO OT EBponeiickaTa areHIus 1o JieKapcTBara.

(2) Ilpu ocwiecTBsIBaHE HA NCHHOCTUTE MO MPOCIEASBAHE HA JIEKapCTBeHaTa OE30MacHOCT
NPUTEKATEIAT Ha pa3pellieHre 3a ynoTpeda cras3pa qo0para npakTHka mo ai. 1.

Paznen 11.
CbOupane u chL001IaBaHe HA HH(OPMALIHA 32 MOJ03MPAHM HeKeJIaHU JekapcTBeHu peakuuu (Hos
- 1B, 6p. 102 oT 2012 r., B cuya ot 21.12.2012 r.)

Yn. 1946. (Hos - [B, 6p. 102 or 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) Ilputexarensr Ha
pa3pelreHreTo 3a ynorpeda B U3MBIHCHUE HA 3ab/DKeHHATA cH 10 wWi. 190 e qIbkeH J1a TOKYMEHTHPA
BCHUYKHU CHOOIICHHUS 32 MO03UPAHH HEeXKEIaHU JICKapCTBEHU PeaKkllny, HaOM0qaBaH! Ha TEPUTOPHSITA HA
EBpornelickus ¢bi03 WIK B TPETH ABPIKABH, TOKJIAJBAHA MYy CIIOHTAHHO OT MEIHUIIMHCKH CITCIIHATHCTH
WY OT MAlMEHTH WM Bb3HUKHAJIM B TIPOIleca Ha MPOBEXKIaHE Ha TOCTMAPKETUHIOBU TIPOYYBaHHUSL.



Yn. 1948. (Hos - 1B, 6p. 102 or 2012 r., B cuma or 21.12.2012 r.) (1) IIpurexarenar Ha
paspeleHneTo 3a ynorpeda momasa 1Mo eleKTpoHeH mbT B Oasara manuu "EudraVigilance' mo un. 24
ot Permament (EO) Ne 726/2004 na EBpomneiickust mapiameHT W Ha ChBeTa ChOOIICHHS 33 CEPHO3HU
MOI03UPAHN HEXKEJIaHH JICKAPCTBCHU PEaKIIMU, HACTHIIWIN HAa TEPUTOpUsATa Ha EBpomelickus Chio3 U B
TpPETH ABbPXKABU, B CPOK A0 15 THU OT JaTara Ha MOTydaBaHE Ha ChOOIEHUETO.

(2) TputexkarensaT Ha pa3pelIeHUETO 3a yrnoTpeda Mmojasa 1Mo eJICKTPOHEH bT B 0a3ara JaHHU
"EudraVigilance" croOIienns 3a BCHYKK MOI03UPAHH HEKETAHH JIEKAPCTBCHH PEAKIUH, Pa3InIHH OT
MOCOUCHHTE B aj1. 1, HACTBIIWIM Ha TepuTopusiTa Ha EBponeiickust cbio3, B cpok 10 90 nHU OT jaTara Ha
MOJTy4aBaHe Ha ChOOIIEHHUETO.

(3) IlpurexarensT Ha pa3pelIeHHETO 3a yrmoTpeba ciaeau MyOaMKalMUTe B CHEHHATH3UpaHa
MEAMIIMHCKA JINTEeparypa M JokiagBa B Oasara manmnum "EudraVigilance' Bcska ommcana B Hes
MOZI03MpaHa HEXellaHa JICKAPCTBEHA peaklusl ¢ M3KIIOUeHHE Ha MOJO03MPAHU HEXEJaHHW JICKapCTBEHU
pEaKIMu OT JICKAPCTBEHU MPOILYKTH, KOUTO ChIIbPXKAT aKTHBHH BEIIECTBA, IOCOYCHH B CITUCHKA IO WICH
27 ot Permament (EO) Ne 726/2004 na Espomeiickus mapiameHT u Ha CbBeTa W ONHCAHU B
JUTEpaTypPHH U3TOYHHUITU, TPOCIIEIBAaHA OT EBporielickara areHIus 1o JeKapcTBara.

(4) IMpurexarenaT Ha pa3pelICHUETO 3a yrmoTpeda ch31aBa MPOLEAYPHU 3a ChOUpaHe HAa TOYHHU U
JOCTOBEPHH JaHHHW, TI03BOJISBAIM HAayyHa OIICHKA Ha CBHOOIICHUSATA 3a IOJO3MPAHH HEXKEITaH!
JeKapCcTBeHH peaknuu. [IpuTexarenar Ha paspelmieHueTo 3a ymnorpeba cwrOmpa mocieaBaiia
nH(popMaIs BbB Bpb3Ka ¢ T€3U ChOOIICHUS U MpeaocTaBs ooHoBeHuTe nanau B "EudraVigilance".

(5) ®opmara u chabpKaHHETO Ha JoKiamuTe mo an. 1 - 3 ce ompenensaT ¢ PermameHt 3a
msnbiaHenue (EC) Ne 520/2012.

Yn. 194r. (Hos - JIB, 6p. 102 or 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) (1) UsnbiHuTenHaTa
areHIus Mo JieKapcTBaTa PErucTpupa B cuctemara mo 4i. 183 BcHYKM CHOOMICHUS 3a TOIO3MpPaHU
HE)KEJIaHU JIEKAPCTBEHH PEaKIMK, HACTBHIIMIN Ha TepuTopusaTa Ha PenyOnuka bearapus, oT MeIUIIMHCKA
CIEIUAINCTA W OT TAIlMeHTH, W HW3HMCKBAa, MPH HEOOXOJUMOCT, JONBIHUTEIHA HWHPOpPMAIHS OT
MPOCIIESIBAHETO HA CITyYasl.

(2) Koraro cwoOlieHusiTa 3a MOMO3UPAHN HEKEIAHU JICKAPCTBCHHM PEaKIUH, HACTBHIMIN Ha
TeputopusiTa Ha PemyOnuka Bearapus, ca momaneHu OT MpUTEXaTelsi Ha Pa3pelIeHueTo 3a yrnoTpeoa,
TOW TIPEOCTaBS IOMBJIHUTEIHA HH(OPMAIIHS OT MPOCIIEASIBAHETO HA CiTydasi TIpu mouckBane ot MAJL

Yn. 194a. (Hos - JIB, 6p. 102 or 2012 r., B cuia or 21.12.2012 r.) (1) M3nbnHuTeNHATA
areHIMs 10 JIeKapcTBaTa MmojaBa Mo eJIeKTPOHEH MbT B Oa3ara manuu "EudraVigilance” cwolrenus 3a
BCUYKH CEPUO3HHM TMOJO3UPAHU HEXKEJaHW JICKAPCTBCHU PEaKIMH, HACTBIWIN HA TEPUTOPHUAITA HA
Penybnuka bearapusi, B cpok 10 15 mHM OT 1aTaTta Ha OTyYaBaHETO WM.

(2) M3npiaHUTENHATA areHIMs MO JieKapcTBara MojaBa MO €JIeKTPOHEH MbT B 0Oasara JaHHH
"EudraVigilance' cpoOIienns 3a BCHYKY MOJ03UPAHH HEKEIAHH JIEKAPCTBCHH PEAKIUH, Pa3InIHH OT
MOCOYEHHUTE B all. 1, HACTHIIMIIM Ha TepuTopHsaTa Ha PenyOnuka bbiarapus, B cpok g0 90 nHu OT marara
Ha MOJTyYyaBaHe Ha ChOOIIEHUETO.

(3) M3npiaHuTENHATA areHIMs MO JieKapcTBara MojaBa MO €JIEKTPOHEH MbT B 0Oa3ara JaHHH
"EudraVigilance' nmokiamu 3a MOJO3UPAHH HEKEIAHH JICKAPCTBCHM PCaKlMH, HACTBIMIA Ha
TeputopusTa Ha PenyOnuka bbeiarapus, BCIeICTBHE HA HEMPAaBHIHA yIMOTpeda Ha JEKapCTBEH MPOIYKT.
W3nbiHUTETHATA areHIUs 10 JiekapcTBara nH(pOpMEpa 3a ToBa MUHUCTEPCTBOTO Ha 37paBEOIa3BaHETO
U ChCJIOBHUTE OPTaHU3AIMK HAa MEAMIIMHCKUTE CIICIIMAINCTH.

(4) Bceku opraH WM WHCTHTYLHS, B KOSTO € TMOCThIHMJIA HH(OpMAINUsA 3a MOJA03UpaHa



HEXKEJIaHa JIGKAaPCTBEHA PEaKIlMs, HACThIMIA Ha Tepuropusita Ha PenyOnmuka Bbiarapus, nndopmupa
N AJI 3a ToBa.

(5) Coabpxanuero u (opmara Ha ChOOIIEHHATA W JOKJIAAWTE MO aid. 1 - 3 ce Ompemensr ¢
Pernmamenr 3a usneiaaerne (EC) Ne 520/2012.

Y. 194e. (Hos - JIB, Op. 102 or 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) (1) U3nbaautenHara
areHIusl Mo JIeKapcTBaTa IMoNyuyaBa TMoOAaJeHaTa OT MPHUTEXaTels Ha pa3pelieHHueTo 3a ymoTpeda
UHGOPMAIUS 32 CEPUO3HH IOJJO3MPAHN HEXKETaHU JICKAPCTBEHU PEaKIWHU, HACTHIIWIA HA TEPUTOPHUITA
Ha EBpomneiickus cpl03 WK B TpeTa IbprkaBa, upe3 Oazara qanHu "EudraVigilance".

(2) UsuckBanusiTa 3a MOHHTOpUpaHe Ha nHpopManusaTa B O0azara manuu "EudraVigilance' ce
onpenensat ¢ Permament 3a uzmbianenue (EC) Ne 520/2012.

Yn. 194x. (Hos - [IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) B npomueca Ha oOMeH Ha
undopmarust MAJI, mpurexarenute Ha paspenieHue 3a ynorpeba um EBporeiickara areHmus o
JeKapcTBaTa CH CHTPYAHHMYAT 3a OTKpUBaHE Ha AyOMUpaHU CHOOIICHHS 32 TOAO3MPAHU HEKETaHH
JICKapPCTBEHU PEAKITUH.

Pazgea I11.
Iepuonnunm akTyaJausupanm aoxkjaaau 3a 6esonacHoct (Hos - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuJjia ot
21.12.2012 r.)

Yn. 1943. (Hos - JIB, op. 102 or 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) (1) [Ipurexarenar Ha
pas3peleHneTo 3a ynorpeda e JUTbXKeH J1a MpelocTaBs Mo eNeKTpoHeH MbT Ha EBpormelickaTa areHuus mno
JIeKapcTBaTa MEePUOANYHN aKTyaIn3UPaHU JOKIaIu 32 0€301MacHOCT, KOUTO ChABPIKAT:

1. 06001IeHnsT Ha TaHHUTE OTHOCHO CHOTHOILIEHUETO IOJI3a/pUCK Ha JIEKApCTBEHUS MPOIYKT,
BKIIFOYUTEITHO PE3YJITaTUTE OT BCUYKU TPOYYBAHHS, C OIVIE] MMOTCHIIMATHOTO UM OTPAKEHUE BBHPXY
pa3peleHueTo 3a ynorpeoa;

2. Hay4yHa OIIEHKAa Ha CHOTHOIICHUETO IOJI3a/PUCK Ha JIGKAPCTBEHUS MPOAYKT; OICHKAaTa ce
OCHOBaBa Ha BCHYKHM HAJWYHU JaHHW, BKJIIFOYUTCIIHO HA JAHHU OT KIWHUYHMA W3MHATBAaHUS 32
HEpa3pelIeH! TOKa3aHUs U 3a IEJIeBH TPYIH, KOUTO HE Ca BKJIIOYEHH B KpaTKaTa XapaKTEepHUCTHKa Ha
MIPOIYKTA;

3. BCHMUKHM JlaHHU 3a oOema Ha MpojakOuTe Ha JEKapCTBEHUS NPOAYKT M BCAKAKBA JIpyra
uHpOpMAIs, ¢ KOATO NMPUTEKATEIAT Ha Pa3pelieHHeTo 3a ynorpeba pasmosiara, OTHOCHO o0eMa Ha
MpeanucaHusITa, BKIIOUUTEIHO NPUOIN3UTENIeH Opoii Ha uIara, ynorpedsBaiu JeKapCTBEHUS TPOAYKT
WM U3JI0KEHHU Ha BB3ACHCTBHETO MY TIO Apyra IpUYUHA.

(2) CoabpxanueTo u ¢Gopmara Ha EICKTPOHHUTE MEPHOAWYHHM AKTyaJU3UPaHU IOKIAaH 3a
6e3omacHoCT ce onpezaenar ¢ Permament 3a u3nbianenue (EC) Ne 520/2012.

(3) Undopmarusita o an. 1 ce cbOMpa U ChbXpaHsBa B PETUCTBP, CH3AAJCH 10 pe/ia Ha WICH
25a ot Permmament (EO) Ne 726/2004 na EBponeiickus napiameHT u Ha CbBeTa, U € 1ocThiiHa 3a MAJL

Yn. 194u. (Hos - 1B, Op. 102 or 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) [Ipurexarenure Ha
pas3peleHus 3a ynorpeda/yIoCcTOBEpeHHS 32 perUCTpalis Ha JISKapCTBEHHU MpoaykTu mo wi. 28, 30, 35
1 37 nmojaBat NeprUOANYHU aKTyaIM3UPaHHU JOKJIaIU 3a 0€30MacHOCT CaMO B ClTydau, KOraro:

1. momaBaHeTO Ha JOKJAN € YCJIOBHE MO wWi. 55a wim 56, BIMCaHO B pa3pelIeHUETO 3a
ynoTpe6a/y10CTOBEPEHUETO 32 PETHUCTPALIHS, T



2. V3nmpiaHUTEenHATa areHiMs IO JIeKapCTBaTa WIIM PETylaTOpeH OpraH Ha Jpyra IbpiKaBa
YJIeHKa M3UCKBA TOBA Bb3 OCHOBA HAa CHOOpaKEHHS 3a 0E30MacCHOCTTA Ha JICKAPCTBEHMS MPOAYKT WU
Mopajay JIMIca Ha TIEPUOAWYHM aKTyaJIM3MpPaHHW JOKIaau 3a OE30IMacHOCT 3a aKTHBHOTO BEIIECTBO,
CHIBPXKAIIO C€ B JICKAPCTBEHHS IMPOAYKT, HA KOHTO € U3AaJCHO pas3pelieHue  3a
ynotpe0a/y10CTOBEPEHHE 3a PETUCTPAITHSI.

Yn. 194k. (Hos - IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) (1) B paspemienueTo 3a
ynoTpe0da/yI0CTOBEPEHHETO 3a PETUCTpPAlUs Ce OMpeAeis YeCTOoTa Ha TOJAaBaHE HA TMEPHOAHYHUTE
aKTyaJIM3UPAHU JIOKJIaIH 32 OE30MAaCHOCT.

(2) latute Ha mojaBaHe HA JOKJIAAWTE B 3aBUCHMOCT OT YECTOTATa Mo aji. 1 ce M3YUCIABaT OT
JlaraTta Ha M3/1aBaHe Ha pa3pelieHHeTo 3a yrnoTpeda/yI0CTOBEPEHUETO 33 PErHCTPALIUSI.

(3) IlepuoauuHuTe aKTyaqu3WpaHW IOKJIAAM 3a OE30MaCHOCT Ce IMOJaBaT Mpe3 CIEIHUTE
BPEMEBH HMHTEPBAJM, C M3KIIOUCHHE HA CIydyaWTe, KOraro 4ecTroraTa Ha IOJaBaHE Ha JOKIAJUTE €
yCIIOBME 3a W3/aBaHe Ha pa3pelieHHueTo 3a YMoTpeOa/yaoCTOBEpEHHUETO 3a PpEerucTpanus HiId €
ompeseneHa B ChOoTBETCTBHUE C Wi, 1941, 194m u 1944:

1. Ha Bceku 6 Mecelia OT JaraTa Ha W3/laBaHEe Ha Pa3pelIeHUETO 3a ynoTpeda/ynoCTOBEpEHHETO
3a peruCTpaIys Ha JICKApCTBEH MPOIYKT JIO JIaTara Ha IyCKaHEeTO My Ha Ias3apa;

2. Ha Bceku 6 Mecema mpe3 MBPBUTE JIBE TOAWHU OT Jarara Ha IyCKaHe Ha Ma3apa Ha
JIEKapCTBEHUS MTPOAYKT;

3. BEeIHBK TOAMIITHO TIpe3 CICABANIUTE ABE TOIUHH;

4. BeAHBXK HAa TP TOAWHHU CIIe[] YETBbpPTAaTa TOIWMHA OT Jarara Ha IMyCKaHe Ha ma3apa Ha
JICKapCTBEHHS MTPOAYKT.

(4) U3BbH ciydauTe 1O aj. 3, NEPUOAMYHHUTE AKTyaJIM3HPAHH JOKJIAAH 3a OE30IacHOCT Ce
rmogaBaT He3abaBHO pu mouckBane oT MAJI uimn perynatopeH oprad Ha JbprKaBa WICHKA.

(5) Anunen 3 1 4 ce mpuiIarar u 3a JISKapCTBEHH MPOAYKTH, pa3pellieHn 3a yrnorpeda camo Ha
teputopusTa Ha Penybnuka bearapus, kouto He monaaar B ooxsara Ha wi. 1941

Yn. 194n. (Hos - JIB, 6p. 102 or 2012 r., B cmia ot 21.12.2012 r.) Koraro nexapcTBeHH
NOPOIYKTH, KOUTO CBABPKAT €QHO M CHIIO0 AKTUBHO BEIECTBO WJIM KOMOMHAIMS OT €IHU M CHIIU
aKTHBHH BEIIECTBA, Ca MOIYYWIN OTACIHHU Pa3pelIeHus 3a yHnoTpeda/ynoCTOBEpEeHHE 3a perucTpanus,
YyecToTara M JaTUTe Ha MOJaBaHe Ha MEPHONUYHUTE aKTyalIn3UpaHH JOKIAAN 3a 0€30IIacCHOCT MOXE Jia
Ob/1aT MPOMEHEHU M XapMOHHU3UPAHH C OIVIe]l H3BbPIIBAHE HA eIMHHA OLIEHKA HA TE3U JIOKJIA M.

Yn. 194m. (Hos - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuina ot 21.12.2012 r.) (1) Jlature Ha momaBaHe Ha
MEPUOANYHHUTE aKTyaTM3UpPaHU TOKJIAIu 32 0€30MacHOCT 3a JEKapCTBEHUTE MPOAYKTH To 4. 1941 ce
M3YHCISIBAT ChOOpa3Ho pedepeHTHara gata Ha EBporelckus chlo3.

(2) Pedbepentnara nara Ha EBponetickust cbro3 1o ai. 1 e:

1. narara Ha THPBOTO paspelieHHe 3a ymnorpeda B EBpomeiickus Chi03 Ha JICKAPCTBCHHS
MPOAYKT, ChABPHKAIl CHOTBETHOTO AaKTHBHO BEIIECTBO MM CHOTBETHAaTa KOMOWHAIUS OT aKTUBHU
BEIIIECTBA, WIH

2. Hali-paHHaTa OT W3BECTHUTE JIaTH Ha pa3pelIeHusTa 3a yrnorpeda Ha JIeKapCTBEHUS IPOAYKT,
CBHABPIKAI] CHhOTBETHOTO aKTUBHO BEIECTBO MJIM ChOTBETHATA KOMOWHAIIMS OT aKTUBHU BEIIECTBA, aKO
Jarara, IocodeHa B T. 1, He Moke /1a ObJle yCTaHOBEHA.

Yn. 194n. (Hos - JIB, 6p. 102 or 2012 r., B cuia or 21.12.2012 r.) (1) IIpurexarenar Ha



paspeleHneTo 3a ynorpeba Ha JIeKapCTBEHH MPOAYKTH Mo 4i. 194m moxke aa momaae MOTHBHPAHO
uckane 10 Komurera 1o JeKapcTBEHHTE TMPOAYKTH 3a XyMaHHa ymorpeda, ChOTBETHO O
KOOpJIMHAI[MOHHATA Tpyna Mo wi. 7/, an. 2 3a onpeneisHe Ha pedepeHTHA AaTta Ha EBpomneiickus cbio3
WM 32 IPOMSIHA Ha Y€CTOTaTa Ha IMO/IaBaHe Ha MEPUOJUYHU aKTyalTu3upaHH JOKIAIu 3a 0e30MacHOCT Ha
€/IHO OT CJIEJIHUTE OCHOBAHUSI:

1. mpuuuHYU, CBHP3aHU C OOIIECTBEHOTO 3/IPaBE;

2. 3a 1a ce u3berne qyOnupaHe Ha OICHKA;

3. 3a J1a ce MOCTUTHE MEXAYHAPOIHA XapMOHHU3ALIUS.

(2) KomureThT 1O JCKApCTBCHHTE NPOAYKTH 3a XyMaHHA ymnoTrpeda, CHOTBETHO
KOOpJIWHAIIMOHHATA Tpyla Mo 4i. //, an. 2 ciel KOHCYATAllMH ¢ KOMHUTeTa mo wi. 56a, am. 1, 1. 1
0J100psIBa UICKAaHETO WJIU MIPABU MOTHUBHUPAH OTKA3.

(3) Yecrorara Ha momaBaHe u pedepeHTHaTa narta Ha EBporeiickus Chi03 ce OmpeaessiT ciiea
KOHCYJITALIMs C KOMUTETA o 4wi. 56a, an. 1, T. 1 oT:

1. KomuteTa mo JekapCTBEHUTE MPOAYKTH 3a XyMaHHa ymoTpeba - KOraTto IMOHE €JHO OT
paspeleHusTa 3a ynorpeda 3a JIeKapCTBEHH MPOIYKTH, ChIBPIKAIIN CHOTBETHOTO aKTHUBHO BEIECTBO, €
MPEIOCTaBEHO B CHOTBETCTBHE C IICHTpalM3WpaHara mIpoueaypa, npeasuaeHa B asut |, maBa 1 ot
Pernmament (EO) Ne 726/2004 na EBponeiickust mapiameHnt u Ha CbBeTa, WK

2. KOOpAWHAIIMOHHATA Tpyna 1o Wwi. 77, ai. 2 - 3a ciaydau, pa3IudHu OT ITOCOYCHUTE B T. 1.

(4) CriucwvkbT ¢ pedepeHTHHTE AaTH Ha EBpOIEHCKUs ChI03 HA JIEKAPCTBEHHUTE MPOAYKTH IO
wi. 1941 u xapMoHU3MpaHaTa Y€CTOTa 3a MOJABaHE HA MEPUOJUYHUTE UM aKTyaJU3UpPaHU JOKIAJH 32
0e30omacHOCT ce myOnuKyBar Ha EBponeiickus HHTepHET mopTai mo 4wi. 68, ain. 1, T. 4.

(5) [purexarenat Ha pa3peUICHUETO 3a yrnoTpeda cies myOIUKyBaHETO Ha JaHHHWTE o ai. 4
npenctass B MAJI 3asBieHne 3a mpoMsiHa Ha pa3pelieHueTo 3a ynorpeda Ha ChOTBETHUS JIEKaPCTBEH
npoAykT. Besika mpomsiHa Ha JaTUTe Ha MOJaBaHE M HA 4YeCTOTaTa Ha MOJAaBaHE Ha IMEPUOJUYHUTE
aKTyaJU3UpaHH JTOKJIAaN 32 0E30MacHOCT, ONMPECIICHA B pa3pelicHusITa 3a yrnorpeda, Bim3a B cuia 6
Mecella Cle]] 1aTaTa Ha MyOJIMKyBaHETO UM.

Yn. 1940. (Hos - JIB, 6p. 102 or 2012 r., B cuia or 21.12.2012 r.) (1) M3nbnHuTenHaTa
areHIMsi 1O JIeKapcTBaTa OICHSBA IEPUOAUYHUTE aKTyaJu3MpaHW JOKJIagu 3a Oe30macHOCT 3a
JIEKapCTBEHUTE MPOAYKTH, 3a Jla OINpeAeNd Jajud ca Haldule HOBM pPHUCKOBE, WM MpPOMsSHA B
YCTaHOBEHHUTE PUCKOBE, UM TPOMSHA Ha CHOTHOIIIEHUETO IMOJI3a/PUCK.

(2) UsmpiHuTenHaTa areHIMs IO JeKapcTBaTa M3BHPINBA CIMHHA OIEHKA Ha MEPHOIUYHUTE
aKTyaJIM3UPaHM JOKJIaIU 3a 0€30MacHOCT 3a JICKAPCTBEHHUTE MPOAYKTH, 3a KouTo Pemyonuka beirapus ¢
U3MbJHsABANIa (QyHKIMHTE Ha pedepeHTHAa abpKaBa IO CMHCHIAa Ha 4Wi. /6, W € ompenencHa OT
KOOpAMHAIIMOHHATA rpyIa 1o ui. 77, ai. 2.

(3) Hoxmamuuk ot PemyOmuka bwarapust ydacTBa B e€IWMHHATa OIEHKA HA IMEPHOIUYHUTE
aKTyaJIM3UPAHM JIOKJIAIU 32 0€30IaCHOCT 3a JICKAPCTBEHU MPOYKTH, KOTaTo IOHE €IUH OT MPOIYyKTUTE €
pasperien 3a ynorpeba mo peaa Ha Permament (EO) Ne 726/2004 na EBpomneiickus mapiaMeHT W Ha
CbBera, U € onpeiesieH 3a TaKbB OT KOMHUTETa 1o wi. 56a, an. 1, T. 1.

Yn. 194n. (Hos - /IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) (1) B ciydaute mo wi. 1940,
an. 2 u 3 UAJL, choTBeTHO HOKIamuuKbT OT PemyOmuka bwarapus B cpok a0 60 muu ot nmatara Ha
MoJIy4aBaHe Ha NMEPUOJUYHMS aKTyaJIu3UpaH JIOKJIaJ] 3a O€30MaCHOCT M3rOTBS OIICHBUYCH JIOKJIAJ M TO
U3IIpaliia mo eJeKTPOHEH BT Ha EBponeiickara areHIusI 1Mo JIeKapcTBaTa U Ha PeryJIaTOPHUTE OpraHu Ha
IbpKaBUTEe WieHKU. [IpuTexatenar Ha pas3pelieHueTo 3a ymorpeda moiydaBa ONEHBYHHUS JOKIAa OT
EBporneiickara areHuus mo JiekapcTpara.

(2) B cpoxk g0 30 gau OT moy4aBaHe Ha JOKJIaja 1Mo aji. 1 IpUTEKaTeIIT Ha pa3pelicHHETO 3a



ynorpeba WM peryJaToOpHUTE OPTaHd Ha IbP>KABUTE YJICHKH MOTaT Jia MPEACTaBIAT CBOMTE KOMEHTapH
1o EBponerickara areHuus o jgekapersara u o MAJL

(3) B cpok mo 15 auu OT martara Ha mojyvaBaHe Ha KomeHTapute mo an. 2 MAJI akryanusupa
OLCHBYHMA NOKJIAd, KaTO B3CMa MMPEABU BCUYKU NPCACTABCHU Bb3PAKCHUA, U 'O U3IIpallla Ha KOMUTCTA
mo 4. 56a, an. 1, T. 1 3a omoOpeHue u mpernopbhKa.

(4) Espormeiickara areHIus IO JIeKapcTBaTa BKIIOUBA MPUETHS OLEHBYCH JOKJIA] |
IpernopbKaTa Ha KOMUTEeTa 1o wi. 56a, an. 1, . 1 B peructbpa mo wi. 1943, an. 3 u ro usmpaima Ha
MpUTEXKATeNsl Ha pa3pelieHrueTo 3a ynorpeoa.

Ui 194p. (Hos - JIB, 6p. 102 or 2012 r., B cuia ot 21.12.2012 r.) Korato Pemy0muka
boearapust He e gokmamuuk B mporeaypara mo wi. 194o, an. 2, MAJI Mmoxe 1a mpencTaBu KOMEHTapH B
cpoka mo wi. 194m, an. 2 no EBpormeiickara areHuus mo JiekapcrBaTa U A0 pPeryJaTopHHs OpraH Ha
J'bprKaBaTa 4jIeHKa, U3TOTBWJI OLICHBYHHUS TOKIIA.

Yn. 194¢. (Hos - JIB, 6p. 102 or 2012 r., B cuia ot 21.12.2012 r.) (1) B cayuyaii Ha equHHA
OIICHKA Ha TICPHOJWYHM AKTyaIM3UPaHU JIOKIAJAHW 32 0€30MacHOCT Ha JIGKAPCTBEHHU MPOIYKTH IO UL
19451 1 Koraro HUTO €IHO OT pa3pelIeHUITa 3a ynoTpeda Ha Te3u MPOAYKTH HE € M3/AaJeHO 1o pela Ha
Pernament (EO) Ne 726/2004 na Eponeiickus napiameHT U Ha ChBeTa, KOOPAMHAIIMOHHATA IPYIia 110
1. 77, an. 2 B cpok 10 30 1HM OT JaTaTa Ha MOJydYaBaHe Ha MpernopbKara OT KOMHUTETA 1Mo Wi. 56a, an. 1,
T. 1 u3gaBa CTaHOBHWINE OTHOCHO 3alla3BaHETO, MPOMSHATA, CHUPAHETO WM MPEKPaTsSBaHETO Ha
CHOTBETHHUTE Pa3peIICHU 3a YIOoTpebda, BKIIFOUUTETHO rpaduK 3a U3ITBIHEHUE HA CTAHOBHUIIETO.

(2) Koraro mpejicraBeHUTE Ibp)KaBU WICHKM B KOOPAMHALMOHHATA rpyna mo 4i. /7, ai. 2
MOCTUTHAT ChIVIACHE OTHOCHO JEWCTBUSTA, KOMTO TpsOBa na ce mnpeanpuemar, MAJl u3nmbiHsBa
MIPUETOTO pPEIICHHUE.

(3) Koraro cranoBumiero mo ai. 1 € 3a COMpaHe WM MPEKpaTsBaHE Ha Pa3pelICHUETO 3a
ynorpe0a, U3MbIHUTETHUAT nupektop Ha MAJI n3nasa 3amnosen.

(4) Koraro B cTaHOBHINETO 1O ai. 1 ca mpenopbyaHyd MPOMEHHU B M3[aJCHOTO Pa3pelICHUE 3a
ynorpeba, MpUTEKATEISIT Ha pasperieHneTo 3a ynorpeba momaBa mo MAJI 3asBieHue 3a mpomsiHa,
BKIIIOYBAINIO AaKTyalU3WpaHa KpaTka XapaKTepUCTHKa Ha MPOAYKTa M JIMCTOBKA, B pPaMKHUTE Ha
onpenenaeHus rpaduk 3a U3MTBIHCHHE.

(5) Korato He Moxe 1a Objie MOCTUTHATO ChIIACHE B PAMKHTE Ha KOOPAWHAIIMOHHATA TPYyIIa 0
I, 77, an. 2, No3uNusITa HA MHO3MHCTBOTO OT JIbPXKaBUTE WICHKH C€ TpenocTaBs Ha EBpomeiickara
KOMHUCHS, KOATO TpUeMa peIleHHEe 3a MPOMsHA, CIMpaHE WM MpeKparsBaHe Ha pa3pelieHusiTa 3a
ynorpeba, U31a/IeHu OT CbOTBETHUTE PETYIATOPHU OPTaHU Ha IBP’KABUTE WICHKU.

(6) MsmbiaHuWTeNHATA arcHIMs MO JIKApCTBaTa MpHiara BPEeMEHHUTE /WM OKOHYATCITHHUTE
MEpKH OT PELIEHUETO MO aj. 5.

Yn. 194t1. (Hos - JIB, 6p. 102 or 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) (1) B cayuyait Ha enuHHA
OIICHKA Ha TICPUOJMYHM aKTyaJH3UpaHH JOKIAJM 3a OE30MacHOCT Ha JIEKAPCTBEHH MPOMYKTH MO WII.
1941 u xoraTto moHe €AHO OT pa3pelICHHATa 3a yrnoTpebda e m3maaeHo 1mo pena Ha Permament (EO) Ne
726/2004 na Eppormeiickust mapiamedT u Ha CbBeTa, KOMHUTETHT MO JIeKapCTBEHUTE MPOMYKTH 3a
XyMaHHa ynorpebda B cpok 10 30 THU OT MOIy4aBaHETO Ha MpernopbhKaTa OT KOMUTETA 1Mo Wi. 56a, an. 1,
T. 1 W3gaBa CTAaHOBHWINE OTHOCHO 3ala3BaHETO, W3MEHEHWETO, CIIMPAHETO WM IPEKPaTSIBaHETO Ha
BaJIMIHOCTTa HAa CHOTBETHUTE pa3pellieHus 3a ymnoTpeda, BKIIOYUTENHO TpaduK 3a H3MBIHEHUE HA
CTaHOBHIIIETO.

(2) Koraro B cranoBwuiero mo aia. 1 e u3paseHa MO3MIKA 3a MpPEANpUEMaHe Ha PEerylaTOpHH



JEHCTBUS 1O OTHOIIIGHUE Ha pa3pellleHusTa 3a ynorpeda, EBponeiickara koMucus:

1. npuema peuieHue 3a NMPOMsHA, CIMPAHE WK NPEKpaTsBaHE Ha pa3pelleHusiTa 3a ynorpeoa,
u3naneHu no peaa Ha Permament (EO) Ne 726/2004 na EBporneiickus napiaMeHT u Ha CbBeTa;

2. IpueMa peleHne ¢ MpenopbKa 3a IPOMSHA, CIIMPAaHE WU MPEKpaTsBaHe Ha pa3pelIeHUsATa
3a ynotpe0a, U31aleHU OT CbOTBETHUTE PETYJIAaTOPHU OPTaHU Ha IbP)KaBUTE WICHKH.

(3) UsnbpaHuTenHaTa areHIMs IO JieKapCcTBaTa MpUiiara BPEMEHHHUTE W/WIM OKOHYATEIHUTE
MEpKH OT PEIIEHUETO M0 ai. 2, T. 2.

Paznen IV.
Cnemna npouenypa Ha Huso EBponeiickus cb103 (Hos - /IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuJjia ot
21.12.2012 r.)

Yn. 194y. (Hos - IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuia ot 21.12.2012 r.) (1) Crnenrna nporeaypa Ha
HUBO EBpomeiickus cbio3 Moxe na ObAe umHULMUpaHa oT EBpomelickata komucusi, oT EBpomneiickara
areHITUs TI0 JICKapCTBaTa WU OT JIbPKaBa WICHKA.

(2) (M3m. - JIB, Op. 18 ot 2014 r.) M3nbiaHuTenHaTa areHIUs IO JeKapcTBaTa HMHUIIMUPA
CIICIIHA TIPOIEAYpa MO pe/ia Ha TO3W pa3lei uype3 YBEIOMsBAaHE Ha PETYIATOPHHUTE OPTaHU Ha JIPYTHTE
IbpXKaBU 4JieHKH, EBpormeiickara areHiusi mo JiekapcTBara W EBpomneiickara KOMHCHS, KOTrato IO
ChOOpaKEHUS, CBBP3aHH C TPOCJCIsBaHE Ha JIeKapcTBeHara Oe30MacHOCT, MPEIeHH, Y€ 3a JaJIeH
JIEKapCTBEH MPOAYKT, IyCcHaT Ha OBJrapckusi maszap, € HeoOXOJUMO NpeanpueMaHe Ha HSAKOS OT
CIIETHUTE MEPKHU:

1. ciupaHe WK IPEeKpaTsBaHe Ha pa3pelIeHrueTo 3a yrnoTpeda;

2. 3a0paHa Ha Pa3NPOCTPAHCHUETO HA JIEKAPCTBEH MPOIYKT;

3. u37aBaHe Ha OTKAa3 3a MOJAHOBSBAaHE Ha Pa3peIICHUETO 3a yrnorpeoa.

(3) (M3m. - 1B, 6p. 18 or 2014 r.) V3mbiHUTEIHATA areHIMs 10 JICKapCTBaTa MHHUIHHPA
mporeaypara mo aji. 2, KoraTo € yBeAOMeHa OT MPHUTEKaTells Ha pa3pelieHueTo 3a ymorpeba, ue 1o
ChOOpa)KEHUsS, CBBP3aHW C TpOCJelsBaHE Ha JIeKapcTBeHaTa O€30MacHOCT, MpPEyCTaHOBSBA
pa3mpoCTPaHEHUETO HA JICKAPCTBEHUS MPOAYKT WM € TpEANpueN, WK Bb3HAMEpPSBA Ja MpearnpueMe
JEHCTBUS 3a M3TEINITHETO My OT Ta3apa, WIM HsAMa Jia TpeArnpUeMe JICHCTBUS 3a IOJHOBSBAHE Ha
W37aICHOTO pa3pelieHne 3a ynorpeoa.

(4) (M3m. - 1IB, Op. 18 or 2014 r.) U3mbiHuTenHAaTa arcHIMs MO JIEKapcTBaTa MOXE Ja
WHUIIMHpA TpoIeaypara mo ajl. 2 U B CIy4yauTe, KOraro MIpeleHHu, Y€ Mo choOpakeHus, CBbP3aHU C
MpocCTeIsiBaHe Ha JICKapCTBEHaTa OE30MacHOCT, 3a NaJCH JIEKAPCTBEH MPOIYKT TpsiOBa na Obaar
n00aBeH! HOBU MPOTUBOINOKA3aHUA WU Ja ObJe HamalleHa MpernopbyBaHara /103a, WiK MOKa3aHusITa 1a
ObaaT OrpaHUYCHH.

(5) (U3m. - JIB, 6p. 18 ot 2014 r.) U3mbiaHKUTEIHATA areHIMs 0 JeKapcTBaTa MPeaoCTaBs Ha
EBporeiickaTa areHuus mo JeKapcTBaTa M HA PETYIaTOPHUTE OPraHU HA JAPYTUTE AbPKABH WICHKU
IsIaTa HaydHa WHQOpMAIWs, C KOSATO pasroiara, KakTo W HW3BBpPIICHATa OICHKAa HA JaHHHUTE, H
MOTHBHTE 32 MHUIIMMPAHE Ha MpoIIeypara 1o peaa Ha TO3H paszell.

(6) (M3m. - IB, Op. 18 or 2014 r.) B cnyuaure mo an. 2 - 4 EBpomneiickara areHIus II0
nekapctBata yBenomsBa WAJl 3a 3amouBaHe Ha Npoleaypara, KOrato OMAaceHHsTa BbB BPbB3Ka C
0e30IacHOCTTa C€ OTHACAT U JIO JPYTH JICKAPCTBEHU MPOIYKTH, KOUTO MPUHAIJICkKAT KbM €IHA U ChIIA
TEpaneBTUYHA Tpyla WIH ChIbPKAT €IHO M ChIIO0 AKTHUBHO BEIIECTBO C IMPOIYKTa, IOCOYEH B
uHpOpMAIUATA TIO all. 5, UK KOTaTo TO3H JIEKAPCTBEH MPOIYKT € pa3pelleH 3a ynorpeda u B Apyra Win
B JIPyTH AbP)KaBH YICHKH.

(7) (U3m. - JIB, Op. 18 or 2014 r.) B cayuaure mo ain. 4, koraro He Ce Hajara Jia ce
npeanpueMar cnemrHu Mmepku, MAJI npunara npouenypara o wi. 77 win 796.

(8) (Homa - JIB, 6p. 18 or 2014 r.) UsnbiHuTEIHATA arcHIMs IO JIeKapcTBaTa HHGOpMHpa



MPUTECIKATCIIA HA pa3pClICHUCTO 3a yrIOTpe6a 34a 3aIll0YBAHC Ha Mpoucaypara 1o peia Ha To3u pa3acii.

Yn. 194¢. (Hos - JIB, 6p. 102 ot 2012 1., B cuina ot 21.12.2012 r.) (1) B ciyuaute mo . 194y,
an. 2, Koraro MpeleHd, 4Ye € HeoOXOAMMO Ja ce MpearnpueMar CHENIHHM MEpKH 3a 3alluTa Ha
obmectBeHoTo 31paBe, MAJI mMoxe BpeMEHHO Ja CIpe pa3pelieHHeTo 3a ynorpeba u na 3adpaHu
ynotrpebaTa Ha JIEKApCTBEHHs MPOAYKT Ha Tepuropusita Ha PemyOnmuka bviarapus no mpuemane Ha
OKOHYATEJHO penieHue no wi. 194y unu 194m.

(2) WsmpauuTenHaTa areHIWsA IO JIiCKapcTBara yBeAOMsiBa EBporeilickaTa areHIUs 110
JekapcTBara, EBpomeiickara KOMUCHUSI M PETyJaTOpPHUTE OpPraHd Ha JPyTUTE ABPKaBU YIECHKHU 32
MPEIIPUETUTE MEPKH 110 al. 1 B CPOK 710 €UH paOOTEH JICH OT NMPWJIAraHeTO UM M II0COYBAa MOTHUBHTE 32
TOBA.

(3) Koraro M3nbaHuTeIHATA areHIIMs 10 JIEKapCcTBaTa y4acTBa B MPOIeypara Mo TO3U pasfiel,
no uckane Ha EBponelickara komucus HMAJl npeanpueMa npenopbuyaHUTE BPEMEHHH MEPKH 10
OTHOIIICHHWE Ha pa3pelIeHHueTo 3a YIoTpeda Ha JIEKApCTBEH MPOAYKT, WJIM KOTaro JEKapCTBEHHST
NPOAYKT € paspemieH 3a ymorpeba mo pema Ha Permament (EO) Ne 726/2004 na Epormeiickus
napinamMeHT u CbBeTa - 0 OTHOIIIEHUE Ha CaMUs MPOAYKT, 10 MPUKIIOYBAHE HA MPOIleIypaTa.

Ui 194x. (Hos - JIB, Op. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) M3nbiaHUTEIHATA arcHIUS
IO JIEKapCTBaTa MyOJIMKyBa ChOOIICHNE Ha HAIMOHATHKS MHTEPHET mopTan no 4wi. 185, an. 1 3a HaunHa,
M0 KOWTO 3aWHTEPECOBAHUTE CTPAHM MOTar Ja mpeaocTaBaT mH(opmanus Ha EBponeiickus MHTEpPHET
nopTai 1mo wi. 68, am. 1, T. 4 3a JIekapCTBEHUS MPOIYKT - MPEAMET Ha Iporeaypara o wi. 194y, u 3a
BB3MOXKHOCTTA J]a Y4acTBaT B OOIIECTBEHO 0OCHK/IaHEe, aKO TaKOBa € OOSIBEHO.

Y. 194u. (Hos - JIB, 6p. 102 or 2012 r., B cuia ot 21.12.2012 r.) (1) KomureTsT 1o wi. 56a,
an. 1, 7. 1 B cpok g0 60 nmHu oT nmarata Ha oOsBSBaHE Ha MpoleAypara Ha EBpOIEWCKuss MHTEPHET
MOPTaJ U3TOTBS MOTUBHpAHA MPENOPHKa.

(2) IputexarenaT Ha pa3pelICHUETO 3a yHOTpeda Moke B Cpoka mo ai. 1 ja mpeaocTaBu
MUCMEHN KOMEHTapH.

(3) Iperopbkara mo ajn. 1 ce mybnukyBa Ha EBponelickus nHTepHET mopTai no wi. 68, ax. 1, T.
4 ¥ chIIbpKA €IHO MIIH MTOBEYE OT CIICTHUTE 3aKITFOUCHHS:

1. He e HeoOXOIUMO JOMBIHUTEIIHO NPOy4YBAaHE WIHM MpEANpPUEMAHEe Ha JICWCTBUS Ha
OOIIIHOCTHO HHBO;

2. TpUTEXKATEeNAT Ha paspelieHHeTo 3a yrnorpeda TpsOBa Ja W3BBPIIM JAONMBIHUTEIHO
NpOy4YBaHE W aHAJIN3 Ha TAaHHUTE;

3. mpuUTEeXaTeISIT Ha pa3pelieHueTo 3a ymnoTpeba TpsOBa Ja MpOBeAE MOCTMAPKETUHTOBO
IpoydBaHe 3a 0€30MacHOCT C IMOCIIEBAIIA OI[CHKA Ha PE3YITaTHTE OT HETO;

4. nbprkaBaTa WICHKA WM MPUTESKATEIAT Ha pa3pelleHUeTo 3a ynorpeda Jia MPUIOKH MEPKH 3a
HaMaJsiBaHE Ha PUCKa;

5. paspemenuero 3a ymnorpeba TpsOBa ma ObAe CHpsHO, MPEKpaTeHO WM aa ObAe W3aancH
OTKa3 3a TIOAHOBSBAHETO MY;

6. pa3penieHreTo 3a yrnorpebda TpsoBa aa Obae MPOMEHEHO.

(4) KonkperHute MepKH 110 air. 3, T. 4, KAKTO M YCJIOBHATA M OTPAaHHYCHHUATA, KOUTO CIE/Ba 1a
OBb/IaT BKIIIOYEHHU B pa3peleHneTo 3a yrnorpeda, ce mocouBar B MpernopbKara.

(5) B cinyyanre mo an. 3, T. 6, koraro NPOMEHUTE Ca CBbP3aHU C M3MECHEHUE WK T00aBsSHE Ha
uHpOpMAIUs B KpaTKara XapaKTEepPHCTHKA, BbPXY OIAKOBKaTa WJIM B JINCTOBKaTa Ha JICKApPCTBEHUS
NPOIYKT, B IPENopbKara ce BKIFYBAT (HOPMYJIMPOBKATa Ha IPOMEHEHATa WK JI00aBeHaTa HHPOpPMaIUs



n MACTOTO, KbACTO CJICABA TA Ja 6’52[6 HaHCCCHaA.

Yn. 1944. (Hos - 1B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) (1) Koraro B oOxBara Ha
nmporeaypara mo wi. 194y He e BKIIIOYEH JICKApCTBEH MPOAYKT, pa3pelleH 3a ymorpeda mo peaa Ha
Pernament (EO) Ne 726/2004 na EBponeiickus napinameHT U Ha ChBeTa, KOOPIAMHAIIMOHHATA TPYIia 110
1. 77, ain. 2 B3 OCHOBa Ha mpenopbkara 1o wi. 1941 B cpok no 30 qHM OT jaTara Ha MOTyYaBaHETO H
W3/1aBa CTAHOBHMIIC OTHOCHO 3aIla3BaHETO, IPOMSHATA, CIIUPAHETO, MPEKPATABAHETO HA BAJIMIHOCTTA HA
CHOTBETHUTE DPa3peIICHUS 3a YIoTpeda WM OTKa3 3a IMOJHOBSBAHETO WM, BKJIIOUMTEIHO Tpaduk 3a
U3IBIIHCHHE HA CTAHOBHUIIIETO.

(2) Koraro B CTaHOBHMIIIETO € MPEMOPBHYAHO MPEAIpHUeMane Ha MepKuTe 1o wi. 1941, an. 3, T. 5,
M3IBIHUTETHUAT qupektop Ha MAJL cbe 3amoBen crimpa IeiCTBUETO WITH MPEKPaTsIBa pa3pelieHHETo 3a
ynorpeba, Wi 0TKa3Ba MOAHOBSBAHETO MY.

(3) Koraro B cranoBuIieTo 1mo an. 1 ca mpenopbyaHd MPOMEHH B U3A3JCHOTO pa3pelicHUe 3a
ynorpeba, MpUTEXKATEISIT HA pa3pelieHneTo 3a ymorpeba momaBa ao MAJI 3asBieHue 3a mpomsiHa,
BKJIIOYBAIIO AaKTyaJU3WpaHa KpaTka XapaKTepUCTHKA HA MPOAYKTa M JIMCTOBKA, B pPaMKHUTE Ha
ornpeneneHus rpaduk 3a u3MbJIHECHHE.

(4) Koraro B cTaHOBHIIIETO 1O al. 1 ¢ mpenopbyaHo MpeAnprueMane Ha MepKu 1Mo wi. 194, an.
3, T. 2 - 4, mpuTeXareNAT Ha Pa3pelICeHUETO 3a yNoTpeda mpeanpueMa HEOOXOIMMHUTE JCUCTBUS U
unpopmupa MAJI u peryaaropHuTe OpraHu Ha JIPYTUTE IbPKABH WICHKH.

(5) Koraro B paMKkuTe Ha KOOpAMHAI[MOHHATA Tpyla MO Wi /7, al. 2 He MOXe na Obje
MOCTUTHATO ChIVIACHE, MO3MIMATA HA MHO3WHCTBOTO OT JBbP)KABUTEC WICHKH C€ MPENOCTaBs Ha
EBporefickaTa KOMUCHS, KOSATO MPUEMa PEIISHUE C PEIophKa 3a MPOMsHA, CITUPAHE WIH MPEKPaTsIBaHe
Ha pa3pelIeHneTo 3a yrnorpeda, u3aaeHo OT CbOTBETHUTE PETYIATOPHU OPTaHU Ha IBPKaBUTE WICHKH.

(6) M3mbaHuTeIHATA areHIMs 110 JeKapcTBaTa Mmpujara mpernopbuyaHUTe B PEIICHUETO 1Mo all. 5
BPEMEHHH W/WJIH OKOHYATEITHH MEPKH.

Yn. 194m. (Hos - JIB, Op. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) (1) Koraro B oOxBara Ha
nmporenypara nmo wi. 194y e BKIIIOYEH JIEKapCTBEH MPOAYKT, paspelieH 3a ynorpeba Mo peaa Ha
Pernament (EO) Ne 726/2004 na EBpomeiickus napiameHT u Ha ChBeTa, KOMUTETHT 1O JIeKapCTBEHU
MIPOAYKTH 3a XyMaHHa yrnoTpeba Bb3 OCHOBA Ha mpernopbkara mo wi. 194, an. 3 B cpok no 30 aam ot
JaraTa Ha I[IOJy4yaBaHETO M W3/7[aBa CTAHOBHIIEC OTHOCHO 3alla3BaHETO, IMPOMSHATa, CIIMPAHETO,
NpPEeKpaTsSBaHETO Ha BAJIMJHOCTTA HA CBOTBETHHUTE pa3pelIeHus 3a ymorpeba WM OTKa3 3a
MOJIHOBSIBAHETO UM, BKITFOUHUTEITHO IpauK 3a U3IIBIHCHNUE Ha CTAHOBUIIIETO.

(2) Koraro B craHoBuIeTo mo an. 1 ¢ u3pa3eHa MO3UIMS 3a MPEANPHEMaHe Ha PEryJaTopHH
JIEWCTBHSI IO OTHOIIIEHUE Ha pa3pelieHusTa 3a ynorpeda, EBponeiickata koMucHs:

1. npuema pemieHue 3a MPOMSHA, CIIMPaHEe WM MPEeKpaTsIBaHe BAIUIHOCTTA HAa pa3perIeHUsTa
3a ymorpeba, usnaaeHu o pena Ha Permament (EO) Ne 726/2004 na Eponeiickus mapiaMeHT U Ha
CoBera;

2. IpueMa pelieHue ¢ MpernopbKa 3a MPoMsHa, CIUPAHEe WM IPeKpaTsIBaHe Ha BATHIHOCTTA HA
paspelnieHusTa 3a ynorpeda, u3aajieHu OT ChOTBETHUTE PETYIATOPHU OPTaHU Ha JbPIKABUTE WICHKH.

(3) MsmbnHuTeNHATA arcHIUS IO JIeKapCcTBaTa MpHara MpernopbuyaHUTe B PEIICHUETO Ha
EBponeiickaTa koMmucus 1Mo aji. 2, T. 2 BpeMEHHHU U/ OKOHYATEITHH MEPKHU.

Ui 194m1. (Hos - IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) IIpenopbkara mo wi. 194,
an. 1, cranoBumeTo 1o wi. 194m, an. 1 u pemennero Ha EBporeiickara komucus mo wi. 1944, an. 5 u
1. 194, an. 2 ce myonukyBar Ha EBponeiickust ”HTepHET nmopTtan no 4i. 68, an. 1, 1. 4.



I'ntaBa neBera.
TBPIOBUS HA EJPO C JIEKAPCTBEHMU ITPOAYKTHU U TIOCPE/ITHUYECTBO B
OBJIACTTA HA JIEKAPCTBEHUTE ITPOAYKTU (BAIJL. U3M. - JIB, BP. 71 OT 2008 I'., B
CHJIA OT 12.08.2008 I'., U3M. - IB, BP. 102 OT 2012 I'., B CHJIA OT 02.01.2013T.)

(3arn. "Pasnmen 1. TeproBus Ha eapo c jekapcTBeHu npoaykTtu" 3ain. - 1B, 6p. 71 or 2008 r., B
cuia ot 12.08.2008 r.)

Y. 195. (1) TwproBus Ha €apo C JIEKAPCTBEHU IPOMYKTH MOTaT [1a W3BHPIIBAT (DU3HUYCCKH U
IOPUAMYECKH JINIA, TIPUTEKABAI pa3pelleHue 3a Ta3u JACUHOCT, U3/1aJIeHO OT PErylaTopeH OpraH Ha
ChOTBETHATA IbpKaBa YJICHKA.

(2) Koraro nuieto mo an. 1 ¥Ma CKIaJOBH TOMENICHHS Ha TEPUTOpPHATa Ha PemyOmuka
boearapus, To MoXxe 1a U3BBPILIBA THPrOBUS HA €APO C JIEKAPCTBEHHW MPOAYKTU CJEJ IMOJydaBaHE Ha
paspenieHue oT U3NbJIHATENHUA AupeKkTop Ha AL

Y. 196. (1) IpousBoauTeN Ha JEKAPCTBEHU MPOAYKTH IO CMHChHJIA HAa TO3M 3aKOH MOXeE [a
M3BBPIIBA THPrOBUA Ha €IPO CaMo C JIEKAPCTBEHUTE MPOAYKTH, 32 KOUTO MMa M3/IAJICHO pa3pelieHue 3a
MIPOU3BOJICTBO.

(2) BuocuTen Ha JIEKapCTBEHU MPOAYKTH IO CMHUCHJIA HA TO3M 3aKOH MOXKE Jla M3BBPIIBA
THPTOBHS Ha €IPO CaMO C JIEKaPCTBEHUTE MPOIYKTH, 38 KOUTO MMa U3/1aJIeHO pa3peleHe 3a BHOC.

Ui 197. Jlunara mo 4. 195 tpsiGBa qa pasmosarar Cbe:

1. moaxoasu MoMemmeHus, 000pyIBaHe U ChOPBKEHUS M TIOAXOIAIIN TPAHCIIOPTHH CPEACTBA,
OCHUTYpsIBalllM IIPABUIHOTO CBHXPAHEHHUE, PA3NPOCTPAHEHHE M TPAHCIOPTUPAHE HA JIEKApPCTBEHHUTE
NPOIYKTH, B ChOTBETCTBHE C M3HCKBaHUATA HA JloOpaTra AucTpuOyTOpCcKa MPaKTHKA;

2. kBaM(ULIMpaH MEPCOHAT U OTTOBOPEH MarucTbp-GapmaleBT C Hal-MajlKo JABE TOJUHU
TPYIOB CTaXX MO CHELUATHOCTTA, YUUTO 33AbJDKEHHS Ce ONpeensaT B HapeabaTa mo wi. 198.

U 198. (M3m. - JIB, Op. 102 or 2012 r., B cuna or 02.01.2013 r.) [lpunuunure u
u3ncKBaHuATa 3a J{oOpHuTe MUCTPUOYTOPCKH IMPAKTHKM Ha JIEKAPCTBEHH NPOAYKTH W Ha aKTHBHHU
BEIIeCTBA CE MpHUEMAT ¢ Hapead0a Ha MUHHUCTHPA Ha 3[paBEONa3BaHETO M C PHKOBOJICTBA, MPHETH OT
EBporneiickara komucusi.

Y. 199. (1) JIunara mo wn. 195, an. 2 monasar B MAJI:

1. 3asgBieHHE, KOETO CHIbpPKAa HAMMEHOBAHHWE, CENANMINEe M aapec Ha yIpaBiIeHHE Ha
THPTOBEIlA; aJpeC U ONMUCAHWE Ha MOMEIICHUATA U ChOPHKECHUATA 3a ChbXPAaHCHHE HA JICKAPCTBEHUTE
MIPOIYKTH;

2. (mm. - JIB, 6p. 60 or 2011 r., B cuma or 05.08.2011 r.) nmanuu 3a EpunHMUS
UICHTU(UKAITMOHECH KO/ HAa ThPIoBella MM KOomepanusaTa OT ThbproBCKUs PErUCThp, a 3a JIPY)KECTBATA,
peTHCTPUpaHU B JbpKaBa - UiIeHKa Ha EBporelickus CbI03, WIM B JbpXKaBa - CTpaHa IIo0
CnopazymeHueTo 3a EBpOMecKOTO HMKOHOMHYECKO TIPOCTPAHCTBO - JOKYMEHT 3a aKTyaJlHa
perucTpanus Mo HAIMOHAIHOTO 3aKOHOMATEJICTBO, M3MaZeH OT KOMIIETEHTEH OpraH Ha CHhOTBETHATA
I'bPIKaBa;



3. (mom. - JIB, Op. 103 ot 2017 r., B cuna ot 01.01.2018 r.) ume, CBUIETEICTBO 3a ChAMMOCT
WIM aHAJIOTMYCH JIOKYMCHT Ha JIMIETO, aKo HE € OBIrapcku TpaKIaHWH, JUITIOMA 32 BUCIIC
00pa3oBaHKWE W JIOKYMEHT 3a TPYJIOB CTa)X Ha OTTOBOPHHUS MarucTbp-dapmarneBT mo wi. 197, 1. 2 u
KOITHE OT TPYOBUS MY JOTOBOD;

4. (ot™. - 1B, 6p. 60 ot 2011 1., B cuna ot 05.08.2011 1.)

5. (otm. - IB, Op. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.)

6. JOKYMEHT, yI0CTOBEPSIBAIIl IIPABHOTO OCHOBAHUE 3a TOJI3BaHE HA IOMEIICHUSATA;

7. (u3m. - 1B, 6p. 98 ot 2010 r., B cuna ot 01.01.2011 r., otm. - [IB, Op. 84 ot 2018 r., B cuna
ot 12.10.2018 1.)

8. TOKYMEHT 3a IUIaTeHa TaKca B pa3Mep, OmpeesieH B Tapudara no wi. 21, ai. 2.

(2) JIumara no uin. 195, an. 1 noxasar 3asBienue B MAJI 3aeqH0 cbe:

1. xomue OT pa3pelIeHUueTo 3a ThPrOBHsSI Ha €pO, U3aJICHO OT PEryJaTOpeH OpraH Ha JbpiKaBa
YJICHKA;

2. M€ U aJipec Ha JIMIIETO 32 KOHTAKTU Ha TepUTOpusaTa Ha PermybOnuka bearapus;

3. azipec Ha TMOMEIIECHUATA 32 ChbXPAHEHHE Ha JIEKAPCTBEHHUTE MPOAYKTH HA TEPUTOpPHUATA Ha
JbPYKABUTE YICHKH.

(3) Tlpu ThbproBus Ha €APO C HAPKOTHYHH BEIIECTBA, KAKTO M C JIEKApCTBEHU (OpMH,
CBHABPKAIM TAaKWBa BEIIECTBA, CE MpWIArar W W3UCKBAHMUATA Ha 3aKOHA 3a KOHTPOJ BBPXY
HApKOTUYHUTE BEUIECTBA U MPEKYPCOPHTE.

(4) Ipu THproBus Ha eaApo ¢ paanodapManeBTHIIA CE MPEACTaBsS U CTAHOBHIIEC HAa ATCHIUATA
3a SIIPEHO peryaupaHe.

(5) (Hosa - /1B, 6p. 103 ot 2017 r., B cuia ot 01.01.2018 r.) M3nbiaHuTeHATA arcHIUsS 110
JIeKapCcTBaTa yCTAHOBSBA CITY>KEOHO OOCTOSITENICTBAaTa OTHOCHO CHIAMMOCTTA Ha JIMIETO mo ai. 1, T. 3,
KOTaTo € OBJITapCKH MPaXKIaHHH.

Ui, 200. M3npaHUTEHATA areHIUsl MO JIEKapcTBaTa OICHSIBA JOKYMEHTAIUATA U W3BBHPIIBA
NPOBEpPKa Ha MSCTO HA OOCKTUTE, TIOCOYCHH B 3asBIICHUETO, 32 YCTAHOBSBAHE HA ChHOTBETCTBHETO MM C
u3ncKkBaHusATa 3a Jlobpara auctpulOyTOopcKa NpaKkTUKa.

Y. 201. (1) V3obaHuTETIHATA areHIKS [0 JIeKapcTBaTa YBEIOMsIBA MIMCMEHO 3asBUTEJISI, KOTaTo
YCTaHOBH HEITBJTHOTH B MPEJCTABEHATA JOKYMCHTAITHS.
(2) B cnyuaure o ain. 1 cpokst 1o ui. 202, an. 1 crivpa jaa tede.

Yn. 202. (1) (U3m. - JIB, 6p. 84 or 2018 r., B cuna ot 12.10.2018 r.) B cpok g0 60 aum ot
Jarara Ha ToJaBaHe Ha 3asBiaeHueTo 1o wi. 199, am. 1 usmbaHuTenHUAT aupekTop Ha MAJI u3nasa
paspellieHue 3a ThproBUs Ha €IpO WM IIPaBU MOTUBUPAH OTKA3.

(2) Otkaszbt mo an. 1 moanesku Ha oOXajBaHe MO pena Ha AJMHHHUCTPATHBHOMPOICCYaATHHS
KOJICKC.

Un. 203. B cpok mo 15 gHu oT garara Ha mojaBaHe Ha JOKyMeHTamwsTa mo wi. 199, am. 2
U3MBTHATETHUAT aupektop Ha MAJI u3naBa ynocToBepeHHE 3a perucTpalys 3a ThProBHs Ha €Ipo Ha
Teputopusara Ha Penmy6nuka brirapus Ha nuuero o wi. 195, an. 1.

Un. 204. (1) Pa3pemienneTo 3a ThproBusi Ha €apo C JIEKAPCTBEHH MPOAYKTU € O€3CPOUHO.



(2) Paszpemienunero no wi. 202 wim ynocroBeperuero mo wi. 203 ce mpekparsiBa, ako
MIPUTEKATEISAT My TTOMCKA MMMCMEHO TOBA OT M3MBIHUTEIHUS qupekTop Ha MAJL

(3) JIumero mo um 195 e aubxkHO ga yBemomu mucMeHo HMAJL B 7-AHEBEH CPOK OT
MPEeKpaTsBaHE Ha JEWHOCTTa CH MO THPrOBUS Ha €ApO C JIEKAPCTBEHHW MPOAYKTH. B Te3m cirydau
U3IBIIHUTETHUAT nupektop Ha MAJI npekparsiBa U3qaiecHUTE pa3perieHsl/yI0CTOBEPEHHS 38 ThPTOBHUS
Ha eJIpO C JIKAPCTBEHH MPOIYKTH.

Yn. 205. (1) MsnbaauTenHaTa areHOWs IO JIeKapcTBaTa BOAM PETHCTBhD Ha H3IaJCHUTE
pas3pelileHus 3a ThProBus Ha €Ipo C JIEKapCTBEHH NMPOAYKTH 1o wi. 202, an. 1, KOHTO chabpika:

1. HoMep U JaTa Ha pa3pelIeHUETO;

2. HaMMEHOBAHUE, CeaJHILEe U aIpeC Ha YIPABIECHUE HA JUIIETO, MOJYYUIIO Pa3peleHUueTo;

3. ajpec Ha TIOMENICHUATA 332 ChXPaHEHHE Ha JICKAPCTBEHUTE MPOIYKTH;

4. MaHHWTE 32 OTTOBOPHHS MarucTbp-hapmanenT no wi. 197, 1. 2;

5. CHUCBhK Ha JeKapcTBaTa, ChIbPXKAIIM HAPKOTUYHHU BEIIECTBA, paanodapMalieBTUIIH,
UMYHOJIOTHYHU JICKAPCTBEHU MPOAYKTH W JICKAPCTBEHH IMPOAYKTH, IMOJNYYCHHW OT YOBEIIKA TUIa3Ma U
YOBEIIKa KPbB;

6. n1aTta Ha 3aJMYaBaHE Ha Pa3pelIeHUETO OT PETUCThPa U OCHOBAHKE 32 TOBA;

7. 3a0eNex Ky o BIUCAHUTE OOCTOSTENICTRA.

(2) UsnbyiHuTeHATA areHIMs M0 JICKapCTBAaTa BOJAM PETUCTHP HA U3IAJCHUTE YIOCTOBEPEHHSI
1o wi. 203 3a THProBUs Ha €APO C JEKAPCTBEHU MPOAYKTH, KOUTO ChIbpXKa:

1. HOMep U Jara Ha yIO0CTOBEPEHHUETO;

2. HOMep Ha pa3perieHUeTo 3a THPTrOBHsI Ha €IpO C JICKApPCTBEHU MPOAYKTH M OpraHa, KOWTO TO
€ u3/ad;

3. HaMMEHOBaHUE, CEAIMINE U aJIpecC Ha YNPaBIECHUE HA JIMIIETO, MOTYUYUIIO YIOCTOBEPEHHUETO;

4. manHM 3a aurnero mo wi. 199, an. 2, 1. 2;

5. nara Ha 3aJM4aBaHe Ha YIOCTOBEPEHUETO OT PErUCThpa U OCHOBAHUE 3a TOBA;

6. 3a0eIe’ KU M0 BIHUCAHUTE OOCTOSTENICTRA.

(3) Jauuu oT peructpute ce myonuKyBar Ha crpaHunara Ha MMAJI B uHTepHeT.

(4) (Hosa - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 02.01.2013 r.) U3nbiaHuTeIHATA arcHIUS 110
JeKapcTBaTa BbBeX1a B 0a3aTta naHHu 1o wi. 147 urdopmanus 3a U3AaeHUTE pa3pelIeHus 3a ThPTrOBHS
Ha e/IpO C JICKApPCTBEHH MPOIYKTH.

(5) (Hosa - JIB, 6p. 102 or 2012 r., B cuna ot 02.01.2013 r.) IIpu mouckBane ot EBponeiickara
KOMHUCHS WIH OT JbpkaBa wieHka MAJl mpemoctaBs wHpoOpMamus 3a HW3AaJCHO pa3pelieHue 3a
THPTOBUS HA €IPO C JICKAPCTBEHU MPOTYKTH.

Yn. 206. (1) Ilpum mpomsiHa Ha OOCTOSATENCTBaTa, CBBbP3aHU C HW3IANCHOTO pa3pellcHHE 3a
TBPTOBHS Ha €IIpO, MPHUTEKATESIAT My TofaBa 3aseieHue 10 MAJI mo pema Ha wi. 199, kbM KoeTo
npuiiara CBbp3aHaTa ¢ IpOMSIHATa JJOKYMEHTAIHSL.

(2) Pasperrennero 3a mpoMsiHa Ce M3[aBa IMpH ycioBusaTa u mo peaa Ha wi. 200 - 202. Ilpu
NpOMsIHA Ha MOMEIICHUATA 3a ChXpaHEHHWE ce mpuiara cpokbT mo wi. 202, a B OCTaHAIHUTE CIIydau
CpPOKBT € 14 nHu.

Y. 207. (1) Iputexarensat Ha pa3pelieHne 3a ThProBUs Ha €Ipo, KOWTO M3BHPIIBA JCHHOCTTA
cH Ha Teputopusita Ha PenmyOnuka beirapus, e anbxeH na:

1. ocurypsiBa JOCTBII IO BCAKO BpEME Ha KOHTPOJIHHUTE OpraHd [0 [OMEIIEHHUsATa 3a
CbXpaHEHME Ha JIEKAPCTBEHUTE NIPOLAYKTH;
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2. ThpPryBa caMo C pa3pellieHu Mo peJa Ha TO3U 3aKOH JIEKapCTBEHU MPOAYKTH;

3. ThpryBa C JICKAPCTBEHU TNPOMYKTH, YAUTO OIAKOBKH W JIMCTOBKHA Ca B CHOTBETCTBHUE C
U3JIaICHOTO pa3pellleHre 3a ymnorpeda, MpH yCIOBHUSATa W IO pela Ha TO3U 3aKOH M CPOKBT UM Ha
TOTHOCT HE € U3TEKbJ;

4. ce cHaOnsABa ¢ JIEKAPCTBEHU MPOAYKTH CaMO OT MPOU3BOAMTEIHN, BHOCUTEIH WU ThPrOBLIU
Ha epO C JEKapCTBEHU MPOIYKTH, MOIYIUIN Pa3pelieHNe 3a H3BbPIIBAHE HA Ta3u JIEHHOCT MO pe/a Ha
TO3H 3aKOH;

4a. (noBa - JIB, 6p. 102 or 2012 r., B cuna ot 02.01.2013 r.) npoBepsiBa Aajid MOTYYCHHUTE
JICKapCTBEHH MIPOAYKTH OT JMIara mo T. 4 He ca dammmdumpanu 4ype3 MpoBepka Ha MOKa3aTeINTe 3a
0€30MacHOCT BbPXY BTOPUYHATA OMAKOBKA;

5. cHabasBa C JEKapCTBEHH MPOAYKTU APYTH MPUTEKATETH HA pa3pelieHue 3a ThProBUS Ha
€Ipo, alTeK! U JPOrepuH, OTKPUTHU IO pelia Ha TO3U 3aKOH;

Sa. (HoBa - /IB, Op. 71 ot 2008 r., B cmina ot 12.08.2008 r., usm. - JIB, 6p. 84 ot 2018 r., B cuna
ot 12.10.2018 r.) cHaGxsIBa C IEKApCTBEHH MPOIYKTH 32 3aJ0BOJISIBAHE HA COOCTBECHUTE UM HYXKIH:

a) JICYCOHM 3aBEIICHUS;

0) BHCIIM YYWINIIA, KOUTO OCBIIECTBSABAT JeueOHA ACHHOCT ChIVIACHO WI. 2a OT 3aKoHA 3a
TeyeOHNUTE 3aBEICHUS;

B) mHCTHTYIHHTE 1o wi. 26, an. 1, . 1 u 3 or 3akoHa 3a 3/1paBeTO 3a CH3AANCHUTE B TIX
3IpaBHU KaOWHETH;

r) KopaOoInpuTexaTelid 3a IEJIUTe Ha OCHUTypsiBaHE Ha JICKapCTBEHU MPOAYKTH Ha Oopnaa Ha
Kopabure cbriiacHo Kozmekca Ha TProBCKOTO KopaboIjaBaHe,;

6. cHaOmsBa C JEKApPCTBEHU MPOAYKTH JIEKApH W JIEKapu IO JEHTaJHAa MEIUIIMHA, KOTaTo B
HACEJICHOTO MSCTO HsMa amnTeka, NMPH YCJIOBHS W IO PeJ, ONpeAeiicHH B Hapeada Ha MUHHCTHPA Ha
3paBeOIa3BaHETo;

6a. (moma - /IB, Op. 102 ot 2012 r., B cuna ot 02.01.2013 r., gom. - /IB, Op. 84 or 2018 r., B
cuna ot 12.10.2018 r.) BmMcBa B JAOKYMEHTHTE 3a JOCTaBKa MapTHIHHMS HOMEP Ha JIOCTAaBEHUTE
JICKapCTBEHU MPOAYKTH, KAKTO U aJIpeca Ha TOCTaBKa Ha JICKAPCTBEHUTE MPOAYKTH;

60. (noBa - JIB, Op. 102 ot 2012 r., B cuna ot 02.01.2013 r.) uma miaH 3a JACHCTBUE B
U3BBHPEHU CHUTYAIlMH, KOWTO ChAbpKA €PEKTUBHU MEPKH 32 M3TETIsSHE Ha JIEKAPCTBEH MPOAYKT OT
nazapa no pasnopexaane Ha MAJl wnm 1no vHMIIMATMBA Ha MPOU3BOJAUTENS WM NPUTEXKATENS Ha
pa3pelieHneTo 3a ynorpeda Ha ChbOTBETHHS JIEKAPCTBEH MTPOAYKT;

6B. (HoBa - JIB, O6p. 18 or 2014 r.) ocurypsiBa CHaOAsSBAaHETO HA JOCTATHYHH KOJIHMYECTBA
JIEKapCTBEHU MPOIYKTH 3a 3aJ0BOJISIBAHE HA 3/paBHUTE MOTPEOHOCTH HAa HaceleHueTo Ha PemyOnuka
bearapus;

7. (u3m. - 1B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 02.01.2013 r.) chXxpaHsiBa JaHHM 3a BCSIKa CICIKA C
MONTyYeHH, JOCTABCHU WU PeaM3UpPaHu 4pe3 MOCPETHUYECTBO JIEKAPCTBEHU MPOIYKTH MO (opmara
Ha (aKTypu 3a MOKYINKO-TpoJak0a WM B €JIEKTPOHEH BUJI, WM IOJ HAKaKBa Jpyra gopma, KakTo
cienBa:

a) J1laTa Ha MoJTyYaBaHe U MPEI0CTaBIHE;

0) HaMMeHOBaHUE Ha JIEKAPCTBEHUS MTPOAYKT;

B) TIOJIYYCHO, JIOCTABEHO HMJIU PEaTU3uPaHO Ype3 MOCPETHNIESCTBO KOIHIECTBO;

r) UME U aJIpec Ha JIULETO, OT KOETO € MOJYy4YeH WM Ha KOETO € JOCTaBEH JIEKapCTBEHUST
TPOYKT;

1) TIapTHJCH HOMEp M HOMEp Ha cepTuduKara 3a 0CBOOOXKIaBaHE Ha MapTHAATa, MU3AAJCH OT
KBaJM(UIIMPAHOTO JuIle 1o wi. 148, T. 2, ChOTBETHO OT KBamupUIMpaHoTo e mo wi. 161, an. 2, 1. 1,
1 HOMEp Ha cepTHQUKaTa 3a 0CBOOOKIaBaHe Ha maptujara, u3naaeH ot MAJI - B cirydante mo wi. 69 u
70;

8. chbxpaHsBa TOKYMEHTAIlMsl 3a TOKYIKHUTE W/WIM MPOJAKONUTE HAa BCUYKHU JIEKAPCTBCHH
MPOAYKTH;



9. cna3Ba u3uckBanusATa Ha [loOpara aucTpubyTopcka MpakTHKa, OMpeesieHn B Hapendara mo
. 198;

10. (moma - /IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 02.01.2013 r.) mogabpika cucTeMa 3a KauecTBo,
oTIpeieNisia OTTOBOPHOCTHUTE, MPOIIECUTE U MEPKHUTE 32 yIPaBICHHE HA PUCKA, CBBP3aHU C JEHHOCTTA
My;

11. (mosa - /IB, 6p. 102 or 2012 r., B cuna ot 02.01.2013 r.) undopmupa nHezabasHo MAJI u
MpHUTEXaTelsT Ha paspeliecHHeTo 3a ymoTrpeda, Koraro € YCTAaHOBWJI WJIM WMa CHMHEHHE, dYe
JIEKapCTBEHUAT MPOAYKT, KOUTO € MOTY4HII WK My ce rpensara, € Gammuduinupan;

12. (noBa - /IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuia ot 02.01.2013 r.) npoBepsiBa Jaiu THProOBEIILT HA
€lIpo, OT KOTOTO € TIOJYYHJI JICKAPCTBEHUS MPOAYKT, ClIa3Ba MPUHIMIIUTE W PbKOBOICTBara 3a JoOpu
JTUCTPUOYTOPCKU MIPAKTHUKH 110 9. 198, KaKTO W aiu mpUTekaBa pa3pelieHre 3a ThproBus Ha epo;

13. (voBa - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuia ot 02.01.2013 r.) nmpoBepsiBa AaJik POU3BOIUTEISIT
WIA BHOCHUTEIST, OT KOTOTO € TONYyYHJI JICKQpCTBEHUS NPOAYKT, TNPUTEKAaBa paspelieHrue 3a
MIPOU3BOJICTBO/BHOC;

14. (voBa - IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 02.01.2013 r.) nmpoBepsiBa Janu MOCPETHUKBT,
gpe3 KOTOTO € MOJTyYHJI JIEKAPCTBEHHMSI MMPOAYKT, OTTOBAPs HA M3MCKBAHMSTA HA Ta3HU TJIaBa;

15. (noBa - JIB, Op. 84 or 2018 r., B cuia ot 12.10.2018 r.) npenocrass vHa MAJI exenHeBHO
ype3 cucremara o 4wi. 2176, an. 1 uadopmanus 3a:

a) IOCTaBEHUTE Ha (PU3MUECKUTE M FOPUIMUYESCKUTE JIUIA 110 T. 5, 5a u 6 Komu4ecTBa, MOCOYCHH
0 JIEKAPCTBEHU MPOAYKTH, BKIIOUCHU B [103UTHBHYSI IEKAPCTBEH CITUCHK;

0) hu3MYeCcCKUTe U IOPUINISCKUTE JHIA 10 T. 5, 5a 1 6, Ha KOUTO ca JOCTaBEHU KOJIMYECTBATa
JIEKapCTBEHU MPOAYKTH 10 OykBa "a";

B) HUIMYHHUTE B CKJIAJIOBETEC UM KOJIMYECTBA, IOCOUYCHH T10 JICKAPCTBEHU MIPOIYKTH, BKIFOUCHHU B
[To3uTHBHUS IEKAPCTBEH CIUCHK;

') KOJIMYECTBATa, TIOCOYCHH TI0 JICKAPCTBEHU MPOIYKTH, BKIFOUCHH B [103UTHBHHS JICKapCTBEH
CIHCHK, 332 KOUTO CE IJIAaHUPA U3BBbPIIBAHE HA U3HOC, U JbPKABUTE, B KOUTO CE IJIAHUPA U3BBPIIBAHE HA
W3HOCA;

1) KOJIMYeCTBaTa, OCOUEHH TI0 JIEKAPCTBEHH MPOIYKTH, BKIIIOYCHU B [103UTHBHUS JI€KapCTBEH
CIIUCHK, Ha KOUTO € U3BBPIICH U3HOC, U IbPKABATA, B KOSATO € U3BHPILIEH U3HOCHT.

(2) Hoxymenranmsta mo an. 1, T. 7 u 8 ce chXxpaHsiBa 32 CpPOK Hal-Majko 5 rOIuHHU U ce
MPEIOCTaBs MPY MOUCKBAaHE Ha KOHTPOJIHUTE OpTaHH.

Ui 208. (Jlom. - IB, 6p. 71 ot 2008 1., B crita ot 12.08.2008 r., uzm. - /IB, Op. 102 ot 2012 1.,
B cuna ot 02.01.2013 r., u3m. - /1B, 6p. 84 ot 2018 r., B crita ot 12.10.2018 r.) Pasnopenbure Ha uiI.
207,am 1, 7. 2-15 u an. 2 u wi. 209a ce npuarar U 3a ThProBiUTe Ha eapo mo wi. 203, KakTo H 3a
BHOCHTEJIUTE W MTPOU3BOJUTEINTE, KOUTO THPIYBaT C TPOU3BEICHUTE OT TAX JICKAPCTBEHH MPOILYKTH.

UYn. 209. 3a THproBus Ha e€Ipo C JEKApPCTBEHU MPOAYKTH, ChIBPKAIIM HAPKOTUYHU BEIECTBA
WIH TIONYYCHH OT KpPBbB, C HMMYHOJOTHYHH TMPOAYKTH M C paauodapMaleBTUIM C€ Mpuiarar u
CIEIMAIIHATE U3MCKBAHUA HA JAPYTHU 3aKOHU.

Yn. 209a. (Hos - IB, 6p. 71 ot 2008 1., B cua ot 12.08.2008 r.) (1) Twprosiure Ha eapo ¢
JICKApCTBEHM TPOIYKTH MOTAT J1a CHaOIABAT C JIEKAPCTBEHH MPOTYKTH:

1. ApyrH THPrOBIM Ha PO C JICKAPCTBEHU MPOAYKTH;

2. anTeKu U IpOTepuH;

3. MHUHHCTEPCTBOTO Ha OoTOpaHata U MHHHUCTEPCTBOTO Ha BHTPEUIHHTE PaOOTH 3a COOCTBEHH



HYXJIM, C W3KIIOYCHUEC Ha BCIIOMCTBCHHTE MM JicUeOHU 3aBelleHHs, KakTo U JIbpkaBHaTa arcHIuUs
"IIbp>kaBeH pe3epB 1 BOCHHOBPEMEHHH 3amacu';

4. MUHHCTEPCTBOTO Ha 3/[PaBEOIa3BaAHETO ChC:

a) BAKCHHH, TOKCUHU M CEPYMH, HCOOXOIUMH 3a U3IIBJIHCHUETO Ha MIMyHHU3aIIMOHHUS KaJICHIap
Ha PerryOnuka Bbarapust, KakTo M IpH U3BBHPEIHN STTHISMHYHH CUTYAIIHH;

0) JiekapCTBEHU MPOYKTH, MPEIHA3HAYCHHU 32 JICUCHUE Ha 3a00JIABaHMsI, KOUTO CE 3aIUIaIIaT 110
pena Ha 3akoHa 3a 3PaBETO, KAKTO M 338 OCHUTYpSBaHE M3MBIHCHHETO HA HALMOHAIHH MPOrpaMu B
cdepara Ha 37paBeona3BaHETo.

5. (moBa - JIB, Op. 60 or 2012 r., B cuwia or 07.08.2012 r.) neueOHWM 3aBeiCHUS 3a
W3BHHOOJTHUYHA TIOMOII, CKJIIOUWIA JOroBOp ¢ HamumoHanHata 3apaBHOOCHTYpPUTETHA Kaca, C
JIEKapCTBEHU TPOIYKTH, HEOOXOUMH 32 M3IBIHCHHUE Ha 3/IpaBHUTE JAeiHOCTH 1o wi. 82, am. 2, T. 3 oT
3akoHa 3a 37paBeTo.

(2) Jlekapute u JaeKapuTe MO JICHTAIHA MEIUIMHA B HACEJICHHUTE MECTa, KbJICTO HIMa anTeka,
MoOrar J1a ce CHaOsIBaT ¢ JIEKAPCTBEHU NMPOAYKTH OT THPTrOBIUTE HA €IpO IO pela Ha Hapemdara Imo .
207, an. 1, 1. 6.

Y. 2096. (Hos - IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cua ot 02.01.2013 r.) (1) IIpu Thprosust Ha eapo ¢
JIEKapCTBEHU MPOAYKTH B TPETH JAbpKaBU HE Cce mpujarar u3ucksanusara Ha wi. 207, an. 1, 1. 2, 5u 6,
KaKTO M M3MCKBaHUATA Ha TJ1aBa JeBeTa "a'.

(2) Korato jekapcTBeH MPOAYKT Ce MojydyaBa JUPEKTHO OT TPeTa IbprkaBa, HO HE € BHECEH Ha
Tepuropusata Ha PemyOnuka brirapus, He ce mpuiarar u3nckBanusaTa Ha wi. 207, an. 1, 1. 4 u 4a.

(3) (Homa - JIB, 6p. 18 ot 2014 r.) B ciyuaute mo aji. 1 ThproBIuTe Ha €APO YIOCTOBEPSIBAT
ChC CBOTBETHUTE JOKYMCHTH, Y€ JICKQPCTBECHUTE IPOAYKTH Ca TMOJIYYEHHU OT JIMIlAa, KOMTO HMAaT
paspellieHue WM MpaBo Ja JOCTABAT JICKAPCTBEHH TPOMYKTH B CHOTBETCTBUE C MPHIOKUMOTO
HAI[MOHAJHO 3aKOHOATEJICTBO Ha TpeTaTa JIbprKaBa.

(4) (Hosa - JIB, Op. 18 or 2014 r.) Koraro THproBeHbT Ha €ApO AOCTaBs JIEKAPCTBCHH
MPOAYKTH Ha JIMIA B TPETH JbP)KaBH, TOW yIOCTOBEPSBA ChC CHOTBETHHUTE JOKYMEHTH, Y€ JIOCTABKHUTE
ca caMoO 3a JMIla, KOMTO HMMaT pa3pellecHHe WIM IIpaBO Ja IIoJIydaBaT JICKAPCTBEHU IPOMYKTH,
IpeIHa3HAYCHH 32 ThPTOBHS Ha €O HIIU 32 JOCTaBKa Ha HACEJICHUETO B ChOTBETCTBUE C MPUIIOKHMOTO
HallMOHAJTHO 3aKOHO/IATEJICTBO HAa TpeTaTa AbprKaBa.

(5) (IIpemumna an. 3 - JIB, 6p. 18 or 2014 r.) Twprosel; Ha €apo, KOWTO JOCTaBs JIEKAPCTBEHH
OPOAYKTH JIO JIMIA OT TPETH MAbpP)KaBH, KOMTO HMMaT TMPaBO IO CHOTBETHOTO HAI[MOHATHO
3aKOHOJATEJICTBO JIa JOCTABAT JICKAPCTBEHU MPOAYKTH HA MOTPEOUTEIUTE, M3JaBa JOKYMEHT, KOHTO
yIOCTOBEPSIBA:

1. mara Ha mpeoCTaBsHE;

2. HaMMEHOBaHKE U (opMa Ha JICKApCTBEHUS TIPOIYKT;

3. 10CTaBEHO KOJIUYECTBO;

4. IMe ¥ aJIpec Ha JIUIETO, Ha KOCTO € IOCTaBEH JICKAPCTBEHUSAT MPOIYKT;

5. mapTuaeH HOMEp.

Yn. 210. (M3m. - JIB, Op. 60 or 2011 r., B cuia or 05.08.2011 r.) (1) Ilputexarenst Ha
paspenieHueTo 3a yrnorpeda u/wim JIUIEeTo 1o Wi. 26, aji. 2 MOXKe J1a IPEI0OCTaBs MOCTPH OT pa3pelieHn
3a ynorpe0a JIeKapCTBEHU MPOIYKTH Ha:

1. Tekapu ¥ JIeKapH 110 JICHTaJTHA METUITIHA,

2. BUCHIN METUIIMHCKU YUWINIIA U METUIIMHCKHU KOJICHKHU.

(2) B cayuure mo ai. 1 BbpXy OMaKoBKaTa Ha JIEKAPCTBEHUTE MPOIYKTH CE€ IMOCTABs HAJITUC
"mocTpa".



(3) Ha numara mo axn. 1, 1. 1 Moxe Ja ce TOCTaBAT HE MOBEYE OT JiBa OpPOs MOCTPHU OT €IHA U
ChINla JICKapCcTBEeHA (opMa HA JICKAPCTBEHUS MPOAYKT Tpe3 eaHa KaJICHIapHa TOIWHA B Hali-MaJKara
CBIIECTBYBAIlla ONTAKOBKA HA MPOWU3BOIUTEN, @ HA BUCHIMTE MEAUIIUHCKH YUWIUIIA U HA MEITUIIMHCKUTE
KOJIS)KH - CaMO B KOJTUYECTBA, HEOOXOIMMH 3a IeTTUTEe Ha 00yUEHUETO.

(4) TIpuTexkareasT Ha pa3peIIeHUETO 3a YIMOTpeda W/WiIH JIUIETO 1Mo Wi. 26, aj. 2 BOAAT OTYET
34 BCHUYKHU JIMIla, HA KOUTO Ca JOCTABAJIU MOCTpPH, 3a BHUJAd, KOJIMICCTBOTO U BPEMCTO Ha NOCTABKUTC U
IIPpU MMOUCKBAHEC MPEAOCTABAT TE3U JaHHU HAa KOHTPOJIHUTEC OpraHu.

Y. 211. (1) TeproBumre Ha eapo TPsAOBA Ja MPUTEKABAT CUCTEMA 3a OJOKMpAHE U M3TEIVISHE
Ha JICKAPCTBEHUTE MPOIYKTH, IMOKA3a]Ii HECHOTBETCTBUE C M3MCKBAHMATA 32 KaueCTBO, 0€30MaCHOCT U
e(HuKacHOCT.

(2) Ipurexarenat Ha pa3pelIcHUE 3a THPrOBHS Ha €IPO € JUThXKEH Ja ONIOKHpa M Jla U3TCTIH
JICKAPCTBEHUTE TMPOAYKTH, TOKa3ajdl HECHhOTBETCTBUE C HM3UCKBAHMATA 3a Ka4eCTBO, OE30IacCHOCT U
e(UKacHOCT IO pefia, ompeeNieH B Hapeabara mo wi. 274, an. 1.

YUn. 212. (1) Usmeaaurenuust aupektop Ha MAJl yBemomsBa Espormeiickara komucwus,
peryJaTopHUTE OpraHu Ha JApPYrUTe AbpKaBU wWieHKH U EBporelickata areHIus Mo JieKapcTBara 3a
U3JIaJICHUTE pa3pelleHus 32 ThProBUs Ha €pO, 32 BPEMEHHO CIIPEHHUTE WM OTHETUTE Pa3pelleHHs U 3a
MPUYUHUTE 32 TOBA.

(2) (M3m. - IIB, Op. 102 or 2012 r., B cuna ot 02.01.2013 r.) KoraTo HM3MbIHUTEIHUSAT
mupekrop Ha MAJI ycranosu, de ymneto mo wi. 195, an. 1 He m3nbiHsABa 3aabbkeHusATa 1o wi. 207, ain.
1, 7. 2 - 14, Toli yBemomsiBa PETrylIaTOPHUS OpraH Ha Jbp’KaBaTa WIEHKAa, W3Jalla pa3pelieHrueTo 3a
THPIrOBUS Ha €1po, U EBpomneiickara KOMHUCHSL.

(3) Koraro perymaropHHsAT Oprad Mo aji. 2 BPEMEHHO CIIPe WM OTHEME pa3peIIeHHETO 3a
THProBUs Ha eApo Ha jurero no wi. 195, an. 1, Toit yBenomsBa usmbiHATETHUS nupekTop Ha UAJL u
EBporneiickara komucusi.

Yn. 212a. (Hos - [IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 02.01.2013 r.) (1) (U3wm. - JIB, 6p. 18 ot
2014 r.) ITocpeagandecTBO B 00JaCTTa HA JICKAPCTBCHUTE TIPOIYKTH MOTAT J1a U3BBPIIBAT (PU3HUECKH U
IOPUAMYECKH JIUIIA, PETUCTPUPAHU KaTO THPTOBCKU MOCPEAHMIINA MO CMUCHIA HA THProBCKUS 3aKOH Ha
PenyGinka bearapus, KOUTO ca peruCTPUPAHU 332 U3BHPIIBAHETO HA Ta3u JelHOCT oT MAJL

(2) Jlunara mo an. 1, KOMTO MCKAaT Aa Ce PETUCTPUpAT KaTo MOCPEenHHIH, mogaBaT B MAJI
yBEJIOMIICHHE TI0 00pa3ell, YTBbPJCH OT H3MbIHUTENHUs AupekTop Ha MAJL, koeTo chabpxka:

1. ume, cenanuiie U aipec Ha yIpaBICHHUE;

2. TaHHM 32 KOHTAKT.

(3) KpMm yBemomiteHueTo 10 air. 2 ce mpujarar:

1. naHHM 32 eAMHHUS UISCHTH(PUKAIIMOHEH KOJI;

2. TOKYMEHT 3a IJIaTeHa TaKca B pa3Mep, onpeaeiieH B Tapudara mo uwi. 21, ai. 2.

(4) UsnbpiaHUTENHATA areHIMs MO JIeKapcTBaTa BIKMCBA B MyOJHYCH PETHCTBp JIUIATA,
OCBIIIECTBSABAILN TOCPEAHUUECTBO B 00JIACTTA HA JIEKAPCTBEHU MPOILYKTH.

(5) Jlumara mo an. 1 morar Jga OCBIIECTBSBAT IMOCPEIHHUYCCTBO B 00JacTTa Ha JIEKAPCTBEHH
MPOJYKTH Clie]] oJaBaHe Ha yBeAoMIIeHUeTo 1o ain. 2 B MAJL

(6) JIumara mo an. 1 yBemomsiat MAJI B 7-1HEBEH CPOK OT HACTHIIBAHE HA MPOMSHA B HIKOE OT
oOcrosTesncTBara 1o ai. 2.



Yn. 2126. (Hos. - IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 02.01.2013 r.) (1) JIunara mo uwi. 212a, ai.
1 ca mrbxHM:

1. na ochiIecTBSIBAT AEMHOCTTA CH CaMO C pa3pelleHt 3a ynoTpeda JIeKapCTBEHU MPOIYKTH;

2. 1a UMaT TUIaH 3a JACWCTBHE B M3BBHPEIHU CUTYAIMH, KOMUTO ChIbpkKa €(PEKTUBHU MEPKH 32
U3TEIVIsTHE Ha JIEKapCTBEH MPOAYKT OT Mazapa mo pasnopexnaHe Ha MAJl wnu mo MHUIMATHBA Ha
MIPOM3BOIUTES WU TPUTEXKATENS HA Pa3pelIeHUueTo 3a ynoTpeda Ha ChOTBETHUS JIEKApCTBEH MIPOIYKT;

3. 1a chXpaHsBaT JaHHU, BKJIIOYBAIIM CJeIHAaTa HH(OOPMAIUS 3a BCSIKA CIIEIKa ¢ pealM3upaHu
4pe3 MOCPETHUIECTBO JIEKAPCTBEHU MPOILYKTH:

a) Jara Ha CJeiKara;

0) HaMMEeHOBaHUE Ha JIEKAPCTBEHUS MTPOAYKT;

B) PEAM3UPAHOTO YPe3 MOCPEAHUIECTBO KOJIMIECTBO;

') UME U aJpec Ha JHIATa, MOTYYHIN U TOCTAaBUIH JIEKapCTBEHUS TPOAYKT;

1) TapTUIEH HOMED;

4. na cma3Bar u3WcKBaHMsATa Ha JloOpara muctpuOyTopcKa NMpakTUKa, MpUETa ¢ Hapeabdara 1o
yi. 198;

5. 1a mogIbpIKAT CHCTEMA 3a KaueCTBO, ONPE/IEIIAIa OTTOBOPHOCTHUTE, IPOIIECUTE M MEPKHTE 32
yOpaBleHHE Ha PUCKa, CBbP3aHH C JeHOCTTa MY,

6. HezabaBHo na uHpopmupar MAJl u npurexarens Ha pa3pelIeHUETO 3a ynorpeda, Koraro €
YCTAaHOBMUJI WJIM HMMa ChMHEHHE, Y€ JIEKAPCTBEHUST MPOAYKT - MPEIMET Ha IMOCPEIHUYECTBOTO, €
danmuduumpan;

7. na mpoBepsBaT Jdajy THPIOBEIbT MpPHUTEXKaBa pa3pelieHHe 3a TBProBUS HA €ApO C
JIEKapCTBEHH MTPOAYKTH;

8. ma mpoBepsBaT Jamu TPOU3BOAMUTEIAT WM BHOCHUTEIAT TPUTES)KABA paspelicHue 3a
IPOM3BOCTBO/BHOC;

9. ma chXpaHsBaT JAHHUTE 1O T. 3 332 CPOK HAK-Magko 5 TOIWHU WM Ja TH NPEIOCTABAT IPH
MOMCKBaHE Ha KOHTPOJIHUTE OpPraHHu.

(2) UsuckBaHusiTa KBM JCHHOCTHUTE IO TMOCPEAHUYCCTBO B 0OJIACTTa HA JICKAPCTBEHUTE
MIPOIYKTH CE ONpeAeAT ¢ Hapeabara mo 4wi. 198 u B ppkoBoCTBa Ha EBporielickara KOMUCHSI.

I'naBa neBera "a'".
IMAPAJIEJIEH BHOC HA JIEKAPCTBEHMU ITPOAYKTU (IIPEJUIIEH PA3JIEJI 11 - IB, BP.
71 OT 2008 I'., B CUJIA OT 12.08.2008 I'.)

Un. 213. (M3m. - IB, Op. 71 or 2008 r., B cwia ot 12.08.2008 r.) Ilapanenen BHOC Ha
JIEKapCTBEHU MPOAYKTH Ha Tepuropusara Ha PemyOmuka Bbiarapus mMoxke aa M3BbpIIBA PUINICCKO WITH
IOPHINYECKO JIUIIE, PETUCTPUPAHO MO THProBCKUs 3aKOH, MO 3aKOHONATEJICTBOTO Ha IbpXKaBa UYJICHKA,
clie] Ioy4yaBaHe Ha pa3pellieHue 3a mapajelieH BHOC, U3/1aJIeHO OT U3IIBIHUTEIHHS qupekTop Ha MAJL.

Y. 214. (1) JlekapcTBeH MPOAYKT, pa3pelleH 3a yrnorpeda B Apyra Ibp:KaBa 4iCHKa, MOXKE J1a
Ce BHACs MapaJieJJHO Ha Teputopusta Ha PemyOnmka Bbiarapus, xorato € eJIHaKbB WIM MOJAOOCH Ha
JIEKapCTBEH MPOAYKT, pa3pelieH 3a ynorpeda B PenyOnuka bearapus mo pena Ha TO3U 3aKOH.

(2) (1U3m. - 1B, 6p. 71 ot 2008 r., B cuia ot 12.08.2008 r., usm. - JIB, 6p. 12 ot 2011 r., B cuia
ot 08.02.2011 r.) ITo cmuckna Ha an. 1 enHaKbB WK OJOOCH JEKAPCTBEH MPOIYKT € TO3U, KOUTO MMa
CIHAaKbB KAYeCTBCH M KOJMYECTBEH CHCTaB 110 OTHOIICHWE HAa AKTUBHOTO BEIECTBO/aKTHBHUTE
BEIIeCTBa, Mpejiara ce B €lIHa M ChIla JIeKapcTBeHa (opma, Ipejuiara ce B €Ha U Chllla MbPBUYHA
OIIaKOBKa, C M000€H rpaduyeH I1M3aiiH Ha ONaKOBKaTa.



Yn. 215. (1) (U3m. u mom. - B, Op. 71 ot 2008 r., B cuina ot 12.08.2008 r.) 3a monyuaBaHe Ha
paspellieHre 3a TapajelieH BHOC Ha JIEKapCTBEH MPOMYKT Ha Tepuropusita Ha PemyOnuka boarapus
munero mo wi. 213 momaBa 3asBieHWE A0 M3MBIHUTENHUS qupekrop Ha MAJL, B koero mocoua
I'bprKaBaTa YiIeHKa, OT KOATO 1€ U3BbPIIBA MapajesieH BHOC Ha JeKapCTBEH MPOIYKT.

(2) KbM 3asBI€HUETO C€ MpuUiIarar CieHUTE JaHHU U TOKYMEHTH:

1. mamMeHOBaHHWeE, JIeKapcTBeHa (opMa, KOJIMYECTBO Ha AaKTHBHOTO BEIIECTBO B J030Ba
eIMHUIA Ha pa3pelieHus 3a ynorpeda B Pemybnuka bbirapus nekapcTBeH MPOAYKT;

2. HaUMEHOBAaHME, JIEKapCTBeHa (popMa, KOIMYECTBO HA AKTUBHOTO BEHIECTBO B J1030Ba
eIMHUIA Ha IEKapCTBEHUS MPOAYKT, MpeJHa3HAueH 3a MapajesieH BHOC;

3. (mom. - JIB, Oop. 12 or 2011 r., B cmma or 08.02.2011 r.) mmMe Ha TpUTEKATEIS Ha
paspelleHneTo 3a ynorpeba M Ha MPOU3ZBOAMTENS, aKO € JIHIe, Pa3IM4HO OT MpHUTEXKaTens Ha
pa3peleHneTo 3a ynorpeda, Ha JeKapCTBEHUS MTPOAYKT, MPEAHA3HAYCH 3a MapajielieH BHOC,

4. HOMEp Ha pa3pelIeHUEeTo 3a yrnoTpeda Ha JeKapCTBEHHUs MPOAYKT B PenmyOmuka bwarapus u
HOMEp Ha pa3pelIeHUeTo 3a ymnoTpeda Ha JEKapCTBEHUs MPOAYKT B Ibp)KaBaTa 4I€HKA, OT KOATO Ce
M3BBPIIIBA MTapajesieH BHOC;

5. Aexmapaius 3a yCTaHOBsIBaHE Ha obcTosTencTBara mo wi. 217, 1. 1;

6. KoImue OT JTUCTOBKA 3a MAIMEHTa U MOCTPa OT JICKAPCTBEHUS MPOIYKT BbB BUJIA, B KOUTO ce
Mpo/aBa B AbprKaBaTa 4WiIEHKa, OT KOATO Ce M3BBPIIBA MapalieJieH BHOC, MPEBOJ Ha ChABPKAHUETO Ha
JUCTOBKATa Ha OBJITAPCKU €3UK, IPUAPYKEH C JIEKIapalus, 9¢ MPEBOIbT € B CbOTBETCTBHUE C OPUTHHAIA
Ha JINCTOBKATA;

7. Tpe/UIoKEHUE 3a JMCTOBKA 3a MAalMEeHTa Ha TapajelHO BHACSHHS JICKAPCTBEH MPOAYKT,
MPHIPYKEHO C JeKIapanus, 4¢ ChABPKAHUETO HA JIMCTOBKATa € HJICHTUYHO ChC CHABPIKAHUETO HA
JUCTOBKATa Ha MPOJIYKTa, pa3pelieH 3a ynorpeda B Pemybnuka bbiarapus, ¢ 3KIOUeHHE HA CIETHUTE
JTAHHU:

a) HAMMEHOBAHKE U aJIpecC Ha YIIpaBJIEHUE Ha JUIETO, U3BbPIIBAILIO MTapajesieH BHOC,

0) HAaMMEHOBAaHUETO HA TIPOU3BOAUTEIIS, KOTATO € Pa3IMYeH 3a JABaTa MPOAYKTa;

B) MIEpUOJ] Ha CTAa0MIIHOCT, KOTaTo € Pa3JIMYeH 3a JIBaTa MpOLyKTa;

T') MIOMOIIIHH BEIECTBA, KOTaTO Ca Pa3IMYHU B JIBaTa MPOIYKTa;

8. B CiIy4ail Ha IIPEOITAKOBAHE:

a) (m3m. - /1B, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) MocTpa OT J€KapCTBEHUS MPOIAYKT
BBB BHUJIa, B KOWTO I CE IyCKa Ha rma3apa B brirapus;

0) Komue OT JOTOBOpa MEXKIY JUIETO, U3BBPIIBAIIO MapalieleH BHOC, U JIUIATa, U3BbPIIBAIIH
JacTHYHA MPOU3BOJICTBEHA JICHHOCT - OMAKOBAHE, ETUKETUPAHE;

B) ceprudukar 3a JloOpa nmpou3BOACTBEHA MPAKTHUKA, KOTaTO MPOILIECUTE HA MPEOMaKoBaHe ce
W3BBPIIBAT U3BBH TepUTOpUATA HA PeryOonuka brirapus;

I') KOraro C€ M3BBPIIBA OT JMIETO Mo wi. 213 - Komue oT pa3penieHrueTo 3a MPOU3BOICTBO,
W3JaJICHO OT PeryJIaTOPHUS OpraH Ha IbpKaBaTa YWieHKa, KbJETO C€ U3BBPIIBA MPEONaKOBAHETO;

9. TOKYMEHT 3a IIJIaTeHa Takca B pa3Mep, omnpeaesicH B Tapudara mo 4. 21, am. 2.

(3) (M3m. - 1B, Op. 71 or 2008 r., B cmia ot 12.08.2008 r.) Korato mMexay JeKapCTBEHHS
NPOAYKT 3a TapajelieH BHOC M MPOMYyKTa, pa3pelieH 3a ymnorpeba Ha Teputopuara Ha PemyOmuka
bearapus, ceiecTByBaT pa3ivky (B ChCTaBa Ha MOMOIIHUTE BEUIECTBA W ApPYTH), JuLeTo mo ai. 1
NpeACTaBs JOKa3aTeNCTBa, Y€ T€ HE C€ OTpa3sBaT Ha TEPANeBTHYHHUTE KAauyecTBA Ha JIEKAPCTBEHUS
MPOAYKT 3a MapajiesieH BHOC.

(4) B canyuaute mo an. 3 auimero mo ajg. 1 mocouBa BbpXy ONMAKOBKaTa M B JIMCTOBKAaTa 3a
MaryeHTa Ha apajeTHO BHACSHUS JIEKAPCTBEH MPOAYKT Pa3IHKHTE.

(5) Koraro suniero mo wi. 213 u3BbpIBa MPEONAaKOBAHE W/UIM €TUKETUPAHE Ha JICKAPCTBEHHUSI
MPOAYKT Ha OBJTApCKU €3WK Ha Tepuropusara Ha PemyOmuka Beiarapus, To TpsOBa ga mpuTekapa
paszpeleHue 3a IpOU3BOJICTBO, U3AJCHO OT U3IMBJIHUTENHUS JupekTop Ha MAJL



(6) [MapasnenHO BHECEHUST MPOIYKT CE M3MOJI3BA MPH YCIOBHUATA HA U3J1aJICHOTO Pa3pEIICHUE 3a
ynotpe0a Ha JICKapCTBEHUS MPOAYKT Ha TepuTopusaTa Ha PemyOnuka buirapus.

Yn. 216. (1) Pasperrenuero 3a u3BbpIIBaHE Ha MMapaieieH BHOC Ha TEPUTOPHTA Ha PemyOmnnka
bovarapust ce u3ngasa B cpok 45 nHU OT JlaTaTa Ha MoJaBaHe Ha AokyMeHTanusTa B MAJL

(2) Koraro MAJI usucka ot 3assBUTENS AOMBIHUTEIHA JOKyMEHTAIHsI, CPOKBT 1o ai. 1 crmpa
Jla Te4e JI0 MoJly4aBaHe Ha UCKaHaTa nHpOpMaIusl.

(3) Koraro MAJI u3ucka OT peryJaTopHHs OpraH Ha IbpiKaBaTa WICHKA, OT KOSTO C€ M3BHPINBA
napaineieH BHOC, MH(popMalus, CBbp3aHa C HM3/1aBaHE Ha pa3pelIeHUEeTO 3a ymoTpeda Ha BHACAHUS
JIEKapCTBEH MPOIYKT, CPOKBT 10 all. 1 ce yabmkasa ¢ 45 aHH.

(4) Axo B cpoka 1o an. 3 AJI He mony4yr UCKaHaTa JOKyMEHTAIUS, [TPOIIeAypaTa o u3aaBaHe
Ha pa3pelieHne 3a napajiejieH BHOC Ha TepuTopusiTa Ha PemyOnuka beiarapus ce mpekparssa.

(5) Usnmanmenute paspelieHHs 3a HM3BBPIIBAHE HAa TMapajieliecH BHOC Ha TEPUTOpUATA Ha
PenyOnuka bearapus ce myonukysar Ha crpanuinara Ha AJI B uHTepHeT.

(6) Pa3pereHreTo 3a U3BLPIIBAHE Ha MapaiejieH BHOC € ChC CpoK 5 roguuu. HoBo pasperienue
ce u3aBa 1o peaa Ha wi. 215.

(7) Pa3periienneTo 3a U3BHPIIBAHE HA MapalieieH BHOC HE Ce MpEeKparsiBa aBTOMAaTHYHO, KOTaTo
MPUTEXKATENSAT HAa pa3pelIeHUueTo 3a yrnoTpeda Ha JIeKapCTBEHUS MPOIYKT, MyCHAT Ha Maszapa Ha
Tepuropusara Ha PenyOnuka bearapus, ro oTTerIM 1Mo NpUYNHK, KOUTO HE Ca CBbP3aHHU C OMACHOCT 32
3[IpaBETO HA HACEJICHUETO.

Un. 217. IlpurexarensT Ha pa3pelIeHUeTo 3a MapaleieH BHOC € ITbKEH J1a:

1. yBemoMH MIPUTEKATEIIS HA Pa3pelICHUETO 3a yroTpeda Ha JICKapCTBEHUS IPOIYKT, ITyCHAT Ha
nasapa Ha Teputopusita Ha PenyOnuka beiarapus, 3a HaMepeHHETO CH J1a U3BBPILBA MapajelieH BHOC U
IIPH MTOMCKBAHE MY MIPEIOCTABSI MOCTPA OT MapajelIHO BHACSHUS JIEKAPCTBEH MTPOAYKT;

2. CbXpaHABA 3a CPOK S TOJUHM cjeHaTa JOKYMEHTAIUs: UMe U aJjpec Ha JHUIIETO, Ha KOETO €
JIOCTABEH MapajielHO BHACSIHUAT JIEKapCTBEH MPOAYKT, JaTaTa Ha MPEI0CTaBsIHE, TOCTABEHO KOJIMYECTBO
Y TIAPTUJICH HOMED;

3. npencrass B UAJL:

a) aKTyaJIM3MpaHa JINCTOBKA 3a TMAIMECHTa Ha TMapajieIHO BHACSHHUS MPOAYKT B ChOTBETCTBHE C
HACTHIIUIN NMPOMEHH B M3AAJICHOTO pa3pellieHue 3a yrnorpeda Ha paspeuieHus B PemyOnuka boarapus
JICKapCTBEH MPOAYKT;

0) (m3Mm. - [IB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuia ot 12.08.2008 r.) nexmapanus, 4e¢ ChIbPKaHUETO HA

nyn

JUCTOBKaTa 1Mo OykBa "a" ¢ MACHTHYHO ChC ChABPKAHUETO HA JINCTOBKATA HA MPOIYKTa, pa3pelicH 3a
ynorpeba B Perrybnuka bearapust, ¢ u3kioueHne Ha JaHHuTe 1o 4i. 215, an. 2, T. 7, 6yksu "a" - "r'"';

4, MOKyMEHTHpAa M JOKJajJBa Ha TPUTEKATEIS Ha paspelieHueTo 3a ymorpedba m Ha HMAJI
BCUYKH CBHOOIIECHUS 3a IIOJO3WPAHH HEKEJaHW JICKAPCTBCHH pEAKIMM Ha BHACSHHS JICKApCTBEH
TPOYKT;

5. (noBa - JIB, 0p. 84 ot 2018 r., B cuna ot 12.10.2018 r.) nmpenocrass Ha MAJI execeaMuaHO
WJTH TIPU TIPOMSTHA Ha 00CTOSITENICTBATA Upe3 CIeIMaIM3upaHara eJeKTpOHHA cCUcTeMa 1o wi. 2176, am. 1
uHpOpMaIus 3a:

a) MmapaJyieJTHO BHECCHHTE Ha TepuTopusTa Ha PenyOnuka beiarapus koimdecTBa, MOCOYSHH IO
JIEKapCTBEHU MPOIYKTH, BKIIOUEHU B [IO3UTHMBHUS NIEKaPCTBEH CIHCHK, HA KOUTO € MPUTEKATEN Ha
pa3pelreHreTo 3a mapajeieH BHOC;,

0) nocraBeHuTe Ha (pU3MUYECKUTE M ropuaudeckure jauna mo wi. 207, am. 1, 1. 5, 5a u 6
KOJIMYECTBA, TOCOUCHH 10 JICKAPCTBCHH MPOAYKTH, BKIIFOUeHU B [103UTHBHUS JICKAPCTBEH CIUCHK;

B) ¢usnueckuTe u ropuandeckute auna mo wi. 207, an. 1, 1. 5, 5a u 6, Ha KOUTO ca TOCTaBECHU
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noyn,

KOJTMYECTBATa JIEKApCTBEHU MPOIYKTH 1Mo OykBa "a'";

T') Jarara, Ha KOsITO € H3BBPIIICH BHOCHT/TocTaBKara o Oyksu "a" u "0";

1) HATMYHUTE B CKJIAJIOBETE KOJIUYECTBA, TIOCOYCHH I10 JICKAPCTBEHU MPOMYKTH, BKIIIOYCHU B
[To3uTHBHUS IEKApPCTBEH CIUCHK, HA KOMTO € PUTEKATE] Ha Pa3pelIeHUEeTo 3a apajesieH BHOC.

I'1aBa neBera "o".
N3HOC HA JTJEKAPCTBEHU INPOAYKTU. CIIEIIMAJIN3UPAHA EJIEKTPOHHA
CUCTEMA 3A IPOCJIEASIBAHE U AHAJIN3 HA IEKAPCTBEHUTE ITPOAYKTHU (HOBA
- JIB, BP. 18 OT 2014 I'., 3AI/I. U3M. - JIB, BP. 84 OT 2018 I'., B CUJIA OT 12.10.2018T".)

Yn. 217a. (Hos - JIB, 6p. 18 or 2014 r.) (1) U3HOC Ha JleKapCTBEHH HMPOAYKTH OT TEPUTOPHSITA
Ha PenyOnuka bbiarapuss Moke Aa wW3BbpIIBa (U3MYECKO WU IOPUAWYECKO JUIE, MPUTEKATEN Ha
paspellieHue 3a ThProBUS Ha €ApO C JIEKAPCTBEHH MPOAYKTH WM MpPUTEXKATed Ha paspelleHue 3a
MIPOU3BOJICTBO.

(2) Ipurexaren Ha paspelicHHE 3a MPOM3BOACTBO MOXE Ja HM3BHPIIBA H3HOC CaMO Ha
MIPOU3BEICHUTE OT HETO JICKAPCTBEHU MPOTYKTH.

(3) Mo cmuchia Ha Ta3u TilaBa M3HOC € W BBTPEOOIIHOCTHA JOCTaBKA B PAaMKHTE Ha
EBporneiickus cbio3.

(4) (U3m. - 1B, Op. 84 or 2018 1., B cunta ot 12.10.2018 r.) JlekapcTBeHH MTPOIYKTH, BKIIOUCHH
B [103UTHBHMS JIEKapCTBEH CIUCHK, 32 KOUTO € YCTAHOBEH HEAOCTHT 10 pena Ha uwi. 21706, He morat ja
Ob/aT U3HACSHU 3a CPOKA, 32 KOMTO C€ ChIbpXKaT B CIIUCHKA 1O wi. 2178, an. 1.

UYn. 2176. (Hos - [IB, 6p. 18 ot 2014 r., u3m. - 1B, 6p. 84 ot 2018 1., B cuna ot 12.10.2018 r.)
(1) Co3nmaBa ce Crnenmanu3upaHa €IEKTPOHHA CHCTEMa 3a MPOCICASIBAHE M aHaIM3 Ha JIEKAaPCTBEHHUTE
MPOAYKTH, BKIItOUeHH B [1O3UTHBHUS JIEKAPCTBEH CIHCHK, KOSTO CE€ QJMHHUCTPHpPA U TOAIBpPKA OT
M3npiHUTETHATA areHIMs 110 JIeKapcTBara.

(2) Cw3naBaHeTo W MONABPIKAHETO HA CICHUATM3MpaHaTa CJICKTPOHHA cucTeMa mo an. 1 ce
M3BBPINBA Bh3 OCHOBA HA CIICJTHUTE TIPUHITUIIN:

1. rapanTHpaHe Ha aAKTYaJTHOCT M TOYHOCT Ha MPEJOCTABEHUTE U ChbXPaHIBAHUTE JaHHH,

2. ocHTypsiBaHE Ha MOAXOJAINA Cpeia 32 OOMEH Ha JIaHHH,

3. rapaHTHpaHe Ha perIaMeHTHpaH JOCTHII JI0 JaHHHWTE B CJICKTPOHHATa WH(OpMaIMOHHA
CHCTEMa IIPH Clla3BaHe M3UCKBAHUATA Ha 3aKOHA;

4. ocurypsiBaHe Ha OlepaTUBHA ChbBMECTHMOCT M MH(POpMAITMOHHA CUTYPHOCT.

(3) Cnenmanu3upaHara eJIeKTpOHHA CHCTeMa 110 al. 1 chabpika:

1. uadpopmanusara mo wi. 54, un. 54a, . 68, an. 1, 1. 10, un. 207, an. 1, 1. 15, un. 217, 1.5 u
4. 232a, mpe1ocTaBeHa OT CbOTBETHUTE JIUIIA;

2. wuwHpopMmamms, TpeaocTaBeHa oOT HammoHasHaTa 3ApaBHOOCHTYpPHUTENHA Kaca, 3a
KOJTMYECTBaTa, KOUTO Ca MOCOYEHH IO 3aIUIaTeHU JIEKApCTBEHH MPOJYKTH, BKIIOYeHH B [lo3UTHBHUSA
JICKApPCTBEH CITUCHK 3a TIPEIXOTHUS SIUH MECEIl;

3. uHpopManus, IpeaIocTaBeHa 0T MUHUCTEPCTBOTO HAa 37paBEOIa3BaHETO, 32 KOJUYECTBATa,
KOWTO Ca TOCOYCHH II0 3aIJIaTeHU JICKApPCTBEHU MPOAYKTH, BKIIOYEHH B [lO3UTHUBHUS JIEKapCTBEH
CITMCHK 3a TPEIXOIHMSI €IMH MeCell.

(4) Bp3 ocHoBa Ha mH(MpOpPManUATa 0 aj. 3 Upe3 CHelHaln3hupaHaTa eJIeKTPOHHA CHCTEMA 110
an. 1 ce W3BBpINBA aHAIM3 3a YCTAHOBSBAaHE HAa HEJOCTHT Ha JICKAPCTBEHU IMPOAYKTH, BKIIIOYCHH B
[To3uTHBHUS JIEKapCTBEH CIUCHK, HAa TepuTopusaTa Ha PemyOnuka bbiarapus mpu yclnoBusl U MO pen,
orpezeseHu B HapeadaTa 1o ai. 8.

(5) Hemocturst mo an. 4 Ha JeKapCTBEHH MPOIAYKTH, BKJIIOUYEHH B [10O3UTHBHUS JIEKApPCTBCH



CIIUCHK, C€ YCTAaHOBSIBA, KOTAaTO MPU M3BBHPIIBAHE HA aHANW3a MO all. 4 ce YyCTaHOBH, Y€ HAIMYHUTE Ha
TeputopusaTa Ha Pernybnuka bbrarapust konuuecTBa OT ChOTBETHHS JICKAPCTBEH MPOIYKT Ca MO-MaJKO OT
65 Ha cTO OT HEOOXOAMMHTE KOJIMYECTBA 32 33JI0BOJISIBAHE HA 3/[paBHUTE MOTPEOHOCTH HA HACEIECHUETO
3a Mepuoj OT €AMH MECEll, U3UMCIIEHU Bb3 OCHOBA HAa CPEAHOMECEUYHOTO NOTPEOIEHNE Ha ChOTBETHUS
JIEKapCTBEH MPOAYKT 3a MPEIX0oHUTE 6 Mecena.

(6) Criennanu3upaHata eJIeKTpOHHA cUcTeMa 10 an. 1 mojabpika aBroMatusupan uHTepgeiic 3a
IpeaocTaBsiHe Ha MH(GOpMausITa 110 al. 3 U 3a U3NpallaHe Ha CbOOIEeHUS.

(7) IIpaBo Ha MOCTBII 0 CHCIMATM3UpaHATa EICKTPOHHA CUCTEMA 110 ajl. 1 MMaT MHCTUTYIUUTE
U JHIaTa mo aj. 3 caMo 3a IEeJUTe Ha MPEeIOoCTaBsiHe Ha MH(OPMAIHs, ONpeesieHH C TO3HM 3aKOH, U
HOCSIT OTTOBOPHOCT 3a JIOCTOBEPHOCTTA Ha MpefocTaBeHaTa HHPOpMalKs, KaKTo U 32 HABPEMEHHOTO M
IIPEIOCTAaBsIHE.

(8) VYcnoBusita M penbT 3a TMPENOCTaBsIHE, CHhXpaHSIBAHE W HU3BbPIIBAHE Ha aHAIM3 Ha
uHbopMaIMATa TO an. 3, KakTo ©W 3a aJMHHUCTPHPAHETO, NOIABPKAHETO U JOCThIA 10
crerualu3ipaHara eJIeKTpOoHHa cucteMa mo aid. 1 ce ompenmensat ¢ Hapeaba Ha MHMHUCTBpa Ha
3/IpaBeONa3BaHETO.

(9) UznmbnanuTenHaTa areHOMS IO JIeKapcTBara € 3aJbJDKCHA Jia OCHIypsBa MpEXKoBaTa H
nH(bOpMAIIMOHHATa CUTYPHOCT Ha CHEIHalM3hpaHaTa eleKTpOHHA cucTeMa Mo ail. 1 mpu cra3BaHe Ha
3aJbJDKEHUE 3a OTTa3BaHEe TailHaTa Ha MOJydeHaTa HHPOpMAaIHs 1o aj. 3.

Y. 2178. (HoB - IB, 6p. 18 ot 2014 1., 06siBeH 3a npotuBokoHcTUTyIHOHEeH ¢ PKC No 1 ot
2015r. - IB, 6p. 12 or 2015 1., u3m. - JIB, Op. 84 or 2018 r., B cuna or 12.10.2018 r.) (1) Cr3aara ce
CruchK Ha JICKAPCTBCHHWTE MPOIYKTH, BKIIOUECHU B [lO3MTHBHHS JIEKAPCTBEH CHHCHK, 3a KOWTO €
YCTaHOBEH HENOCTUT Ha TepuTopusaTa Ha PenmyOnuka bbarapus, KOWTO ce W3rOTBS, aKTyalu3Wpa H
oJUTbpka OT V3bIHUTETHATA areHIIHS 110 JISKapCTBara.

(2) CoricskbT 10 @t. 1 ce U3roTBs Bb3 OCHOBA HA M3BHPIICHUS aHAIN3 1O peaa Ha wi. 2176, ai.
4 u ce myOIMKyBa HAa MHTEPHET CTpaHMIIaTa Ha V3bIIHUTEIIHATA areHIHSI 110 JIEKapCcTBaTa.

(3) CriuchKbT Ha JICKAPCTBEHUTE MPOLYKTH, 33 KOUTO € YCTAHOBEH HEIOCTHUT MO peja Ha dJl.
2176, am. 5, ce W3rOTBA MO HAMMEHOBAaHUE HA JIGKAPCTBEHHUS MPOAYKT, BKIIOUYEeH B [lo3UTHMBHUS
JICKApPCTBEH CIHCHK, MEXK/TYHAPOTHO HEITATCHTHO HANMEHOBAHKE, KOJIMYSCTBO HA aKTUBHOTO BEIIECTBO,
JeKapcTBeHa (hopMa M KOJIMYECTBO B OMAKOBKA.

(4) CiucbkpT 1O an. 1 ce akryanusupa:

1. exxeceAMHYHO;

2. mpu TpOMSHA HA OOCTOSITENICTBATA, CBHP3aHU C BHOC W/WIM HW3HOC HA JIEKAPCTBCHH
MPOAYKTH, BKJIIOUeHHU B [103UTUBHMUSI IEeKapCTBEH CIUCHK.

(5) IIpu akTyanu3upaHe Ha CIHCHKA IO peaa Ha ail. 4, T. 1, KakTo ¥ B CIIy4aWTe IpU MPOMSHA
Ha oOCTOsTENICTBaTA 1Mo aj. 4, T. 2, Bb3 OCHOBA Ha MpejocTaBeHara nHdopmaus mo 4i. 68, an. 1, 1. 10,
. 207, an. 1, 1. 15 w un. 217, 1. 5, upe3 cnenuanu3upaHara enekTpoHHa cuctema 1o wi. 2176, an. 1 ce
u3Mpala cho0IeHne 10 jumara mo 4wi. 68, an. 1, un. 207, an. 1, wi. 217 u wi. 232a 3a akTyaIu3upaHus
crnuchbk. CIUCHKBT HE3a0aBHO ce MyONMKyBa HA MHTEPHET CTpaHMIaTa Ha V3mbiIHUTETHATA areHIHs 0
JIeKapCcTBaTa.

(6) B cayuanre 10 ai. 4 ciuchbKbT 1m0 ai. 1 ce usnpaina or MAJI u na Arennus "MuTHunu" mo
ciIyeOeH pefl.

(7) Crnen BritouBaHe Ha JIEKAPCTBEHU MPOJYKTH B CITUCHKA 1O all. 1 Te HE MOTaT Jia Ce M3HACST
3a CpPOKa, 32 KOUTO C€ ChABPHKAT B CIUCHKA.

Yn. 217r. (Hos - [IB, 6p. 18 ot 2014 r., u3m. - /IB, 6p. 84 or 2018 r., B cmna ot 12.10.2018 r.)
W3nbiiHUTETHATA areHIMs 10 JIeKapCcTBaTa M3BBPIIBA MPOBEPKU HA JIMIATA, KOUTO Ca 3aJb/DKCHHU Ja



npeaoCTaBsAT HH(bOpMaHHH [0 p€1a Ha Ta3u Ij1aBa.

I'maBa gecera.
TBPI'OBUS HA JIPEBHO C JIEKAPCTBEHU IMPOAYKTH

Un. 218. TwproBusita Ha IpeOHO C JIEKAPCTBEHU MPOAYKTH C€ W3BBHPIIBA CAMO B alTEKHU U
JIPOTEPUH T10 peia Ha TO3U 3aKOH, C U3KJIIOYEHUE Ha ciydauTe 1o wi. 232, ai. 2.

Y. 219. (1) (U3wm. - JIB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuia ot 12.08.2008 r., nom. - JIB, 6p. 23 ot 2009
r., B cua ot 30.03.2009 r., nom. - ZIB, 6p. 41 ot 2009 r., B cuna ot 02.06.2009 r., u3m. - JIB, 6p. 60 ot
2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.) AnTekara € 3ApaBHO 3aBElICHHE, B KOETO CE€ M3BBPIIBAT CICTHUTE
JNCHHOCTH: ChXpaHsSBaHE, IPUTOTBSHE, OMAKOBaHE, KOHTPOJIMPaHEe, JaBaHe Ha KOHCYJITAI[UH, OTIYyCKaHE
Mo JIEKapCcKo M 0e3 JIeKapCKO MpeANucaHhe Ha pa3pelieHd 3a ymnorpeba B PemyOmmka bwiarapus
JICKapCTBEHH MPOAYKTH, Ha MEIUIMHCKUA M3JICIHsS, Ha AMETHUYHH XpaHU 3a CICIHATHUA MEAMIIMHCKH
[ed W XpaHU 3a KbpMadyeTa M MPEXOIHH XPaHH, KaKTO M XPAHHUTEIHH T00aBKH, KO3METHYHU M
CaHUTAPHO-XUTUEHHH CPE/ICTBA.

(2) (U3m. - IB, 6p. 60 or 2011 r., B cuna or 05.08.2011 r.) YcTpoOMCTBOTO, pEeAbT H
opraHm3alsaTa Ha padoTara Ha anTeKUTe, HOMEHKJIATypara Ha JIEKAPCTBEHHUTE MPOAYKTH, CE€ ONPEICIISAT
B Hapea0a Ha MUHUCTHPA Ha 3[[PaBEOIa3BaHETO.

(3) (U3m. - JIB, 6p. 71 ot 2008 1., B cua ot 12.08.2008 r., ot™. - JIB, 6p. 23 or 2009 1., B cuia
ot 30.03.2009 1.)

Ui 220. (1) Herinocture mo 4. 219, an. 1 ce u3BbpIIBaT OT MarucThp-papmMarieBT.

(2) (Tom. - 1IB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuia ot 12.08.2008 r.) Maructbp-hapMarieBThT € JIbKCH
Jla U3MBJIHA U3/aJIEHO JIEKAPCKO MPEINUCaHne, BKIIOUUTEIIHO U 3a JIKapCTBEHU (hOPMH, PUTOTBEHU 10
MarucTpayiHa u (papMakoreitHa perentypa, 1o pea, onpeaesieH B Hapeaoara mo wi. 221, ai. 1.

(3) (M3m. - IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 02.01.2013 r.) [TomorHHUK-(papMaIeBThT MOXKE
Jla U3BBPIIIBA BCUUKH JIeHHOCTH 110 Wi. 219, an. 1 mox KoHTposIa Ha MarucTbp-hapMareBT ¢ U3KIIOUECHNE
Ha: OTITyCKaHe Ha JIEKapCTBEH MPOIYKT MO JIEKAPCKO MpeANnrucanue, KOHTPOJI U JaBaHe Ha KOHCYITAIlUH,
CBBP3aHHU C JICKAPCTBEHUTE MPOAYKTH.

Yn. 221. (1) (Ilpeaumen tekct Ha wi. 221 - JIB, 6p. 71 or 2008 r., B cuma ot 12.08.2008 r.)
MuUHHUCTBPBT Ha 3[PaBEOINa3BAHETO OMPEAeIs B Hapea0a MEAUIIMHCKUTE CIICIIHATUCTH, KOUTO MOrar /1a
W3/1aBaT PELENTH, peaa 3a MPEIIICBaHETO Ha JICKAPCTBEHU MPOMYKTH, CPOKA 33 M3ITBIHEHUETO, KAKTO U
CllydauTe M pela, MO0 KOHTO MarucTbp-GapMaieBTbT MOXKE Jia OTKaXe Ja H3IBJIHUA JIEKAPCKO
MIpeITucCaHue.

(2) (Homa - 1B, 6p. 71 or 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r., u3m. - JIB, 6p. 9 or 2011 r.)
bearapcku rpakIaHu M 9y>KICHIIM, HA KOUTO € pa3pelieHo npeOuBaBaHe B CTpaHaTa, MPH MBTYBAHETO
uM u3BbH PenyOnuka bbarapus morar na HOCAT WIM Ja H3HACAT JIGKAPCTBEHH NPOIYKTH,
MpeIHa3HAYCHH 32 JICICHUETO MM, TIPH YCIIOBUS U 110 P, OTpeIesieHH B Hapeadara mo ai. 1.

(3) (Homa - 1B, 6p. 71 or 2008 r., B cuia ot 12.08.2008 r., u3m. - JIB, 6p. 9 or 2011 r.)
YyskJeHIIM, Ha KOMTO € M3/aJicHa BHM3a 3a KPaTKOCPOYHO MpeOuBaBaHEe Ha TepuTOpHsATa Ha PemyOnnka
bearapus, Morar ja mpuUTekaBaT JICKAPCTBEHH NMPOAYKTH, MPEAHA3HAYCHH CaMO 3a JICYCHHETO MM, B
KOJTMYECTBa, OTpeIeNieH! B HapeabaTa mo ai. 1.

(4) (Hosa - JIB, 6p. 1 ot 2014 r., B cuia ot 03.01.2014 r.) M3uckBaHusTa KbM METUIIMHCKUTE
NpeANUCaHus, KOUTO ca M3JIaJICHU 10 UCKAHE Ha TAlMeHT, KONTO Bh3HAMEpsBa Ja TW MU3IO0JI3Ba B JApyra



IbpXKaBa 4ICHKA, KaKTO W MPU3HABAHETO M W3MBIHEHMETO HA TaKWBa, U3AaJICHU B Jpyra JbpiKaBa
YJIeHKa, C€ M3BBPILBAT IIPH YCIIOBHUS U 10 pell, ONpeAeTIeHH ¢ Hapendara 1o ai. 1.

(5) (Hosa - JIB, 6p. 1 ot 2014 r., B cuia ot 03.01.2014 r.) Bb3cTaHOBSIBaHETO Ha Pa3XOIUTE 3a
JEKapCTBEHH TPOMYKTH IO METUIIMHCKU IPEANUCAHUS, W3MBIHEHU B Jpyra JbpiKaBa YICHKa, CE
W3BBPIIBA TIPU YCJIOBHS U TIO pel, onpeneiaeHu ¢ Hapeaodara mo wi. 80e, an. 4 ot 3akoHa 3a 3pPaBHOTO
OCHUTypsIBaHE.

Yn. 222. (1) (O6siBena 3a nporuBokoHcTUTYIMOHHA ¢ PKC Ne 5 o1 2008 1. - /1B, 6p. 65 ot 2008
r., u3Mm. - JIB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 26.07.2008 r.) [IpaBo na u3BbpIIBa THPrOBHs Ha IPEOHO C
JIEKapCTBEHH MPOAYKTH WMa (U3UYECKO WM FOPUIUYECKO JIMIE, PETUCTPHUPAHO KAaTO THPrOBeIl IO
OBJITAPCKOTO 3aKOHONATEJICTBO WJIM IO 3aKOHOMATEJICTBOTO HA JbpKaBa YICHKA, KOETO € CKIFOYHIIO
TPYIOB JIOTOBOP HMJIM IOTOBOP 3a YIIPABJICHHUE HA alTeKara ¢ MarucThp-(hapMarieBT, a B IPEABUICHUTE OT
3aKOHa CIIydau - ¢ MOMOITHHK-(papMaleBT, KaTo Ha TepuTopusata Ha PemyOnmka beiarapus moxe na
OTKpHE HE TIOBeUE OT 4 anTeKu.

(2) (Hosa - IB, Op. 71 ot 2008 r., B cuna ot 26.07.2008 r.) Koraro gumero mo ai. 1 e
MarucTbp-hapmaieBT U € PHKOBOIUTEN Ha anTekara, He € HeOoOXOAMMO MPEICTAaBSIHETO Ha TPYIOB
JIOTOBOD WJIM JTOTOBOP 3a YIIPABIICHUE HA alTeKara.

(3) (Ilpegwmua am. 2, msm. - JIB, 6p. 71 or 2008 r., B cuma or 26.07.2008 r.)
Maructbp-hapManeBTsT 1Mo ai. | € ppbKOBOAWTEN Ha alTeKaTa U 3aIbJDKUTEITHO pa0OTH B HEsl.

(4) (Ilpeaumna am. 3 - JIB, 6p. 71 or 2008 r., B cua ot 26.07.2008 r.) IIpaBo 1a OTKpUAT
anTeka 3a 3a/I0BOJISIBAHE HA COOCTBCHUTE CH HYX/IM UMAaT:

1. neueOHMTE 3aBeAcHMA IO WI. 5 oT 3akoHa 3a JiIeueOHUTE 3aBEICHUS, KOUTO OCBHIIECTBIBAT
OOJIHMYHA TTOMOIII;

2. 1e4eOHUTE 3aBeIEeHNS 3a OOJHUYHA [TOMOIII;

3. (m3m. - JIB, 6p. 59 ot 2010 r., B cuia ot 31.07.2010 r.) meHTpoBeTE 32 IICUXUYHO 3PABE,
[IEHTPOBETE 32 KOXKHO-BEHEPUICCKU 3a00JIIBAHUS M KOMIUIEKCHUTE OHKOJIOTUYHH [IEHTPOBE;

4. xocnucuTe Che crarronap mo 4wi. 10, T. 5 ot 3akoHa 3a jieueOHUTEe 3aBEACHMS.

(5) (Hosa - JIB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.) 3a 3a70BoJIsIBaHe Ha COOCTBEHUTE
CH HYXXIIU JICYeOHUTE 3aBeJICHUS MO all. 4, KOUTO HSIMAT OTKPHUTA anTeka, MOTaT Jia ce CHAOJIBaT OT
anrTeka Ha Je4eOHO 3aBeJICHHE, MOJIyUMIIO pa3pelIeHHEe 32 ThPrOBHs Ha IPEOHO C JIEKAPCTBEHH MPOAYKTH
IIPU YCJIOBUS U 110 P, ONpPEesIeHu ¢ HapeabaTa o ui. 219, an. 2.

(6) (Ot™m., mpeaumina an. 4 - JIB, 6p. 71 or 2008 r., B ciia ot 26.07.2008 r., npeautiHa ai. 5,
M. - JIB, 6p. 60 or 2011 r., B cuma ot 05.08.2011 r.) AnTekuTe Ha Jie4eOHUTE 3aBEICHUS 32
W3BHHOOTHHYHA TOMOII KbM MUHHCTEPCTBOTO Ha OTOpaHaTa W MUHHCTEPCTBOTO Ha BBTPEUIHHUTE
paboTu Morar J1a ce pbKOBOAST OT TOMOIIIHUK-(DapMarieBT 1Mo MpeaioKeHne Ha ChOTBETHOTO BEJOMCTBO
Y CIIeJ] M3[IaJICHO pa3pellieHue OT U3IIbIHUTENHUS aupekTop Ha MAJL.

Yn. 223. (1) Maructbep-hapManeBT Wi MOMOIIHUK-(papMaIieBT MOXKe J1a Oblie PHKOBOIUTEI
caMo Ha ¢/IHa aIrTeKa M 3aJbJKUTCIIHO PaOdOTH B Hesl.

(2) (U3m. - JIB, 6p. 12 or 2011 r., B cuma ot 08.02.2011 r.) Maructsp-hapMaeBTbT HIH
ITOMOIITHUK-(papMalleBThT, KOWTO € PHKOBOAMTEN Ha alTeKa, He MOXKe Ja ObJic HaeMaH Ha paboTra Io
JIOTOBOP € €HOJMYEH THPTrOBEI] WIIK ThPTOBCKO JIPYKECTBO € IIPEIMET Ha IEHHOCT MMPOU3BOACTBO, BHOC,
TBPTOBHS Ha €IPO WM IPeOHO C JEKApCTBEHU MPOITYKTH.

(3) Jlumero mo an. 1, MOMY4YHSIO pa3pelicHHE 3a W3BBPIIBAHE HAa THPrOBUS Ha JPeOHO C
JIEKapCTBEHU NPOAYKTH, HE MOXe Ja ObjJe COOCTBEHHMK WM Ja y4acTBa B THPrOBCKH JPYKECTBa C
mpeaIMeT Ha JIGWHOCT TPOW3BOJICTBO, BHOC WM THPrOBUS HA €ApPO C JICKAPCTBCHH MPOIYKTH,
BKJTIOUMTEITHO B JIPY)KECTBA HAa CBBP3aHU JIUIA 110 CMUCHJIA HAa ThProBCKHUs 3aKOH.



Ui, 224. PpKOBOAMTENAT HA anTeka TpsOBa Aa:

1. e maructhp-hapmaneBT, ChHOTBETHO MOMOIHUK-(ApPMaIeBT, B MPEIBUICHUTE OT 3aKOHA
ciyyau;

2. HE € JIMIIICH OT IPABOTO Jia yIPaKHIBa NpodecusTa;

3. He € OCHXJIaH 3a MPEeCTHIUICHHUS, CBBP3aHW C yIpakKHSIBaHE Ha Mpodecusita My, 3a
MPECTHIUICHUS] MPOTUB COOCTBEHOCTTa M CTOMAHCTBOTO WM 32 YMUIIICHU TMPECTHIUICHUS CpEILy
JIMYHOCTTA;

4. Ma Hail-MaJIKoO €/IHa TOAHA CTaXK KaTo MarucTbp-hapmarienT.

Yn. 225. (U3m. - JIB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuia ot 26.07.2008 r.) (1) B HaceneHo mscro, Ha
YHATO TEPUTOPHUS HsSIMA OTKpUTA amnTeKa, MpaBO Ja M3BBPIIBA THPTOBHS Ha JPeOHO C JIEKAPCTBEHU
MPOAYKTH UMa JUIe To Wwi. 222, an. 1, KOeTo e CKIFOYWIO TPYAOB AOTOBOP WUJIH JOTOBOP 3a yIpaBJICHUE
Ha anrekara ¢ MOMOIIHHUK-(PapMaIeBT WiIH ¢ MaruCThp-(hapMaIeBT C MO-MaJIKO OT €IHA TOJIWHA TPYIOB
CTaX.

(2) TlomormHuK-(hapManeBThT WIA MarucThp-hapMmamneBTbT 1Mo ajd. 1 € pbKOBOAWTET Ha
anrTekara v 3aJbJDKUTEITHO PabOTH B Hesl.

(3) (Hosa - JIB, op. 60 or 2011 r., B cuna or 05.08.2011 r.) ITomouiHuK-hapMaIeBTbT -
PBKOBOJIMTEIT HA anTekaTa 1mo ai. 1, Moxke /1a U3BbpIIBA CICTHUTE IEHHOCTH: ChXpaHsIBaHE U OTITyCKaHE
0e3 JeKkapcKo MpeucaHue Ha pa3pelieHu 3a yrnorpeba B PernyOnuka brirapus iekapcTBEHU MPOAYKTH,
Ha MEIUIIMHCKY W3JICIHS, Ha JUCTUIHH XPaHU 32 CHCIHATHA MEIUIIMHCKY IEJTH ¥ XpaH! 32 KbpMadeTa
Y MPEXOJIHU XPAaHHU, KAKTO U HA XPaHUTEITHH JJ00aBKH, KOSMETUYHU M CAHUTAPHO-XUTMEHHU CPEIICTRA.

Un. 226. (1) Ha tepuropusta Ha jgedeOHU 3aBEICHHS 32 M3BLHOOIHUYHA TIOMOII MOTAaT Jia Ce
OTKPUBAT aNTEKH 3a MPOoAak0a Ha JICKAPCTBEHH MPOIYKTH Ha TPaXKIaHH.

(2) Ha tepuropusita Ha 31paBHH 3aBeicHUs 1o wi. 21, ajn. 2 or 3akoHa 3a 3/IpaBeTo, JICUCOHH
3aBeeHUs 3a OOJTHUYHA ITOMOLI U JeueOHHU 3aBeacHus mo wi. 10 ot 3akoHa 3a JieueOHUTE 3aBEACHUS HE
MOTaT Jla C€ OTKPUBAT aNTeKH 3a Mpojiaxkda Ha JIEKAPCTBEHH MPOIYKTH HA TPaKIaHU.

Yn. 227. (1) (Tlpemumien texct Ha wi. 227 - JIB, 6p. 102 ot 2009 r., B cuita ot 22.12.2009 r.)
M3uckBaHuATA 32 MECTOHAXOXKICHUETO M KbM IIOMELICHUATA Ha anTeKaTa ce ONpeessaT B Hapenoara 1o
yi. 219, an. 2.

(2) (Homa - JIB, 6p. 102 or 2009 r., B cuma ot 22.12.2009 r., u3m. - IB, 6p. 60 or 2011 r., B
cuna ot 05.08.2011 r.) M3uckBaHUATa KbM YCTPOHCTBOTO M MOMEIIEHUATA HA aTeKuTe 1o wi. 228, ai.
5 ce ompenenAT B Hapeabara 1o ai. 1.

Yn. 228. (U3m. - JIB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuia ot 26.07.2008 1.) (1) (1U3m. - JIB, 6p. 60 ot 2011
r., B criia ot 05.08.2011 r.) Pa3pernicHue 3a ThproBus Ha ApeOHO ¢ JICKAPCTBEHH MPOJIYKTH B alTeKa Ce
u3/aBa OT M3MBJIHHUTENHUS nupekrop Ha MAJI B3 ocHOBa Ha 3asBieHHE MO 0o0Opasel, KbM KOETO Ce
npuiarar:

1. (m3m. - JIB, 6p. 60 or 2011 r., B cmwma or 05.08.2011 r.) mawem 3a EpunHUS
UICHTU(UKAIIMOHEH KOJ Ha ThProBela WK Koomepalusara oT ThproBCKUS PETUCTHD, a 33 IPYKECTBATa,
pPETUCTpUpAaHU B Jbp)KaBa - 4iICHKAa Ha EBpomeickus Chi03, WIM B Jbp)KaBa - CTpaHa I10
Cnopa3zymeHunero 3a EBpONEWcKOTO HMKOHOMHYECKO MPOCTPAHCTBO - JOKYMEHT 3a aKTyallHa



perucTpainusi Mo HAIMOHATHOTO 3aKOHOAATENICTBO, M3JaJCH OT KOMIIETEHTEH OpraH Ha ChOTBETHATa
I'bpKaBa Ha JunaTa mo wi. 222, an. 1;

2. TPYJOB JIOTOBOP WJIA JIOTOBOP 3a yIpaBJICHUE HA alTeKara, CKIFYEH ¢ MaruCcThp-(hapMarieBT
WM C TIOMOIIHUK-(DapMarieBT;

3. xoImMe OT aKTa 3a Ch3/IaBaHe Ha JuIara mo 4i. 222, ai. 4;

4. NIOKyMEHTH, yI0OCTOBEPSBAIIIH, Y€ ca CIIa3€HU M3UCKBAHUSITA Ha WiI. 224;

5. (mom. - JIB, Op. 103 ot 2017 r., B cmia ot 01.01.2018 r.) cBUAETENCTBO 3a CHIUMOCT Ha
MarucThp-hapmaienra, ChbOTBETHO Ha MOMOIIHUK-(hapmalieBTa, MOCOYCH 32 PHKOBOIUTEN Ha amlTeKara,
aKo He ca OBJITapPCKU TPaXKIAHU;

6. MEIUITTHCKO CBUJICTEIICTBO Ha MarucTep-apmarienra, CHOTBETHO Ha
MTOMOIIIHUK-(hapMarieBTa, MOCOYCH 32 PHKOBOIUTEI HA allTeKaTa;

7. (mom. - JIB, 6p. 60 ot 2011 r., B crita ot 05.08.2011 r., ot™m. - [IB, 6p. 48 oT 2015 1.)

7a. (HoBa - /IB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.) XurneHHO 3aKJIIOYCHHE, U3AAICHO
oT croTBeTHara P3U;

8. IOKyMEHT 3a IJIaTeHa Takca B pa3Mep, onpeseseH B Tapudara mo wi. 21, an. 2.

(2) (Homa - JIB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.) IIpu u3gaBane Ha pa3peuicHHUE 3a
THPTrOBUS Ha APEOHO C JICKAPCTBEHU MPOIYKTH CE M3BHPILBA MPOBEPKA JIaJIM NPEACTaBeHaTa AUIJIOMa Ha
MarucThp-hapmareBra/ IOMONTHUK-(apMaIeBTa € H3/1aJeHa OT ChOTBETHATA KOMIICTCHTHA WHCTUTYITUSL.

(3) (ITpeaumna ain. 2, u3m. - JIB, 6p. 60 or 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.) ATEKUTE MO L.
222, an. 4 u 6 ce OTKPUBAT U 3aKPUBAT 10 KCKAHE HA JIMIIETO, IPECTABIISIBAIIO JICYeOHOTO 3aBE/ICHUE.

(4) (Ilpepumna an. 3 - JIB, 6p. 60 or 2011 r., B cuina or 05.08.2011 r.) 3a orkpuBaHe Ha
anTeka, B KOSITO C€ OTITyCKAT JIGKAPCTBEHH MPOAYKTH, ChABPIKAIIY HAPKOTUYHU BEIIECTBA, CE MPHUIIarar
Y U3UCKBAHMATA HA 3aKOHA 32 KOHTPOJI BPXY HAPKOTUIHHUTE BEIISCTBA U MPEKYPCOPHUTE.

(5) (Hoga - JIB, 6p. 102 ot 2009 r., B cuna ot 22.12.2009 r., npeaumna ai. 4 - JIB, 6p. 60 ot
2011 r., B cuma or 05.08.2011 r.) Pa3pemienue 3a THProBusi Ha IPeOHO C JICKAPCTBEHU MPOMYKTH B
anrTeka, KosITo ce OTKpuBa B HaceleHo mscto ¢ Hacenenue mox 10 000 xwurenu, ce u3naBa Bb3 OCHOBA Ha
3asiBIIEHUE TI0 00pa3el], KbM KOETO Ce Tpujarar:

1. (u3m. - JIB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r., uzm. - JIB, 6p. 84 ot 2018 r., B cuna
ot 12.10.2018 r.) nokymenture no ai. 1, 1. 1 - 7a;

2. (m3m. - IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cwia ot 02.01.2013 r.) 1OKyMEHT 3a IUIaTeHA TakKca B
pa3mep 50 Ha cTO OT Takcata, onpezaeneHa B Tapudara mo wi. 21, an. 2 3a u3naBaHe Ha pa3peuIeHUe 3a
THPTOBUS Ha JAPEeOHO C JIEKAPCTBEHH MPOAYKTHU 10 Wi, 222, ai. 1.

(6) (ITpeaumina an. 4, gom. - B, 6p. 102 or 2009 r., B cuiaa ot 22.12.2009 r., usm. - JIB, 6p. 98
ot 2010 ., B cmma ot 01.01.2011 r., mpequmina an. 5, m3m. - JIB, 6p. 60 or 2011 r., B cma ot 05.08.2011
r.) 3asBJICHUETO U JOKYMEHTHTE 110 ai. 1 u 5 ce monmasar B UAJL

(7) (IMpenumna an. 5, usm. - JIB, 6p. 102 ot 2009 r., B cuia ot 22.12.2009 r., u3m. - JIB, 6p. 98
ot 2010 ., B cuna ot 01.01.2011 r., mpeaumna an. 6, u3m. - JIB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011
r.) Pernonannure 3qpaBHM MHCIEKIWU W37aBaT XUTUEHHO 3aKiroueHue a0 14 mnHu, cuuTaHo OT Jarara
Ha MoJIaBaHe Ha MoJI0a 3a TOBA.

(8) (Homa - /IB, 6p. 48 ot 2015 r., mom. - JIB, Op. 91 ot 2018 r.) B neHs Ha mocThIBaHE Ha
3asBieHreTo mo ain. 1 u 5 MAJI u3npama mo ciuyxkeOeH pel UCKaHe OO0 YNpaBUTEITHHUS ChBET Ha
bwirapckus ¢apmareBTHUEH CBIO3 32 HM3lIaBaHE Ha YJAOCTOBEPCHHE 3a BIIMCBAHE B HAI[MOHAHUS
CJIEKTPOHEH PETUCTHP Ha WICHOBETE Ha bbiarapckus dapMalieBTUYEH CHIO3 - 32 MarucThp-(hapmarenra,
PBKOBOIMTENI HA anrTekara, © JO0 VyIpPaBUTCIHHs ChBET Ha bbirapckara acommanusi Ha
MIOMOIIIHUK-(hapMaIleBTUTE - 32 MOMOIIHHUK-(papMalieBTa, PbKOBOJUTEN HAa alTeka B ONPENCICHUTE OT
3aKOHA CITydYad, KaKTo W 3a MPEeA0CTaBsIHe Ha WH(GOpPMAIUs OTHOCHO HAJIOKCHW HaKa3aHHs IO peja Ha
3aKoHa 3a ChCIOBHATA OPTaHMU3AIlMsl Ha MAarUCThP-(hapMarieBTUTE U Ha 3aKOHA 3a 3APaBETo.

(9) (Hosa - IB, 0p. 48 ot 2015 r.) YiipaBUTEIHUAT CHBET MPEAOCTaBs JOKYMEHTHUTE 110 all. 8 B
CPOK 5 paOOTHH JTHH OT NIOCTHIIBAHE HA UCKAHETO.



(10) (Hosa - JIB, 6p. 103 ot 2017 r., B cwia ot 01.01.2018 r.) M3nbiHUTEIHATA areHIMS 110
JIEKapCcTBaTa YCTAHOBSABA CIYXKEOHO OOCTOSITENICTBaTa OTHOCHO CHAMMOCTTA Ha JHIara mo ai. 1, T. 5,
KOTaTo ca OBJITAPCKU IPAXKTaHU.

Yn. 229. (1) (dom. - ZIB, 6p. 71 or 2008 r., B cua ot 12.08.2008 r., ot™. - IB, 6p. 60 ot 2011
r., B ciia ot 05.08.2011 1.)

(2) (Hom. - AB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuia ot 12.08.2008 r., u3m. - 1B, 6p. 102 ot 2009 r., B
cua ot 22.12.2009 r., u3m. - JIB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuia ot 05.08.2011 r., nom. - /IB, 6p. 18 ot 2014
r.) B emHomecedeH Cpok OT MOCTHIIBaHE Ha JOKYMEHTalusTa mo 4i. 228, an. 6 U3MBJIHUTETHUST
nupektop Ha UAJL, cien cranoBuie Ha EKCHEpTHHSI CHBET MO THProBHUS Ha APEOHO C JIEKAPCTBEHU
NPOIYKTH, M3/1aBa pa3pellicHHE 3a M3BBPIIBAHE HA THPrOBUS HA APEOHO C JICKAPCTBEHU MPOIYKTU B
anTeKa WM MpaBU MOTHBHUPAH OTKAa3 3a W3aBAaHETO HA pa3pelieHue. PaspenieHnero wim OTKa3bT ce
BpPBYBA Ha JIUIETO, MO0 3asiBIICHHE.

(3) (U3m. - IB, 6p. 60 or 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.) B 15-aHEeBEH CPOK OT MOCTHIIBAHE
Ha JOKyMeHTanusara nmo wi. 228, an. 6 MAJI u3BbpmiBa mpoBepka Ha MPEACTABEHUTE JOKYMEHTH M
yBEIOMSIBA MHUCMEHO 3asBUTENsl 32 YCTAaHOBEHHUTE HECHOTBETCTBHUS WJIM HEMBIHOTH. B Te3m ciydau
CPOKBT TI0 aJI. 2 CIHpa Jia Teue OT JCHS Ha YBEIOMSBAHETO JI0 OTCTPAHSBAaHE Ha HEJOCTATHITUTE.

(4) (Hosa - JIB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) B ciyuaii ue B cpok 10 60 qum OT
Jarara Ha YBEAOMSBAHETO IO al. 3 3asBUTENSAT HE OTCTPAHU KOHCTATHPAHUTE HECHOTBETCTBUS WIIH
HEMBJIHOTH, MPOU3BOJICTBOTO IO M3JaBaHE HA pa3pellieHHe 3a ThProBUS Ha JIPeOHO C JIEKaPCTBEHHU
MPOAYKTH WM 32 IPOMSTHA B M3/IaJICHO Pa3pellieHue ce MPEeKparsBa.

(5) (Ilpepumrna an. 4 - JIB, 6p. 71 or 2008 r., B cua ot 12.08.2008 r., usm. - JIB, 6p. 60 ot
2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.) Otka3bT Ha W3NMBIHUTENHUs aupekrop Ha MAJI 3a u3naBaHe Ha
pa3peleHre oIS Ha oOaJIBaHe 0 pelia Ha AJIMUHUCTPATUBHOIPOIICCYATHHS KOJIEKC.

Y. 229a. (Hos - IB, 6p. 23 ot 2009 r., B cuia ot 30.03.2009 r.) (1) (MU3wm. u gom. - /1B, 6p. 41
ot 2009 r., B cuna ot 02.06.2009 r., m3m. - JIB, 6p. 98 or 2010 r., B crita ot 01.01.2011 r., usm. - /IB,
op. 60 or 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.) M3mbiHuTENHATA arcHIUS IO JiIeKapcTBaTa CIIy>KeOHO
usnpama B P3U nmo MecToHaxoXXIeHHE Ha ChOTBETHATA alTeKa ¢ U3aJICHO pa3pelieHue mo wi. 229, ai.
2, BKIIOYBAIO WM3BBPIIBAHEC HA THPrOBHs HA JPEOHO C XPAHWUTEIHH JO00ABKH, JUCTUYHH XPaHU 3a
CIEIMAIHA MEIUIMHCKU €N, XpaHU 3a KbpMaueTa M MPEXOJHU XpaHH, KOMHE OT pa3pelIeHueTo 3a
BIIMCBaHE B perucThpa mo wi. 14, an. 1 or 3akonHa 3a XxpaHure.

(2) (1U3m. u mom. - JIB, 6p. 41 or 2009 1., B cuma ot 02.06.2009 r.) AnTeKuTe, KOUTO U3BBPIIBAT
THPTOBHS HA IPEOHO C XPAaHUTEIHU JO0ABKU, JUCTHYHHU XPaHU 3 CICIHAIHA MEAUIIMHCKHY 1IeTTU, XPaHH
3a KbpMaueTa U MPEXOJHU XPaHH, TOJICKAT Ha KOHTPOJ 10 pelia Ha 3aKOHA 3a XPaHHTE.

Yn. 230. (1) (U3wm. - B, 6p. 60 ot 2011 r., B cuiia ot 05.08.2011 r.) M3mbiHUTEIHATA areHIINS
M0 JICKapCcTBaTa BOJM PETHCTHP HA M3AQJICHUTE pa3pelieHHs 3a ThPrOBUS Ha JPEOHO C JICKapCTBEHU
MPOAYKTH MO 4. 229, an. 2, KOWUTO ChIbpXKa:

1. HOMep | Jara Ha pa3penIeHUETO;

2. (mom. - 1B, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) HaumMeHOBaHWE, BUJ Ha THPTOBEIIa,
CeIaNUIIE U aJpec Ha YIPaBJICHUE HA JIUIETO, TOTYIHIIO pa3pEIICHUE;

3. (mwm. - 1B, 6p. 12 ot 2011 r., B cuna ot 08.02.2011 r.) ume, equHEH TPaKIaHCKH HOMEP Ha
PBHKOBOJIUTEIIS HA allTeKara;

4. agpec Ha anTeKara;

5. AeMHOCTUTE, KOUTO 1€ CE U3BBPIIBAT B alITEKaTa;

6. marara Ha MPEKPaTSIBAHETO HA Pa3pPEIICHUETO W 3aJMYaBaHETO OT PETUCTHhpPA U OCHOBAHUE 32
TOBA;



7. 3a06eNeKKHU 110 BIIUCAHU 0OCTOSTEIICTRA.
(2) (13m. - [IB, op. 60 ot 2011 1., B cuia ot 05.08.2011 r.) /laHHM OT perucTbpa ce myOauKyBaT
Ha CTpaHuIara Ha M3IbJIHUTEIHATA areHIIUs 10 JIEKAPCTBAaTa B MHTEPHET.

Yn. 231. (1) Ipu npomMsiHa Ha BnucaHute B peructhbpa mo wi. 230, ain. 1, 1. 2 - 5 obcTosTencTa
JUIETO, TIOIYYWIO pa3pellieHue 3a M3BBPIIBAHE HA THPrOBHS HAa JAPEOHO C JICKAPCTBCHH MPOIYKTH,
nojaBa 3asBICHHME MO pena Ha wi. 228, an. 1, KkbM KOeTO mpujara M CBBbpP3aHHUTE C MpPOMSHATa
JIOKYMEHTH.

(2) (HoBa - JIB, 6p. 60 or 2011 r., B cuina or 05.08.2011 r.) B cayuaii Ha mpomsiHa
€ITHOBPEMEHHO Ha HAMMEHOBAHHE W BHJI HAa THProBela, apec Ha anTeKara ¥ PHKOBOJUTEN Ha anTeKara
ce T0/1aBa HOBO 3asiBIICHHE IO pena Ha wi. 228, an. 1 u ce 3amaima Takcara 3a U3aBaHe Ha pa3pelicHue
3a ThProBUs Ha APEOHO C JIEKAPCTBEHH MPOAYKTH B anTeka, onpeseseHa B Tapudara mo wi. 21, am. 2.

(3) (Homa - JIB, op. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.) Jluiie, moaydusio pa3perieHue 3a
THPrOBUS Ha JAPEOHO C JEKapCTBEHU MPOIYKTH MO peAa Ha ui. 228, an. 5, Moke /1a U3BBPIIU MPOMSIHA
mo wi1. 230, an. 1, T. 4 camo B HaceneHo MacTo ¢ HaceaeHue 10 10 000 sxurenu.

(4) (Hosa - JIB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuma ot 05.08.2011 r.) Koraro nuieTo mo ain. 3 kenae aa
u3BbpiK npomsHa mo wi. 230, an. 1, T. 4 B HaceneHo mscto ¢ Hacenenwe Haja 10 000 >xurTenu, To
3aIulala TakcaTa 3a W3JaBaHe Ha paspellieHHe 3a ThProBHs Ha APEOHO C JIEKApPCTBEHH MPOAYKTH B
amnrTeka, onpezeneHa B rapudara mo wi. 21, amn. 2.

(5) (Ilpemumna an. 2 - JIB, 6p. 60 or 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.) [Ipu u3maBaHe Ha
pa3peleHneTo, C KOeTo ce A0MycKa MpoMsHaTa 1o al. 1, ce mpunarar pasnopendoure Ha wi. 229.

Yn. 232. (1) Jlekapute U JeKapuTe MO ACHTAIHA MEAMIIMHA MOTAT Ja ChbXpaHsIBaT JCKapCTBCHU
NPOIYKTH IO CIIHCHK, ONPECIICH OT MUHUCThPA Ha 3[[paBeOIa3BaHETo.

(2) Koraro B HaceneHOTO MSICTO HsAMa amTeka, Jidiara mo aji. 1 morar ja chxpaHsBar ¥ Ja
NpoJiaBar JICKAPCTBEHU MPOIYKTH CaMO aKO Ca IMOJyYWIM pa3pelieHHe 3a TOBa 1O pell, ONpe/eicH B
Hapea0a Ha MUHUCTBPA Ha 3[[PaBeOIa3BaHETO.

Un. 232a. (Ho - JIB, Op. 84 or 2018 r., B cuna or 12.10.2018 r.) IIpurexarenure Ha
paspenieHue 3a ThProBUs Ha JIPEOHO ¢ JIGKApCTBEHHW NMPOAYKTH M jumara nmo wi. 207, an. 1, 1. S5a u 6
eXeqHeBHO TmpenocTaBaT Ha MAJI upe3 cnenmanu3upaHara eJIeKTpoHHa cucreMa mo wi. 2176, am. 1
uHdopMarIms 3a:

1. nmocraBeHWTE UM KOJIHMYECTBA, MOCOYECHH IO JIEKAPCTBEHH TMPOJYKTH, BKIIOYCHH B
[To3uTHBHUS JIEKApCTBEH CITUCHK;

2. OTITyCHATUTE/TIPOIAaICHUTE KOINYECTBA, MOCOYCHH IO JIKAPCTBEHHU MPOIYKTH, BKIIIOUYCHH B
[To3uTHBHUS JIEKAPCTBCH CIUCHK;

3. HAIMYHHUTE UM KOJIMYECTBA, MOCOUCHH TI0 JICKAPCTBEHU MPOAYKTH, BKIItOUeHU B [103UTHBHUS
JICKapPCTBEH CITUCHK.

Ui, 233. PpKkoBOIUTENAT HA anTekara HOCH OTTOBOPHOCT 3a JEHHOCTHUTE, MMOCOYCHH B wi. 219,
an. 1.

Y. 234. (1) 3abpansiBa ce npojaxdara Ha JISKAPCTBEHH MPOAYKTH Ype3 aBTOMATH, OCBEH Ha
JIEKapCTBEHUTE MPOIYKTH, IOCOYCHH B CIIMCHK, ONPE/eieH B Hapeabara 1o wi. 219, ai. 2.

(2) ABromarute o an. 1 morar aa ObaaT cOOCTBEHOCT caMO Ha Junara mo wi. 222 u wi. 238,
an. 2.
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(3) 3abpansiBa ce oka3uoOHHATA MPOAk0a Ha IEKAPCTBEHH MPOAYKTH.

(4) 3abpansiBa ce npoaax0a Mo MHTEPHET Ha JICKAPCTBEHH MPOAYKTH, OTITYCKAHH T10 JIEKapCKO
MpeanucaHme.

(5 (Homa - JIB, op. 60 or 2011 r., B cuma ot 05.08.2011 r.) JlekapcTBeHHM MPOIYKTH O€3
JIEKapCcKO MpeANHUCcaHue MoraT Jia ce MpojaBar Mo UHTEPHET caMO OT alTeka W APOTepHsi, MOTyUniIH
pa3pelleHre Mpyu yCcIoBUATA U 10 Pe/ia Ha TO3H 3aKOH M Ha HapeabaTa mo wi. 219, an. 2, ChOTBETHO IO
4. 243.

(6) (Hosa - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 02.01.2013 r.) ANTeKUTE U JPOTEPUUTE 110 al. 5
myOJIMKyBaT HA HHTEPHET CTPaHUIATa, Ype3 KOSTO M3BHPIIBAT THPTOBUS HA JIEKAPCTBCHH MPOIYKTH 0e3
JIeKapcKo MpeAnucanue, o010 JIOTo, pa3no3HaBaeMo 3a ueius EBponeiickus cbro3.

(7) (Hosa - IB, op. 102 ot 2012 r., B cua ot 02.01.2013 r.) M3uckBaHusTa KbM OOIIIOTO JIOTO
o aJI. 6 ce ONpEAeIAT ¢ AeNerupaH akT mo 4i. 858, maparpad 3 ot Hupexrusa 2001/83/EO.

Yn. 234a. (Hos - IB, Op. 102 or 2012 r., B cuna ot 02.01.2013 r.) (1) M3nwiHuTEIHATA
areHITUs TI0 JICKapCcTBaTa IMyOIMKyBa U IOJIbPKa HA CBOSTA MHTCPHET CTPAHUIIA!

1. undopmaius 3a HAIMOHATHOTO 3aKOHONATENICTBO, NPUJIOKHMO 3a MpeiaraHeTo Ha
JICKapCTBEHH TMPOJYKTH 3a MPOAak0a MO WHTEPHET, BKIFOUUTEIHO WH(GOpPMAIUS OTHOCHO (akTa, de
MOTaT Jia CBIIECTBYBaT pa3iHuus MEXIy IbpKaBUTE WICHKH MO OTHOIICHHWE Ha KiIacuuKalusiTa Ha
JICKapCTBEHUTE MPOIYKTH M HA YCIOBHSITA 32 IOCTABIHETO UM;

2. uadopmalys OTHOCHO I1eJITa Ha 00II0TO JIOTO;

3. CIIMCHK Ha JUIAaTa, MPpeAIaraiy JeKapCTBEHU MPOAYKTH 3a Mpoax0a Mo HHTEPHET, KaKTO U
aJIpeCUTE Ha TEXHUTE UHTCPHET CTPAHUIIH;

4. oOmra nHpopMaIusi OTHOCHO PUCKOBETE, CBbP3aHU C JIEKAPCTBEHU MPOAYKTH, JOCTABSIHHU Ha
MOTPEOUTETUTE Ype3 MHTEPHET B HAPYIICHHE HA Hapeaoara mo wi. 234, ai. 5.

(2) Unrepuer crpanunara Ha MAJI mo an. 1 e cBbp3aHa C HMHTEpHET CTpaHMIATA Ha
EBpomneiickara areHuus 1o JeKapcTBara.

Y. 2346. (Hos - /1B, 6p. 102 ot 2012 1., B cuna ot 02.01.2013 r.) U3mbaHUTEIHATA areHINS
1o JICKapcTBaTa ydacTBa B MPOBEXAaHU OT EBporelickara xomucus W EBpomeiickaTa arcHIUS IO
JekapcTBata WH(POPMAIIMOHHU KaMIIaHUM OTHOCHO OIACHOCTTa OT (anmmduimpanu JIeKapCTBCHH
TPOIYKTH.

Yn. 235. (1) PaspemierHneto 3a U3BHPIIBAHE HA THPrOBHs Ha JPEOHO C JIEKAPCTBEHH MPOIYKTH
o wi. 229, ain. 2 ce nmpekparsaBa ¢ IpeKkparsiBaHe ASHHOCTTA Ha JUIaTa 1o wi. 222 u 225.

(2) (U3m. - IB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.) M3IBJIHUTETHUIT TUPEKTOP Ha
NAJI nmpekparsiBa pa3peiieHueTo 3a U3BbPIIBAHE HA THPTOBH HAa IPEOHO C JIEKAPCTBEHU MPOAYKTH:

1. mo Monba Ha JTUIIETO, MOJIYYUIIO pa3pelleHre 3a U3BbPIIBAHE HA THPTOBUS Ha APEOHO;

2. Xoraro ce¢ yCTaHOBH, Y€ PBHKOBOAMTEISAT HA amnTeKara HE OTroBaps Ha HM3UCKBaHUATA,
MOCOYEHU B 4. 224 u 225.

(3) (1U3m. - JIB, 6p. 60 ot 2011 r., B cua ot 05.08.2011 r.) B 14-1HEeBEeH CPOK OT IpEKpaTsBaHe
Ha JIEWHOCTTA 10 aji. | nunara mo wi. 222 u 225 nucmeHo ysenomsisat MAJL.

Yn. 236. (1) Anrekara He MOXke Ja Obje 3aTBOpeHa 3a noBede oT 30 THH B paMKHTE Ha €IHA
KaJICH/IapHa TOHA MTOPaIN OTCHCTBHE HA PHKOBOIUTEIIS .
(2) (Hom. - JIB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuiaa ot 12.08.2008 r., usm. - JIB, 6p. 12 ot 2011 r., B cuia
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ot 08.02.2011 r., u3m. - JIB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.) Korato pbKOBOAUTENAT HA
anrTekara He € B ChbCTOSHHE JIa M3ITBIHSBA 33IbJDKCHUSATA CH TIOPAIU TIOJI3BaHE Ha OTITYCK IPY BpeMEHHa
HETPYAOCIOCOOHOCT TMopaau Oonect, OpeMEHHOCT W pakJaHe WIM OCHHOBSIBAHE M OTIYCK 3a
OTIVIeXKIaHEe Ha MaJIKo JeTe 1o pena Ha Kojekca Ha Tpyzaa, anTekata Moke a paboTu 3a CpOK He IMoBeue
OT JIB€ TOAAMHU TI0J1 PHKOBOJICTBOTO Ha JAPYT MarucThp-apmaieBT, ChOTBETHO MOMOIIHUK-(apMaleBT, B
caydawte mo Wi, 225, KOWTO OTroBapsi Ha W3HMCKBaHHATA To wi. 224. B Te3m ciyyau ce w3/aaBa
paspenieHue oT U3MbJIHATENHUA AupeKkTop Ha MAJL.
(3) Pazpemenuero mo an. 2 ce u3nasa B cpok 110 30 aHu.

Un. 237. Tlpu npekparsBaHe NEHHOCTTA HA JIMIETO, MOMYYMUIIO pa3pelieHrne 3a OTKpUBaHE Ha
afnTeka, JIEKapCTBEHUTE MPOAYKTH Morar Aa ObJaT MpOAaJeHH Ha JIMLA, MOJYYMIU pa3pelleHue 3a
THPIOBHUs Ha €4pO C JIEKAPCTBEHU IIPOAYKTH.

Y. 238. (1) (U3m. - [IB, 6p. 71 ot 2008 1., B cuna ot 12.08.2008 r.) JlekapcTBEHU MPOAYKTH,
KOHUTO C€ OTIyCKar 0e3 JIeKapCcKo MpeANucanne, Morar Ja ce Mpojaasar B aporepusi. B aporepusita Mmorat
Jla ce IpoJaBaT M IMPOIYKTH M CTOKH ChC 3HAYCHHUE 3a 3/IPaBETO HAa YOBEKA, ONPEJIEIICHH B Hapeabara 1o
i1. 243, 1 MeTUIIMHCKH U3CTNS.

(2) (U3m. - IB, 6p. 71 ot 2008 1., B cmna ot 12.08.2008 r.) [1paBo aa U3BHPIIBAT THPrOBUS HA
JpeOHO ¢ JIeKapCTBEHU MPOJYKTH, KaTO OTKPUBAT JAPOTEpHs, KMAT BCUYKHA (DU3UUECKU U FOPUIUUCCKU
JIMIA, PETHCTPUpPaHH 10 ThProBCKHsI 3aKOH, WK 110 3aKOHOATEIICTBOTO Ha JbpiKaBa WICHKA.

(3) (U3m. - JIB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuma ot 12.08.2008 r.) PHKOBOIUTENAT HA APOTEPHS
TpsiOBa 712 € MEAUIIMHCKH CIICIIHATIACT, KOHTO:

1. He € JMIIIEH OT ITPABOTO JIa YIPaXKHABA IPOQECHsTa CH;

2. He ¢ OCBXJaH 3a MPECThIUICHHs, CBbP3aHH C yMNpaxHsBaHe Ha mpodecusra My, 3a
NPECTHIUICHHUS MPOTHB COOCTBEHOCTTA M CTOMAHCTBOTO WM 3a YMHIUICHH MPECTBILICHUS IPOTHB
JMYHOCTTA,;

3. ¥Ma Hai-MaJIKo €JJHa TOJAMHA CTaX 110 CIICIIUATHOCTTA.

Yn. 239. (1) (U3m. - IB, 6p. 60 ot 2011 r., B cmma ot 05.08.2011 r.) /Iporepuu ce OTKpuBar
ciiesl peructpanus B cboTBeTHaTa P3U.

(2) (U3m. - IB, 6p. 60 ot 2011 r., B cmta ot 05.08.2011 r.) JIumara no wi. 238, ain. 2 nogasar B
cpoTBeTHaTa P3U 3asiBreHue 3a perucrpanus, KbM KOETO MpUjIarar CICIHUTE TOKYMEHTH:

1. (mm. - JIB, 6p. 60 or 2011 r.,, B cuma or 05.08.2011 r.) nmannu 3a Ejnuna#S
UICHTU(QHUKAIIMOHEH KOJ Ha ThProBela WK Koomepanusara oT ThproBCKUSI PETHCTHD, a 3a IPYy>KECTBATa,
perucTpupaHd B JAbpKaBa - uJeHKa Ha EBpomelckus CbI03, WIH B JbpXKaBa - CTpaHa IO
CriopazymeHueTo 3a EBpONEHCKOTO HMKOHOMHYECKO TIPOCTPAHCTBO - JIOKYMEHT 3a aKTyallHa
perucTpaiysi o HaIMOHAIHOTO 3aKOHONATEJICTBO, W3aJCH OT KOMIIETCHTEH OpraH Ha ChOTBETHATa
I'bprKaBa Ha unaTa mo wi. 238, an. 1;

2. (mom. - JIB, 6p. 103 or 2017 r., B cmia ot 01.01.2018 r.) mokymeHT 3a oOpa3oBaHHE U
CBUJICTEIICTBO 32 CHIMMOCT Ha JUIETO, OINPENEICHO 3a PHKOBOIUTEN HA APOTEpHsTa, ak0 HE €
OBATapCKU TPaXKIaHNH;

3. MEIUIIMHCKO CBUETEIICTBO HA JIMIIETO I10 T. 2;

4. (ot™. - 1B, 6p. 60 ot 2011 1., B cuna ot 05.08.2011 1.)

5. (u3m. - IB, 6p. 98 ot 2010 r., B cuna ot 01.01.2011 r., ot™. - [IB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna
ot 05.08.2011 1.)

6. IOKyMEHT 3a TUIaTeHa JbpiKaBHA TaKca B pa3Mep, onpe/elieH B Tapudara mo wi. 21, an. 2.



(3) (Hosa - /1B, 6p. 60 ot 2011 r., B cuia ot 05.08.2011 r.) B 14-1HeBeH CpOK OT MOCTHIIBAHE
Ha 3asBIeHneTo 1o an. 2 P3U u3BbpmiBa nmpoBepka OTHOCHO Clia3BaHE M3MCKBAHMATA HA Hapendara 1o
1. 243. B cinydanTe, KOTaTo c€ YCTaHOBH, Y€ HE ca Ca3eHU M3WCKBAaHMs HAa HapeaOara mo wi. 243, B
7-1HEBEH CpPOK OT W3BbplLIBaHe Ha mnpoBepkara P3M naBa mnpeanucanus W omnpenenss Cpok 3a
OTCTPaHSBAaHETO UM.

(4) (Hosa - /IB, 6p. 60 or 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.) B 14-gHeBeH CPOK OT IMOCTHIIBAHE
Ha 3asBICHHETO M JOKYMEHTHUTE 1O ail. 2 mupektopbT Ha P3M yBemomsBa MHCMEHO JHIETO 3a
KOHCTAaTUPAHUTE HEMBJIHOTHU B TSIX U OMPEENsi CPOK 3a OTCTPAHSIBAHETO HM.

(5) (Hosa - JIB, 6p. 60 or 2011 r., B cuia ot 05.08.2011 r.) 3a momaBaHe Ha 3asBICHHE 3a
perucTpalys Ha Aporepus Wiu 3a U3BbpIIBaHEe Ha MpoMsiHa mo wi. 242 crorBeTHaTa P3U chbupa Takcu
B pa3Mep, ompeneneH ¢ Tapudara mo wr. 21, an. 2.

(6) (Homa - JIB, 6p. 103 ot 2017 r., B cuma ot 01.01.2018 r.) Bearapckara areHuust Imo
0€30IacHOCT Ha XpaHUTE YCTAHOBSBA CIYKEOHO 0OCTOSITENICTBaTa OTHOCHO CHIMMOCTTA Ha JIUIETO IO
an. 2, T. 2, KOoraro € ObJIrapcku rpakJIaHuH.

Yn. 240. (U3m. - IB, 6p. 60 or 2011 r., B cuia or 05.08.2011 r.) (1) B 14-aHeBeH cpok OT
W3BBPIIBAHE HA TIpoBepKara mo wi. 239, an. 3 Win OT OTCTPaHsIBAHE HA HEMBIHOTUTE o wi. 239, an. 4
nupektopbT Ha P3U u3naBa ynocTtoBepeHue 3a perucTpanus Ha ApOTepHsl WK MpaBU MOTUBUPAH OTKa3
3a U3JJaBAaHETO MY.

(2) (Hosa - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuia ot 21.12.2012 r.) TupekropbT Ha P31 MoTHBHpaHO
OTKa3Ba M3/1aBaHETO HAa yAOCTOBEPEHHUE 3a PErUCTpallis Ha JIULETO Mo wi. 238, an. 2, Koraro:

1. He e mpecTaBeH HIAKOW OT JOKYMEHTHTE 10 4. 239, an. 2;

2. B cpoka 1o ui. 239, an. 4 3aBUTENAT HE € OTCTPAHUII KOHCTATUPAHUTE HEI'BJIHOTH.

(3) (Hosa - JIB, 0Op. 102 or 2012 r., B cmia ot 21.12.2012 r.) Korato B cpoka mo anx. 1
nupektopbT Ha P3U He e u3nman ymocTroBepeHHe 3a perucTpanus Ha JpOorepus Wik HE € HampaBuil
MOTHBHpPAH OTKa3, C€ MpUeMa, U € HAJIUIE MBIIIAINBO ChITIACHE.

(4) (Hosa - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuia ot 21.12.2012 r.) B ciayvaute 1o ai. 3 3aABUTEIAT
MOXKE Jla 3alOvYHE W3BBPIIBAHE Ha 3asBEHUTE NEHHOCTH TNpH cna3BaHe Ha wi. 29 or 3akoHa 3a
OrpaHHYaBaHe aJIMUHUCTPATUBHOTO PEryJIMpaHe W AIMHUHHCTPATHBHHS KOHTPOJI BBPXY CTOIAHCKATa
JIEUHOCT.

(5) (ITpeaumina an. 2 - 1B, 6p. 102 ot 2012 ., B cuina ot 21.12.2012 r.) OTKa3bT Ha JUpeKTOpa
Ha P3U no an. 1 mouiexku Ha o6xanBaHe Mo pea Ha AJIMUHUACTPATUBHOMNPOIIECYaTHHS KOJIEKC.

Yn. 240a. (Hos - JIB, 6p. 102 or 2012 r., B cuia ot 21.12.2012 r.) (1) JupekropbT Ha
croTBeTHaTa P3U nipekparsBa cbhC 3aMOBe pETUCTPALMATA HA IPOTEPHUSL:

1. o Mosba Ha JIMIETO, MOJYYUIO YOCTOBEPSHHE 33 PErHCTPALIUS Ha APOTEPHs;

2. ¢ TIpeKpaTsIBaHe JEHHOCTTA Ha JIMIETO 1Mo Wwi. 238, all. 2, 32 KOETO TO YBEOMSBa ChOTBETHATA
P31.

(2) B 14-aHeBeH cpok OT MpeKpaTsBaHe HA JeHHOCTTa Mo ai. 1, T. 2 nuneto mo wi. 238, air. 2
MUCMEHO yBelloMsiBa cCboTBeTHaTa P3U.

Yn. 241. (1) (U3m. - IB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna or 05.08.2011 r.) B crorBeTHara P3U ce
BOJIM PETUCTHP Ha M3IAJACHUTE YIOCTOBEPEHHUS 3a PErHCTPALIUs Ha APOTepPHsi, KOWUTO ChAbpIKa:

1. HOMep ¥ JaTa Ha U3JaJICHOTO YIOCTOBEPEHHUE,

2. ceJlauIle U aapec Ha JIMIETO, MOMYYHII0 YIOCTOBEPEHHE 3a PETUCTPAIUs Ha IPOTepus;

3. UMe, TUYHU TAHHU ¥ aJIpeC Ha PHKOBOJMTEIIS HA JIPOTEpUAITa;



4. ampec Ha APOTEPHSITa;

5. nata Ha IpeKpaTsABaHE HA PETUCTPAIUATA U OCHOBAHUETO 32 TOBA;

6. 3a0€JIe)KKHU TI0 BIMCAHUTE OOCTOSATEIICTRA.

(2) (13m. - [IB, op. 60 ot 2011 1., B cusa ot 05.08.2011 r.) /laHHHU OT perucTbpa ce myOoauKyBaT
Ha cTpaHuIaTa Ha cboTBeTHara P3U B uHTEpHET.

UYn. 241a. (Hos - JIB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.) HarmoHamHUST perucTbp Ha
M3IaICHUTE YI0CTOBEPEHHUSI 3a perucTpanus Ha Aporepus mo wi. 19a, an. 3 chabppxka:
. HAIMEHOBaHHWe Ha choTBeTHaTa P31, n3nana ymocTtoBepeHHETO 3a PeruCTpallts;
. HOMEp | JlaTa Ha U3aJICHOTO YIOCTOBEPEHHE,
. CeMIaJIMIIE U a/IPEC Ha JIUIETO, MOIYYUIIO YIOCTOBEPCHUE 3a PETUCTPALIUS HA APOTECPUS;
. M€ Ha PHKOBOJIUTEISI HA APOTEPUSITA,
. QJIpeC Ha APOTepUITa,
. JlaTa Ha TIpeKpaTsIBaHe Ha PETUCTPALIUATAa U OCHOBAHUETO 3a TOBA.

AN DN B W

Un. 242. Tlpu npoMsiHa Ha aapeca Ha JPOTrepUsiTa WU HAa PHKOBOJMUTENS JUIETO, MOIYYUIIO
YIOCTOBEPEHHE 3a OTKPUBAHETO M, MojJaBa 3asBleHHE MO pena Ha ui. 239, an. 2 U CBbpP3aHUTE C
MpOMSIHATA TOKYMEHTH.

Y. 243. YcioBusTa M peIbT 3a OPraHU3ANMS Ha padoTa B APOTEPHSITA CE ONPEICIT B Hapea0a
Ha MUHHCTHPA Ha 37JpaBEONa3BaHETO.

I'maBa exmHajgecera.
PEKJIAMA HA JIEKAPCTBEHUTE INPOAYKTH

Yo, 244. (1) Peknama Ha JIeKapCTBEHHU MPOAYKTHU € Besika popma Ha HHPOpMaIus, MpeACTaBsHe,
MPOMOIIHSI JTH TIPEJIOKEHHUS € 1€ 1a ce CTUMYNHpa MpeANucBaHeTo, Mpoaaxoara uiu yrnorpedara Ha
JICKapCTBEHUS IPOYKT U BKITFOYBA:

1. pexiama, mpeqHa3HAYEHA 32 HACEIIEHUETO;

2. pekiiama, IpeJHa3HaueHa 32 MEAUIUHCKUTE CIICIINAIHNCTH;

3. moceleHre Ha METUITMHCKU ThPTOBCKHU MPEACTaBUTENN MPU MEAUIIMHCKH CIICIIUATNCTH;

4. mpegocTaBsHe HA MOCTPH OT JIEKAPCTBEHU MPOAYKTH;

5. CIIOHCOPCTBO Ha MPOMOILIMOHAIHU CPELIU U HayYHU KOHTPECH, NOCEIIaBaHu OT MEAUIIMHCKH
CHENMAINCTH, BKIIOUUTETHO M TIOEMAaHETO Ha TEXHUTE PAa3HOCKM MO ITbTYBAaHETO U IPECTOs B
CHOTBETHATA JbP)KaBa, B KOATO C€ TIPOBEKIA MEPOTIPUITHETO.

(2) He mpencrapisiBa pekiiaMma Ha TIEKapCTBEHH MPOAYKTH:

1. TekcT BBpXy BTOpHYHATa OMAKOBKAa M B JIMCTOBKAaTa, KOHTO € OJ0OpEH B Mpoleaypara Io
paszpelaBaHe 3a ynorpeoa;

2. KOPECIIOHACHIIUS IO TMOBOJ CHEIM(PUYCH BBIPOC HIU MPOoOJIeMaTHKa, CBbP3aHU C JAJCH
JIEKapCTBEH MPOAYKT;

3. uHbOpPMAIIMOHHU CBHOOIIEHUS W YKa3aHWs OTHOCHO TIPOMEHM B  OIAKOBKAaTa,
NPEAYNpPEXKICHUS 32 HeXKEIaHH JICKAPCTBEHW PEAKIIMK KaTo YacT OT OOIIMTe MEPKH 3a 0e30MacHOCTTa
Ha JICKapCTBEHMS MTPOTYKT, THPrOBCKH KAaTal031 U LIEHOBHU JIUCTH, IIPU YCIOBHE Y€ HE BKIIIOUBAT JTAHHU C
peKJIaMeH XapaKTep MO OTHOLICHHE Ha JIEKAPCTBEHUS TIPOIYKT;

4. U3sIBJICHUS, OTHACAIIM CE /10 3[JPaBETO HAa YOBEKA WM 3a00JIBaHUS, KOTATO T€ AUPEKTHO WU



HHIAUPCKTHO HE HACOYBAT KbM JICUCHUC, HpO(l)I/IJIaKTI/IKa WM JUArHOCTHUKA C JICKAPCTBCHU IIPOAYKTHU,
5. MIPOBCKAAHUTE OT MI/IHI/ICTepCTBOTO Ha 3ApaBCOIIA3BAHCTO KaMIIaHHMHM II0 BAKCHMHHPAHC Ha
HACCJICHUECTO, KOIraTO CBBP3aHUTC C TAX MATCPHAIM HE CBABPIKAT JaHHH 3a KOHKPCTCH JICKAPCTBCH

IIPOAYKT.

Yo, 245. (1) IpurexaTersT Ha pa3pelIeHUeTo 3a yrnoTpeda € JTHKEH J1a Ch3/a/ie HayuHO 3BEHO
3a pa3npoCTpaHeHHE Ha UHPOPMAIM 32 JIEKAPCTBEHUTE MPOAYKTH, 32 KOUTO € MOITy4MJI pa3pelleHue 3a
ynorpe0a 1o pesia Ha TO3U 3aKOH.

(2) IlpuTexarensaT Ha pa3pelICHUETO 32 YIOTpeda € TbKEH Ja:

1. rapanTupa, 4e pexiaMaTa Ha JEeKapCTBEHHS NMPOAYKT € MPeICTaBeHa Ha HACEICHUETO WM Ha
MEJMIIMHCKUTE CHEIHAMCTH BbB BHJ, CHOTBETCTBAl] Ha M3MCKBAHMATA HA Ta3ud IJaBa, U B
CHOTBETCTBHUE C U3AJIEHOTO paspeleHue 3a pexiama or MAJL;

2. pa3mnoJjara ¢ JaHHU U MaTepualid OT BCUYKU PEKJIIaMHU KaMIIaHUU, IPEANPUETH B paMKUTE Ha
HerosaTa JAeWHOCT, BKJIIFOUUTEIIHO C MH(POPMAIH 3a IPyNUTE, 32 KOUTO peKiIaMaTa € IpeaHa3HaueHa, 3a
Ha4YMWHa Ha OCBUICCTBABAHETO f/I, KaKTO U 3a Jarara Ha CTapTHUpaHC HAa pCKJIIaMHaTa KaMIIaHUA,;

3. rapanTHpa 00y4eHHETO Ha MEAUIIMHCKUTE ThPTOBCKH MPEICTABUTEINH;

4. M3IBIHABA TOYHO U B ONpCACICHUSA CPOK YKa3aHUATA HA JIBXKXKHOCTHUTC JIMIA IO KOHTPOJIa
Ha peKjiamara.

(3) MenunuHCKUTE THPrOBCKH MPEICTABUTEIN TPSAOBA /1a JTOKJIa1BaT HAa HAyYHUTE 3BCHA 110 aJl.
1 Bcska uHpopmarus 3a ymorpedara Ha JIEKAPCTBEHUTE MPOIYKTH, KOMTO peKIaMupar, 0COOCHO IO
OTHOLICHUC Ha I/IH(i)OpMaI_II/I}ITa 3a HCXKCJIaHU JICKAPCTBCHU PCAKIUU, CBOGH.[CHI/I UM OT MCIUIIUMHCKUTC
CHCTHAJINCTH.

Ui 245a. (Hos - JIB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) /lonycka ce pekjiamMma camo Ha
JIEKapCTBEHU MPOIYKTH, 32 KOUTO € M3/1aZICHO pa3pelieHne 3a yrnorpeda 1mo peia Ha TO3H 3aKOH.

Yit. 246. (1) CeabpkaHUeTO Ha pekiiamaTa TpsOBa Jja ChOTBETCTBA HA JAHHUTE OT O00peHaTa
IpU pa3peliaBaHeTo 3a yrnorpeda KpaTka XapaKTEepUCTHUKA Ha JIEKAPCTBEHHs MPOAYKT U Jla MPeICTaBs
CaMo IMOCOYCHUTE MPH Pa3peIIaBaHeTo 3a yrnorpeda mokazaHusl.

(2) Pexynamara Ha JIeKapCTBEHHs MNPOJAYKT TPsOBa Ja HAcOYBa CaMO KbM IPAaBUIIHATA MY
ynorpeba, Karto mpeAcTaBsi OOEKTUBHO TEPANeBTUYHUTE MOKA3aHUsSl HA JICKAPCTBEHUS MPOIYKT, Oe3 j1a
IpeyBeInYaBa Bb3MOXKHOCTHUTE 3a JIEUeHHE, TPODUITaKTHKA WU TUAarHOCTHKA C JIEKAPCTBEHUS MPOIYKT.

(3) Pexnamara He TpsOBa /1a ChIbprKa MOBEKIAIA HHPOPMAIIHS.

(4) (Homa - ZIB, 6p. 71 or 2008 r., B cuia ot 12.08.2008 r.) Pexiamara He MOXKE J1a ChabpiKa
npeIoKeHre W/min oOelianne 3a MoJapbK W/ WU Ipyra UMYIIeCTBEHa UM HEUMYIIIECTBeHa obara.

(5) (Hosa - JIB, 6p. 71 or 2008 1., B cmma ot 12.08.2008 r.) MeQUIMHCKH CHEIHAINACT WM
JUIe, TPEACTaBSIIO C€ 33 MEIUIUHCKU CIEIUANTNCT, HE MOXKE Ja HW3BBHpIIBA MpsSKa WM KOCBEHA
peKiIamMa Ha JICKapCTBEHU MPOIYKTH B MIEYATHUTE W/WIIN B SIICKTPOHHUTE ME/IUH, KAKTO U B UHTCPHET.

Un. 247. Tlpen HaceleHUETO ce AOIyCKa peKiiaMa caMo Ha JICKapCTBEHHU IMPOIYKTH, KOUTO Ce
OTITyCKaT 0e3 JIeKapCKO MpeanucaHue.

Un. 248. ([Jom. - /IB, 6p. 71 ot 2008 1., B cmma ot 12.08.2008 r.) M3BBH citydante 1o wi. 247 ce
JIOMYCKAaT PeKJIAMHM KaMIIAHWU MO BaKCHHUpPAHE, MPOBEXKIAHU OT MPHUTEKATEIUTE Ha paspelieHue 3a



ynorpeba, mpu cra3BaHe W3UCKBaHMITA Ha Wwi. 251 U MpH yCIOBUS U O pell, ONpeesieHH B Hapendara
o wi. 249.

Ui 248a. (Hos - JIB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) 3abpaHsBa ce pekiaMara B
WHTEPHET Ha JIGKAPCTBEHU MPOAYKTH, KOUTO C€ OTIYCKAT MO JIEKAPCKO MPEANUCAHNE, C H3KITIOYCHNE Ha
PEKIIaMHHU KaMIIaHWH 110 BAKCMHHUPAHE, U3BbPIIBAHU 10 PEAa HA YJI. 248 u O)IO6peHI/I OT KOMIICTCHTHUTEC
OpraHH.

Un. 249. V3uckBaHusITa KbM peKiiaMara Ha JICKapCTBEHUTE MPOAYKTU CE OMPENeIsT ¢ Hapeaoa
Ha MUHUCTHPA Ha 3/IpaBeONa3BaHETO.

Un. 250. 3asBieHue 3a paspellaBaHe Ha pekjiaMa Ha JIGKAPCTBEH MNPOAYKT Ce€ TojaBa OT
MIPUTEKATEIISI Ha Pa3pelICHUETO 3a YNoTpeda Ha JICKApCTBEHUS MPOIYKT WU YIIBIIHOMOIIEHO OT HETO
TuIie.

Yn. 251. (1) 3a paspemaBane Ha pekiiamara jmieTo mo wi. 250 nogasa B MAJI 3asiBieHue 1o
o0pa3zelr, 0100pEeH OT U3ITBIHUTEITHHS JUPEKTOP HA areHIUATA, TPUIPYKEHO OT:

1. mpoexT Ha pekiamara;

2. HOTapUAJTHO 3aBEPEHO ITBJIHOMOIITHO OT MPHUTEKATEIIS Ha Pa3pelIeHUETO 3a yroTpeda, Koraro
3asiBIICHUETO CE T0aBa OT IPYTo JIHUIIE;

3. TUTepaTypHHUTE HM3TOYHHUIM HA H3MOI3BAHUTE IUTATH, TAOMUIM WIA JPYTH MaTepHallH,
KOT'aTo MMa TaKHBa;

4. TOKyMEHT 3a IIJIaTeHa Takca B pa3Mep, onpeciicH B Tapudara mo wi. 21, an. 2.

(2) TIpoekTute 3a pexinama 1o ai. 1, T. 1 TpsOBa 1a ca sicHH, ¢ pa30MpaeM TEKCT, B CIy4auTe,
KOTaTo MMa TaKbB, U Ja JaBaT BBH3MOXKHOCT 3a OIICHSIBAaHE HA BCHYKHUTE M EJIIEMEHTH - TEKCT U
WTFOCTPAIINH.

(3) Kem MAIJI ce cb3naBa ExcriepreH chBeT 1o pekiiamara. B chcTaBa My ce BKIJIFOYBAT JICKapH
U CIICIUAIMCTH C MPAKTHYECKU OIMHT B O0JIacTTa Ha pekiamara. M3nmbiHuTenHuaT mqupektop Ha MAJI
ompeleNisi ChC 3aloBell ChCTaBa HAa ChBETa, KbM KOWTO C€ BKJIIOYBAT 10 €IAMH MPEICTAaBUTE] Ha
Komucusta mo npodecnoHanHa eTuka Ha bbhiarapckust jJekapcku Chbio3, Ha bbiarapckus 3p0051eKapcKku
ChIO3 W Ha bbirapckusi ¢apMalieBTUYEH ChIO3, pa3Mepa Ha BB3HATPAKICHUETO HA WICHOBETE MY M
YTBBpK/IaBa MPaBUIIHHUK 33 YCJIOBUATA M peda 3a paborara my. B chcTaBa Ha cbBeTa mMorar jga Obaar
BKJTIOUCHH U TIPE/ICTABUTENIN HA AIIMEHTCKUTE OPraHN3aIliH.

(4) CoBeThT 110 aj1. 3 U3TOTBS EKCIEPTH3a MO MPOEKTa Ha peKIaMaTa U MOATOTBS CTAHOBHIIIE JI0
W3ITBTHATETHYS TUpekTop Ha MAJL.

(5) Ilpu ycraHOBsBaHE Ha HECHOTBETCTBHUS Ha peKiiaMara ¢ W3MCKBAaHUATA HA TO3U 3aKOH B
7-mHEBEH CPOK OT Jarara Ha TojaBaHe Ha 3asBieHueTo mo ain. 1 MAJl pgaBa mucMeHu ykazaHUs 3a
OTCTPAHSBAHETO UM B €IHOMECEYEH CPOK OT JlaTara Ha yBeromiieHueTo. CpOKbT 3a POU3HACSHE CIHpa
Jla Te4e 3a Meproja OT JICHS Ha YBEJOMSBAHETO JIO OTCTPAHsBAaHE HA HECHOTBETCTBHSITA.

(6) B ciyuaii ye 3asBUTENSAT HE HM3MBJIHU yKa3aHUSITa B SIHOMECEYCH CPOK OT jarara Ha
YBEIOMSBAHETO 110 aJl. 5, Mpoleaypara Mo pa3periaBaHeTo ce MPeKparsBa.

Yn. 252. (1) B enHoMeceueH CpOK OT MpEACTaBsIHE HA JOKyMeHTamusara mo wi. 251, an. 1 Bb3
OCHOBA Ha CTaHOBHIIETO 1O Wi. 251, an. 4 m3mbiaHUTEHUAT aupekrop Ha MAJI paspemaBa cbe 3amoBe;y



pekiiaMara WM NpaBU MOTHUBHpPAH OTKa3, 3a KOETO YBEJOMsIBA IMPHUTEXKATENs HAa Pa3pelICHUETO 3a
ynorpeoa.

(2) (HoBa - B, 6p. 60 or 2011 r., B cuia or 05.08.2011 r.) Koraro B cpoka mo am. 1
W3IIBTHATETTHUAT qupektop Ha MAJL He paspemm chC 3amoBes] pekjamMara Wik He HallpaBd MOTHUBUPAH
OTKa3, ce IpHeMa, Y€ € HaJuIle MbIYaINBO ChIVIACHE C TIPOEKTa Ha pekyiama 1o 4i. 251, an. 1, 1. 1 u T
MOJKe J1a ObJIe pa3poCcTpaHsIBaHa.

(3) (IMpegumua am. 2 - JIB, 6p. 60 or 2011 r., B cuma ot 05.08.2011 r.) Orka3sT Ha
U3IBJIHUTEITHHUS JUPEKTOP MOJICKH Ha oOXalBaHEe MO peaa Ha AJIMUHHCTPATUBHOIPOICCYaTHUS
KOJICKC.

Yn. 253. (1) Uzmagenoro paspemnicHre Ha pekiamara mo wi. 252, ain. 1 ce oTHAcs 3a KOHKPETEH
JIEKapCTBEH MPOAYKT B PAMKHUTE Ha CPOKA HA BAIUTHOCT Ha Pa3pelIeHHETO My 3a yrmoTpeoa.

(2) Koraro ca u3BbpIlICHH MPOMEHU B Pa3peIICHUETO 3a ymoTpeda Ha JIEKApCTBEH MPOAYKT,
KOWTO BOJIAT JI0 MMPOMEHU B pa3pellieHa pekiiaMa Ha TO3U MPOIYKT, IPUTEKATEIAT Ha pa3pelIeHUeTo 3a
ynorpeba nogaBa B MAJI 3asiBineHue 3a mpoMsHa.

Un. 254. [Ipu npomsiHa Ha pa3pelieHara pekiama Junero mo wi. 250 rmomaBa 3asBiICHHUE IO
pena Ha ui. 251.

Yn. 254a. (Hos - B, 6p. 60 or 2011 r., B cmima or 05.08.2011 r.) (1) Pexnamara,
npeHa3HauYeHa 3a MEAMIIMHCKUTE CIICIIMAIMCTH, HE Ce pa3peliasa mo peaa Ha wi. 250 - 252.
(2) Pexnamara mo ain. 1 ce pasmpocTpansiBa ciejl nojaBaHe Ha yBemomuieHue 10 MAJL, kbpM

KOETO Ce Mpujiara MpoeKT Ha pekjiaMaTa, ¥ MPH Clla3BaHe M3MCKBAHMATA HA Ta3W IVlaBa M Ha Hapemdara
o 1. 249.

Yn. 255. (1) 3abpansiBa ce pa3npOCTPaHCHHMETO HAa MOCTPH Ha JIEKAPCTBEHH MPOAYKTH,
ChIbPIKAIY HAPKOTHYHU BEIIESCTBA 110 CMHCHJIA Ha 3aKOHA 32 KOHTPOJ BbPXY HAPKOTUYHUTE BELIECTBA
U MIPEKyPCOPHUTE.

(2) BabpansBa ce IUPEKTHOTO MPEIOCTaBsIHE HAa MOCTPU HAa JICKAPCTBEHH MPOAYKTH OT
MEAMLIMHCKUTE ThPTOBCKH MIPEICTABUTENHN 110 Wil. 244, ain. 1, T. 3 Ha HaceJIeHUETO.

Un. 256. MocTpu OT JeKapCcTBEHU NMPOAYKTH C€ MPENOCTaBAT HAa MEAUIIMHCKH CIEUATUCTU
IIpY YCJIOBUS U IO pell, OIpesiesieH B Hapeabara mo ui. 249.

Yn. 257. (1) MenuiuHCKATE THPrOBCKH MPEACTaBUTE M 1Mo wi. 244, an. 1, 1. 3 TpsOBa 1a ca
npeMHUHAINA OOydYeHHsl, OpraHM3MpPAHU OT MPUTEXKATEeNsi HA pPa3pelIeHHeTo 3a yroTpeda, KOHTO T ¢
HA3HAYWI, J1a IPUTE)KABAT HAYYHH MMO3HAHMS U J]a MOTaT Jia PEJO0CTaBAT TOUYHA M Bb3MOXKHO Hak-IIbJIHA
uH(popMaIus 3a JTeKapCTBEHHUS MPOIYKT, KOUTO MPEICTABST.

(2) ITo Bpeme Ha BCSKO MOCCIICHHE MEAUIMHCKUTE THPTOBCKHM MPEIACTABUTENN TPsOBa 1a
pasrmosarar ¢ Kparkata XapaKTepHCTHKa Ha MPOAYKTa U C JaHHU 3a [[CHUTE Ha JIEKAPCTBEHUS TPOIYKT U
3a yCJIOBHUSATA 3a 3aIIAIaHeTO MY M Ja TH MPEOCTaBAT MPH MOMCKBAHE.

(3) Tlpm mpencraBsHe Ha JICKQpPCTBEHH TMPOAYKTH IMPEJ MEIUIUHCKH CIECIHATUCTH
MEIUIIMHCKUTE ThPrOBCKH MPEACTABUTENIM HE MOTAT Ja MpeyiaraT MmoAapbili U Ipyra UMYIIECTBECHA U



HCHUMYIICCTBCHA obiara.

I'maBa nBaHaaecera.
PEI'YJIMPAHE HA IEHUTE HA JIEKAPCTBEHUTE NPOAYKTH (3BAIUIL. U3M. - JIB, BP.
102 OT 2012T)

Paznean L.
HaumnoHaJsieH chbBeT 0 eHU M peuMOypcrpaHe Ha JiekapcTBenuTe npoayktu (Hos - /IB, op. 102
ot 2012 r., B cuaa ot 21.12.2012 r.)

. 258. (U3m. - JIB, Op. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r., u3m. - JIB, 6p. 102 ot 2012 1.,
B cuia ot 21.12.2012 r.) (1) (M3wm. - JIB, 6p. 43 ot 2016 r.) KbM MHHHCTBpa Ha 3/paBeOIa3BaHETO CE
ch3naBa HamwoHaneH cbBeT MO IEHHM M peuMOypcHpaHE Ha JIGKAPCTBEHUTE NPOMYKTH, HApUYaH
no-Hatarbk "chBeTa". CBHBETHT € IOPUAMYECKO JIMLE Ha OKeTHAa HU3APBKKA - BTOPOCTENECHEH
pasnopenuren ¢ 6rompkeT. Toil € che CTaTyT Ha Abp)KaBHA KOMUCHS cbe ceqanuiie rp. Codus.

(2) HeitHocTra Ha CchBeTa ce (UHAHCHpPA OT JbpXKaBHHS OIOMKeT dYpe3 OromKeTa Ha
MuUHHCTEPCTBOTO Ha 3PABEOIA3BAHETO.

(3) CobBeThT € KoJIeTHalieH OpraH U ce ChCTOM OT MpEACeAaTes] U HIECTUMA WICHOBE, OT KOMTO
TpUMa ca JIeKapu WM MarucTbp-papMaleBTH, JBaMa IOPUCTU U JIBaMa MKOHOMUCTHU, BCUUKH ChC CTaX
M0 CIEUUAIHOCTTA HE MO-MajKo OoT S roauHu. llpeacenarenar u djieHOBETe Ha CbBeTa ce M30UpaT U
ocBOOOXKJaBaT C peleHue Ha MUHUCTEpCKHUs CBBET IO TPEIJIOKEHHE Ha MUHUCTbpa Ha
3apaBeonasBaneTo. [IpencenaTensT ppKOBOAM AEHHOCTTA Ha ChBETA U TO MPECTABIIABA.

(4) YUneHoBeTe Ha ChBETa HE MOT'aT Jla 3aeMar JTBKHOCT WM J1a M3BBPIIBAT ISHHOCT 10 wi. 19,
an. 6 oT 3akoHa 3a aIMUHHUCTpAIUATA.

(5) HeitHocTTa Ha chBeTa ce MOANOMAra OT aJJMUHUCTPALUS, YUSATO CTPYKTYPa M OpraHu3aIus
Ha paboTa ce oIpenessaT ¢ yCTPOICTBEeH MPaBUIIHUK, TPHUET OT MUHUCTEPCKUS ChBET.

Un. 259. (MUazwm. - /1B, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r., u3m. - /IB, 6p. 102 ot 2012 1.,
B cuia ot 21.12.2012 1.) (1) CbBersT:

1. yTBBpKIaBa, OTKA3Ba a YTBBbPAM, U3MEHS WU 3aJIM4aBa 1IeHa Ha JICKapCTBEHU MPOAYKTH MO
uj. 261a, an. 1;

2. yTBBbpXk/JaBa, OTKa3Ba Ja yTBbPIAW, U3MEHS WIM 3ajJHuaBa MpejaesiHa [eHA Ha JIEKapCTBEHH
IIPOAYKTH 1O 4i. 261a, ain. 2;

3. peructpupa, OTKa3Ba Ja pErucTpupa, M3MEHs WIM 3ajiiyaBa I[IEHU Ha JIEKAPCTBEHUTE
MIPOAYKTH, OTIYCKaHU 0€3 JIEKapCKO Mpeanucanue mo 4i. 261a, ain. 3;

4. (m3m. - 1B, Op. 48 ot 2015 r., usm. - JIB, Op. 102 ot 2018 r., B cmia ot 01.01.2019 r.)
YTBBPKJIaBa, OTMEHS WU U3MEHsI (DapMaKo-TepaneBTUYHU PHKOBOJICTBA, KOUTO BKJIIOUBAT KPUTEPHH 32
OIICHKAa Ha pe3yaTara OT NpujlaraHara Tepamus W aJITOPUTMH 3a JICUCHHE C JICKAPCTBCHH IMPOIYKTH,
CBINIACYBAHO CHC CHOTBETHUS €KCIIEPTEH CHBET MO MEAMIIMHCKA CIICIIUATHOCT WM MEAUIIMHCKA JEHHOCT
o wi. 6a, an. 1, T. 1 ot 3akoHa 3a 37paBeTo;

5. BKIIIOYBA, MPOMEHS WJIM M3KJIIOUBA JIEKApCTBEHU NPOAYKTH OT Ilo3UTHBHHS JeKapCTBEH
CITUCHK;

6. (moma - /IB, Op. 102 ot 2018 r., B cuna ot 01.01.2019 r.) u3BbpIBa OICHKA Ha 3PaBHUTE
TEXHOJIOTHH Ha JIEKAPCTBEHU MPOIYKTH;

7. (mpemqumHa T. 6 - JIB, 6p. 102 ot 2018 1., B cwira ot 01.01.2019 r.) mojyrbpika U akTyamusupa
[To3uTHBHUS IEKaPCTBEH CIUCHK;

8. (noBa - JIB, 6p. 48 ot 2015 r., mpenumina T. 7 - JIB, 6p. 102 oT 2018 1., B cuna ot 01.01.2019



r.) MOAABbPKa pEeUMOYPCHHUS CTAaTyC Ha JIEKaPCTBEHUTE MPOAYKTH HA BCEKH TPU TOAWHU OT BKJIFOYBAHETO
uM B [103UTHBHWSI IEKAPCTBEH CITUCHK;

9. (noBa - JIB, Op. 48 ot 2015 r., npenumnua 1. 8, usm. - /IB, 6p. 102 ot 2018 r., B cuna ot
01.01.2019 r.) oka3Ba chACHCTBHUE MPH JOTOBAPSHETO HA OTCTBHIKU B ciydauTe 1o wi. 45, an. 10, 13 u
21 ot 3akoHa 3a 37JpaBHOTO OCHUTYpsIBaHE 3a JIEKAPCTBEHH MPOAYKTH, 32 KOUTO ca MOJAJACHU 3asBICHUS
3a BKJIOYBaHe B [103UTHBHUS TEKapCTBEH CIIUCHK;

10. (moBa - 1B, Op. 102 or 2018 r., B cmma ot 01.01.2019 r.) ompenensi JeKapCTBEHUTE
MPOAYKTH, 32 KOUTO C€ MpociensBa ePeKThT OT TepamusiTa, CPOKHT, KAKTO U JICUCOHHUTE 3aBEICHUS, B
KOHMTO C€ U3BBPIIBA, MIPU YCIOBHS, 110 PEIl U KPUTEPHUH, OTIPE/IeNIeHH B Hapeabara o ui. 261a, an. 5;

11. (noBa - JIB, 6p. 102 or 2018 r., B cmia ot 01.01.2019 r.) u3BbpmBa MH(POpPMAITMOHHA,
M3/aTeNICKa U U3CJIE0BaTEIICKO-HAayYHa JEHHOCT, CBbp3aHa ¢ 1eHO00pa3yBaHETO, peUMOYPCUPAHETO U
JIeKapCTBEHATa MOJIUTHKA.

(2) CbBeThT BOAU MyOTUYHU PETUCTPH HA!

1. yIBbpAEHUTE 1IEHU HA JIEKAPCTBEHUTE MPOAYKTH 1O Wi. 261a, an. 1;

2. yTBBPJICHUTE MIPEIEITHU LIEHU Ha JIEKapCTBEHUTE MPOAYKTH 10 wi. 261a, ain. 2;

3. perucTpupaHHTe IIEHU Ha JICKaPCTBEHUTE TIPOIYKTH 10 WiI. 261a, ai. 3.

(3) CbBeTHT OCHINECTBSIBA KOHTPOJI BHPXY MPOaakOaTa Ha JICKAPCTBEHH MPOLYKTH C YTBbpICHA
IIeHa, TIPe/IeTHA [IEHa U PEeruCTPHUPaHa IeHa.

(4) CoBeThT npreMa MUCMEHKUTE 3asBJICHUS 3a YTBbPIKIABaHE MM PETUCTPUPAHE HA I[EHA WK
3a BKJIFOYBAHE, M3KIIOYBAHE W MPOMEHU Ha JIEKAPCTBEHHUTE MPOAYKTH OT [lO3UTHMBHUS JIEKapCTBEH
CIUCHK MO Ta3u IVIaBa, U3BBPIIBA MPOBEPKU U MPOYUBAHHS MO TAX U C€ MPOU3HACA C MOTHUBUPAHU
pEIICHUSI.

(5) CoBeThT cHOMpa TakCH B pa3MepH, onpeaeacHu B Tapudara mo wi. 21, an. 2, 3a mogaBaHe
Ha 3asBJICHUS 32:

1. yTBBpKIaBaHEe, PETUCTPHUPAHE WM TPOMSHA B YTBBPACHATA WM PETUCTpUpaHATa IICHA Ha
JIEKapCTBEH MPOAYKT;

2. (u3m. - JIB, Op. 48 ot 2015 r.) BKiIIOYBaHE, MPOMSIHA WIN MONAbP)KAaHE HA PEHUMOYpPCHUS
CTaTyC Ha BKJIIOYEH B CIMCBHKA MO 4Wi. 262, an. 1 JekapCcTBEH MPOIYKT;

3. (aoBa - /IB, 6p. 102 ot 2018 1., B cmma ot 01.01.2019 1.) oieHka Ha 3APABHUTE TEXHOJIOTHH.

Ui 259a. (Hos - JIB, Op. 60 ot 2011 r., B crita ot 05.08.2011 r., u3m. - JIB, 6p. 102 ot 2012 1.,
B cuna ot 21.12.2012 r.) (1) 3acenanusATa Ha ChbBEeTa Ca PEJIOBHU, aKO Ha TAX MPUCHCTBAT MOBEYEC OT
MOJIOBMHATA OT 0OIIus Opoii Ha YICHOBETE MY.

(2) CoBerhT B3eMa pelicHHsS C MHO3MHCTBO TMOBEYE OT IOJOBHHATA OT OOIIUS Opoil Ha
YJICHOBETE CH.

(3) (Hosa - 1B, 6p. 102 or 2018 r., B cuma ot 01.01.2019 r.) Ha 3acemanusra Ha chbBeTa
3aIBIDKUTEIHO  TPUCHCTBAT  mpeactaButen/mpenctaButenmn Ha H3OK, MunucrepctBoTO Ha
3npaseona3BaHeTo U MAJI, koraro ce n3BbpIlBa OIIEHKA Ha 3APaBHUTE TEXHOJIOTHH.

(4) (ITpenumna an. 3 - /1B, 6p. 102 or 2018 r., B cua ot 01.01.2019 r.) Ha 3acenanusita Ha
ChBETa MOXE J1a ObJaT KaHCHH Jla NMPHUCHCTBAT 3aMHTEPECOBAHHWTE CTPAHH, KOMTO CE YBEIOMSBAT 32
JlaraTa v 4aca Ha 3aCeaHHeTo, B KOETO Ie Ce pasIiiek/ia HalpaBeHOTO UCKaHe.

Yn. 2596. (Hos - /1B, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r., u3m. - /IB, 6p. 102 ot 2012 1.,
B cuia ot 21.12.2012 1.) (1) CbBeThT ce mpou3Hacs B CPOK J0:

1. mectaecer AHM, KOraTo € MOAaJICHO 3asABJICHUE 32 YTBbPKAaBaHE Ha IIeHa 1o wi. 261a, an. 1
1 BKJIFOUBAaHE Ha JICKAPCTBEHHUS MPOAYKT B [T03UTHBHMS JIEKAPCTBEH CIHCHK;

2. TpUAECET JHM, KOTaTo € MOAaJIcHO 3asBJICHHE 3a MPOMSHA WM 3aJMYaBaHe Ha BKJIIOYCH B



[To3uTHBHUS JICKAPCTBEH CIIUCHK MPOIAYKT;

3. TpHuIeceT JHH, KOTaTo € MOJaJCHO 3asBICHHE 3a YTBBPKIABaHE, MPOMSHA WIH 3aJIMYaBaHE
Ha IIeHa no 4wi. 261a, an. 2;

4. TpueceT THU, KOTaTo € MOJa/ICHO 3asBICHIE 32 PErUCTPUPAHE, IPOMSHA WM 3aJIMYaBaHe Ha
mmeHa o 4i. 261a, an. 3;

5. TpuzmeceT IHU 3a yTBbPXKIaBaHE/PETUCTPUPAHE HA IIEHA HA JCKAPCTBEHU MPOAYKTH, 32 KOUTO
¢ MOJIYYCHO pa3pelieH e 3a MmapajeiieH BHOC,

6. (HoBa - JIB, Op. 48 ot 2015 1., u3m. - JIB, 6p. 102 or 2018 r., B cuia ot 01.01.2019 1.) cTto n
OCeMJIeCeT JHU, KOraTo € ITOJaJIcHO 3asBJICHUE 3a BKIIOUYBaHE B I103UTHMBHHMS JIEKapCTBEH CIUCHK Ha
JIEKApCTBEH MPOIYKT C HOBO MEXIyHApOJHO HEMAaTEHTHO HAMMEHOBAHHE, IMOJICIKAIO Ha OIlEHKAa Ha
3PaBHHUTE TEXHOJIOTUU;

7. (moBa - JIB, Op. 48 or 2015 r.) mectaecer OHU, KOraro € IOAQJCHO 3asBIICHHE 3a
MoJTbp)KaHe Ha PEeUMOYpPCHHUSI CTaTyC Ha BKIIIOYEH JIEKAPCTBEH NPOAYKT B [103UTHBHUS JEKapCTBEH
CITHCHK;

8. (noBa - /IB, 6p. 102 ot 2018 r., B cuna ot 01.01.2019 r.) neBeTnecet qHU, KOTATO € TOAAIEHO
3asIBIICHUE 3a pas3lINpsBaHe HA MOKa3aHUs HA BKIOYCH B [[03UTUBHHUS JICKAPCTBEH CIUCHK MPOIYKT, 32
KOHTO 10 MOMEHTA HE € 3aIlJIalllaHo;

9. (noBa - J/IB, 6p. 102 ot 2018 r., B cuna ot 01.01.2019 r.) neBeTneceT qHU, KOTATO € TIOAAICHO
3asBJICHHE 3a OIICHKA Ha 37JPaBHUTE TEXHOJIOTHH.

(2) 3a nexapcTBeHUTE MPOAYKTH MO Wi. 262, ajl. 5 ¢hBETHT ce MPOU3HACSA B CPOK JIO TPHIACCET
JTHU, KOTaTo € TOJaJeHO 3asBJICHHWE 3a YTBBP)KIaBaHe Ha IeHa mo wi. 26la, an. 1 u BKIOUBaHE Ha
npoaykra B [103UTHBHUS IEKapCTBEH CIUCHK.

(3) Cpoxosere 1o aj. 1 1 2 3amouBaT J1a TEKaT OT JaTara Ha [MoJaBaHe Ha 3asBJIICHUEC 110 pe/ia Ha
HapenOara mo wi. 261a, an. 5.

Ui 2598. (Hos - /IB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r., otw™. - [IB, 6p. 102 ot 2012 .,
B cuna ot 21.12.2012 1.)

Yn. 259r. (Hos - 1B, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r., ot™m. - JIB, 6p. 102 ot 2012 1.,
B cuia ot 21.12.2012 r.)

Y. 260. (U3m. - [IB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuma ot 05.08.2011 r., uzm. - /IB, 6p. 102 ot 2012 1.,
B cuna ot 21.12.2012 r.) JIsp>kaBHUTE OpraHH, [UTHKHOCTHHUTE JUIA W 3asSBUTEIIMTE MO Ta3U IJIaBa ca
JUTHKHU J]a OKa3BaT ChJCHCTBUE HAa ChBETA M HA CIIY)KUTEIIUTE B HETO MPU W3ITBIIHEHHE HA BH3JIOKCHUTE
UM 3abJIKCHHS.

Ui 261. (U3m. - 1B, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r., u3m. - JIB, Op. 102 ot 2012 1.,
B cuia ot 21.12.2012 1.) (1) UneHoBeTe Ha ChBETA M HETOBUTE CITYXKUTENH Cca ITHKHH J1a HE pa3ryiacsBar
oOcTosiTencTBa U (paKkTH, CTaHAIM UM HM3BECTHU NPH WM MO MOBOJ HM3IBIHEHHUE HA CIIy)KEOHUTE UM
3aJIBJKEHUS TIO TO3U 3aKOH, OCBEH 0 MMCMEHO MCKaHe Ha IbP’KaBEeH OpraH, KOrarto TOBa € MpeaBUIeHO
ChC 3aKOH.

(2) BsB Bpb3Ka ChC 3aIbJDKEHHATA CH 1O al. 1 JUIaTa MOMNKMCBAT JeKJIapalys 1mo odpasell,
YTBBPZEH OT IIpeJiceaareis Ha ChBETA.



Paznen 11.
Peryaupane u perucTpupaHe Ha lleHUTE HA JIEKAPCTBEHUTE MPOAYKTH. AJITOPUTMHU 32 JIedeHHe ¢
JieKapcTBeHH NpoaykTH. Ounenka Ha 3apaBuute Texnosorun. (Hos - /1B, op. 102 ot 2012 r., B cuia
or 21.12.2012 r., 3ary1. aomn. - /IB, 6p. 102 ot 2018 r., B cuaa ot 01.01.2019 r.)

Y. 261a. (Hos - IB, 6p. 60 ot 2011 r., B cma ot 05.08.2011 r., u3m. - JIB, 6p. 102 ot 2012 .,
B cwia ot 21.12.2012 r.) (1) CeBeThT peryiaupa IEHUTE Ha JICKAPCTBCHUTE MPOMYKTH, BKIFOYBAHHU B
[To3uTHBHUS JIEKAPCTBEH CIUCHK 10 Wwi. 262, an. 1 u 3aruiamany ¢ MyOJIMYHHA CPEJICTBA, B ChOTBETCTBHE
C Hali-HUCKHUTE pe(hEPEHTHH LICHHU OT JbP)KAaBU UJICHKH.

(2) CoBeThbT peryaupa MpeieIHUTE [IEHU Ha JIGKAPCTBEHUTE MPOIYKTH, KOUTO CE OTIYCKAaT I10
JICKapCKO TpEANUCaHNe, U3BbH TE3W MO ajd. 1 B ChOTBETCTBHE C HAW-HUCKUTE PeEepEeHTHU IICHU OT
JbPXKABU YJICHKH.

(3) CobBerbT perucTpupa MaKCUMAaJHMA TPOAAXKHUH I[IEHH Ha JApPeOHO Ha JICKApPCTBCHHUTE
MPOAYKTH, KOUTO CE€ OTIycKaT 0e3 JIEKapCKo MpemucaHue.

(4) Llenara, onpeienicHa mo peaa Ha ai. 1, € v mpejeiHa eHa Ha JeKapCTBEHUTE MPOAYKTH MPH
npoaaxx6ara uM Ha IpeOHO.

(5) MHUHHCTEPCKUAT CHBET IO MPEIOKEHUE HA MUHHCThPA Ha 3paBEONa3BaHETO OMPEICIs C
Hapen0a yCJIOBUATA M MpaBHIATa 3a peryjirpaHe Ha IEHUTE Ha JICKApCTBEHUTE MPOMYKTH 1o aji. 1, 3a
perynupaHe Ha MPEIeTHUTE [IEHW Ha OTIYCKAaHUTE 1O JICKApPCKO MPEIINUCAHKE JIEKAPCTBEHH MPOTYKTH
1o aj. 2 mpu nponaxdara UM Ha JpeOHO, KaKTO W YCIOBHATA W pela 3a PEerHcTpHpaHe Ha IEHUTE Ha
JIEKapCTBEHUTE MPOIYKTH, KOUTO CE€ OTIMYCKAT 0e3 JIEKapCKO MpeIUCaHue.

Ui 262. (U3m. - 1B, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r., u3m. - /IB, Op. 102 ot 2012 1.,
B cua ot 21.12.2012 r.) (1) (U3m. - JIB, 6p. 15 or 2013 r., B cua ot 01.01.2014 r.) ITo3uTuBHUAT
JIEKapCTBEH CIUCHK CE M3TOTBS U MOAIBPIKA OT ChBETA U BKJIIOUBA JICKAPCTBEHU MPOIYKTH, OTITYCKAHH
0 JIeKapcKo MpeAnycaHue U 3arJiamanu cbe cpenacta ot oromxera Ha H30K, or appikaBHUS OrOIKET
U3BBH 00XBaTa Ha 3aABJHKUTEITHOTO 3/[PABHO OCUTYpsIBaHE, OT OIO/KETa HA JIeUeOHUTE 3aBEICHUS 110 UII.
5 or 3akoHa 3a Je4eOHUTE 3aBEJCHUS M OT OIODKETAa Ha JICUCOHUTE 3aBEACHHS C JIBPKABHO W/WIIU
oburHCKo yyacTue 1o 4i. 9 u 10 ot 3akoHa 3a iedeOHUTE 3aBEICHHUS.

(2) (U3m. - 1B, 6p. 102 or 2018 r., B crita ot 01.01.2019 r.) [T03UTHBHUST JCKAPCTBEH CITUCHK
BKJIIOYBA JICKAPCTBEHU MPOAYKTH, KiIacu(UUUpaHu MO (PapMakoIOTHUYHU TPYHH CHINIACHO KoAa IO
aHATOMO-TEPANICBTHYHO-XUMHUYHATA KIacH(DHUKAIWS, ChC CHOTBETHUTEC MEXIYHAPOJHU HEMATCHTHU
HAaUMEHOBAHUs, TMPHUHAIISKAIUTE KbM TSAX HAMMEHOBaHUS, ChC CHOTBETHaTa JedUHUpaHa JHEBHA
J103a/TepaneBTUYCH Kypc, IieHa 1o wi. 261a, an. 1, mpeaenHa 1eHa Ha JIGKAPCTBEHUTE MPOMYKTH TPH
npoaaxkbara UM Ha ApeOHO, pedepeHTHA CTOWHOCT 3a neuHUpaHa JHEBHA J103a/TeparieBTUYEH KYypC,
CTOWHOCT Ha OMAaKOBKaTa, W3YMCIeHa Ha 0a3aTa Ha pedepeHTHa CTOWHOCT/TepameBTHYEH Kypc 3a
nedrHUpaHa THEBHA J103a, HUBO Ha 3alUlalllaHe, TePArlCBTHYHH ITOKA3aHHUS W MEXITYHApOJCH KOi Ha
3abonsBanusta (MKB). 3a nekapcTBeHuTe NMpoayKTH pedepeHTHaTa CTOHHOCT ce ompenens Ha Oas3ara
Ha ompenesicHa nqeHupana JHEBHA J103a WIH TEPANEBTUYCH KypC, WIH KOHIICHTPAIIHS HITH 00EM.

(3) (U3m. - IB, 6p. 102 or 2018 r., B cuna or 01.01.2019 r.) B Ilo3uTuBHHS JIEKapCTBCH
CIUCHK CE BKJIFOUBAT JIEKAPCTBCHH MPOAYKTH, HA KOMUTO MEKIYHAPOIHOTO HEMATCHTHO HAaWUMEHOBAHHE,
KbM KOETO MPHUHAAJIEKHU JIEKApPCTBEHUAT MPOAYKT/KOMOMHANUATA (MpU KOMOMHUpAHH JI€KapCTBEHU
MPOAYKTH), C€ 3aruiaiia OT OOMIECTBEH 3PaBHOOCUTYPUTENCH (OHI TpPU CHIIUTE TEPANEBTUYHU
MOKa3aHus MOHE B 5 IbpXKaBH, IOCOYEHH B HapeadaTa 1o 4. 261a, an. 5.

(4) (Jom. - B, 6p. 48 ot 2015 r., u3m. - JIB, Op. 102 ot 2018 r., B cuia ot 01.01.2019 r.)
JlexapcTBeHHTE IPONYKTH B [103UTHBHWSI JIEKAPCTBEH CIIUCHK C€ MO0MpaAT ChoOpa3HO JT0OKA3aTeJICTBA 32
e(pUKacCHOCT, TepameBTHYHA e(EeKTHUBHOCT, O€30macHOCT M aHauu3 Ha (apMaKO-UKOHOMHYECKU



MoKa3aTelld Karo 3a JICKapCTBEHUTE MPOAYKTH C HOBO MEXKIYHAapOAHO HEMATEHTHO HAMMEHOBaHHUE Ce
W3BBPINBA U OIICHKA Ha 3/IpaBHUTE TexHOoJIoruu. OTCHKaTa Ha 3PAaBHUTE TEXHOJIOTUU CE M3BBPIIBA TIPU
YCIIOBUS U TI0 pell, ONpeIesieHn ¢ HapeadaTa mo 4. 261a, an. 5.

(5 (U3m. - JIB, op. 102 or 2018 r., B cuia ot 01.01.2019 r.) Koraro eawH wim moBede
JIEKapCTBEHU MPOAYKTU ChC CHIIOTO MEXAYHAPOJHO HEMAaTeHTHO HAUMEHOBaHHe, JIeKapcTBeHa Gopma U
KOHIICHTpAIlMsi Ha aKTUBHOTO BEIIECTBO, BEYEe Ca BKIIIOYEHH B CHOTBETHaTa 4acT Ha [lo3UTHBHUA
JICKapCTBEH CITUCHK, HE CE U3BBPINBA OIICHKA ITO all. 4.

(6) TTo3UTHUBHUAT JIEKAPCTBEH CIHUCHK BKIIOYBA!

1. nekapcTBEHU MPOAYKTH, IPEIHA3HAYCHU 32 JICUCHUE Ha 3a00JIIBaHUS, KOUTO C€ 3aIUIaIiar mo
pena Ha 3aKoHa 3a 3I[PaBHOTO OCUTYPSIBAHE;

2. NeKapCTBeHHM NPOMYKTH, 3allIalllaHu OT OIO/PKEeTa Ha JICYCOHWTE 3aBENCHHUS MO WI. 5 OT
3akoHa 3a JieueOHUTE 3aBe/ICHUs U OT OIO/KeTa Ha JieueOHUTE 3aBEJICHHS C JIbPKABHO H/HIN OOLIUHCKO
yuactue 1o wi. 9 u 10 ot 3akoHa 3a IeueOHUTE 3aBEICHUS;

3. JeKapCTBEHU TIPOAYKTH, mNpeaHasHadyeHu 3a Jjedenne Ha CIIMH, na wuHbeknmo3Hn
3a0omnsBaHus, Ha 3a00NsBaHUS M3BbH 00XBaTa Ha 3aKoHA 3a 3JAPAaBHOTO OCUTYpsSBaHE, 3alljIalllaHd o0
pena Ha wi. 82, an. 1, T. 8 oT 3akoHa 3a 3apaBeTO, KAKTO M BAKCHHHM 3a 3abJDKUTEIHA UMYHHU3ALHUHA U
PEUMYHHU3AlUY, BAaKCUHH MO CIENMATHU MOKa3aHUS W TPU U3BBHPEIHH OOCTOSTENCTBA, CleHU(UIHH
CepyMH, UMYHOTJIOOYJINHU;

4. mpezeHa 11eHa Ha JIEKapCTBEHUTE MPOAYKTH 10 Wi. 261a, an. 4 o eJeMeHTH.

(7) MunucrepctBoto Ha 3apaBeona3Banero 1 H30K morar ga npapst npeiokeHus 10 ChBeTa
o wi. 258, an. 1 3a mpepasmiekaane Ha BKIIOUCHH JICKAPCTBEHU MPOAYKTH B [103UTHUBHUSA JIEKapCTBEH
CIUCHK TP YCIOBHS U O PeJI, OTpeAeNieH! B HapeabaTa mo 4. 261a, an. 5.

(8) HammonasHaTa 3paBHOOCUTYpHUTEIHA Kaca 3aIulalla JIEKApCTBEHUTE MPOAYKTH 110 aj. 6, T.
1 mpu ycnoBusATa U MO pefa Ha HapenOara o wi. 45, an. 9 or 3akoHa 3a 3paBHOTO OCUTYpSIBAHE.

(9) (Hosa - /IB, 6p. 18 ot 2014 r., mon. - JIB, 6p. 48 ot 2015 r.) YcioBusita, mpaBuiaTa u
KPUTEPUUTE 32 BKJIIOYBAHE, MPOMEHM W/WIM W3KIIOYBAHE HA JIEKApPCTBEHU MPOAyKTH OT [lo3uTuBHUSA
JIEKapCTBEH CIUCHK M 3a MONIbpXKAHE HAa PEUMOYPCHHS CTaTyC Ha JIEKAPCTBCHHTE NPOMYKTH Ce
omnpeenaT B HapenOaTa mo wi. 261a, an. 5.

(10) (Hosa - 1B, Op. 48 ot 2015 r., u3m. - 1B, 6p. 102 or 2018 r., B cua ot 01.01.2019 r.)
JlexapctBenuTe TipoaykTH 1o wi. 45, an. 10, 13 u 21 ot 3akoHa 3a 3[paBHOTO OCHTYPsIBaHE, 32 KOMTO HE
ca JIOTOBOPEHH OTCTBIIKM, HE ce BKiIo4YBar B [lo3WTHBHHSA NekapcTBeH cnuchK. JloroBopure 3a
MPEIOCTaBsHE HA OTCTHIIKY MOCTHIIBAT B CHBETA I10 PEJI, OMPECIICH B Hapeadara mo wi. 261a, ai. 5.

(11) (Hosa - JIB, 6p. 48 ot 2015 r., u3m. - JIB, 6p. 102 or 2018 r., B cuia or 01.01.2019 r.)
JlexapcTBeHHTE MPOAYKTH, 3a KOMTO B Tmpoueaypara mo uwi. 259, an. 1, T. 8 He ce mokaxke
MOJIOKUTENTHATA OLIEHKA MU TSIXHOTO BKJIIOUBaHE, ce U3KII0UBAT OT [103UTUBHUS J€KapCTBEH CITUCHK.

(12) (Hosa - 1B, 6p. 84 ot 2018 r., B cuna or 12.10.2018 r., usm. - JIB, 6p. 102 or 2018 1., B
cuna ot 01.01.2019 r.) MuHHCTEpCTBOTO HA 3ApaBEOIa3BAHETO 3aIuialla JIEKAPCTBEHUTE MPOMYKTH IO
an. 6, T. 3 ¢ HOBO MEXIyHapOIHO HEMAaTeHTHO HAMMEHOBAaHUE, aKO MPEAM BKIIOYBAHETO UM B
[To3uTHBHUS JIEKAPCTBEH CIUCHK € CKIIOYCHO TPEABAPUTEIIHO PAMKOBO CIIOPa3yMEHUE MEKIY
MUHHCTEPCTBOTO Ha 3ApaBEONa3BaHETO W MpUTEXATels Ha pa3pelieHneTo 3a ynorpeda/HeroB
YI'BJTHOMOIIICH MPEACTaBUTE] OTHOCHO MaKCHMajHAaTa CTOMHOCT, JO KOATO CHOTBETHHST JICKAPCTBCH
MPOAYKT MOXKE Ja ce€ JO0CTaBd Ha MMHHCTEPCTBOTO Ha 3[paBeolla3BaHETO MO pela Ha 3akoHa 3a
obmecTBeHUTe NMOPBHUYKU. CrHOpa3zyMEeHUETO € 3aAbJDKUTEIHO 3a cTpaHute 1o Hero. Crnopa3zymeHusiTa
MOCTBIIBAT B ChBETA 1O pejl, ONpenesieH ¢ Hapendara mo wi. 261a, ai. 5.

(13) (Hoga - /IB, 6p. 102 ot 2018 r., B cuia ot 01.01.2019 r.) JIekapCTBEHUTE MPOAYKTH T10 aJl.
6, T. 3 ¢ HOBO MEXIYHApOIHO HEMATCHTHO HaWMEHOBAaHHE, 3a KOMTO HE € CKIIFOYEHO TPEABAPUTEITHO
paMKOBO criopa3yMeHue 1o an. 12, He ce BkirouBar B [103UTHBHUS I€KapCTBEH CIHCHK.

Ui 262a. (Hos - JIB, Op. 60 ot 2011 1., B crita ot 05.08.2011 r., oM. - JIB, 6p. 102 ot 2012 1.,
B cmia or 21.12.2012 r., nos - JIB, 6p. 102 or 2018 r., B cuma or 01.01.2019 r.) (1) Ouenka Ha



3J[paBHUTE TEXHOJOTHHU IO WiI. 262, an. 4 He ce U3BBPIIBA 32 TEHEPUYHH JICKAPCTBCHHU MPOAYKTH H 3a
JICKapCTBEHH MPOIYKTH, KOUTO ChIbPKAT aKTUBHO/AaKTHBHH BEIICCTBO/BEIIECTBA C JIOOpE YCTaHOBEHA
ynotpeda B MEAMIIMHCKATA TPAKTHKA.

(2) 3a nekapcCTBEHUTE MPOAYKTH, BKIOUCHH B [103MTUBHUS JICKAPCTBCH CIHUCHK, CE M3BBHPIIBA
OIICHKA Ha 3[IpaBHHUTE TEXHOJIOTMH, KOTaToO € 3asABEHO pa3lIMpsBaHE Ha TEPANICBTHYHUTE IMOKA3aHHS, 32
KOUTO 10 MOMCHTA HE€ € 3ariiaimaHoO C HyGHI/I‘IHI/I cpencma, HpI/I YCJIOBI/ISI u 110 pe;[, onpe;[eneHI/I C
Hapeabara o 4. 261a, an. 5.

(3 MunucrepctBoro Ha 3apaBeomnaspanero u H30K Moke MOTHBHpaHO Ja ITOMCKAT
HU3BLPIIBAHC Ha OILICHKA HA 3JpaBHUTC TCXHOJIOTUH HA JICKaAPCTBCHU IIPOAYKTH, BKIIFOYCHHU B HO3I/ITI/IBHI/I$[
JICKApPCTBEH CITUCHK, MPHU YCIOBHS U 10 PEJI, ONPEICICHH ¢ Hapeaoara mo wi. 261a, ai. 5.

Yn. 2626. (Hos - JIB, 6p. 102 ot 2018 r., B cuna ot 01.01.2019 r.) (1) Ouenkara Ha 37paBHUTE
TEXHOJIOTUU BKIIIOYBA:

1. ananu3 Ha 31paBHUS IPOOIEM;

2. CpaBHHTECJICH aHAIU3 Ha TepareBTHYHATa e(PHKAaCHOCT, ¢()eKTUBHOCT M OC30MacCHOCT Ha
JIEKapCTBEHUS MTPOAYKT;

3. ananu3 Ha (hapMaKO-MKOHOMHYECKUTE TTOKA3aTeIIH;

4. aHanu3 Ha OIOKETHOTO Bh3/ICHCTBHE.

(2) Ouenkara Ha 3/IpaBHUTE TEXHOJIOTUHU CE U3BBPIIIBA MO CICAHUTE KPUTCPUHU:

1. HanMYMe WK JIUIICA Ha aJITEPHATUBHO JieueHUe Ha 3a00JIIBaHETO;

2. HaJW4YWe WY JINICA Ha JICKAPCTBEHA aJITEPHATHBA 32 JICYCHHE Ha 3a00JsBAHETO;

3. edukacHOCT M TepaneBTUYHA €(PEKTHBHOCT Ha JICUCHHETO - OIEHKA HAa TepalieBTHYHATa
MoJ3a, yAbhkaBaHe MPOABHKUTETHOCTTA Ha KUBOTA U IOAOOpSIBAaHE KAYECTBOTO Ha KUBOT, HAMallIBaHe
Ha YCIIOKHEHHATA OT OCHOBHOTO 3a00JIsIBaHE;

4. Opoit Ha MOTEHIIUATHUTE MAUEHTH;

5. 0€30MaCHOCT Ha JIEKApCTBEHMSI MPOJYKT - YECTOTA U CEPUO3HOCT HA HEXKEJAHUTE PEaKlLuy,
HY)KJIa OT TMpWiIaraHe Ha JONBJIHUTEIHH MNPOPUIAKTUYHM WM TEpaneBTUYHH MEpPKU 3a
MPEOTBpPATSIBAHE HA HEXKETAHHU PEaKIUy;

6. gapmMaKo-WKOHOMHUYECKH ITOKA3aTelH - Pa3XOAW 3a TEPaIusl C JICKAPCTBEHUS MPOMYKT U
CpaBHEHHME Ha DPa3XOJUTE 3a Tepamus C HAIMYHUTE aNTePHATHBU, CHOTHOIICHUE Pa3Xxoll - pe3yiaTar,
MKOHOMMUECKA OLIEHKA Ha JOITbIHUTEIHUTE MOJI3H;

7. MON3U OT 3/paBHATa TEXHOJOTHs, MPEACTABeHH upe3 crmedenacHa roxuHa xuBot (LYG),
rOJIMHA JKUBOT, choOpa3eHa ¢ kadectBoto (QALY), wim mpu Jiunca Ha JaHHU 33 KpallHU pe3ysiTaT -
Yype3 MpeIoCTaBsIHe Ha MEKIMHHU TaKHBa,

8. aHanu3 Ha OFOHKETHOTO BB3/ICHCTBUE Ha 0a3aTa Ha O4YaKkBaH OpOi MAIMEeHTH;

9. olleHKa Ha Pa3XOAUTE HA MYOIUYHU CPENICTBA 32 S-TOIUIIECH MIEPHOJ;

10. ananu3 Ha 3apaBHATA MEPCIIEKTHBA 32 HHCTUTYIHATA, KOATO 3arlialia CbOTBETHOTO JICUCHHE
¢ myOIMYHM CPeACTBA, WK O0IIeCTBEHATA TIEPCIICKTHRA;

11. MmopasiHu ¥ eTUYHU choOpakeHus (pu ceupUIHN TPYTH 3a00IIIBaHNUsA).

Y. 2628. (Hos - JIB, 6p. 102 ot 2018 r., B cuma ot 01.01.2019 r.) (1) IIpocrnensBaneTo Ha
edexra or Tepanuara mo wi. 259, an. 1, 1. 10 ce u3BBpmIBa OT JeUeOHU 3aBEICHUS, ONMPEIACICHH OT
HannoHaaHus ChBET 10 LICHH U PEUMOYPCUpPAHE Ha JICKAPCTBEHUTE MTPOTYKTH.

(2) Haumonanmuara 3apaBHOOCHTYPHTEIHA Kaca W MMHHCTEPCTBOTO Ha 3/paBeONa3BaHETO
M3BBPIIBAT aHAIM3 HA ChOpaHaTra OT JeueOHHTE 3aBeAcHHUS MHpopMaus Mo an. 1 mpu yclaoBUS U TO

pen, onpeneneHu B HapeaOara mo 4. 261a, an. 5.
Y. 263. (M3wm. - JIB, 6p. 60 ot 2011 1., B cunia ot 05.08.2011 r., m3m. - /IB, 6p. 15 or 2013 1., B



cuna ot 01.01.2014 r.) Csec cpenctBa OT AbpKaBHHS OOKET M3BBbH 00XBaTa Ha 3abJDKUTETHOTO
3IpaBHO OCHUTYpsSBaHE MOraT Ja C€ 3aIaliar JICKapCTBCHH IPOAYKTH, OTIYCKaHU II0 JIEKapCKO
MpeANrcaHne, KOUTO HEe ca BKIIOYCHH B CIIUCHKA 1Mo wi. 262, an. 1, HeoOxonumu 3a mpoduiIakKTHKa WU
JICUCHHE MPU SIUICMUYHN B3PUBOBE, CIIUICMHUH, TTAaHACMUHU, KAKTO U IIPH HAJIMYUETO HA MIPEANOIaracMo
WJIH TTIOTBBPJICHO Pa3lpOCTPaHECHUE Ha XMMHYCCKH WIM OMOJIOTUYHM areHTH WM SPEHA PaInaIusl.

Ui 264. (U3m. - [1B, 6p. 60 ot 2011 r., B cuma ot 05.08.2011 r., u3m. - /IB, Op. 102 ot 2012 1.,
B cuia ot 21.12.2012 r.) (1) (Jom. - AB, 6p. 18 ot 2014 r.) [Ipu mpeycTaHOBsSIBaHE Ha MIPOAAKOHUTE TIO
yi1. 54, an. 3 Ha JEKapCTBEH MPOIYKT, KOWTO € BKItoUeH B [103UTHBHUS TEKapCTBEH CIHUCHK, H KOraro B
paMKHTE Ha CHOTBETHOTO MEKIYHApPOIHO HEMATCHTHO HAaWMMEHOBAHHE HsMa pa3pelicH 3a ynorpebda mo
TO3U 3aKOH JAPYr JIEKapCTBEH MPOJYKT, MPUTEKATENAT Ha pa3pelieHHeTo 3a ymnorpeda MHCMEHO
yBeoMsiBa MUHHCTEPCTBOTO Ha 37paBeomna3BaHeTo W HalmoHamHUS CHBET IO LIEHW U peuMOypcUpaHe
Ha JIEKAPCTBEHUTE MPOIAYKTH.

(2) (dom. - IB, Op. 18 ot 2014 r.) IlpuTexaTensT Ha pa3pelIeHUeTo 3a ynorpeda MUCMEHO
yBeoMsiBa MUHHCTEPCTBOTO Ha 37jpaBeorna3BaHeTo W HalmoHamHUS CHBET IO IIEHW U peuMOypcHUpaHe
Ha JIEKapCTBEHHUTE MPOAYKTH M B CIIy4aWTe Ha MPEYCTAHOBSIBaHE MPOAAKOUTE HA JIEKApCTBEH MPOAYKT,
YHSITO TICHA CITY)KH 3a OIpeJIelisiHe Ha peepeHTHA CTOMHOCT B PAMKHUTE Ha ChOTBETHOTO MEXKTyHAPOTHO
HEMaTeHTHO HaMMEHOBAaHKE U JieKapcTBeHa dopma.

(3) Koraro mpoaykTsT mo aji. 1 u 2 ¢ npeaHa3HaueH 3a JieYeHUE Ha 3a00JIsIBAHUS, KOUTO CE
3ariamaT Mo pena Ha 3aKoHa 3a 3[paBHOTO OCUTYpPSIBaHE, IPUTEKATENAT Ha pa3peleHueTo 3a ynorpebda
nucMeno yseaomsia 1 H30K B cpokoserte mo ai. 4.

(4) TpurexaTenaT Ha pa3pelICHUETO 3a ymoTpeda € JTBKCH Ja M3BbPIIN YBEIOMICHHETO IO
an. 1 ve mo xbcHO OT 18 Mecena mpenu narara Ha MPEYCTAHOBSIBAHE HA MPOJAXKOUTE, a B CIy4auTe Mo
an. 2 - He MO-KhCHO OT TPH MECeIla MPe/Iy JaTaTa Ha IPeyCTaHOBSIBAHE Ha MPOoIaxOuTe.

(5) (Hom. - AB, 6p. 18 or 2014 r.) /o npeycraHOBsBaHE Ha Mpoaaxoute mo aix. 1 u 2
MIPUTEKATEISAT Ha PA3PEHICHUETO 3a ynoTrpeda € JUThKEH Ja OCUTYPH JIOCTAaThYHH KOJIHYECTBA OT
CBHOTBETHHUS JICKAPCTBEH MPOIYKT 3a 3aJ0BOJIIBAHE HA 3[paBHUTE MOTPEOHOCTHU, OCBEH B CIIy4auTe,
KOTaTo MPEyCTaHOBSIBAHETO CE IBJIKU Ha HIKOE OT OCHOBAaHUATA MO Wi. 276 nnu 1o ui. 277.

(6) Cnen m3tuuaHe Ha CPOKOBETE MO aj. 4 MPHUTEKATEIIT Ha pa3peiIeHHETO 3a ynorpeba
nojaBa 3asBICHHE U CHOTBETHHUTE JOKYMEHTH 32 U3KIIOYBAaHE Ha JIGKAPCTBEHUS TMPOIYKT OT
[To3uTHBHUS JIGKAPCTBEH CITHCHK.

(7) Koraro ciien mpeycTaHOBsIBaHE MPOAAXOHTE HA JICKAPCTBEHHsI MPOMYKT MPUTESIKATEIAT Ha
pa3pelieHUEeTo 3a yrnoTpeda He € M3IBJIHWI 3aJb/KCHUETO CH Mo al. 6, chBeThT mo wi. 258, ax. 1
ci1yke0HO ro u3kio4Ba oT [103UTHBHUSA JeKapCTBEH CITUCHK.

Ui 265. (1) MunucTepcKusT ChBET Ch3aaBa Komucus no npo3payHocT.

(2) (Hom. - JIB, 6p. 60 or 2011 r., B cuma ot 05.08.2011 r.) CecraBbT Ha Komucusita mo
MPO3PAauyHOCT Cce€ ompenens OT MUHUCTEpCKHs CHhBET MO TPEAVIOKEHHE Ha MUHUCTBhpa Ha
3paBeola3BaHeTo. B Hesl 3aIBIDKUTEIHO €€ BKIIOYBAT IPEACTABHTEINM HAa MUHHCTEPCTBOTO Ha
3IpaBeora3BaHeTo, Ha MHUHHCTEPCTBOTO Ha Tpyda M cornuanHara noiutuka, Ha MAJL, na H30K, nHa
bwearapckus nekapcku chio3, Ha brarapckus 300J1eKapcKu ChI03, Ha bbhirapckus GpapMareBTHUCH ChIO3
Y Ha OpraHu3alliy Ha MalueHTUTe U (apMalleBTUYHATA UHIYCTPUS.

(3) (M3m. - 1B, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r., u3m. - IB, 6p. 102 ot 2012 r., B
cua ot 21.12.2012 r.) Jlune, koeTo e wieH Ha KomucusTa 1mo nmpo3padHocT, He MOXe J1a ObJie ¥ YiICH Ha
HarmonanHus cbBeT MO LIEHU ¥ peUMOypCUpaHe Ha JICKAPCTBEHUTE MPOAYKTH.

(4) MuHHCTEPCKHST CHBET OINPECIs C MPABUIHKUK YCIOBUATA M pefa 3a padoTta Ha Komucusita
IO MPO3PavyHOCT.



Yn. 266. (1) (U3m. - [IB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r., usm. - JIB, 6p. 102 ot 2012
r., B cuna ot 21.12.2012 r.) Komucusita o mpo3paqHocT € OpraH, mpej KOWTO MOrar Ja ce o0kajBar
pemeHusTa Ha HarmoHamHus ChBET 110 IIEHU B PeUMOYpCUpaHe Ha JIGKAPCTBEHUTE MTPOILYKTH.

(2) Pemenusta Ha KomucusTa 1o nmpo3pavyHoCT c€ B3eMaT ¢ MHO3WHCTBO JIBE TPETH OT ChCTaBa
H.

(3) PeurenusTa mo an. 2 nmomiexar Ha 00XaJIBaHE 10 pe/ia Ha A IMUHUCTPATHBHOIPOIICCYATHHSI
KOZIEKC, KaTo 00)KaJIBAaHETO HE CIIUPA U3ITBIHEHUETO UM.

Yn. 266a. (Hos - JIB, 6p. 60 or 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.) (1) Koraro nedenuero Ha
CHOTBETHO 3abolisiBaHe € 0e3 alTepHaTHBA B CTpaHaTa, 3a KOHKPETCH MAIlMEHT MOXKE Ja ce Ipuiara
JIEKapCTBEH MPOIYKT, KOWTO € paspelieH 3a ymnorpeda B CTpaHa - WwieHKa Ha EBpomneickusi Cbhro3,
paspellieH € 3a yrnorpebda 1o pefia Ha TO3H 3aKOH, HO HE ce pa3lpocTpaHsiBa Ha ObJITapcKus masap.

(2) (U3m. - JIB, 6p. 102 ot 2018 1., B cuima ot 01.01.2019 r.) Exeronno mo mnpemiokeHne Ha
JeyeOHUTE 3aBe/leHUsl 32 OOMHWYHA TMOMOII M CJeJl CTAHOBHILE HAa CHOTBETHHS €KCIIEPTEH CHBET IO
CHOTBETHATA MEIMUIMHCKA CHELUAIHOCT MM MEIUIMHCKA AEHHOCT 1o wi. 6a, ai. 1, T. 1 ot 3akoHa 3a
3paBeTO MUHHUCTHPHT Ha 3[]paBeONa3BaHETO YTBbPK/IaBa CIIUCHK HA JIEKAPCTBEHUTE MPOIYKTH 10 ail. 1,
KOWTO ChIBpKA CIeIHATA HHPOPMAIIHS:

. KOJI TI0 aHAaTOMO-TepaNeBTUYHO-XUMHYHATa KI1acu(pUKaIys;

. MEXJIyHApOIHO HETIATEHTHO HAMMEHOBAHUE, KbM KOETO MPUHAJICKH MPOTYKTHT;
. 3a00JIsIBaHe TI0 MEXTyHAPOJICH KO/ Ha 3200 IIBAaHUATA;

. JekapcTBeHa (hopMa M KOJIMYECTBO aKTUBHO BEIIECTBO;

. IOITBJTHATETHA HH(DOPMAITHSI.

(3) CroucekpT mo anm. 2 ce myOnMKyBa Ha CTpaHuIaTa Ha MHMHHCTEPCTBOTO Ha
37paBEOIa3BaHETO B HHTEPHET.

(4) YcnoBusita U peAbT 3a BKIFOYBAHE, MPOMEHH MJIM M3KIIOUBAHE HA JICKAPCTBEHU MPOIYKTH B
CIIUCHKA I10 aJI. 2 ce OMpeAeIsAT ¢ Hapeadara mo 4i. 9, an. 1.

(5) JlekapcTBeHUST MPOAYKT MO aid. 1 ce J0CTaBs IO CIeNUalHa MOpbhbYKa Ha JICYCOHO
3aBe/ieHUE 3a OOJIHWYHA MTOMOII] PU YCIOBHS U TIO Pell, ONpeeeHn ¢ Hapeadara mo wi. 9, an. 1.

(6) PproBOIUTENAT HA JICUCOHOTO 3aBEICHKE MO ajl. 5 HOCH OTTOBOPHOCT 3a MPHJIAaraHETO Ha
JIe4eHHUEeTO 10 ai. 1.

[ I S US T \S I

I'naBa TpuHaaecera.
ABPKABEH KOHTPOJI BbPXY JIEKAPCTBEHUTE INPOAYKTHU

Yn. 267. (1) (U3m. - [IB, 6p. 98 ot 2010 r., B cuna ot 01.01.2011 r., gom. - IB, 6p. 102 ot 2012
r., B cuna ot 21.12.2012 r.) MuUHHCTEPCTBOTO Ha 3[paBEOIa3BaHETO PBHKOBOIU ABPIKABHHS KOHTPOI
BBpPXY JICKAPCTBEHUTE MPOAYKTH. HemocpeacTBeHOTO PBHKOBOICTBO CE€ OCBHIIECTBSIBA OT IJIABHUS
JbP)KaBEH 3I[PaBEH MHCIEKTOp, OT MpelcenaTeliss Ha ChBeTa mo wi. 258, an. 1, oT M3MBIHUTEITHUS
nupexkrop Ha MAJI u ot aupexropute Ha P3U, kouto ca nbp:kaBHH MHCIIEKTOPU 11O KOHTPOJIA BBPXY
JICKApCTBEHUTE MPOILYKTH.

(2) (U3m. - IIB, 6p. 98 ot 2010 r., B cuia ot 01.01.2011 r., mom. - B, 6p. 102 ot 2012 r., B
cuna ot 21.12.2012 r.) Opranu 3a Abp>kaBeH KOHTPOJ BBPXY JIEKAPCTBEHUTE MPOIYKTH Ca CHBETHT 10
y. 258, am. 1, UAJI u P31.

(3) (U3m. - 1IB, 6p. 98 ot 2010 r., B cuma or 01.01.2011 r., mom. - JIB, 6p. 102 or 2012 r., B
cuna ot 21.12.2012 r.) HenmocpencTBeHUSAT KOHTPOI C€ YIPaKHSABA OT AIBKHOCTHU JIUIIA - HHCIIEKTOPU
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U eKCIIepPTH, ONPEJICNICHN ChC 3alOBEN Ha TMpejceaTels Ha cbBeTa mo wi. 258, an. 1, Ha qupekTopa Ha
WNAJI unu Ha nupekropa Ha chorBeTHara P3U.

(4) Tlpu ocbilecTBIBaHE HA KOHTPOJIHUTE CH (DYHKIIMH OpPraHMUTE MO aja. 1 Morar jga MmoucKar
CH/ICHCTBUETO HA OPTaHUTE HAa MHUHUCTEPCTBOTO HA BHTPEIIHUTE padOTH.

Yn. 267a. (Hos - IB, 6p. 60 ot 2011 r., B cmra ot 05.08.2011 r., m3m. - JIB, 6p. 102 ot 2012 .,
B cuia ot 21.12.2012 r., usm. - JIB, Op. 102 or 2018 r., B cuia ot 01.01.2019 r.) U3nbaHuTenHa
areHnusi  "MeaMIIMHCKA  HAA30p" OCBHINECTBABA KOHTPOJ 3a CMAa3BaHETO Ha yTBBbPIACHUTE
(dapmako-TepaneBTUYHH PHKOBOACTBA U M3BBPIIBAHETO HA OLIEHKA HAa €(EKTUBHOCTTA HA TepamnusTa B
CBHOTBETCTBUE C KpUTEpHUUTE 10 wi. 259, an. 1, 1. 4.

Ui 268. (1) U3mpaHUTEIHATA areHITUS 10 JIEKapCTBaTa ypaXKHsBa KOHTPOJ BBPXY:

1. (mom. - 1B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 02.01.2013 r.) chOTBETCTBHETO Ha MOMEILICHUITA,
ChOPBKEHUATA W YCJIOBHATA 3a IPOHM3BOJCTBO, KOHTPOJ, ChXPaHEHHWE W THPrOBHSI C JICKAPCTBEHU
MPOAYKTU U aKTUBHU BEIECTBA U 3a Cla3BaHe Ha M3MCKBaHUATA Ha [[oOpara mpou3BOJCTBEHA MPAKTHUKA
Ha JICKAPCTBEHU MPOAYKTH U JloOpaTa mucTprOyTOpCKa MPaKTHKA;

2. (m3Mm. - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 02.01.2013 r.) neiftHOCTTa Ha MPUTEKATEITUTE HA
paspeleHue 3a ymnorpeda, Ha MPOU3BOIUTEIIUTE, BHOCUTEIUTE, THPTOBIUTE HA €IPO C JIEKAPCTBCHH
MPOAYKTH M AKTUBHU BEIIECTBA, HAa IMOCPEIHUIIMTE B OOJIACTTAa HA JIEKAPCTBEHUTE MPOAYKTH, Ha
anTeKUTe U APOTEPHUHTE;

3. KauecTBOTO, 0€30MaCHOCTTA U €()UKACHOCTTA Ha JIEKApCTBEHUTE MPOIYKTH;

4. KIMHUYHUTE W3MUTBAHMUS HA JIEKAPCTBEHUTE MPOAYKTH M KOHTPOJ 3a CHa3BaHe Ha
W3HUCKBaHMsTA Ha JloOpaTa KIMHIYHA TIPAKTHKA;

5. nekapcTBeHaTa UH(OpMalKs, CBbpP3aHa C pa3peliaBaHeTo UM 3a yrnoTpeda u pekiiamara;

6. (m3m. - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cmia ot 21.12.2012 r.) cuctemara 3a IpocClesiBaHe Ha
JIeKapcTBeHa Oe30MacHOCT Ha MPUTEKATEINUTE Ha pa3pelieHne 3a yrnorpeda u 3a cra3paHe U3MCKBAHUATA
Ha JloOpara mpakTuka 3a mpociensBaHe Ha JIeKapcTBeHa 0€30IacHOCT.

(2) (U3m. - 1B, 6p. 98 ot 2010 r., B cua ot 01.01.2011 r., u3m. - JIB, 6p. 102 ot 2018 r., B
cuna ot 01.01.2019 r.) Pernonanuute 31paBHU MHCIEKLIHMH YIIPAXKHIBAT KOHTPOJL:

1. BbpXY MOMEIICHUATA, ChOPHKEHUATA, YCIOBUATA 32 ChXPAHCHHUE W THPTOBUS C JICKAPCTBCHH
MPOAYKTH;

2. BbpPXy JNEWHOCTTa Ha THPIOBIUTE HA E€IpPO, ANTEKUTEC M JAPOTECPHHUTE, PA3IMOJIOKCHH Ha
TEPUTOPUATA HA CHOTBETHATA O0JIACT;

3. 3a cma3BaHETO Ha YTBBPJACHUTE II€HU, MPEISITHUTE IICHHW, PETHUCTPUPAHUTE IICHH Ha
JIEKapCTBEHUTE MPOAYKTHU MPH MpoAakdara UM Ha APeOHO OT alTEeKUTE U APOTEPUNTE, PA3MOI0KEHU Ha
TEPUTOPUATA HA CHOTBETHATA 00MIACT.

(3) (HoBa - JIB, 6p. 102 or 2018 r., B cuia ot 01.01.2019 r.) CeBerhT mo wi. 258, an. 1
YOpa)KHsBA KOHTPOJ:

1. 3a cma3BaHETO HA YTBBPIACHUTE IICHHU, NMPEICITHUTE IICHH W PETUCTPUPAHUTE I[IEHU Ha
JIEKapCTBEHUTE MPOIYKTH MPH Mpojax0daTa UM OT THProBIMTE HA €IPO C JIEKAPCTBEHU MPOIYKTH;

2. BbpPXy JCHHOCTTA Ha TIPUTESKATEIWTEC HA pPa3pelieHUs 3a ymoTpeda Ha JIEKapCTBEHH
MIPOYKTH OTHOCHO CTIa3BaHETO Ha 3aIBJDKEHUATA UM, OIIPENIeTICHU ¢ HapeaOara mo wi. 261a, ai. 5.

(4) (ITpeaumrna an. 3 - JIB, 6p. 102 ot 2018 r., B cuna ot 01.01.2019 r.) C MAJI ce cwritacyBat
WHBECTUITMOHHUTE TIPOEKTH 332 CTPOUTEIICTBO Ha HOBH W/MJIH MPEYCTPOUCTBO HA CHIECTBYBAIIH OOCKTH,
CBBbp3aHH C TPOM3BOACTBOTO Ha JIEKAPCTBEHM MPOAYKTH ChOoOpa3sHO mpaBuiara 3a J[loOpara
MIPOM3BOJICTBEHA MIPAKTHKA HA JICKAPCTBEHU TIPOITYKTH.



Y. 268a. (Hos - IB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuma ot 05.08.2011 r.) (1) (M3wm. - /IB, Op. 84 ot
2018 r., B cuna ot 12.10.2018 r.) /lapeHus Ha Je€KapCTBEHU MPOAYKTH OT MPUTEKATEIIH Ha pa3pericHue
3a ynorpeba, MpOu3BOAUTEH, THPTOBIM HA €po U ApeOHO u OT bhirapckust YepBeH KPBCT MOTaT J1a ce
U3BBPILIBAT caMoO clie] MoAaBaHe Ha yBegomieHue oT gaputens no MAJI mo obpasen, yTBbpIEH OT
MUHHUCTBHPA Ha 3APaBEOINAa3BAHETO MO MPEAJI0KEHNE HA U3ITbIHUTENHUS AupekTop Ha MAJL.

(2) lapenusita ce M3BBPINBAT NPHU ClIa3BaHe Ha mMpaBmiara 3a J{oOpa mapurercka mpakTHKa Ha
CBeTOBHATa 3/[paBHA OpraHu3anusl.

(3) (Ot™m. - 1B, 6p. 84 oT 2018 1., B crura ot 12.10.2018 1)

(4) JleueOnute 3aBenenus U bbarapckusat UepBen kpbeT yBemomsiBar MAJI 3a momydeHute
JlapeHUs Ha JICKApCTBEHU MPOAYKTH B 7-AHEBEH CPOK OT MOJyYaBAHETO UM.

(5) B kpas Ha Bcako Tpumeceune MAJl usmpama umHbopmanus B MHHHCTEPCTBOTO Ha
3/IpaBEONa3BaHETO 32 U3BBPILIECHUTE JapeHHUs 1O aj. 4.

(6) 3a W3BBPIIBAHETO HA JAapEeHHE Ha JICKApPCTBEH MPOAYKT MO MOJ0a Ha JiedeOHO 3aBECHHE,
MpEeIHA3HAUEH 3a JICYEHHWE Ha KOHKPETEH MalMeHT B >KMBOTO3aCTpAlIaBallO0 CbCTOSHUE, JAPUTEISAT
yBenomsBa AJI B 7-qHEBEH CPOK OT U3BBPIIBAHETO MY.

(7) Hapenwusra mo an. 6 He MOrar ja HaJBHIIABAT KOJMYECTBOTO, HEOOXOIMMO 33 ¢THOKPATCH
KypcC Ha JICYCHHE.

Ui 269. (1) KorTpoasT 1o uit. 267 ce u3BbpIIBa Ype3 MHCIEKIINH U JTa00paTOPHU U3ITUTBAHMS.

(2) Macnieknuute 1 1abopaTOpHUTE UMUTBAHUS 10 al. | ce U3BbpPIIBAT:

1. BBB BpB3Ka C U3/laBaHE Ha pa3pelieHus 3a ynorpeda, mpou3BOACTBO, BHOC U CEPTU(PUKATH IO
pelia Ha TO3U 3aKOH;

2. BBB BpB3Ka C OCHIIECTBSIBAHE HA[30p Ha Mazapa Ha JIEKAPCTBEHH MTPOITYKTH;

3. mpu 3asBABaHe OT cTpaHa Ha EBpormeiickata komwucus, Ha EBporelickata areHmus Mo
JIeKapCcTBaTa WM OT CTPaHa Ha KOMIETEHTHHSI OpTaH Ha JpyTra AbpKaBa YWICHKA;

4. pu 3asiBsIBaHE OT CTpaHa Ha MPOU3BOAUTEN, BHOCUTEN WIM MPUTEXKATEN Ha pa3pellieHue 3a
ynoTpeba u3BbH CaydauTe 1o T. 1.

(3) (M3m. - B, 6p. 102 ot 2012 1., B cmina ot 21.12.2012 r.) U3mbiaHATEIHATA areHIUS 110
JIeKapCcTBaTa U3BbPIIBA HHCIICKIIHH:

1. Ha MPOM3BOIUTENN HA JIEKAPCTBEHH MPOAYKTH, PA3MOJI0KEH! Ha TepuTopusiTa Ha PermyOmika
bearapus, Ha AbprkaBa YWICHKA WIH B TPETH IbP>KABU;

2. Ha BHOCHTEJH U THPrOBIHU HA €/IPO C JIEKAPCTBEHH MPOILYKTH;

3. Ha MOMEIIEHUsATAa HAa MPOU3BOAUTEINTE, BHOCUTEIUTE U THPrOBLUUTE Ha €IpO HA AKTHBHU
BEIIECTBA, PA3IOIOKEHN HAa TepUTOpUsTa Ha Pemybnuka beirapus;

4. Ha TIOMENICHMATAa HA MPOM3BOIUTENM WIM THPrOBUM Ha €IpO Ha AaKTHBHHU BEIIECTBA,
Pa3MONIOKEHH B TPETH IBPKABU, KAKTO U HAa MPOU3BOJUTENN WIIM BHOCUTENN Ha TIOMOIITHH BEIIECTBA;

5. Ha TOMeNIeHUATa Ha TIPUTEKATEIIMTE Ha pa3penlieHns 3a yrmorpeda Ha JIeKapCTBEHU MPOIYKTH
Y Ha MOCPEIHUIIUTE B 00JaCTTa Ha JIEKApCTBEHUTE MPOAYKTH, PETUCTPUPAHU 110 peaa Ha wi. 212a;

6. Karo 4YacT OT cepTU(UKAIMOHHA NPOIEaypa, KOSTO € BBbB Bpb3Ka ¢ MOHOrpaduu Ha
EBpomneiickata gpapmakores;

7. Ha IPOM3BOAMTENH HA U3XOAHU MaTepUAIIX TI0 TUCMEHO UCKaHE Ha MPOU3BOIUTEIS.

(4) VsnbnHUTEIHATA areHIMs 10 JIeKapcTBaTa W3BHPIIBA WHCIEKIMH HA MPOM3BOIUTEIH Ha
JEKapCTBEHH TPOIYKTH, YCTAHOBEHHW B TpeTa IbpXkKaBa, BbB BpPbh3Ka C IONAJCHO 3asBICHHE 32
NOJTy9YaBaHe Ha pa3pelIeHue 3a yrnoTpeda nim BHOC.

(5) (U3wm. - B, 6op. 102 ot 2012 r., B cuina ot 21.12.2012 r.) Uucneknuure 1o an. 3 u 4 ce
U3BBPIIIBAT B CHOTBETCTBHE C PHKOBOJACTBA, MPHETH OT EBporeiickara KOMHUCHSI.

(6) (M3m. - B, 6p. 102 ot 2012 1., B cmia ot 21.12.2012 r.) U3nbiaHATEIHATA areHIUS 110



JIeKapcTBaTa yvacTBa Mo MckaHe oT EBpomneiickata komucus, EBporieiickara areHIus 1o JjeKapcTBara
WINA Jbp)KaBa WICHKA NMPU M3BBPIIBAHETO HA WHCIEKIMHU 1O aj. 3 B EBpOMEHCKUs ChI03 WU B TPETH
JTbPIKaBH.

(7) (U3m. - OB, op. 102 ot 2012 1., B cuina ot 21.12.2012 r.) M3nbiaHUTEIHATa areHIUS 110
JeKapcTBara CH ChTPYAHHYM M oOMeHs uHpopmanus ¢ EBporeiickaTa areHmums 1o JiekapcTBara mpu
IUTAHUPAHE W U3BBPIIBAHE HA HHCIICKIIUUTE 110 aj. 3.

(8) (Hosa - /1B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) U3nbiaHuTEIHATA arc¢HIUS 110
JIeKapcTBaTa CHU CHTPYyAHMYM ¢ EBporeiickara areHuus MO JIeKapcTBaTa IMPH KOOPAMHUPAHETO Ha
WHCIIEKIIUU B TPETH AbPIKABH.

Y. 269a. (Hos - 1B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) (1) JTbXXHOCTHHUTE JIHIIA 1O
1. 267, an. 3 U3roTBAT JOKJIAJ 32 BCIKa U3BBPIICHA HHCIIEKITUS 110 WI. 269, an. 3 u 4 3a crma3BaHeTo Ha
MIPHHIIAITUTE ¥ PBhKOBOJCTBATa 3a JJoOpa Mpon3BOJICTBEHA MPAaKTHKA WK 3a J[oOpuTe TUcCTpuOyTOPCKH
MIPAKTHKY, UJTU 32 CTIa3BaHE M3UCKBAaHUATA HA IMIaBa OCMa, KAKTO U M3MCKBAHHITA HA TO3H 3aKOH.

(2) Hoxmampt mo ain. 1 ce mpemocTaBs Ha MPOBEPSBAHOTO JIKIIE, KOETO MOXKE Jia MPEICTaBH
OEJIe)KKH I10 HETO.

(3) IIpu monmyuaBane Ha o60cHOBaHO Mckane MAJI u3mpaiia 1mo eJeKTpoHEH IbT JOKIaJANUTE 110
an. 1 Ha KOMIIETEHTHHUs OpraH Ha Jpyra JIbp)kaBa WICHKa WM Ha EBporelickaTta areHUus I10
JeKapcTBara.

Y. 2696. (Hos - IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuia ot 21.12.2012 r.) (1) Koraro B pe3yarar Ha
U3BBpILIEHA MHCHIEKIHUS mo ui. 269, an. 3 ce ycTaHOBH choTBeTcTBHE C JloOpara mpou3BOACTBEHA
MpakTUKa, ChOTBETHO JloOpute AUCTpUOYTOPCKM MPAKTHKU, Koraro € mpuiokumo, MAJI m3naBa Ha
MIPOM3BOAMUTENS,, BHOCHTENS WJIM HAa ThproBema Ha enpo cepruduxar 3a J[oOpa mpou3BoACTBEHA
MPAaKTHKa, CHOTBETHO cepTudukar 3a [loOpa muctpubyropcka mpaktuka B cpok gm0 90 mHu oT
M3BbPUIBAHE HA UHCIIEKIIMATA.

(2) Koraro B pe3yiarar Ha uU3BbpIICHA HMHCHOCKIMS 1Mo wi. 269, an. 3 ce ycTaHOBH, 4Ye
MTPOU3BOJIUTENISAT, BHOCUTENIST WM THPrOBEIBT HA €IpO HA JICKAPCTBEHH MPOAYKTH WJIM HAa AKTHBHU
BEIIECTBA HE ClMa3Ba W3HMCKBaHMATA HA 3aKOHA W/WIM MPHUHIMIKATE U pbKoBoacTBaTa 3a JloOpa
IIPOM3BO/ICTBEHA MpakTuka u/win Ha JloOpure auctpubdyropcku npaktuku, MAJl n3nasa cranosuiie 3a
HECHOTBETCTBHUE.

(3) UsmrbyiHuTeHATA areHIMs 10 JIeKapCTBaTa BbBEXkK/1a B Oa3ara AaHHU 110 4. 147 u3naaeHuTe
ceprudukaru no an. 1 u unpopmarus no ai. 2.

Yn. 2698. (Hos - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuia ot 21.12.2012 r.) (1) Koraro B pe3yarar Ha
u3BbplIcHa HHCHEKIu mo wi. 270, an. 1, T. 5 ce ycTaHOBH, 4e MPUTEKATEIIAT Ha Pa3peIICHHETO 3a
ynorpeba He cma3Ba M3UCKBaHMATAa Ha TiaBa ocma, MAJl maBa mpenmucaHusi 3a OTCTpaHsBaHE Ha
HECHOTBETCTBHSITA.

(2) B cnyuaure no an. 1 MAJI yBemomsiBa IbpikaBuTe wWieHKH, EBporeiickaTa areHIms Mo
nekapcTBara u EBporelickara KOMUCHS.

Y. 270. (1) B paMkuTe Ha CBOSITa KOMIIETEHTHOCT UTHKHOCTHHTE JIMIA 1O Wi. 267, ai. 3 umar
IpaBo:

1. (m3m. - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cma ot 02.01.2013 r.) Ha AOCTHI JO BCUYKH JOKYMEHTH,
CBBp3aHM C NpeAMETa Ha WHCIEKIHATa, KaKTO M 70 JOKYMEHTH, CBBP3aHU IPSKO I KOCBEHO C



HapylIeHHe Ha TO3M 3aKOH WM Ha 3aKOHOAATEJICTBOTO HA JbPKABUTE UJICHKH, BbBEXIAIIU
n3rckBanuaTa Ha JJupexruna 2001/83/EO, He3aBUCHMO OT (popMaTa Ha TOKYMECHTA;

2. 1a pa3nopeasT Ha BCSAKO JIMIE Jla MPEe0CTaBU CBEIACHHS 3a HapylleHus 1o T. 1, kouto ca My
W3BECTHH,

2a. (moBa - JIB, Op. 102 or 2012 r.,, B cunma or 02.01.2013 r.) ma uWHCHEKTHpAT
MIPOU3BOJICTBEHUTE M THPTOBCKUTE OOCKTH HA MPOU3BOAUTEINTE HA JICKAPCTBEHH MPOMYKTH, aKTUBHH
WJTH TIOMOIITHHU BEIIECTBA, KAKTO W JJA0OpaTOPHHTE, U3IOJI3BAaHU OT MPUTEKATEIUTEe Ha pa3pelleHue 3a
MIPOU3BOICTBO HIIK BHOC;

3. la WHCHEKTHpAT MO BCSIKO BpeMe OOEKTHTE, TOJIekAIld Ha KOHTPOJ, W Ja HW3UCKBAT,
IpoBepsiBaT W TMpaBAT KOMHUS OT BCHYKH JOKYMEHTH, CBbpP3aHH C I[UIOCTHaTa JEHHOCT Ha
KOHTPOJIUPAHUS OOCKT;

4. na B3eMar MNpoOM OT JIEKAPCTBEHU MPOAYKTH, AaKTHUBHM M TIOMOIIHHU BelllecTBa 3a
nabopaTopHU U3NUTBAHHUS,

5. (mm. - IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cwia ot 21.12.2012 r.) ga WHCIEKTHpAT MOMEIICHUITA,
apXUBUTE, TIOKyMEHTUTE U OCHOBHATa JOKYMEHTAIIMS Ha CHCTeMaTa 3a Mpocle/IsiBaHe Ha JIeKapCcTBeHAaTa
0€30MacHOCT Ha MpUTEXKATeNIsl Ha pa3pelieHUeTo 3a ynoTpebda WM Julla, Ha KOUTO € Bb3JIOKUI
M3BBPIIBAHE HA IEHHOCTUTE TIO IJ1aBa OCMa;

6. (HoBa - J/IB, Op. 102 ot 2012 1., B cuna ot 21.12.2012 r.) na u3BbpIIBAT IPOBEPKA OTHOCHO
CIa3BaHETO HA YTBBbPACHHUTE LIEHU, MPEICITHUTE LIEHU WM PErMCTPUPAHUTE LEHU NpHU MpoAakdara Ha
JIEKapCTBEHH MTPOAYKTH;

7. (mpenumHa T. 6 - JIB, Op. 102 ot 2012 1., B cuna ot 21.12.2012 r.) na chCTaBAT aKTOBE 3a
YCTaHOBSIBAHE HA a/IMUHUCTPATUBHU HApPYyIICHUS.

(2) (Or™m. - AB, 6p. 102 o1 2012 1., B cuna ot 21.12.2012 1.)

(3) (U3m. - IB, 6p. 98 ot 2010 1., B cuna ot 01.01.2011 r.) V3OBJIHUTETHUIT TUPEKTOP HA
HNAJI wiu chorBeTHUAT nupektop Ha P3U B 3aBUCHMMOCT OT MOAYMHEHHUETO HA JIBKHOCTHOTO JIWIIE,
YCTaHOBUJIO HAPYIICHUETO, UMa MPaBO JIa:

1. pasnopenu MUCMEHO HA HAPYLIUTEINS J1a MPEYCTAHOBH HAPYIIEHUETO 1o ai. 1, T. 1;

2. M3UCKBA OT HApYyIIMTENS J1a JACKJIapupa, 4e IIe MpeycTaHOBU HapylleHueTo mo ai. 1, 1. 1 u
pu HeOOXOUMOCT JIa TO 3aIBJDKH J1a HAIIPaBH JEKIapanusaTa o0IIeCTBEHO JOCTOsSHHIE;

3. pasmopenu TpeKpaTsBaHe WM 3a0paHa Ha BCsAKO Hapymierme mo an. 1, 1. 1 um mpwm
HEOOXOAMMOCT Jla HampaBd pasloOpekTAHETO 3a TNpeKpaTsBaHe WIM 3a0paHa HAa HapPYyIIEHUETO
0OLIECTBEHO TOCTOSTHUE.

(4) (Hosa - IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cua ot 21.12.2012 r.) [Ipencenareist Ha ChbBETa IO Il
258, an. 1 mma mpaBo Ja pasmopeqd MMHCMEHO Ha HApYIIMTENs Jia NPEyCTAaHOBU HApPYIICHUETO,
YCTaHOBEHO MpH MpoBepKara 1o ai. 1, 1. 6.

Yn. 271. (1) (U3wm. - JIB, Op. 98 ot 2010 r., B cua ot 01.01.2011 r.) Pernonannure 31paBHA
WHCIICKIIUU UMaT TIPaBo JIa:

1. crnupar CTPOUTENICTBOTO W Jla W3IaBaT NPEANHMCAHUs, KOTaro yCTAHOBST HApyIICHHS Ha
XUTUEHHUTE HOPMHU W HM3WUCKBAHUS B IpoOIleca HA HM3MBIHECHUE HA CTPOHUTEICTBOTO; MPH HE3aKOHHO
CTPOMTEJICTBO Ha OOCKTH M ChOPHKEHHS 3a MPOU3BOJCTBO, ChbXpaHEHHE W Mpojaax0a Ha JIEKapCTBEHU
MPOAYKTH yBeIOMSBAT JIUpeKIusaTa 3a HAIIMOHAJICH CTPOUTENICH KOHTPOJ WM TEXHHYECKaTa Ciyx0a Ha
o0IIIMHATA;

2. 3a0paHsBaT IyCKaHETO B EKCIUIOATallMs M Ja CIOUpaT CKCIUIoaralnusTa Ha OOCKTH |
ChOPBKEHUSI TPU HApyIIaBaHE HAa W3NCKBAHHUATA W HAa XHTUCHHUTE HOPMHU IPHU IMPOHU3BOIACTBOTO,
CBhXpaHEHHETO U MPOoAaKOaTa Ha JIEKAPCTBEHHU MPOIYKTH - 10 OTCTPAHSIBAHE HA HAPYIICHUSATA;

3. (m3m. - JIB, 6p. 71 ot 2008 r., B cria ot 12.08.2008 r.) OG10KMpaT JIGKAPCTBEHHU MPOTYKTH
Npy HaJIWYME Ha JOKyMEHTHpaHa HWH(OpMalMs 3a: HEChOTBETCTBHE C W3WUCKBAaHHSTA 33 KavyeCTBO,



JIEKapCTBEHU TMPOAYKTH, BHECEHM WM MPOU3BEICHH B HApyIICHHE Ha TO3M 3aKOH; JIEKapCTBEHH
MIPOAYKTH, KOWTO C€ TPEAJIaraT B OMAKOBKH C JIUCTOBKH, KOUTO HE OTTOBAPAT HA M3UCKBAHUATA HA TO3U
3aKOH; W M3Tpaliar MocTpu oT Tsx B MAJL;

4. nmaBar 3aKJIIOUEHHUS 3a CHOTBETCTBUETO Ha OOEKTUTE HAa KOHTPOJIA C HOPMATHUBHO
OTIpeIeICHUTE N3NCKBaHUS;

5. U3maBaT pa3nopekIaHus, NPEANUCaHs M yYKa3aHUS B PAaMKUTE HA CBOSTa KOMIETEHTHOCT,
KOWTO Ca 33IbJDKUTEITHA 32 BCHYKH JIMIIA HAa TEPUTOPHSATA Ha ChOTBETHATA 00J1acT.

(20 (M3m. - B, oOp. 98 or 2010 r., B cuma or 01.01.2011 r.) [IpunyaurenHuTe
aIMUHUCTPATUBHU MEPKH 110 ail. 1 umum mo wi. 270, an. 3 ce Hajarar chC 3amoBe] Ha nupekropa Ha P3U.

(3) 3BamoBegure Mo a;x. 2  moANexkar  Ha  o0kanBaHe MO pelda  Ha
AMUHUCTPATUBHOIIPOIIECYTHHUS KOJCKC, KaTO 00XaIBAHETO HE CITUPA U3ITBIHCHUETO UM.

Un. 272. (1) U3mrepaHUTENIHATA areHITUs 0 JIeKapCcTBaTa:

1. (gom. - JAB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuia ot 02.01.2013 r.) 3a0paHsiBa MyCKaHETO B
SKCIUTOATalus M CIHUpa EKCIUIOATAIUATAa HAa OOCKTH M CHhOPBKEHHUS IMPH HapyllaBaHe INpaBWIaTa Ha
JloOpara mpou3BOJACTBEHA MPAKTHUKA Ha JIGKAPCTBEHHU MPOAYKTH M HA aKTHBHH BEIIECTBA, KAaKTO U Ha
JoOpute quCTpUOYTOPCKU MPAKTUKH JI0 OTCTPaHSBAaHE HA HAPYIIICHUATA,;

2. 3a0paHsiBa MPOU3BOACTBOTO, BHOCA, U3HOCA U THPTOBUATA HA JIEKAPCTBEHHU MPOAYKTH, KOUTO
IPSIKO WM KOCBEHO 3acTpaliaBarT 3ApaBETO HAa XopaTra, M Pa3mopexiaa Te Ja ObJaT YHHUIOKCHH,
npepaboTEeHN WU U3MOI3BaHU 32 APYTH LEIH;

2a. (noBa - /1B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 02.01.2013 r.) 3a;iin4yaBa OT perucTbpa JIMIATA,
W3BBPIIBANIM JICHHOCT IO TIOCPSIHUYCCTBO C JIGKAPCTBEHU TIPOMYKTH, TIPU HECIIa3BaHE Ha
3abJDKEHHTA 110 1iI. 2120.

3. BpPEMCHHO CHHpa EKCIUIoaTallusATa Ha OOCKTH 3a THProBUS Ha €Ipo0 M Ha ApeOHO C
JIEKapCTBEHU MPOIYKTH, KOraTo HE CE€ W3MBJIHIBAT YCJIOBUATA, NMPU KOUTO € U3JaJICHO CHOTBETHOTO
paspelieHue;

4. Onokupa JIEKapCTBEHU MPOAYKTH NpU HAIUYUE HA JOKyMEHTHpaHa HWH(popManus 3a:
HECHOTBETCTBUE C M3UCKBAHMSATA 33 KaueCTBO, €()EKTUBHOCT U OE30IMACHOCT; JEKApCTBEHU MPOIYKTH,
BHECCHH WJIM TIPOW3BEJICHU B HApYIICHHE HA TO3M 3aKOH, KAKTO WM JICKAPCTBEHU MPOIYKTH, KOUTO CE
mpearaT B OMAKOBKU C JUCTOBKH, KOUTO HE OTTOBapsAT HAa HW3HUCKBAHMITA HA TO3W 3aKOH; NpHU
HEOOXOMMOCT HapeXk1a M3TEIISIHETO UM OT anTeKUTE W JIPOTEPUUTE, OT CKJIAJIOBETE 32 THPrOBUS HA
€lpo, OT TMPOU3BOAUTENUTE M JIeUeOHUTE 3aBEACHHMS M YBEAOMSBA 3a TOBa MMHHCTEPCTBOTO Ha
37]paBEOIa3BaHETO;

5. (u3m. - JIB, 6p. 84 ot 2018 1. (*)) oTHeMa M31aAEHOTO pa3pelicHHE 3a KIMHHYHO U3ITUTBAHE,
CIUpa MPOBEKIAHETO HA KIMHUYHOTO M3MUTBAHE WU 3abJIXKaBa BB3JIOKUTEIS J1a TIOJa/Ie 3asIBICHUE 32
CBIIICCTBEHA MPOMSHA B KIMHHUYHOTO M3IKUTBAaHE NpH ycTaHOBeHW HapymieHus Ha Permament (EC) Ne
536/2014 npu ycnoBusTa U 1O penia, IPEABUACHU B HETO;

Sa. (woma - /IB, Op. 71 ot 2008 r., B cuia ot 12.08.2008 r., u3m. - IB, 6p. 102 or 2012 r., B
cuna ot 02.01.2013 r.) pasmopexkna OJOKHpaHe, M3TENNIIHE W YHHINOXKaBaHE Ha Qammuuduiupanu
JICKapCTBEHU MIPOAYKTH M HA JICKAPCTBEHU MPOIYKTH C HEYCTAHOBEH IPOH3XO];

56. (moBa - JIB, 6p. 60 or 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.) u3BBpIIBA MPOBEPKH HA
HarpaBeHUTE AapeHus 1o wi. 268a, ai. 1;

6. U3aBa pasnopexaaHus, NPEeANUCaHUS U YKa3aHHs B PaMKUTE Ha CBOSATAa KOMIETEHTHOCT,
KOWTO Ca 3aIbJDKUTEITHA 32 BCUYKU JIIIA;

7. (voBa - /IB, 6p. 60 ot 2011 r., B crita ot 05.08.2011 r.) mocras moja Be30paHa JIeKapCTBEHU
MPOAYKTH U aKTUBHU BEIECTBA MPU CbMHEHHE B OTKJIOHEHHE Ha Ka4eCTBOTO MM 4pe3 MOCTaBsSHE Ha
YIOCTOBEPHUTETHY 3HAIM B OOCKTHUTE 32 TPOU3BOJICTBO.

(2) TlpuHyaUTETHATE aAMHUHUCTPATHBHA MEPKH 110 ai. 1 wiu mo wi. 270, an. 3 ce Hamarar ¢bC



3anoBe] Ha Aupekropa Ha MAJL.
(3) 3BamoBemure Mo  ajx. 2  momiexkar ~Ha  oOaJBaHe MO pelaa Ha
AJIMHUHHCTPAaTUBHOIPOIIECYATHUS KOJIEKC, KaTo 00’KaJIBAHETO HE CIIMPA U3ITBIIHEHUETO HM.

Yn. 272a. (Hos - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 02.01.2013 r.) (1) C nenerupanu akToBe MO
wr. 520, maparpad 2 or JIupextuBa 2001/83/EO ce ycraHOBSBaT HEOOXOAMMHTE MEPKH 32
MPEeIOTBpATSIBaHE MMyCKaHETO B OOpallleHue Ha JIEKapCTBEHU MPOAYKTH, BbBEICHU B EBpomeiickus chio3,
HO HeNpenHa3HAaYeHHW 3a IyCKaHe Ha ma3apa Ha EBpomelickus Cbl03, 32 KOMUTO WMa JOCTAaThYHO
OCHOBaHHMS 32 CbMHEHHE, Y€ ca Ganmmduiupan.

(2) UsmbanuTenHaTa areHmMs IO JIeKapcTBaTa MpEANpHeMa HEOOXOAMMHUTE MEpPKU B
CHOTBETCTBUE C JICJIETHPAHHUTE aKTOBE MO al. 1 3a mpemoTBparsBaHe IyCKaHETO B oOpalieHHe Ha
JIEKapCTBEHU MPOAYKTH, BbBEJIEHU B EBponeiickus Chi03, HO HEMpeIHA3HAUCHH 3a ITyCKaHe Ha ma3apa Ha
EBpomneiickus Chr03, 32 KOUTO UMa JOCTaThYHO OCHOBAHUS 32 CBMHEHHE, Y€ ca (pammmbuimupan.

(3) MurtHuueckure opranu yBenomsisar MAJI 3a BpBeXkIaHETO Ha TepuTOpHUsITa Ha PenmyOmuka
bearapus Ha jJekapCTBEHN MPOMYKTH 10 al. | ¢ omiea mpeanprueMaHeTo Ha MEPKH 110 ail. 2.

Yn. 273. (1) YcrnoBusTa W peabT 3a B3eMaHe Ha IMPOOWTE, W3BBPIIBAHE HA W3IUTBAHUATA W
3aIUIAlIaHeTO UM C€ OTIPEIeNIAT B Hapen0a Ha MUHUCTBPA Ha 3/IpaBeona3BaHeTo.

(2) Ilpu ocmopBaHe Ha pe3yaTaTHTE OT HM3BHPIICHH JIAOOPATOPHH H3IUTBAHHS CE MPABST
MOBTOPHM W3MUTBaHUS. Te ce W3BbPIIBAT NPU NUCMEHO HCKaHE OT 3aWHTEepecoBaHaTa CTpaHa,
HalpaBeHO B 7-THEBEH CPOK OT JiaTara Ha IoJlydyaBaHe Ha pe3ynTara OT MbPBOHAYATHOTO M3IIHTBAHE.

(3) TloBTOpHMTE WU3NMUTBaHUSA IO al. 2 C€ W3BHPIIBAT OT EKCIEPTH, ONPEACICHH OT
W3IBTHATETHUS qupekrop Ha WMAJI, xouTo HE ca y4yacTBUIM B IThbPBOHAYATHOTO W3IUTBAHE, B
NPUCHCTBUETO HA YITHITHOMOIIICH TPEICTABUTEI Ha 3aMHTEPECOBAaHATA CTPAHA.

Yn. 274. (1) YcnoBusita ¥ penbT 3a OJNOKMpaHEe M M3TCIVISIHE Ha JICKAPCTBEHU TNPOAYKTH,
MOKa3ajdl HEChOTBETCTBUE C M3MCKBAHUATA 3a KAa4yeCTBO, 0€30MaCHOCT U €(PUKACHOCT, C€ ONpeAesiT B
Hapen0a Ha MUHUCTBPA Ha 3[IPaBeOIa3BaHETO.

(2) YcnoBusTa M pebT 3a YHUIIO)KABAHETO, MPepabOTBAHETO WM M3MOI3BAHETO 32 JPYTH 1IETH
Ha JIEKAPCTBEHUTE MPOAYKTHU CE€ ONpPEAEAT B Hapea0a Ha MUHUCThPa Ha 3ApaBEONa3BaHETO.

Yn. 275. (1) Ipu ocwinecTBsiBaHe Ha koHTposa MAJI npeanpuemMa BCUYKH HEOOXOTUMH MEPKH,
3a J1a OCUTypH MPaBUIHO BaJIUIUpPAaHE HA MPOLECUTE HA MPOU3BOJCTBO U MPEYUCTBAHE HA JIEKAPCTBEHU
MPOAYKTH, TIOJYUYE€HU OT YOBEIlIKa KPbB MJIM YOBEILIKA IJ1a3Ma, MOCTOSHCTBO B KQU€CTBOTO HA MApTUIUTE
W TapaHTUpaHE, [OKOJKOTO TEXHOJIOTHsTA TI03BOJISIBA, OTCHCTBHETO Ha chenupuIHa BHUpPYCHA
KOHTaMUHAITHSI.

(2) Tpoumssomurenure ysemomsiBar WAJl 3a MeToma, H3MNON3BAaH 3a HaMallsiBaHC WM
OTCTpaHsIBaHE Ha MAaTOT€HHH BUPYCH, KOUTO MOTaT Ja ObJaT MPEHECEHU 4pe3 JIEKaPCTBEHH MPOIYKTH,
MOJIYYSHH OT YOBEILIKA KPbB WJIM YOBEIIIKA TIa3Ma.

(3) UsmbaHKUTEIHATA areHIMS IO JIEKApCTBaTa M3IMKMTBA WM W3Mpalla 3a U3MUTBaHE B Jpyra
odurmanHa 1abopaTopus 3a KOHTPOI Ha JIEKApCTBEHU MPOAYKTU B PemybOnuka bwirapust wiu B apyra
JI'bpKaBa WICHKA MOCTPHU OT HACHIICH/HEPA3JIAT MPOAYKT W/UITK JIEKAPCTBEH MPOIAYKT 3a U3MUTBAHE WU
B XOJIa 32 OLICHKA Ha 3asBIICHUE 3a pa3pelaBaHe 3a ynorpeda mo wi. 46, an. 1, T. 2 unu cien u3aaBaHe
Ha pa3penieHue 3a ynorpeoa.



Un. 276. Uznwnaurenaust aupektop Ha WMAJl cbc 3amoBen BpPEeMEHHO CIUpa, OTHEMA,
MpeKpaTsiBa WM MPOMEHS pa3pelIeHHeTo 3a ymoTpeba Ha JEeKapCTBEHHUS MNPOAYKT/pPErHCTpaluATa,
KOTaTo C€ YCTAaHOBH, Ye:

1. uma HeoIMyCTHMa HeXellaHa JIEKapCTBEHa peaKIys MpH MpaBuiIHA yroTpeda, win

2. TUIICBA TepaneBTUYHA e(prKacHOCT (TepaneBTHYHA €(hUKACHOCT JIUTICBA, KOTATO C€ YCTaHOBH,
Ye HE MOTaTr Ja ObJarT IMOJydYeHU OOSBCHHUTE TEPANEBTUYHH PE3YITaTH TPU pa3peliaBaHETO My 3a
ynotpeba), uiu

3. ChOTHOIIEHUETO TOJI3a/PUCK € HEOIAroNPUATHO NIPH MPaBUIIHA yHIOTpeda, Uin

4. KOMMYECTBEHHUAT M KAYECTBEHUST CHCTAaB Ha JICKApPCTBEHUS NPOAYKT HE OTrOBapsT Ha
JEKJIapUpaHusl PU pa3perraBaHeTo 3a yrnorpeoda, uin

5. JaHHUTE OT IOCHETO MO 4. 27 - 32 ca HEBEpHU, WU

6. (u3m. - JIB, 6p. 71 or 2008 r., B cuia ot 12.08.2008 r.) maHHHUTE OT AOCHETO Mo wi. 27 - 32
HE ca JIOMbJIHEHH UM HE ca MIPOMEHEHH ChITIACHO M3UCKBAaHUATA Ha I1aBa TpeTa, paznen VI, wium

6a. (HoBa - /IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) He ce U3MBIHABAT YCIOBHITA TIO
yi1. 55a, 56 wim 56a, niu

60. (HoBa - J/IB, 6p. 102 ot 2012 1., B crira ot 21.12.2012 r.) mpou3BOACTBOTO HA JICKAPCTBEHUS
MPOAYKT HE € M3BBPIICHO B CHOTBETCTBUE C OMUCAHUS HAYMH HA MPOW3BOJACTBO 1O wi. 27, an. 1, 1. 7,
WIH

7. (mm. - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna or 21.12.2012 r.) He ca W3BBPIICHH KOHTPOIHH
M3NUTBaHUS WIH T€ HE C€ U3BBPIIBAT B CHOTBETCTBUE C METOAMUTE, IOCOYEHHM B uil. 27, an. 1, T. 8, niamn

8. maHHWTE BHPXY OIMAKOBKAaTa W/WIM B JUCTOBKATa HE Ca B CHOTBETCTBHE C OJOOPEHUTE IPH
W37IaBaHETO Ha pa3pelIeHrueTo 3a yrnoTpeoa;

9. (noBa - JIB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) nputexatenar Ha pa3peuieHue 3a
ynorpeba He € H3IMBIHWI 33IbJDKEHUTA 110 WwieH 45, maparpad 1 ot Permament (EO) Ne 1901/2006.

Yn. 277. (1) Usnpaaurenauar aupekrop Ha MAJI, He3aBHCMMO OT Mepkure 1o ui. 276,
3a0paHsiBa CbC 3amoBe] CHAOASBAaHETO C JIEKAPCTBEHUS NPOAYKT M pasnopexaa ONOKUpaHeTO u
M3TETIISTHETO MY OT I1a3apa, Koraro:

1. (u3m. - 1B, Op. 102 or 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) uma HexomyCTHMa HeXKellaHa
JIEKapCTBEHA PEAKIINs, FITH

2. IATICBA TepaINeBTHYHA e(DUKACHOCT, WU

3. (mwm. - [IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) CHOTHONIICHUETO TOI3a/PUCK €
HEOMaronpusTHO, WK

4. KOIWYECTBEHUSAT W KAYECTBEHHUST CHCTAB HA JIGKAPCTBEHUS MPOAYKT HE OTroBapsAT Ha
JEeKITapupaHust IPH pa3pelraBaHeTo 3a ynorpeda, wim

5. KOHTPOJBT Ha JIEKAPCTBEHHs MPOAYKT W/WIM HAa CHCTABKUTE M HA MEXKIUHHHUTE €Tamu OT
MIPOM3BOACTBEHUS TPOIIEC HE € U3BBPILECH, TN HE C€ MU3IIBJIHIBAT N3UCKBAHUATA, TIPU KOUTO € U3/1aJICHO
pa3pelIeHneTo 3a MPOU3BOJICTRO.

(2) Usnbauurennuat aupekrop Ha MAJl moxe na Hamoxu 3abpaHa mo ajid. 1 U caMo o
OTHOIIICHHE Ha KOHKPETHH MAPTHIN OT JIEKAPCTBEHHUSI TPOITYKT.

Yn. 278. (1) Usnbanutennust aupextop Ha MAJl ¢bhe 3amoBen BpeMEHHO CIIUpa WM OTHEMa
paspenieHueTo 3a ynorpeda Ha rpymna WIA Ha BCUYKH JIGKAPCTBEHH MPOIYKTH, 32 KOUTO MO OTHOIIEHWE
MSACTOTO UM Ha MPOU3BOACTBO HE C€ U3MBIHSABAT U3UCKBAHUATA, IPU KOUTO € U3AAJEHO Pa3pEeIICHUETO
3a MPOU3BOACTBO.

(2) Usnpaautennuat aupektop Ha MAJL ocBeH MepkuTe mo wi. 276 MOXe ChC 3amoBej



BPEMEHHO Jia CIIPe BHOCA Ha IpyIa WM HAa BCUYKH JICKAPCTBCHHU MPOJAYKTH OT TPETH IbPKABU HIIM J1a
OTHEME M3/1aJICHOTO Pa3peIlIeHUe 3a BHOC Ha IPyIia MM Ha BCUYKH JICKAPCTBEHU MPOYKTH, KOTAaToO HE ca
B ChOTBETCTBHUE C U3UCKBAHHATA Ha IVIaBa IETa.

(3) Usnbnuurennuar gupekrop Ha MAJlL ocBen Mepkure mo wi. 276 MOXKe ChC 3amoBej
BPEMEHHO Ja CIpe WIM Ja OTHEME pa3peIleHHETO 3a MPOU3BOACTBO HAa TIpyla WIM Ha BCHYKH
JICKAPCTBCHU NPOAYKTHU, KOUTO HC Ca B CbOTBECTCTBUC C UBMCKBAHHATA HA IJ1aBa IICTA.

Yn. 279. (1) Banoseaure mo wi. 276, 277 wiu 278 ce BpbUBaT Ha TNPUTEKATEIs Ha
pa3peleHreTo 3a ynorpeda, CbOTBETHO Ha MPOU3BOAUTENS WIIM BHOCUTEIIS.

(2) 3amoBemure mo an. 1 momiexxar Ha  oOaJiBaHe MO pela  Ha
AJMUHUCTPATUBHOIIPOLIECYTHHUS KOJCKC, KaTO 00KaIBAHETO HE CITUPA U3ITBIHCHUETO HM.

Yn. 280. (1) [Mpu ycraHOBsBaHE Ha HapYyIICHUS Ha paslopel0OMTe Ha IJIaBa CIUHAJECETa,
CHOTBETHO Ha Hapembara mo wi. 249, m3nbHUTETHUAT aupekTtop Ha MAJI pasnopexnia chbe 3amoBen
CIIUpaHe Pa3NpOCTPAHEHHUETO Ha PeKJIaMara.

(2) Cnc 3amoBenra mo an. 1 mupexkropbr Ha MAJI Moke ga 3aabJDKH peKIaMoaresst ja
nyOJIMKyBa WM J1a pasnpocTpaHu cbiiacyBaHo ¢ MAJI ompoBepikeHne Ha TBBPACHUATA B peKamara
4pe3 CHIIUTE CPENICTBA U B CHITHUS opMar U 00eM.

(3) 3anoBeara 1o ain. 2 mo[IeKH Ha OOKajJIBaHE MO pea Ha AJIMHUHHACTPATHBHOIPOIIECYaTHHS
KOJZIEKC.

I'maBa yeTupuHajgecera.
AJIIMUHUCTPATUBHOHAKA3ATEJIHU PA3SIIOPEJIBHA

Yn. 281. (1) (Jom. - AB, 6p. 71 ot 2008 r., B cua ot 12.08.2008 r., usm. - JIB, 6p. 102 ot 2012
r., B cwia or 02.01.2013 r.) Koiito mpousBexxaa, BHACS, MPOJAaBa, ChbXpaHSIBA WM TMPEAOCTaBs 3a
ynorpeba B PeryOnuka boirapust iekapcTBEHU MPOAYKTH, KOUTO HE ca pa3pelicHH 3a yrnorpeda, H3BbH
ciaydante mo wi. 8, 9 u 10, kakTo M TakWBa ¢ HEYCTAHOBEH IMPOU3XOM, aKO HE TMOJICKH Ha IMO-TEKKO
Haka3aHue, ce Haka3Ba ¢ m1ooa ot 25 000 mo 50 000 .

(2) Ceiroro Haka3aHHe Ce Hajgara W Ha JIMIATa, KOMTO MPOU3BEXKIAT, BHACAT, MPOAABAT WM
JIOITyCKaT Ja ce ynorpedsBat B PermyOnuka bhirapus nekapcTBeHH MPOIYKTH, KOUTO HE OTrOBapsT Ha
M3UCKBaHUITA Ha JieHcTBamiara papMaKores U Ha yCIOBHATA MPU pa3peliaBaHeTo UM 3a ynorpeoa.

(3) Koraro Hapymienusita 1o ai. 1 u 2 ca CBbp3aHU C HEpa3pelICHU 3a ynoTpeda JIeKapCTBEHH
NPOIYKTH, ChIIbPKAIIY HAPKOTHYHU BEIIECTBA, HIIM TIPU TIOBTOPHOTO MM M3BHPIIBAHE, aKO JICSTHHUATA HE
CBCTABIIABAT MPECTHIUICHNUE, Pa3pEUICHHETO, U3IaJICHO TI0 pella Ha TO3U 3aKOH, C€ OTHEMA.

(4) MeauuuHCKY CHEIHUATMCTH, KOUTO MTPOU3BEXK/IAT, IPOIABAT I MPEIOCTABIT HEpa3peIIeHN
3a ynorpeba JeKkapCcTBeHU MPOAYKTH, CE JIMIIABaT OT MPaBo Ja YINpakHIBAT npodecusara cu 3a Cpok oT 6
Mecera J10 ABE TOIUHH.

(5) Hakaszanuero mo ai. 4 ce Hajara ChbC 3aloBe]] HA MHUHHUCThpPA Ha 3PAaBEONa3BaHETO IO
MPEJIOKEHNE Ha U3MTBJIHUTETHUS AupekTop Ha MAJL.

Y. 282. (1) Koiito mpoaasa JeKapcTBEHH MPOIYKTH B OMAKOBKHU HJIM C JMCTOBKU 32 MAIUEHTA,
KOWTO HE OTroBapsT Ha M3UCKBAaHUATA HA TO3M 3aKOH, ce Haka3Ba ¢ mioba ot 750 mo 1500 nB., a mpu
MOBTOPHO M3BBPIIIBAHE HA CHIIOTO HapylieHue - ¢ mobda ot 1500 xo 3000 nB.

(2) Koiito mpomaBa JIeKapCTBEHH MPOAYKTH O€3 JIMCTOBKH 3a MAIMeHTa, c€ HaKa3Ba ¢ 1100a oT



750 no 1500 1B., a py MOBTOPHO U3BBPILIBAHE HA CHIIOTO HapyleHue - ¢ moda ot 1500 go 3000 nB.

Y. 283. (1) Koiito BHacs, ThpryBa WIM MPEAOCTaBs 3a ymorpeda JICKapCTBEHU MPOLYKTH C
M3TEKBJI CPOK Ha TOMHOCT, ce Haka3Ba ¢ Toba ot 10 000 go 20 000 xiB.

(2) Koiito HapymiaBa mbpBHUYHA/BTOPUYHA OMAKOBKA WJIM MPOJABa/TIPEIOCTaBs JICKAPCTBEHU
MIPOAYKTH C HapyIllIeHa IMbPBUYHA/BTOPUYHA OMAKOBKa, ce Haka3Ba ¢ 1oda ot 750 mo 1500 iB., a mpu
MOBTOPHO HapyIieHue - ¢ roda ot 1500 go 3000 nB.

Yn. 284. (1) Koiito mpousBex/ia, BHACS WM ThPryBa Ha €pO C JIEKAPCTBEHU MPOAYKTH WIIH
MIpO/IaBa JeKapCTBEHU MPOAYKTH, O€3 J]a MMa pa3pelleHue 3a TOBa, ce Haka3Ba ¢ mioba 50 000 niB.

(2) (Hdom. - AB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuia ot 12.08.2008 r., u3m. - IB, 6p. 102 ot 2012 r., B
cuna ot 02.01.2013 r.) KoiiTo mpoun3Bexaa, BHACS WX THPryBa Ha €IpO C JEKAPCTBEHU MPOAYKTH WU
MPO/IaBa JICKAPCTBEHU MPOAYKTH B HApYIIECHHE HA M3IaJ€HOTO pa3pelieHHe WIH Mpo/aBa, ChXpaHsBa
WM TIPEIOCTABS JIEKAPCTBEHHU MPOIYKTH, KOUTO Ca C HEYCTAHOBEH MPOM3XOJ, C€ HaKa3Ba ¢ Tioda oT 25
000 mo 50 000 xaB.

(3) (dom. - JIB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuia ot 12.08.2008 r.) B cinyuaure mo an. 1 u 2 opranute
Ha IbP’KaBHUS KOHTPOJI CIIMPAT ChC 3allOBe]l eKCIUIoaTalusITa Ha 00eKTa.

(4) 3amoBenra mo an. 3 MOAJICKU Ha OOXKAJIBAHE 110 pea Ha AIMHHUCTPATUBHOIPOIECYaTHHS
KOJIEKC, KaTo 00aIBaHETO HE CIIUPA U3ITBIHEHUETO M.

Un. 284a. (Hos - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 02.01.2013 r.) KoiiTo npousBexna, BHacs,
W3HACS, ChXPaHsBA, MpoJaBa WM MPEIOCTaBs (QaImupUIUpaHd JIEKAPCTBCHH MPOAYKTH, KAaKTO H

MOCPEIHUYHN MPH MOKYIKO-Tpojax0aTa Ha (GalmupUIMpald JICKapCTBCHUTE MPOIYKTH, CE€ HaKa3Ba C
n1o6a ot 25 000 go 50 000 ns.

Yn. 2846. (Hos - /IB, 6p. 102 ot 2012 1., B cuna ot 02.01.2013 r.) [Ipurexaren Ha pa3pemeHue
3a MPOM3BOJCTBO, KOMTO HE M3MBJIHABA 3abDKeHUsATa cu nmo wi. 160, ce Haka3Ba ¢ MMyIIECTBEHa
cankiust ot 5000 o 10 000 n1B., a MpH MOBTOPHO M3BHPIIBAHE HA CHITOTO HAPYIICHHE - C IMYIIECTBEHA
cagkmust ot 10 000 go 20 000 nB.

Yn. 2848. (1) (Hos - 1IB, Op. 102 or 2012 r., B cuna ot 02.01.2013 r., npeauIiieH TEKCT Y.
2848, nom. - /IB, 6p. 84 ot 2018 1., B cuna ot 12.10.2018 r.) [IpuTexaren Ha pa3perieHue 3a ThPTrOBHUs
Ha €JIpo C JICKapCTBEHU MPOAYKTH, KOWTO HE M3IBJIHSBA 3aab/ukeHusATa cu 1o wi. 207, aim. 1, 1. 1 - 3, T.
4a - 14 n an. 2, ce Haka3Ba ¢ umymecTBera cankuus ot 2000 mo 5000 7B., a mpu MOBTOPHO U3BHPIIIBAHE
Ha CBILOTO HapylIeHue - ¢ uMyiecTBeHa caukius oT 5000 xo 10 000 nB.

(2) (Hosa - 1B, 0Op. 84 or 2018 r., B cuia ot 12.10.2018 r.) IIputexkaren Ha paspelieHue 3a
THPrOBHS Ha €IpPO C JIGKAPCTBEHHU MPOIAYKTH, KOWTO ce CHaOJsABa C JCKApCTBEHU MPOIYKTH OT JIHUIIA,
pasnuynu ot nmocouenute B wi. 207, an. 1, T. 4, ce Haka3Ba ¢ uMmyiiectBeHa cankius ot 25 000 go 50

000 nB., a mpH TOBTOPHO W3BBPIIIBAHE HA CHINOTO HapylleHue - ¢ uMmyiecTBeHa cankius ot 50 000 mo
100 000 ns.

Y. 284r. (Hos - JIB, Op. 84 or 2018 r., B cuna ot 12.10.2018 r.) Ko#to He u3MbIHSABA
3aab/DKeHHATa cu 1o wi. 68, an. 1, 1. 9 u 10, ce Haka3Ba ¢ mio6a B pazmep ot 50 000 xo 100 000 nB., a



MIPY MOBTOPHO M3BBPIIBAHE HA CHIIOTO HapylleHue - ¢ mobda B pazmep ot 100 000 mo 150 000 nB.

Y. 284n. (Hos - 1B, 6p. 84 or 2018 r., B cuia ot 12.10.2018 r.) KoiiTo U3BBpIIN U3HOC Ha
JICKApCTBEHU TPOIYKTH, BKIFOYCHH B CIHMCHKa 10 wi. 2178, an. 1, ce Haka3Ba ¢ moba B pasmep ot 50
000 mo 100 000 nB., a mpu MOBTOPHO U3BBLPIIBAHE HA CHIIOTO HApYyIICHHE - ¢ rob6a B pazmep ot 100 000
1o 150 000 nB.

Y. 284¢. (Hos - JIB, Op. 84 or 2018 r., B cmia ot 12.10.2018 r.) KoiiTo HE M3MBIHU WIH HE
U3ITBITHU B OTIPEICIICHUTE B 3aKOHA CPOKOBE 38 IBIDKCHUETO CH 32 TPEJOCTaBsIHEe Ha WHPOPMAITUS 110 WII.
2176, an. 3, 1. 1, ce Haka3Ba c roba B pazmep oT 50 000 no 100 000 niB., a Mpu MOBTOPHO U3BHPIIIBAHE
Ha CBIIOTO HapyIIeHue - ¢ moba B pazmep ot 100 000 o 150 000 mnB.

Un. 284x. (Hoe - JIB, Op. 84 ot 2018 r., B cuima ot 12.10.2018 r.) Koiito mpenocrtaBu
uHpopMmarus 1o wi. 2176, an. 3, T. 1 ¢ HEIBJIHO W/WJIM HETOYHO CHABPIKAHUE, CE€ HaKa3Ba C I100a B
pasmep ot 5000 mo 10 000 nB., a mpy MOBTOPHO M3BBPIIBAHE HA CHIIOTO HAPYIICHHE - C TII00a B pa3zMep
ot 10 000 mo 15 000 nB.

Y. 2843. (Hos - JIB, Op. 84 or 2018 r., B cuna ot 12.10.2018 r.) 3a Hew3ImbIHCHUE Ha
3aIBIDKEHUITa 1o wi. 2176, an. 9 Ha w3mbaHUTENHUS AupekTtop HAa MAJL, chOTBETHO Ha IITBKHOCTHO
mune ot MAJIL, ce Hamara rimo6a B pazmep ot 50 000 mo 100 000 nB., a mpu MOBTOPHO M3BHPIIBAaHE Ha
CBIIIOTO HapyIIeHHe - T100a B pazmep ot 100 000 mo 150 000 nB.

Yn. 285. (1) Koiito ThpryBa ¢ JiekapcTBEHH MPOAYKTH 03 cepTH(HKAT 3a 0CBOOOKIaBaHE Ha
naptuaa, ce HakazBa ¢ mioba or 5000 mo 10 000 nB., a MpW MOBTOPHO H3BBPIIBAHE HA CHIIOTO
Hapy1ieHue - ¢ moba ot 10 000 go 20 000 nB.

(2) (M3m. - 1B, 6p. 60 ot 2011 r., B cmma ot 05.08.2011 r.) Teproser Ha eapo, KOWTO JTOCTaBS
Ha JPOTEpPHUH JICKAPCTBEHU MPOAYKTH, KOUTO CE€ OTIYCKAT IO JEKapCKO NpEeIIcaHue, ce Haka3Ba C
umymectBeHa cankmus ot 2500 go 5000 nB., a mpu moBTOpHO HapymieHHe - ¢ Toda ot 5000 xo 10 000
TB.

(3) Kpanmuduuupano nuiie, TOMyCHAIO W3BBPIIBAHE HA MpoAaxda HA MAPTHIU JICKAPCTBEHH
poAyKTH 0e3 cepTudHKar 3a 0CBOOOXKIaBaHE Ha BCSAKa OTJIEIHA MapTHA, ce Haka3Ba ¢ mioda ot 2500
10 5000 nB.

Y. 285a. (Hos - /IB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r., u3m. - JIB, Op. 102 na ot 2012
r., B cuna ot 21.12.2012 r.) [Tputexaren Ha pa3pelIeHHETo 3a ynoTpeda, KOWTO He yBEIOMH MHUHUCTBPA
Ha 3/[paBeOIa3BaHETO 3a MPEYCTAHOBSBAHE HA MPOJaXOWTe 1Mo wi. 264, ce Haka3Ba ¢ WMYIICCTBEHA
cagkus ot 25 000 go 50 000 nB.

Ui. 2856. (Hos - /IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) KoiiTo npousBexia, BHACS,
W3HACS, MPOJIaBa WM ChXPaHsSBa aKTUBHU BEIECCTBA B HAPYIICHHE HA M3UCKBAHUATA HA TO3M 3aKOH, CE
Haka3Ba ¢ 1100a ot 10 000 mo 20 000 .

Y. 2858. (Hos - IB, 6p. 18 ot 2014 1., usm. - JIB, 6p. 84 or 2018 r., B cmna ot 12.10.2018 r.)
Ko¥iTo m3Hece iekapcTBeHU MPOMYKTH B KOJUYECTBA, MO-TOJIEMH OT KoimdectBara o wi. 207, am. 1, T.
15, 6ykBa "r", ce Haka3Ba ¢ Tio6a B pazmep ot 50 000 mo 100 000 nB., a mpu MOBTOPHO H3BHPIIBAHE HA
CBIINIOTO HapyIIeHHE - ¢ T1o6a B pazmep ot 100 000 mo 150 000 nB.

Yn. 286. (1) (Jom. - JIB, Op. 84 or 2018 r. (*)) 3a KIMHWUYHU W3MHUTBAHUS, U3BHPIUICHU B
HapylieHre Ha To3u 3akoH wid Ha Permament (EC) Ne 536/2014, ako M3BBPIICHOTO HE ChCTaBIsBA
NpecThIUICHHE, HA BUHOBHUTE JIMIIA, JOMYCHAIM WU U3BBPIIMIN TOBA HApyIICHHE, CE Hajara roda oT



5000 o 10 000 nB., @ Ipu NOBTOPHO JOIYCKAaHE MM M3BbPILBAHE HA CHIIOTO HapylIeHue - rmoba ot 10
000 mo 20 000 nB.

(2) Ha MenuuMHCKY CTEIHATNCTH, TOMYCHAIH WM U3BBPIIWIN HapylIeHus mo aji. 1, Mmoxe na
Ce HAJIOKM M HaKa3zaHue '"JIWIaBaHE OT IMPaBO Ja yNpaxkHsBar mpodecusita cu" or 6 Mecena a0 1B
TOJUHH.

(3) Mspkara mo an. 2 ce Hajara OT MUHHCTBpPa Ha 3[IpaBEOINa3BaHETO IO MPEAJIOKEHHE Ha
M3IBJIHUTETHUS AupeKkTop Ha MAJL

Yn. 287. (1) (dom. - ZIB, 6p. 71 or 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r., u3m. - JIB, 6p. 60 or 2011
r., B criia ot 05.08.2011 r.) KoiiTo u3BbpIBa THProBus Ha ApeOHO C JICKApCTBEHH MPOAYKTH, O3 J1a uMa
paspelicHnue/ynoCTOBEpeHne 3a TOBa, WIM paboTH B  HapylOIeHHE Ha  H3JAJICHOTO MY
paspelieHne/ynocToBepenue, ce Hakassa ¢ riioda ot 5000 go 10 000 nB.

(2) (Hosa - JIB, 6p. 84 or 2018 r., B cuma or 12.10.2018 r.) Teproeen Ha apeOHO, KOWTO
JIOCTaBH JICKApPCTBEHU MPOAYKTH OT CMUCHKa 1Mo wi. 2178, an. 1 Ha THProBel Ha €Ipo WX Ha JIPYTH
JUIla B HapylICHWE Ha W3WUCKBAHWATA HA TO3W 3aKOH WIM Ha TOA3aKOHOBUTE AaKTOBE IO HETOBOTO
npujiarane, ce Hakas3Ba ¢ IN100a, CbOTBETHO My ce Hanara umyiectBeHa cankius ot 10 000 go 20 000
JIB., a IpU NMOBTOPHO HapytieHue - ot 25 000 mo 35 000 nB..

(3) (IIpeaumna an. 2 - JIB, 6p. 84 or 2018 r., B cuna ot 12.10.2018 r.) Hakazanuero mo ai. 1
Ce Hajara W Ha JIMIaTa, KOUTO W3BHPIIBAT THPrOBUsS Ha JpeOHO B anTeka WIA APOTEPHs CIel
npeKpaTtsBaHe IeHCTBUETO Ha Pa3pelIeHUETO/yI0CTOBEPEHUETO.

(4) (U3m. - JIB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuia ot 12.08.2008 r., mom. - /IB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuia
ot 05.08.2011 r., npeaumina an. 3 - /1B, Op. 84 or 2018 r., B cuna ot 12.10.2018 r.) KotiTo mpomasa wmiu
ChXpaHsBa B JIpOrepusi JIEKApCTBEHU MPOIYKTH, KOUTO C€ OTIyCKaT MO JIEKAPCKO MpeArnucaHue WId
MIPOAYKTH M CTOKH ChC 3HAUCHHUE 32 3[[PABETO HA YOBEKA M3BHH OIPEICIICHUTE B Hapeaoara mo 1wi. 243,
ce Hakas3Ba C miobara mo aji. 1, a mpu MOBTOPHO M3BBPIIBaHE HA CHIIOTO HApPYIIECHHE CE OTHEMa
W3Ia/ICHOTO YIOCTOBEPEHHE 32 PETHCTPAIU HA JPOTePHsL.

(5) (ITpeaumina an. 4, usm. - JIB, 6p. 84 or 2018 r., B cuia ot 12.10.2018 r.) B ciyuaunTe mo ai.
1, 2 u 3 opranuTe Ha ABPKABHHUS KOHTPOI BBHPXY JIEKAPCTBEHUTE MPOAYKTH CIHUPAT CHC 3arOBE]
EKCIIJIoaTalusITa Ha 00CKTA.

(6) (Orm. - IB, Op. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r., npeaumiHa ain. 5, uswm. - /1B, 6p. 84
or 2018 r., B cwma or 12.10.2018 r.) 3amoBeara mo anx. 5 mouiexku Ha oOXKalBaHE IO pejla Ha
AJIMHHUCTPATHBHOTIPOIIECYaTTHHS KOJCKC, KaTo 00)KaJIBAHETO HE CIIUPA U3ITBJIIHEHUETO .

Y. 287a. (Hos - /IB, 6p. 71 or 2008 r., B cuta ot 12.08.2008 r.) (1) MeAMIIMHCKH CIIEIIHAIKCT,
KOWTO pabOTH TpH JIMIA, U3BBPUIBAIIN THPrOBUS Ha IPeOHO C JICKAPCTBEHH NPOAYKTH, O€3 Ja MMaT
paspelieHne/ynocToBEpeHUEe 3a TOBa, ce Haka3Ba ¢ m1o6a ot 2500 ro 5000 .

(2) HakazanueTo 1o aj. 1 ce Hajlara v Ha JIMIe 1o aji. 1, KoeTto paboTH B anTeKa HIH APOrepHsI
cle mpeKpaTsBaHe JeHCTBUETO Ha pa3pelIeHUeTo/yI0CTOBEPEHHUETO H.

(3) Ilpm ycraHoBeHM TIOBeYe OT JBE HapylleHus 1o ai. 1 W 2 MUHHCTBPBT Ha
37]paBEOIa3BaHETO MOXKE Ja JIMIIUA ChOTBETHHSI MEIHMIIMHCKU CIICIUAIMCT OT IMPaBO Ja YIpaKHSIBA
npodecusTa Cu 3a CPOK J10 ABE TOIUHH.

Yn. 2876. (Hos - /IB, 6p. 102 ot 2012 1., B cuna ot 02.01.2013 r.) KoiiTo n3BbpuIBa ThproBus ¢
JIEKapCTBEHH MPOAYKTHU 10 MHTEPHET B HapyIICHHE HA U3UCKBAHUATA HA TO3W 3aKOH M Ha Hapendara 1o
yn. 234, an. 5, ce HakasBa ¢ niod6a ot 5000 go 10 000 ns.



Y. 288. (1) Tweprosen Ha apeOHO C JIEKAPCTBEHH IPOMYKTH, KOWTO € JOIyCHAJ JECHHOCTHTE,
nocodyeHu B wi. 219, a ce M3BBPINBAT OT HEMPABOCIIOCOOHO JIMIIE, C€ HaKa3Ba C UMYIIECTBEHA CAaHKIIUS
ot 5000 1o 10 000 nB., a mpu MOBTOPHO HAPYIICHHUE CE€ OTHEMA U3aICHOTO pa3pelicHre 3a ThProBHsI Ha
JpeOHO.

(2) B cnywaure mo an. 1 opraHuTre Ha JIbpKABHUS KOHTPOJ CIHpPAT CbhC 3alOBE]
EKCIIIoaTalusITa Ha 00CKTA.

Y. 289. (1) (Ilpemumen tekct Ha wi. 289 - JIB, 6p. 60 or 2012 r., B cuna ot 07.08.2012 r.,
usMm. - JIB, 6p. 102 or 2018 r., B cuia ot 01.01.2019 r.) Koiito mpoaaBa jekapCTBEHH MPOAYKTH 0e3
o0Opa3yBaHa WJIM PETUCTPUpAHA I[EHA WU MO IICHHU, PA3JIMYHU OT 00pa3yBaHUTE 1O pelia Ha TO3M 3aKOH,
ce Haka3Ba ¢ robda ot 1500 mo 3000 nB., a Mpu MOBTOPHO U3BHPIIBAHE HA CHINOTO HAPYIICHHUE - C TII00a
ot 2500 mo 4000 niB.

(2) (Homa - JIB, op. 60 ot 2012 r., B cuna ot 07.08.2012 r., usm. - JIB, op. 102 or 2012 1., B
cuta ot 21.12.2012 r.) Ilputexaren Ha paspelieHue 3a ynorpeda, KOMTO He H3IBIHU 3abJIKCHHE,
ompeseeHo ¢ Hapeabara mo wi. 261a, an. 5, ce Haka3Ba ¢ umymecTBeHa cankiusa ot 5000 mo 10 000
JIB., @ TIPH MTOBTOPHO M3BBPIIBAHE HA CHIIOTO HapyuieHue - ¢ umymecTBena cankius or 10 000 mo 20
000 1nB.

(3) (Hoga - JIB, 0op. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r., ot™. - JIB, 6p. 102 or 2018 1., B
cuna ot 01.01.20191.)

Yn. 289a. (Hos - /IB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuia ot 05.08.2011 r.) (1) (M3m. - B, 6p. 102 ot
2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r., u3m. - JIB, 6p. 102 ot 2018 r., B cuna ot 01.01.2019 r.) Koiito padbotu
B HAapylIICHWE HA YTBBPIACHHUTE (PapMaKO-TEpaneBTUYHH PHKOBOJCTBA HJIM W3BBPIIBA OlEHKA Ha
pesyiTara OT TepanusTa B OTKIOHGHHE OT Kpurepuute mo wi. 259, am. 1, 1. 4, ce Haka3Ba ¢ mioba oT
1000 mo 2000 nB., a Mpy TOBTOPHO U3BBPIIIBAHE HA CHIOTO HapyIIeHue - ¢ Tmoba ot 2000 mxo 3000 nB.

(2) (U3m. - OB, op. 102 or 2018 r., B cuma ot 01.01.2019 r.) Hapymenusra mo an. 1 ce
YCTaHOBSIBAT ¢ aKTOBE, ChCTABEHH OT JUIHXHOCTHU JIUIIA, ONIPECIICHA OT M3IBJIHUTCITHUS JTUPEKTOP HA
W3nbnautenHa areHnus "MeOUIIMHCKU Han30p", a Haka3aTeIHUTE IMOCTAHOBIGHUS CE€ H3[aBaT OT
W3ITBTHATETHYS TUPEKTOp Ha V3mbHuTeHa areHus "MeTumHCKH Haa30p".

Yn. 290. (1) (M3m. - JIB, 6p. 71 or 2008 r., B cuma or 12.08.2008 r.) Koiito peximamupa
JIEKapCTBEHHU TPOMYKTH, KOMUTO HE Ca pa3pelieHd 3a ymorpeda Mo pela Ha TO3HM 3aKOH, CE€ Haka3Ba C
m1o6a ot 10 000 mo 20 000 inB.

(2) (Homra - IB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuia ot 12.08.2008 r.) Koiito peknamupa MpoayKT, Karo
My TIPHUITHCBA W/WJIH HACOYBA KbM CBOWMCTBA, CBBP3aHU C MPO(UIAKTHKA, TUATHOCTUKA HITU JICUCHUE Ha
OosecTy Ipu YoBeKa, ce Hakas3Ba ¢ 11o6a ot 10 000 mo 20 000 nB.

(3) (IIpeaumna an. 2 - JIB, op. 71 or 2008 1., B cua ot 12.08.2008 r.) Koiito pexnamupa
JIEKapCTBEHHU MPOIYKTH B HAPYIIEHHE HA TO3H 3aKOH, ce HakasBa ¢ m1o6a ot 10 000 mxo 20 000 nB.

(4) (peagummua an. 3, usm. - JIB, op. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) Hakazauusita 1o
an. 1 - 3 ce Hayarar u Ha JuIara, AOMYCHAIU U3IbYBAHETO, MyOIMKYBAHETO U PA3MPOCTPAHEHUETO Ha
pekiamara.

Ui 290a. (Hos - JIB, 6p. 71 ot 2008 1., B cria ot 12.08.2008 r.) MeAMIIMHCKH CIICIIHAIIACT
WK JIMIIE, IPEICTABAIIO CE 3a MEIUIMHCKH CIIEIHAUCT, KOETO M3BBPINBA MPsSIKa MM KOCBEHA peKiiama



Ha JICKapCTBEHU MPOAYKTU B NIEUYATHUTE W/ MU B €NIEKTPOHHUTE MEANH, KAKTO U B MHTEPHET, CE HaKa3Ba
¢ mo6a ot 1000 o 5000 nB., a mpu nmoBTOpHO Hapyenue - ot 3000 xo 10 000 xB.

Ui 2906. (Hos - JIB, 6p. 60 ot 2011 r., B cuna ot 05.08.2011 r.) Koiito u3BbpIM J1apeHue Ha
JIEKapCTBEHU MPOAYKTU B HapylIeHue Ha wi. 268a, an. 1, ce Haka3Ba ¢ iio6a ot 1000 no 3000 nB., a mpu
MOBTOPHO M3BBPIIBAHE Ha CHILOTO HapyleHue - ¢ ioda ot 3000 no 5000 xiB.

Y. 2908B. (Hos - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cua ot 21.12.2012 r.) IIpurexaren Ha pa3penieHue
3a ynorpeda, KOMTO IMPOBEXKJIa HECHHTCPBCHIMOHAIHHM NPOYYBAaHHMS B HApYIICHHE Ha TO3U 3aKOH, CE
Haka3Ba ¢ umymectBeHa caHkimus oT 5000 mo 10 000 nB., a mpu MOBTOPHO U3BBPIIBAHE HA CHITOTO
HapylIeHue - ¢ umyiectseHa cankuus ot 10 000 go 20 000 nB.

Uit 290r. (Hos - IB, 6p. 102 ot 2012 1., B crita ot 21.12.2012 r.) IIputexxaren Ha pa3peiieHue
3a ynorpeda, KOWTO HE M3ITBJIHSABA YCIOBHATA MO 4wi. 55a, 56a m 560, ce Haka3Ba ¢ MMYIIECTBEHA
cankmus ot 5000 go 10 000 nB., a mpu MOBTOPHO M3BHPIIBAHE HA CHIIOTO HAPYIICHHUE - C UMYIIICCTBCHA
cagkmust ot 10 000 go 20 000 nB.

Yn. 290x. (Hos - /1B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) [Ipurexkaten Ha pa3pelieHue
3a ynorpeba, KOMTO He M3MbIHABA 3ab/DKeHusITa 110 wi. 190 - 192, 1946, 1948,1943 u 194u, ce Haka3Ba
¢ umymectseHa cakius ot 5000 go 10 000 nB., a mpu MOBTOPHO M3BBPLIBAHE HA CHIUIOTO HapyILIEHUE -
¢ umyuiectBeHa cakuus ot 10 000 go 20 000 nB.

Ui 290e. (Hos - [IB, 6p. 102 ot 2012 ., B cuita ot 21.12.2012 r.) IIpurexaren Ha pa3penieHue
3a ymorpe0a, KOWTO HE M3IBJHABA 3aiabiDKeHusTa mo wi. 193 m 194, ce Haka3Ba ¢ MMYyIIECTBEHA
cankiust ot 2000 go 5000 5B., a pU MOBTOPHO M3BBPIIBAHE HA CHIIOTO HAPYIICHUE - C NMYIIECTBEHA
cankus ot 5000 o 10 000 nB.

Y. 291. (1) (Jom. - AB, 6p. 60 ot 2011 r., B cua ot 05.08.2011 r., mom. - JIB, 6p. 60 ot 2012
r., B cmta ot 07.08.2012 r., u3m. - [IB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r., nom. - JIB, 6p. 84 ot
2018 r., B cuna ot 12.10.2018 r.) Koraro HapymmenusTa no 4. 281 - 284a, . 284r - 2843, 285, 2856,
yn. 286, an. 1, un. 287 u 2870, un. 289, an. 1, un. 289a, uim. 290, wi. 2900, wi. 292 u un. 294 ca
U3BBPILIECHU OT IOPUAMYECKH JIMIA WIH €IHOJUYHU THPTOBIHM, C€ HajaraT MMYIIECTBEHH CAHKIUU B
pa3Mep, HEe TO-MaJbK OT TPOWHHS pa3Mep Ha MPEABHICHUTS MUHUMAIHHA pa3MepH Ha CHhOTBETHHUTE
IOOM W HE TO-TOJISIM OT TPOWHHUSI pa3Mep Ha MPENBUICHUTE MAaKCUMAJIHU pa3Mepyu Ha ChOTBETHHTE
r100MU.

(2) (Hom. - B, 6p. 60 ot 2012 r., B cuia ot 07.08.2012 r.) 3a Hapyurenus mo wi. 289, an. 1
MMYIIIECTBEHATAa CAHKIIHMS € B JICBETOPEH pa3Mep Ha HaJB3eTaTa Cyma, aKo TS HAJBUIIIABA MaKCUMATHUS
pa3mep Ha CaHKIuUsTa 1o ai. 1.

(3) Hamaranero Ha MMyIlIECTBEHA CAHKIIMS HE M3KIIIOYBA HAJIAraHETO Ha 1100a Ha BUHOBHUTE
JUTHKHOCTHH JIHIIA.

(4) Hanaranero Ha UMYIICCTBCHU CaHKIMH HE U3KJIIOUBA HAJIATAHETO HA MEPKUTE, MIPEIABHUICHH
OTHOCHO IPABOCIIOCOOHOCTTA HA METUITMHCKUTE CIICIUATMCTH U KBATU(PUITUPAHUTE JINTIA.



Yn. 292. (1) KoiiTo He M3MBIHKA Pa3MOpeXkaaHe, MPSAMUCaHue WM yKa3aHWEe Ha OpraHuTe Ha
J'bP’KaBHHUSI KOHTPOJI IO TO3HW 3aKOH, M3BBH ciaydaute mo wi. 270, an. 1, 1. 2 u an. 3, ce Haka3Ba ¢ roba
ot 1500 mo 3000 1.

(2) 3a memsmpaHeHHME Ha pasnopexaane mo wi. 270, anx. 1, T. 2 u an. 3 BUHOBHHUTE JIHIA CE
Haka3Bat ¢ nio6a ot 500 go 1000 uB.

Y. 293. (1) (U3m. - IB, op. 102 ot 2012 1., B cuma ot 02.01.2013 r., u3m. - JIB, 6p. 84 or 2018
r., B cuwra or 12.10.2018 r.) Ilpm Hecma3zBaHe Ha YyCJIOBHATA, IPH KOUTO Ca U3IAJACHU
pa3peleHusnTa/yI0CTOBEPEHUATA 32 TPOU3BOJICTBO, BHOC, IMapayieiecH BHOC, THPTOBUS Ha €ApO H
THPTOBHUS Ha JIPEOHO C JIEKAPCTBEHH MPOJYKTH B alTeka, KakTo M B ciydauTe mo wi. 281, am. 1 - 3, ui.
283, an. 1, un. 2848, an. 2 u un. 287, an. 2 w3npaHUTENHUAT qupekrop Ha MAJI u3gasa 3amoBen 3a
TAXHOTO OTHEMAaHe.

(2) (M3m. - IIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cua ot 02.01.2013 r., u3m. - /IB, Op. 84 o1 2018 1., B
cuna ot 12.10.2018 r.) Ilpu Hecma3BaHe Ha YCJIOBHSTA, IPU KOUTO € HM3AAJCHO YIOCTOBEPCHHUE 3a
perucTpainusi Ha JIporepus, KakTo M B ciydaute mo uia. 287, an. 4 aupekTopbT Ha choTBeTHaTta P3U
M3/1aBa 3aroBe]] 32 OTHEMAaHE Ha yJI0CTOBEPEHHUETO.

(3) Tlpu HeusmbIIHEHHE Ha 3aIBbJKEHUETO 3a yBeaomsBade 1o 4wi. 204, an. 3 3a mpekparsBaHe
Ha JICHHOCTTA OT CTPaHa Ha ThProBela Ha €IPO C JICKApPCTBEHU MPOAYKTH U3IIBIHUTEITHUST TUPEKTOP HA
MNAJI u3znaa 3anoBe]] 32 OTHEMaHE Ha W3/1aICHOTO Pa3pelleHHeE.

(4) (Homa - JIB, Op. 84 or 2018 r., B cuma or 12.10.2018 r.) Ilpu HewsmbiIHEHHUE Ha
M3WCKBAaHMSATA 32 M3HOC HA JICKAPCTBEHW MPOAYKTH MO TiaBa neBera "O" OT THPromery Ha €Apo C
JIEKapCTBEHU MPOAYKTU U3MBIHUTETHHUAT 1aupektop Ha WAJl u3maBa 3amoBei 3a OTHEMaHe Ha
pa3pelIeHueTo, KOraro ThProBebT Ha €Ip0 M3BBLPIINM MTOBTOPHO HapylIeHHE 1Mo wWwi. 2841 u 2858 wim
KOraTO CUCTEMHO He M3IThJIHABA 3aIbJDKEHUATA cH 110 wiI. 207, an. 1, T. 15.

(5) (U3m. - JIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cua ot 02.01.2013 r., npeaumna ai. 4 - J/IB, 6p. 84 or
2018 r., B cuna ot 12.10.2018 r.) [Ipu Hen3nbJIHEHHE HA 3aBJDKEHUETO 3a YBEAOMsIBaHE 1Mo wi. 235, aj.
3 3a mpekparsBaHE Ha ACWHOCTTAa OT CTpaHa Ha TpUTEXKATed Ha pa3pelicHHe 3a W3BBLPIIBaHE Ha
THProBUs Ha JIpeOHO C JIEKAPCTBEHH MPOAYKTU M3MBJIHUTENHUAT aupektop Ha MAJI uznasa 3anosen 3a
OTHEMaHe Ha U3JIaJICHOTO pa3pelIcHHe.

(6) (ITpenumuna an. 5, usm. - JIB, 0p. 84 or 2018 r., B cuia ot 12.10.2018 r.) 3amoseaute 1o ai.
1 - 5 moxmnexat Ha oOXkalBaHE MO pela Ha A IMUHUCTPATUBHOIPOIIECYATHUS KOJIEKC, KaTo 00KaIBaHETO
HE CTIHpa U3IIBIIHEHUETO UM.

Ui 294. Koiito Hapymu pa3nopea0UTe Ha TO3W 3aKOH WJIM HapeaOuTe IO MPUIAraHeTo My,
u3BbH ciydante mo uin. 281 - 293, ce HakazBa c¢ mmo6a or 1000 mo 3000 miB., a mpu MOBTOPHO
M3BBPIIBAaHE Ha CHIIOTO HapymieHue - ¢ mobda ot 3000 xo 5000 nB.

Y. 295. (1) (U3m. - [IB, 6p. 98 ot 2010 r., B cuia ot 01.01.2011 r., usm. - /IB, 6p. 102 ot 2018
r., B cuna ot 01.01.2019 r.) HapymieHusita mo TO3W 3aKOH C€ yCTAHOBSBAT C aKTOBE, ChCTABEHU OT
JUTBKHOCTHH JUIA 1o wiI. 267, an. 3.

(2) (Jom. - B, 6p. 84 or 2018 r., B cuna ot 12.10.2018 r., ot™. - IB, 6p. 102 ot 2018 1., B
cuna ot 01.01.2019 1.)

(3) (M3m. - IB, 6p. 98 ot 2010 r., B cuia ot 01.01.2011 r., u3m. - IB, 6p. 102 ot 2018 1., B
cuia ot 01.01.2019 r.) Haka3aTenHuTe MOCTAaHOBICHUS CE€ M31aBaT OT MUHUCThPA Ha 3/IpaBeoIa3BaHETO,
OT TJIABHUS JBPKABEH 3JIpaBCH WHCIICKTOp, OT Mpejacenarens Ha cbhBeta mo wi. 258, am. 1, ot



m3neaHUTETHUS aupektop Ha MAJL u ot nupextoputre Ha P3U B 3aBHCHMMOCT OT MOJYMHEHHETO HA
JUTBXXHOCTHOTO JIMIIE, YCTAHOBWIJIO HAPYIIICHUETO.

(4) (Homa - JIB, 6p. 102 ot 2018 r., B cuia ot 01.01.2019 r.) Haka3zare HHUTE MOCTaHOBICHHS
MOXE Ja C€ W3JaBarT M OT JPYTH IIBKHOCTHH JIMIA, OMPABOMOIICHH OT JHIATa MO al. 3, Karo
MpeAceaaTeNsT Ha ChBeTa 1Mo wi. 258, ait. 1 Moke J1a ompaBOMOIIM APYT YJIEH HA KOMUCHSTA.

Un. 296. CncraBsSsHETO Ha aKTOBCTC, H31aBaHCTO, 00)KallBaHETO W M3IIBIHCHHETO Ha
HAKa3aTCJIIHUTC IMOCTAHOBJICHUA CC U3BBPLIBAT 110 PClia Ha 3akoHa 3a AJIMUHHUCTPATUBHUTC HAPYLICHUA U
HaKa3aHU.

Yn. 297. (U3m. - JIB, Op. 84 ot 2018 r., B cuna ot 12.10.2018 r.) (1) B cnyuaure Ha wi. 281,
282, 283, 284, 285 u 287 HakazBamusT OpraH MOCTAHOBSBA M OTHEMaHE B I0JI3a HA Jbp)KaBara Ha
JIEKapCTBEHUTE MPOAYKTHU - MPEAMET Ha U3BBPIICHOTO HAPYIICHHE, IPU YCIOBUS U IO P, ONpeeTIeHH
B 3aKkoHa 3a aJMUHUCTPATUBHUTE HAPYUICHUS W Haka3aHus U B choTBeTcTBUE ¢ Permament (EC) Ne
952/2013 na Espomeiickus mapmament u Ha CbBera or 9 oktomBpu 2013 r. 3a ch3maBaHe Ha
Mutanuecku kogekc Ha Cwroza (OB, L 269/1 or 10 oxromepu 2013 r.) u PernameHT 3a M3IIbIHEHHE
(EC) 2015/2447 wna Komwmcusita or 24 noemBpu 2015 r. 3a ompenesisHe Ha MOAPOOHHM MpaBUiIa 3a
npuiaraHeTo Ha HiIkou pasmnopendu Ha Permament (EC) Ne 952/2013 na EBporieiickust mapiaMeHT U Ha
CbBera 3a ch3gaBane Ha MutHudeckn koaekc Ha Cwiosza (OB, L 343/558 ot 29 nexemBpu 2015 1.).

(2) JlekapcTBeHUTE MPOAYKTH IO ajl. 1 ce YHHIO)KAaBaT MPH YCIOBHUSTA U 110 pejia Ha HapeadaTa
mo ui. 274, ai. 2.

JonbaHuTeTHE pa3nopendn

§ 1. Ilo cMuchia HA TO3HU 3aKOH:

1. (m3m. - IIB, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 02.01.2013 r.) "AKTHUBHO BemIeCTBO" € BCSKO
BEIICCTBO WJIM CMEC OT BEINECTBA, NMPEIHA3HAYCHH 3a M3IMOJI3BAHE 33 MPOM3BOJICTBOTO HA JICKAPCTBEH
MIPOIYKT, KOWTO MPH M3MOJI3BAHETO CH B HETOBOTO MPOM3BOJICTBO CE MPEBPHINAT B aKTHBHA ChCTaBKa Ha
TO3U TIPOJIYKT, MPEHA3HAYCHA 32 YIIPaKHIBAHE HA (DapMaKOJIOTHYHO, UMYHOJIOTHYHO HITH METaOOJIUTHO
JNEHCTBUE C 1IeJ BB3CTAHOBSIBAHE, KOPUTHUPAHE WU TMpOMsSHA Ha (PU3UOJOTMYHM (PYHKUIMU WU 32
MOCTaBSTHE HA MEMIIMHCKA JTUArHO3a.

2. "buoekBuBajIeHTHOCT" € HaJMIlE, KOTaTo JICKAPCTBECHUTE MPOMYKTH ca (apMaieBTHUYHO
CKBUBAJICHTHU WX (hapMallcBTUYHHM aJTCPHATHBH, U aKO TEXHUTEC OMOHAIIMYHOCTH CJIC]] MPUIOKCHUE B
ChIIaTa MoOJIapHa J03a ca MO00HM /10 TaKaBa CTEIeH, Ye €()eKTUTE UM IO OTHOIICHHE Ha €()UKACHOCT U
0€30IacHOCT ca ChIIECTBEHO MOAO0HH.

3. "broHAIIMIHOCT" € CKOPOCTTa U CTEIECHTA, ¢ KOUTO aKTHBHOTO BEIIECTBO MJIM TEPANICBTHYHO
aKTHBHATa My 4acT ce abcopOupar oT JiekapcTBeHara (opMa U cTaBa HAJIMYHO B MSCTOTO Ha JICHCTBHE.
Koraro nexapcTBEHOTO BEIIECTBO € MPEIHA3HAYCHO Ja YIPaXHU CHUCTEMEH TEpareBTUYCH e(eKT,
OMOHAJIMYHOCT O3HaYaBa CKOPOCTTA M CTEIMEHTA, C KOUTO JICKAPCTBEHOTO BEIECTBO MJIM TEPAIICBTHYHO
aKTUBHATA MYy YacT C€ OCBOOOXK/1aBa OT JIeKapCTBeHaTa popMa U MMPEMIHABA B 00IaTa [IUPKYIAIIHS.

4. (m3m. - JIB, 6p. 84 or 2018 r. (*)) "bpomypa Ha wuscienosarens" e Opoirypa Ha
U3CTIeIOBATENs IO CMUCHIIA Ha Wwi. 2, maparpad 2, Touka 23 ot Permament (EC) Ne 536/2014.

5. "Banuana moxymeHTarus'" € JOKYMEHTAIHsI, KOSITO 10 ChAbPKAaHUE W IIBJIHOTA OTroBaps Ha
W3MCKBAaHMATA, PEABUICHU B OMpE/eIICHa MPOIeaypa MO TO3U 3aKOH.

6. "BemectBo ¢ 100pe ycTaHOBeHa yroTpeda B MEUITMHCKATA ITPAKTHKA" € BEIIECTBO, 33 KOETO
MOTaT Jia C€ MPHUJIOXKAT CICTHUTE KPUTCPHUU:



a) MepuoAbT 3a JJOKa3BaHE HA JOOpe yCTaHOBEHaTa ynorpeda B MEAUIIMHCKATa MPAaKTHKA € He
nmo-kpaTbk oT 10 roguHM OT jJaraTa Ha IbpBaTa CUCTEMAaTH3WpaHa W JIOKyMECHTHpaHa ymoTpeba Ha
BEIIECTBOTO KaTO JIEKapCTBEH NpoayKT B EBpomeiickus cbio3 uinu B EBpomeiickoTo MKOHOMHUYECKO
MPOCTPAHCTBO;

0) KOTMYECTBEHHU acCIeKTH Ha ymoTpedara Ha BEIIECTBOTO, KaTO CE€ B3eME MPEIBUI CTECTICHTA Ha
ynorpeba B METUIIMHCKATa MPAKTUKA, CTETICHTa Ha ymoTpeOa Ha reorpad)CKy MPHUHIIUI U CTENICHTa Ha
MpOCJesIBaHe dYpe3 CHCcTeMara 3a O€30MaCHOCT, BKIIIOYUTEITHO TPOYYBAHHS, IPOBEACHU TPEIH
MyCKaHeTO Ha IMaszapa W CcJel ToBa W NyONMKyBaHa HayyHa JIUTepaTypa 3a eNuIEeMHUOJOTUYHU
MIPOYYBAHUS M B YaCTHOCT CPABHHUTEITHH CIUICMHUOJIOTHYHU TIPOYIBAHHS,

B) BHCOKa CTENEH Ha HayuyeH HWHTEpec KbM YymoTpebara Ha BemecTBOTo (Opoil HayuyHU
myOJIMKANNY) ¥ €JUHCTBO B HAYYHUTE CPEIH B HAYYHUTE OIICHKH.

7. "BropuuHa omakoBka' € OIIAKOBKaTa, KOSATO HE BIM3a B HEMOCPEJACTBEH KOHTAKT C
JIEKapCTBEHUS MTPOAYKT.

8. (m3m. - JIB, 6p. 84 or 2018 r. (*)) "Bb3nokuTen" € CoHCOp MO CMHUCHJIA Ha WiI. 2, maparpad
2, touka 14 ot Pernament (EC) Ne 536/2014.

9. "T'eHepHueH JCKapCTBEH MPOAYKT" € JICKapCTBEH MPOIYKT, KOWTO MMa €IMH U ChII| KaueCTBCH
U KOJMYECTBEH CHCTAaB MO OTHOIICHHWE Ha aKTUBHUTE BEIECTBAa M ChIaTa JieKapcTBeHa (opma Kato
pedepeHTHUS JIEKaPCTBCH MPOIYKT, 1 OMOSKBUBAJIEHTHOCTTA MY C Pe)EePCHTHUS JICKAPCTBEH MPOIYKT €
JI0Ka3aHa C MOIXOSIIN U3MUTBAHUS 32 OMOHANMYHOCT. PaznuuHuTe nepopaiHu JeKapcTBeHU (HOpMU C
He3a0aBHO OCBOOOXKIaBaHE Ce CMSATAT 3a €lHA U ChIa JiekapcTBeHa ¢opma. Pasnuyanure comu, ecrepu,
eTepu, U30MEpH, CMECH OT M30MEpH, KOMIUIEKCH WM JepUBaTH Ha aKTUBHO BEIIECTBO CE€ CMATAT 3a
CBIIIOTO aKTHBHO BEIIECTBO, OCBEH aKO T€ CE pa3jinuaBaT 3HAYMTEITHO MO CBOsATa 0€30MacHOCT W/Win
e(uKacHOCT.

10. (u3m. - JIB, Op. 84 ot 2018 r. (*)) "IaBeH um3cinenoBaren" € IVIaBEH HM3CIIEAOBATEN IO
CMUCHJIA Ha 9. 2, maparpad 2, Touka 16 ot Permament (EC) Ne 536/2014.

11. "Jlepunupana aHeBHa 103a" € cpeAHa THEBHA MOAIBbpIKAIla 1032 OT JaJeH JIEKapCTBEH
MIPOAYKT, KOSITO CE Tpuiiara npy Bh3pacTHU MO0 OCHOBHOTO MOKa3aHUE HA JICKAPCTBEHUS MTPOAYKT.

12. (u3m. - JIB, 6p. 84 or 2018 r. (*)) "/obOpa kiuHHYHA mpakTHka" ¢ A00pa KIMHHYHA
MPaKTHKA 110 CMHUCHIa Ha WiI. 2, maparpad 2, rouka 30 ot Permament (EC) Ne 536/2014.

13. "JloOpa mabGopatopHa mpakTUKa" € cHCTeMa OT MEXKIYHApPOTHO MPH3HATH IPaBWIA IO
OTHOIIICHHE Ha YCJOBHATA 3a IJIaHUpaHe, MPOIECUTE Ha OpraHU3UpaHe, U3BbPIIBAHE, IPOCIEASIBAHE U
JIOKYMEHTHUPAHE Ha JIA0OPATOPHUTE U3ITUTBAHUS.

14. "]Jlobpa mpoOM3BOJACTBEHA MpAKTUKA" € CHUCTEeMa OT MEXAYHapOoAHO OW3HEC MPU3HATH
MpaBuiIa, KOSITO 0OXBalla BCHUKH CTPAaHU HA TIPOM3BOJICTBOTO - MEPCOHAN, TIOMEIICHUS, ChOPBKCHHUS,
MaTepuaiy, TOKyMEHTalus, KaueCTBeH KOHTPOJI, U UMa 3a IIeJ ]a OCUTypu 0e30macHOCT, e(pUKacHOCT U
CHOTBETCTBHUE ChC CHEIUPUKAIUATA.

15. (mom. - JIB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 12.08.2008 r.) "/IppkaBa uieHKa" € abpkaBa -
yrieHka Ha EBpomeiickus cbro3 WM ObpkaBa - cTpaHa mno CrnopasymeHuero 3a EBpomeiickoTo
WKOHOMHYECKO IPOCTPAHCTBO.

16. "ETtuxet" e uHbopMaius BbpXy MbpBUYHATA WM BTOPUYHATA OMAKOBKA HA JIEKAPCTBEHHUS
MPOIYKT.

17. "IMyHOJIOTHYEH JIEKapCTBEH MPOAYKT" € JIEKapCTBEH MPOAYKT, KONTO ChAbpKa BaKCHUHH,
TOKCWHH, CEpyMU WU ajepreHd. B oOxBaTta Ha BaKCHHUTE, TOKCHUHUTE W CEPYMHUTE BJIHM3aT arcHTH,
KOWUTO C€ M3MOJ3BaT /1a Ch3alaT aKTUBEH UMYHUTET WU J]a YCTAHOBST ChCTOSIHUE HA UMYHUTET, UJTH /1a
MPEIU3BUKAT TTACHBEH UMYHHUTET. AJIEPTeHUTE Ca JIGKAPCTBEHH MPOAYKTU, KOUTO ca MpeIHA3HAYCHU /1a
UACHTH()HUIUPAT WIH CTHMYJIUPAT CISIHU(PUIHA IIeJICHaCOUYeHA TPOMSIHA B UMYHOJIOTHYHUS OTTOBOP KBM
aJepruyeH arcHr.

18. "U3ciaenBane 3a OMOEKBHUBAJIEHTHOCT" € KIMHHUYHO H3IIHUTBAHE, C KOETO CE€ I[N IIa CE
JIOKa’ke, 4e JIBa JIEKapCTBEHH MPOyKTa ca OMOEKBUBAJICHTHHU, aKo T€ ca (papMalleBTUUHO €KBUBAJICHTHH



win (papMaleBTUYHO aNTEpPHATUBHU, M KOTaTO OMOHATMYHOCTUTE WM CJEJA MpHIaraHe B chllara
MoJIapHa J103a ca CXO/IHU JIO CTEICH, KOSTO € YCIIOBHE 32 eKBUBAJICHTHH €(h)UKACHOCT M O€3011acHOCT.

19. "UscnenBane 3a OMOHATUYHOCT" € KJIMHUYHO M3MUTBAHE, C KOETO CE IENU Jla Ce MOKaxe
KaKBH Ca CKOPOCTTa U CTEIICHTA, IIPU KOUTO AKTHBHOTO BEIIECTBO UJIM TEPATICBTUYHO 3HAYMMATA YaCT OT
W3MUTBAHUS JIEKAPCTBEH MPOIYKT TOCTUraT OT JieKapcTBeHara (hopMa B CUICTEMHOTO KPbBOOOpaIleHHE.

20. (u3m. - [IB, Op. 84 or 2018 . (*)) "M3nuTBaH JIeKapCTBEH NPOAYKT" € U3MUTBAH JICKAPCTBEH
MIPOAYKT IO CMUCHJIA Ha wi. 2, maparpad 2, Touka 5 ot Permament (EC) Ne 536/2014.

21. (m3m. - 1B, Op. 84 ot 2018 r. (*)) "UscnenoBaren" e uacienoBares Mo CMUChHIA Ha 4il. 2,
naparpad 2, rouka 15 ot Permament (EC) Ne 536/2014.

22. (u3m. - JIB, 6p. 84 or 2018 r. (*)) "Uudopmupano ceriacue” € HHGOPMUPAHO CHINIACHE 110
CMUCHIIA Ha 9. 2, maparpad 2, Touka 21 ot Permament (EC) Ne 536/2014.

23. "Kut" e BCsSKO BEMIECTBO, KOETO OOMKHOBEHO Mpeau ymoTpeda ce pa3TBapsi, CyCIICHIUpa,
paspexa Wi KOMOMHHUpA C PAAUOHYKIIUIN, B PE3Y/ITaT HA KOETO C€ MOJy4aBa TOTOBUAT PaIHOAKTHBEH
JIEKapCTBEH MPOAYKT.

24. (m3m. - 1B, Op. 84 or 2018 r. (*)) "KnuHUYHO W3MHMTBaHE HA JICKAPCTBEH MPOAYKT" €
KIIMHUIHO M3IMTBAHE 110 CMHUCHIIA Ha 9. 2, maparpad 2, Touka 2 ot PermamenT (EC) Ne 536/2014.

25. "KnuHUYHO mpearuMCcTBO" € 3HAYUTETHO TePareBTUYHO WM TUArHOCTUYHO MPEIUMCTBO Ha
€/IMH JICKAPCTBEH MPOAYKT B CPABHEHUE C JICKAPCTBEH MPOIYKT, KOWTO BEYE € MOIYYHII pa3pelieHue 3a
yrnorpeoa.

25a. (moma - JIB, 6p. 84 or 2018 r., B cuia ot 12.10.2018 r.) "KoHduukr Ha uHTEepecu" €
KOH(JIUKT Ha WMHTEpecH MO CMHUChHJIa Ha IIaBa ocMa, pasfen | or 3akoHa 3a MPOTUBOJEHCTBUE HA
KOPYIIIUATA U 32 OTHEMaHE Ha HE3aKOHHO MPUI00UTOTO UMYIIECTBO.

26. (oM. - JIB, Op. 84 ot 2018 1. (*))

27. "JlucTtoBKa 3a ManueHTa" € JIMCTOBKA, ChAbpiKamia WHpopMaIys 3a MOTPEOUTENs, KOATO
CHIIPOBOXK/IA JICKAPCTBEHUS TIPOITYKT.

27a. (voBa - JIB, 6p. 71 ot 2008 r., B cma ot 12.08.2008 r., u3m. - JIB, 6p. 102 or 2012 1., B
cuna ot 21.12.2012 r.) "JlekapcTBeH MPOAYKT 32 MOJIEpHA Tepamnus'" € JIEKapCTBEH MPOAYKT, ONPEICIICH
B wicH 2 oT Permament (EO) Ne 1394/2007 na Espomneiickus nmapiamenT u Ha CbBera oT 13 HoeMBpH
2007 r. OTHOCHO JIEKapCTBEHUTE INPOAYKTH 3a MOJECpHA Tepamus M 3a H3MeHeHue Ha JlupektuBa
2001/83/EO u Ha Pernmament (EO) Ne 726/2004.

276. (woBa - JIB, Op. 84 or 2018 r., B cuma or 12.10.2018 r.) "JlekapcTBeH MpOAYKT 3a
ChCTpajarenHa yrnorpeda" e JeKapcTBeH MPOAYKT 3a MaJMaTUBHA yroTpebda Mo cMuchiIa Ha wi. 83,
naparpad 2 ot Permament (EO) Ne 726/2004 na EBponeiickus mapnament u Ha CbBera.

28. "JlekapCTBEH MPOAYKT, MOJyYEH OT YOBEIIKA IJIa3Ma I OT YOBEIIKa KPBB' € JIEKapCTBCH
MPOAYKT, MPOU3BENEH OT YOBEIIKH KPHBHH CHCTAaBKU M YpE3 METO, BKJIIOYBAI IMPOMUIIIEH IMPOILIEC.
KbM 15X ce oTHacsAT anOyMHH, UMyHOTTIOOYJIMHY, KOoaryiupamu (pakTopu u aHTHIIPOTEa3H, pa3TBOPH Ha
IUIa3MEHH NMPOTEUHH, IPYTH I1a3MEHN (PpaKIMK WK KOMOWHAIIUY OT TAX.

29. "JlekapcTBeH MPOAYKT, MIpeIHA3HAUCH 3a JIeUeHUE, TPOPUIAKTHKA U TUarHOCTUKA HA PEIKH
3a00J1aBaHUA" € IPOIYKT, KOWTO:

a) € MpelHa3Ha4YeH 3a MAarHOCTUKa, MpOoUIAKTHKA WU JIEYeHHE Ha >KUBOTO3acTpallaBally
00JICCTH WMJIM IPOrPECUBHO IPOTHUYAIM XPOHUYHH 3a00JISIBaHMs, KOUTO 3acsaraT He moBeue oT 5 Ha 10
000 yoBeka Ha TEpUTOpHUSITA HA CTpAaHATA, WUIIH

0) e mpeaHa3HAUCH 3a JMArHOCTUKA, MPO(HIAKTUKA WM JICYCHUE Ha >KMBOTO3acTpalliaBalld
OoyiecTH U Ha CEPHO3HO YBPEXKAAIIM 3APABETO XPOHUYHHU CHCTOSIHUA (3a00JsBaHUS C BUCOK JsUT Ha
OoiecTHOCBBp3aHaTa HEPAOOTOCIOCOOHOCT M HWHBAIMIHOCT) U Ca MPWIOKEHU HOKa3areicTBa, ue
mpogaxdoara Ha TPOAYKTAa HE OCHTYpsBa 3aJ0OBOJIMTEIHA BB3BPBIIAEMOCT, KOSATO Ja OIpaBjaae
HEOOXOJMMHTE MHBECTHUIIMU 32 HayYHOM3CIIEAOBATENICKa U pa3BOiiHA JEWHOCT, 0e3 J1la uMa CTHMYIHU 3a
Ch3aTeNsl Ha IPOAYKTa, U

B) KOrato HsMa 3a/I0BOJIUTEJICH METOJ 3a JMarHOCTHUKA, MpPOUIAKTHKA WIH Je4eHHE Ha



CHOTBETHOTO CBHCTOSHUE, WJIM aKO HMMa TaKbB METON, MNPEAIOKEHHUSIT JIEKapCTBEH NPOAYKT HMa
3HAYUTEITHO TIOBEYE MPEANMCTBA OT HETO M I0J13a 32 3aCETHATUTE OT TOBA ChCTOSHUE.

30. "JlekapctBeHa ¢opMma" e MOAXOAAIIa 3a MpPUEMaHEe CTPYKTypa, ChAbPXKAIa aKTUBHOTO
BEIIECTBO (BEIIECTBA), KOSITO MOXKE Ja BKIIIOYBA MJIM J]a HE BKJIIOYBA TIOMOIIHHU BEIIECTBA, IMOJYYCHA
ype3 MpuiiaraHe Ha ONpeAesieHH TEXHOJIOTHMYHHU OIepalliy, OCUTypsBalla >KeJaHus jeuedeH edexT u
CTAOWITHOCT MPH ChXPaHEHHUE B CPOKA HA TOTHOCT.

31. (m3m. - /1B, 6p. 71 ot 2008 1., B cmna ot 12.08.2008 r.) "Jluiie, ycTaHOBEHO Ha TEPUTOPHATA
HAa Jbp)KaBa wWICHKA" € TpaBeH CyOeKT, pEerucTpupaH IO TPaKIAHCKOTO WM THPTOBCKOTO
3aKOHOJATEJICTBO HA JbpiKaBa WICHKAa WM CH3AAJEH [0 CHjaTa Ha HOPMATHUBEH aKT, KOHTO HMMa
cellaNuIIe U aapec Ha yIpaBleHHe B IbpKaBa WieHKa WIM B IbpKaBa - cTpaHa o CropasyMeHHETo 3a
EBporieiickoTo MKOHOMUYECKO ITPOCTPAHCTBO.

32. "MaructpanHa perentypa’ e npeAnucanue 3a JeKapcTBeH MPOIYKT, U3TOTBEH B amlTeKa Mo
peanucaHie Ha MEIUIIMHCKH CIEIUAINCT WU M0 YTBBPJIEHA PEIenTypa, MPeIHa3HAYCH 32 ONpPEe/IeIICH
MaIUEHT.

33. "MexayHapoIHO HEMAaTeHTHO HaWMEHOBaHHE" € MPenopbYaHOTO HAMMEHOBAaHUE Ha
aKTHBHOTO BEIIECTBO, 0100peHo u myonukyBaHo ot C30.

34. "MenuuuHCKH ~chenuanucTd" ca JIeKapu, JieKapu 10 JeHTalHa MEAWIIMHA,
MarucThp-hapmMamneBTd, MEAMIIMHCKA CECTPU, AaKyIIePKH, MEIWIWHCKH JTabopaHTh, (Qenamepu u
MOMOIIIHUK-(papMaIeBTH.

35. "MenuIMHCKA THPTOBCKH MPEICTAaBUTEN" € IIUIe, MPEMUHAIO CICIHATHO OOydYeHUe |
MPUTEXKABAIIO HAayyHW TMO3HAHMUS 3a TNPEJOCTaBs HE Ha TOYHA M IIbJIHA HHQOpPMALUS OTHOCHO
JIEKapCTBEHUS MTPOAYKT, KOUTO peKIaMupa.

35a. (moBa - JIB, 6p. 1 ot 2014 r., B cmra ot 03.01.2014 r.) "MemumuHCKo mpeanucanue” e
NpeanucaHie Ha JIEKapCTBEH MPOAYKT WM HAa METUIIMHCKO H3AeNue, HM3AaJeHO OT JHUIE, KOETO
yIOpakHsABa pEryjlupaHa MEIUIMHCKAa npodecuss mo cmuchia Ha 8 1, T. 1 OT JOIBJIHUTEIHHUTE
pasnopendu Ha 3akoHa 3a IpHU3HaBaHEe Ha MPOGECHOHATHU KBAIM(UKAIMUA U KOETO MMa 3aKOHHOTO
MIPABO Jia MIPaBU TOBA B IbPKaBaTa YiCHKA, B KOSITO CE M3/1aBa MEAUIIMHCKOTO MPEANUCAHNE.

36. (ot™. - JIB, Op. 84 ot 2018 1. (*))

36a. (moBa - JIB, Op. 84 ot 2018 1., B cuna ot 12.10.2018 r.) "MpexoBa u uHGpOpMALHOHHA
curypHoct” e 3amurara Ha HWHMOpMAIUATa OT HEMPaBOMEPEH WM CIIyYacH JOCTBII, HW3IOJI3BaHE,
MpaBeHE JOCTOSHHUE Ha TPETH JIHIIA, TPOMSHA WU YHUIIIOKABAHE.

37. "HanMeHoBaHUE HA JIEKAPCTBEH MPOMYKT" € MMETO, JAaJeHO Ha MPOAYKTa, KOETO MOXE Jia
ObJe:

a) cBOOOIHO U30paHO MME (THPTOBCKO UME);

0) (m3m. - JIB, 6p. 12 ot 2011 r., B cma ot 08.02.2011 r.) oGmionpuero 3aeIHO ¢ ThproBcKara
MapKa WU IMETO Ha MPUTEKATEIs Ha pa3pelIeHUeTo 3a yrnorpeoa;

B) (m3m. - JIB, Op. 12 ot 2011 r., B cuna ot 08.02.2011 r.) Hay4yHO MMeE 3ae€HO C ThProBCKaTa
MapKa WU IMETO Ha MPUTEKATels Ha pa3pelIeHreTo 3a yrnorpeoa.

38. "Hayuna nmuteparypa" ¢ myOIMKanus/ myOIiKaii Ha Pe3yITaTd OT HAyYHH M3CJICIBAaHUS B
CHEIUAU3UPAHU MEXKTyHAPOTHN HAYYHU H3/IaHUS.

38a. (moBa - J/IB, Op. 84 or 2018 r., B cuina ot 12.10.2018 r.) "Hemoctur Ha JeKapCTBEH
MPOAYKT" € HEJOCTUIhT Ha JIEKApCTBEHU MPOAYKTH, BKJIIOUEHU B [lO3UTHBHHS JE€KapCTBEH CIHCHK,
YCTaHOBEH 4pe3 ClielnaIn3upanaTa eJIeKTpOHHA CUCTeMa T0 peaa Ha wi. 2176.

39. "HoBo akTHBHO BewecTBO" €:

a) XUMUYHO, OMOJIOTUYHO WM paaro(hapMaleBTUYHO BEIIECTBO, KOETO HE € OMIIO pa3perieHo
3a ynorpe0a KaTo JIeKapCcTBEH NpoayKT B EBpomnelickust cbio3;

0) nzomep, cMec OT U30MEPH, KOMIUIEKC WU JepUBaT, UM COJ HA XMMHUYHO BEIIECTBO, KOETO €
OWJI0 paspemieHo 3a ynorpeda Karo JIeKapcTBEH MPOXYKT B EBpomeickusi ¢hro3, HO ce pa3iudaBa Io
OTHOIIIEHHE Ha 0€30MacHOCTTa U €()UKACHOCTTA CH OT MPEIUIIHO Pa3pelIeHo BEIIeCTBO;



B) OMOIOTMYHO BEHIECTBO, KOETO € OUJIO pa3pelleHo 3a ynoTpeda Karo JeKapcTBEH MPOAYKT B
EBpomneiickust Cbr03, HO € C pa3iMyHa MOJIEKYJTHA CTPYKTYpa, C Pa3InYCH NMPOHU3XOA MO OTHOIICHHE Ha
M3XO/IHUS MaTepual UK € MOyUYeHO Ype3 pa3indeH MPOU3BOJCTBEH MPOIIEC;

r) paarodapManeBTUIHO BEIIECTBO, YAUTO PAJHOHYKIIUIN WA MOJICKYITHU BPB3KHU (CHOTBETHO
JUTaHIM), KOUTO HE ca OWIM pa3pelieHd KaTro JIEKapcTBEH MNpOAyKT B EBpomeickus cbio3, WiH
MEXaHM3MBT 32 CBBP3BaHE B JIBOMKA Ha MOJEKYIWTEC U PAJAMOHYKIUIUTE HE € OWI pas3pelicH B
EBponeiickus cpro3.

40. (u3m. - JIB, 6p. 84 or 2018 1. (*)) "Hexenano cpoutne" € BCsika HEOIArONPHUsITHA IPOMSIHA
B 3/IpaBHOTO CHCTOSHHE, HAONIOaBaHa NIPH MPUJIaraHe Ha JICKAPCTBEH MPOIYKT Ha MAI[UCHT, KOSITO HE ©
HEMPEMEHHO NMPUYMHHO CBbP3aHa C TOBA JICUCHHUE.

41. (u3m. - JIB, op. 102 or 2012 r., B cuia ot 21.12.2012 r., usm. - /1B, 6p. 84 ot 2018 r. (*))
"Hexenana jexapcTBeHa peakuus" € BCEKM HEXKEIaH M HENPEABHUJIEH OTTOBOP KbM JIEKAPCTBEH
MPOAYKT. BuaoBere HeXkeIaHu JTEKaPCTBEHH PEAKIIUU Ca:

a) (u3m. - JIB, 6p. 84 or 2018 r. (*)) "HeouyakBaHa" - HEKETaHA JIEKAPCTBEHA PEAKIINs, KOSTO HE
€ MOCOYEeHAa B KpaTKaTa XapaKTEepHUCTUKa Ha MPOAYKTa WIM YUHUTO XapakTep, TEKECT WM H3XOJ He
OTrOBapsT HA MMOCOYCHHUTE B KpaTKaTra XapaKTePUCTHUKA HA TIPOIYKTa;

0) "momo3upaHa" - HexkeIaHa JIEKapCTBEHA PEaKIIUs, 3 KOSITO ChOOIIUTENST WU TPUTEKATEIAT
Ha pa3pelIeHHeTo 3a ymnoTrpeda mpearosiara, 4e MMa Bb3MOXKHA NPUYHMHHO-CIIEJCTBEHA BpPB3KA C
MIpUEeMaHUs JIeKapCTBEH MPOIYKT;

B) "cepuosHa" - BCEKH HEONArompusIiTeH eeKT BhPXY 3APAaBHOTO CHCTOSIHHE, KOHTO € CTaHal
MPUYMHA 332 CMBPTEH HU3XOJ, HEMOCPEACTBEHA OMACHOCT 3a KMBOTA, XOCIUTAIU3aLUs WIN yIbKaBaHe
CpOKa Ha XOCMUTANHM3AIMs, 3HAYUTEIHW WIM TpallHU YBPEXKIAHUS, WHBAIWIU3AIUS W BPOACHU
aHOMAJTHH;

') KOMOMHAIIMK MeXAy peakiuu no Oyksu "a", "6" u "B".

42. "Oobmronpuero uMe" € MEXIYHApOIHOTO HEMATCHTHO HAMMCHOBAaHUE Ha JICKApPCTBEHOTO
win nomoinHoto BerecTBo (INN), mpenopbuaro or C30; ako HsIMa TakoBa, C€ W3IOJ3Ba UMETO B
EBpormeiickata ¢apmakones, ako W TaM JHUICBAa - Jpyro (apMakonmeiHO HMe; KOTraTto HsiIMa
dapmakorneiftHo uMme, ce U3MoJ3Ba 0OMYAHHOTO MPUETO HME.

42a. (woBa - /IB, 6p. 102 or 2012 1., B cmna ot 21.12.2012 r.) "OcHOBHA JOKYMEHTAIUsl Ha
cucTemara 3a MpocIeJsiBaHe Ha JIeKapcTBeHara 0e3omacHoOCT" € MmoApoOHO ONMCaHWE Ha CHCTeMara 3a
MpociensBaHe Ha JIeKapcTBEHaTa O€30MacHOCT, HM3MOJ3BaHA OT TMpUTEXKATeIs Ha pa3pelieHue 3a
ynorpeba 1o OTHOIICHHWE Ha €IWH WJIM TIOBEYE pa3pelicHH 3a yrnoTpeda JIeKapCTBEHU TPOTYKTH.

426. (noBa - 1B, Op. 48 ot 2015 r.) "OueHka Ha 3[ApaBHUTE TEXHOJIOTUH" €:

a) ¢hopMa Ha MOJUTHKA B 00JIACTTa HA HAYYHUTE U3CJICIBAHMUS, KOSATO MPOYyYIBa KPATKOCPOUHUTE
U IBITOCPOYHUTE PE3YATaTH, CBbP3aHU C MPUJIAraHETO Ha 3[IpaBHUTE TEXHOJIOTWH, U MMa 3a IeN Ja
peIoCTaBu HHPOPMALIUS OTHOCHO alNTePHATUBHUTE 3/IPABHU CTPATETHUH;

0) MyITHIUCUMIUIMHApPHA JEHHOCT, KOATO CHUCTEMaTHMYyHO OICHSIBA TEXHUYECKHUTE
XapaKTEePUCTUKH, 0E30MacCHOCTTa, KIMHUYHATA €PUKACHOCT U e(DeKTUBHOCT, Pa3XOJAUTe, CTOMHOCTHATA
¢(PeKTUBHOCT, OPraHU3aMOHHNUTE, COMATHUTE, IPABHUTE W CTHYHUTE MOCICAUIN OT IpHUIaraHeTo Ha
JIEKapCTBEHU TPOAYKTH B 3ApaBeona3BaHETO M ce (POKycupa BbpPXYy CTOWHOCTTa - KIWHUYHA H
WKOHOMHMYECKA, Karo aHaJIM3bT € CPAaBHHUTEICH CHPSIMO CBIICCTBYyBalllaTa WM Hai-J1o0para KbM
MOMEHTa aJTepHATHBA.

43. "llaptuma" € ONpPENeNIeHOTO KOJIMYECTBO OT JIEKAPCTBOTO, MPOU3BEIEHO CBHIIACHO
yCTaHOBEHAa BB3MPOM3BOAMMA TEXHOJIOTHYHA CXEMa, OCHUrypsBalla HEOOXOAMMHUS NapTUICH
XOMOTE€HHUTET 10 OTHOIIICHUE Ha U3UCKBAHUTE KOHTPOJIHU TIOKA3aTeIH.

43a. (moBa - 1B, Op. 102 ot 2012 1., B cuia ot 21.12.2012 r.) "[Inan 3a ynpapieHne Ha pucka'
€ moApoOHO OMMCaHKNe Ha CUCTeMATa 3a yIpaBJIeHHE Ha PHUCKA.

44, "TlonabpikaHe Ha pa3pelICHUETO 3a ymoTpebda Ha JIGKAPCTBEH MPOAYKT'" BKIFOUBA BCHYKHU
HEOOXOAMMH JIEHHOCTH C OINIe] MOAIbpPXKAHE HA aKTyaJeH PErMCTPAllMOHEH CTaTyC Ha JeKapCTBEHUS



MPOAYKT, BKIIOUUTEIHO U MPOCIIEASBAHETO Ha JIEKapCcTBeHATa 6€30MacHOCT.

44a. (woea - JIB, Op. 48 or 2015 r.) "l[lomabpikaHe Ha penMOypceH cTaTyc" € OIICHKa Ha
JICKapCTBEH NPOAYKT Bb3 OCHOBA Ha JIOKA3aTEJICTBA 3a E€(PUKACHOCT, TEeparieBTUYHA €(EeKTUBHOCT,
0€30MacHOCT M aHAJIN3 Ha (hapMaKO-UKOHOMHUYECKH IMOKA3aTCIIH.

45. "TTonm3a" e MoNOKUTENICH pe3ysiTaT/TepaneBTHYHa €(hUKACHOCT Ha JIKAPCTBEHUS MPOAYKT 3a
OTJENIHUS TALMEHT, TPyIa OT MAIMeHTU WM 3a 00mecTBoTo. KonmuecTBeHaTa OlEHKAa HAa O4YaKBaHATa
T0J132 BKJIFOYBA MTPHOTU3UTEITHO U3YHCIICHNE Ha BEPOSITHOCTTA 33 TO3U TIOJIOKUTEINICH PE3yIITaT.

46. (m3m. - 1B, 6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 02.01.2013 r.) "IlomormiHO BemecTBo" € BCska
ChCTaBKa Ha JICKAPCTBEH MPOAYKT, Pa3IMdHA OT aKTHBHOTO BEMICCTBO U OIMTAKOBBYHUS MaTepHall.

47. "TlocTMapKeTHHTOBO MpOy4BaHEe" € BCSKO MpPOy4YBaHE, MPOBEKIAAHO TPHU ymnorpeda Ha
JIEKapCTBEHUS MPOAYKT B paMKUTE Ha O00peHaTa KpaTka XapaKTepUCTHKA Ha MPOAYKTA B IIEPUOIA CIIE
paspelniaBaHe 3a ynorpeoa.

47a. (HoBa - JIB, 6p. 102 ot 2012 1., B cua ot 02.01.2013 r.) "IlocpennuuectBo B oOnacTra Ha
JICKApCTBEHUTE TIPOIYKTH" ca BCHYKH JIEHHOCTH, KOMTO MMAaT 3a IIeJ1 CKJIFOYBAHE Ha JIOTOBOP 32 MOKYITKa
WM TIpOoIakOa Ha JIEKapCTBEHH MPOAYKTH, C U3KIIIOYCHHE HA THPTOBHTA HA €pO, KOUTO HE BKIIFOYBAT
¢u3HYecKo JbpKAHE W KOUTO C€ M3pa3siBaT B JOTOBApsSHE HE3aBUCHMO W OT UMETO Ha JIPyro
IOPHIUYECKO WA (PU3UIECKO JIHIIC.

48. (m3m. - 1B, 6p. 102 ot 2012 ., B cmna ot 21.12.2012 r.) "TlocTMapKeTHHTOBO MPOYYBaHE 32
0e3omacHOCT" € BCSKO MpOydYBaHE, CBBP3aHO C paspelieH 3a ynorpeda JIeKapCTBEH MPOAYKT,
MPOBEXKAAHO C IEN Ja Ce HICHTU(PUIUpA, XapaKTepu3upa WIH OIpeleid CTETNeHTa Ha pPHUCKA TI0
OTHOIIICHHE Ha 0E30MacHOCTTa, Ja ¢€ TMOTBHPIU NMPOMMITBT Ha OE30MaCHOCT Ha JIEKAPCTBEHUS MPOIYKT
WIH Ja ce MpereHn e(peKTUBHOCTTA HA MEPKHTE 32 YIPaBICHUE HA PHUCKA.

49. "TloTeHIMAJICH CEPHO3€H PUCK 3a 3[PaBETO HA HACEICHNETO" CHIECTBYBA, KOTATO € HAJIHIIC
BHCOKAa CTEMEH Ha BEPOSATHOCT ymoTpebara Ha JIGKAPCTBEH MPOAYKT Ja MPEIu3BHKa HEOTCTPAHUMH,
HETIONIPaBUMU W HEOOpaTHMMH HETaTUBHU TOCIEACTBHUS. IIponechT Ha OICHSIBaHE WICHTU(DUIIUPA
OIAaCHOCTTA OT NMPUYUHIBAHE HA BPEIU 3a 3][PABETO HA HACEIICHUETO U JCUCTBUTEIHOTO M EKCIIOHUPaHE
npu mupokara ynorpedba Ha mpoaykra. CeproO3HHSIT PHCK 3a 3[paBETO B KOHTEKCTa Ha ymoTpeba Ha
OTIpEJIeIICH JIEKAPCTBEH MPOAYKT MOXKE J1a ObJie TIPEIICHEH TPH CIICITHUTE YCIOBHS:

a) e(UKacCHOCT - JaHHUTE, MPEACTABCHH 3a TepareBTHUYHATa €(PUKACHOCT MO OTHOIICHHE Ha
MPEUIOKCHOTO TIOKa3aHUE/TIOKa3aHMsl, Ha TMPeJIoKEeHaTa IeJieBa TIpyna/Tpynyd MalueHTH W Ha
peIoKeHaTa J03UPOBKa, MMOCOYEHU B MPOEKTa Ha JIMCTOBKATa 3a MAIMEHTA, HE 3al[UTaBaT HAyYHO B
I'BJTHA CTETICH MTPETCHIINUTE 32 €(PUKACHOCT;

0) 06e30macHOCT - OllIEHKaTa Ha JaHHWUTE OT MPEIKIMHUYHATA TOKCHYHOCT/(hapMakojoruyHara
0€30MacHOCT M KIMHWYHA OE30IacHOCT HE MOXKE Jia 3aIIUTH YOEJAWTEIHO 3aKIIIOYEHUETO, Y€ BCHUKH
MOTCHIIMAHHA CTPaHU 3a 0€30MacHOCT MO OTHOIICHHWE Ha IIeJieBaTa rpyra/Tpylny NalueHTH ca TOYHO U
M34epraTelIHO OTPa3eHU B MpPEIOKEeHATa JINCTOBKA 32 MAallMeHTa WM a0CONIOTHATA CTENCH Ha PUCK €
HETPUEMITUBA,

B) KaueCTBO - MPEUIOKEHUSAT HAYMH Ha MPOU3BOJICTBO M KOHTPOIHUTE METOAM HE MOraT Ja
rapaHTUpaT JIMTICA Ha CHIIECTBCH Je(EeKT B KaueCTBOTO Ha MPOAYKTA, KOWTO MOXKE J1a Ce OTpa3u Ha
0e30macHOCTTa W/WiIN e(PUKACHOCTTA HA MPOAYKTA;

I') ChOTHOIICHHUE TIOJI3a/PUCK - OIEHKAaTa Ha CHOTHOIIECHHETO MOJI3a/pUCK € HeOnarompusiTHa,
NpeBH] XapaKkTepa Ha UACHTU(DUIIMPAHHS PUCK/PUCKOBE M Ha TIOTCHIIMAIHATA TI0JI3a 32 MPEUIOKEHOTO
MOKa3aHUE/TIOKa3aHUs | [IeJieBaTa rpyna/TpyIy NalfeHTH.

50. "IlpencraButen Ha JuieTo mo wi. 26, an. 1 win HAa NpUTEX)aTeJ HAa paspelieHrue 3a
ynorpeba" e nuie, yCTaHOBEHO Ha TepuTopusita Ha PenyOnuka bearapus, onpeaeneHo ot JIMIETO Mo Yl.
26, an. 1 nim OT mpUTEKATENS Ha pa3penIeHneTo 3a yrnoTpeda /1a ro IpeACTaBisiBa MpeJl PeryIaTOPHUTE
opranu Ha Teputopusita Ha Permybnuka boarapus.

51. "IlpuemnBO HMBO Ha 0E30MACHOCT" € HAJIWIIE, KOTaTo MPEACTABEHUTE JAaHHU C€ MpUeMar
NpU CTAaTUCTHYECKU JIOCTOBEpHA OE30MacCHOCT CIOpel KJIMHUYHM W3MUTBAHUS, TPOBEIACHU B



chOTBeTCTBUE C JloOpara KIMHUYHA MTPAKTHKA.

52. "TIpou3BOACTBO HA JIGKAPCTBEH MPOAYKT'" ca BCUYKHU OTEpallii, CBbP3aHH C HAOABIHETO Ha
MaTepuainTe, TAXHOTO OOpabOTBaHE NpU MPOU3BOJACTBEHHS MPOLEC, BKIIOYUTEIHO OMAKOBaHE U
CTUKETUpaHE, KaueCTBEHUSAT KOHTPOJI, OCBOOOXKIABAHETO HA MapTHAATa, ChbXpaHEHHE, €KCIeIupaHe U
CBBP3aHUAT C TE3U ONEepaUi KOHTPOJL.

53. (u3m. - JIB, Op. 84 or 2018 1. (*)) "IIpoTOKON HA KIMHUYHO M3MHUTBAHE" € MPOTOKON IO
CMUCHJIa Ha Wi. 2, maparpad 2, Touka 22 ot Permament (EC) Ne 536/2014.

54. "Ilyckane Ha mazapa" € pa3mpOCTPAHCHHETO Ha JICKApCTBEHUs MPOAYKT B THPrOBCKaTa
Mpexa Ha TepuTopusara Ha PemyOnuka bbarapuss M3BbH JUPEKTHUS KOHTPOJ Ha MPUTEXKATENsl Ha
paszpeleHueTo 3a ynorpeoa.

55. "IIbpBuuHa oOmakoBKa' € OMaKoBKaTa, KOSATO BJIM3a B HEMOCPEACTBEH KOHTAKT C
JIEKapCTBEHUS MTPOAYKT.

56. "PagnodapmarieBTuk" € JeKapCcTBEH MPOAYKT, KOWTO, KOTaToO € TOTOB 3a yInoTpeda, ChIbpka
€/IMH WY NOoBeYe PaJuOHYKINAN (paJlO0aKTUBHU U30TOIH), BKJIIFOYEHH C MEAUIIMHCKA IE.

57. "PamuonyknuaeH reHeparop" € BCAKAa CHCTEMa, KOATO BKIIOYBA (DUKCHPAH MaTepeH
PAIMOHYKIIUI, OT KOMTO C€ MoJIy4aBa AbIIEPEH PaIUOHYKIHI, KOUTO Ce OTIIENs Ype3 eIyrupaHe Wi Ype3
JIpYTU METOAM U Ce€ U3IO0N3Ba B paanodapMalieBTHUK.

58. "PamuonykiuieH npexypcop” € BCEKH JIPYT PaauOHYKIH]I, TPOU3BEICH 32 PaJHOAKTUBHO
MapKUpaHe Ha JIPYTo BEIIECTBO HEMOCPEACTBEHO MPEeaH BbBEXKAAHETO My B OPraHHW3Ma Ha MalMeHTa.

59. "PacTtHTeneH JEKapCTBEH TPOAYKT" € JEKapCTBEH MPOIYKT, KOWTO ChIbpiKA Karo
JIEKapCTBEHU BEIIECTBA €HO WJIM MOBEYE PACTUTENHU BEIEeCTBA, WM €IWH WIW MOBEYE PACTUTEITHH
npernapary, Wi eJHO WK IMOBEYe PACTHTEIHH BEIlleCTBa B KOMOWHAIUS C €IMH WU MTOBEYE PACTUTEIIHU
npemnapary.

60. "PacTuTenHu BemecTBa" ca OCHOBHO PAacTEHHUS WIIM YaCTU OT pacTEHUs, BOIOPACITH, I'bOH,
JUIIEH, KOWUTO ca IIeNIM, HAuyleHW WM Haps3aHdu, U CE M3MOJ3BaT B HEOOpPaOOTEHO CHCTOSHUE,
O0OMKHOBEHO B M3CYIIIEH BUJ, HO MOHSAKOTa U MpecHu. Hsikou ekcyaaru, KOUTo He ca OUIN MOAI0KEHH Ha
crenrduuHa 00pabOTKa, CHINO CE€ OTHACAT KbM PACTHUTCIIHUTE BEIIECTBA. PacTUTCIIHHMTE BEIIECTBA
TpsiOBa J]a ca C TOYHO OMNpeAeNieHO OOTaHMYEeCKO HayyHO HAaMMEHOBAaHUE Ha PACTEHUSTa, OT KOUTO
MIPOU3XOXKIAT, ChIIACHO OMHOMUHATTHATA CUCTeMa (POJI, BUJ, BAPUETET U aBTOD).

61. "PactuTenen mpemapar” € IpOayKThT, KOUTO CE TMOTydaBa Clie] eKCTPAKIUs, ACCTHIIAINS,
W3CTUCKBaHE, (DpaKklUMOHHMpAHE, MPEYHCTBAaHE, KOHIEHTpalmus Wi (epMEHTalus Ha PACTUTEITHOTO
BEIIECTBO. PacTUTeNHMAT mpemapaT MoXke aa ObJe CBIIO0 CTPUTH WIH Pa3NpalIeHd PaACTUTEITHU
BEIIECTBA, TUHKTYPH, €KCTPAKTU, ETEPUYHH Macia, MPepadOTEeHN PACTUTEIHU TEYHOCTH/COKOBE.

62. "Penku 3abonsBaHus" ca 3a00NsBaHUATA, KOUTO CE€ XapaKTepU3Upar C 4YeCcToTa Ha
pasnpocTpaHeHue He mo-Bucoka oT 5 Ha 10 000 myuim oT HaceIeHHUETo.

63. "PedepenTeH gekapCcTBEH MPOAYKT" € IEKapCTBEH MPOIYKT, pa3pelieH 1o peaa Ha wi. 23 B
CHOTBETCTBUE C U3UCKBAaHUATA HA 4. 27.

64. "PedepentHa croitHOCT 3a neduHHMpaHa NHEBHa 032" 3a MEXKIYHApOAHO HEMATeHTHO
HAaMMEHOBAaHHE ChC CHOTBETHATa JIEKapcTBEHa (popma Mo aHATOMOTEpanmeBTUYHATA KiIacU(pUKAIMsa Ha
JIeKapcTBaTa € Hal-HUCKaTa CTOMHOCT 3a JeuHupaHa THEBHA /1032, OIMpeeieHa Ha 0a3a CTOMHOCTHUTE
Ha JepuHUpaHa JHEBHA J03a 3a Pa3IMYHUTE JIEKAPCTBEHU MPOAYKTH 32 CHOTBETHOTO MEXIYHAPOIHO
HEMaTeHTHO HAaMMEHOBAaHUE ChC CHOTBETHATa JieKapcTBeHa ¢opmMa MO aHaTOMOTeparneBTUYHATa
KIacuuKalys Ha JIeKapcTBara.

65. "PedepeHTHa CTOHHOCT Ha TepaneBTUYEH Kypc'" € Hali-HUCKaTa CTOWHOCT Ha TepareBTUYCH
Kypc, ompejielieHa Ha 0a3a CTOWHOCTHUTE HAa TEpaleBTHYEH KypC Ha JeKapcTBaTa MO MEKTyHapOIHO
HEMaTeHTHO HAMMEHOBAHHUE ChC CHOTBETHATA JIEKapCTBeHA (hopMa.

66. "Puck npu ynorpebara Ha IeKapCTBEeH MPOAYKT" e:

a) PUCK 3a 3/IpaBeTO Ha MAallMEeHTa WM PUCK 3a 3[paBETO Ha HACEJIEHHETO, KONTO € CBbp3aH C
KaueCcTBOTO, 6€30MacHOCTTa UM €(PUKACHOCTTA HA JIEKAPCTBEH MPOIYKT;



0) puck OT HexenaHu e(heKTH BbPXY OKOJIHATA Cpejia.

67. "Cepmo3HO HekenaHO ChOUTHE" € BCsAKa HEONMArompusITHA MPOMSHA B 3IPaBHOTO
CBhCTOSIHME, KOSTO € CTaHajla MPHYMHA 33 CMBPTEH H3XOJl, HEMOCPEACTBEHAa OIMAcHOCT 3a JKUBOTA,
XOCTUTAIM3AIINS WU YIbDKaBaHE HA CPOKA HA XOCMUTATH3AIMS, 3SHAYUTEITHU WIH TPAWHU YBPEKTAHUS,
WHBAJIMIN3A1NS U BPOACHU aHOMAJIUH.

68. "Ceprudukar 3a ocBoOOKTaBaHe Ha mapTuaa" € JOKyMEHT, KOWTO ce H3/[aBa OT
KBAJTM(DHUIIUPAHOTO JIMIIC HA MMPOU3BOIAMTENS WJIM Ha BHOCHUTEIS 3a BCSAKA OTICITHA MApTHIA M BKIIIOYBA
M3HUCKBAHMITA B CHOTBETCTBUE CHC CHEIU(PHUKAIMATA, KAKTO U BCHUKH PE3yATaTH OT U3MUTBAHUATA 32
O0CBOOOKIABAHETO HA MAPTHIATA.

69. "Ceprudukar 3a TOMbIHUTETHA 3aKpuia" € JOKYMEHT, KOWTO MPeN0oCTaBs JOMbIHUTEIHA
MaTeHTHA 3aKpwWia Ha JICKQpPCTBEHHUS MPOAYKT HalW-MHOTO S TOIWHU ClIe] JaraTa Ha W3THYaHE Ha
OCHOBHHS TATEHT.

69a. (aoBa - JIB, O6p. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) "Cucrtema 3a ynpapieHHe Ha
pucka" € cucreMa OT MEPKM M JEHHOCTH 3a MpOCJeasBaHE Ha JEKapcTBEHaTa OE30IMacHOCT,
MpeaHa3HaueHHU 3a WIACHTHU(HUIMPaHE, XapaKTepu3upaHe, MPeIoTBpaTsIBaHe WIH CBEXIaHE 0 MUHUMYM
Ha PHUCKOBETE, CBBbpP3aHHU C JICKAPCTBEH MPOIYKT, BKIIOYHTEITHO OICHKA HAa €(EKTUBHOCTTA HA TE3U
JNEHHOCTU U MEPKH.

696. (noBa - JIB, 0p. 102 ot 2012 r., B cmiia ot 21.12.2012 r.) "Cuctema 3a npocieasiBaHe Ha
JeKapcTBeHaTa 6e30MacHOCT" € CUCTeMa, U3I0NI3BaHa OT MPUTEKATeNs Ha pa3pelieHue 3a yrnorpeda u ot
W AJI 3a u3rbJIHEHNE HA 33J]JaYUTe U OTTOBOPHOCTHTE IO TJIaBa OCMa, IpeHa3HauYeHa 33 OCHIIECTBIBAHE
HabOroneHne Ha 0e30MacHOCTTa Ha pa3pellieHuTe 3a ynoTpeda JIeKapCTBEHU MPOAYKTH U 32 OTKpHUBaHE
Ha BCSKa MPOMSHA B ChOTHOIICHUETO TOJ33/PUCK.

698. (HoBa - JIB, Op. 84 or 2018 r., B cuna or 12.10.2018 r.) "CucremHo" € HapyUICeHHETO,
W3BBPILIEHO TPHU WIH MOBEYE MBTH B €THOTOAMIIEH CPOK OT BIM3AHETO B CHJIa HA IBPBOTO HAKa3aTeIHO
MMOCTAHOBJICHHE, C KOSTO Ha HAPYIIUTENSI C€ Hajlara Haka3aHue 3a ChIOTO 110 BUJ HAPYIICHHE.

70. "CrieurHu orpaHuYMTEIHN MEPKU 32 0€30MacHOCT" ca BpeMEHHHU MPOMEHU B HHGopMaIusTa
3a MPOAYKTa MO OTHOIICHHWE Ha €llHA WJIM MOBEYE YACTH OT KpaTKaTa XapaKTepUCTHKA Ha MPOAYKTaA,
MOKa3aHusl, HAYMH Ha NPUJIOKEHHE, TPOTUBONOKA3aHUS U MPEAYIPEKICHHS, KOUTO ca pe3yaTar OT HOBa
uHpopMaIms, CBbp3aHa ¢ Oe3onacHara ynorpeda Ha JIEKapCTBEHHS TPOAYKT.

71. "CnioHTaHHO CHOOIICHUE" € TOOPOBOIIHO M3IPATEHO CHOOIICHUE 3a MOAO3UpPaHA HEXKETaHa
peakuus npu ynorpedara Ha JIEKapCTBEH MPOAYKT J0 MPUTEXKATENSI HA pa3pelIeHueTo 3a ynorpeda, 10
OpTaHM 3a HAJA30p BHPXY JICKAPCTBCHHUTE MPOAYKTH HITU J0 JPYTH OPTaHU3alNN, KOSTO HE TIPOU3JIH3a OT
Mpoy4YBaHe WIU Ipyra OpraHu3upaHa cucTeMa 3a cCbOupaHe Ha HHPOpMAIIHs.

72. "Cpok Ha TOAHOCT Ha JICKAPCTBEH MPOAYKT"' € MHTEePBAIBT OT BpeMe, B KOHTO, ako ce
ChXpaHsiBa NIpU MPEANUCAHUTE YCIOBHS, JEKAPCTBEHUST MPOAYKT OTroBaps Ha HU3HUCKBAaHMSITA Ha
crienuduKanusaTa, pa3padoTeHa Bb3 OCHOBA Ha W3CJE/BaHUS 3a CTAOMIHOCT HA HSIKOJIKO MAPTUAH OT
rotoBara (opma.

73. (m3m. - JIB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna or 12.08.2008 r.) "CpoTBeTCTBaIl JIEKaPCTBEH
MPOAYKT HA PACTHUTENICH JICKAPCTBEH MPOMYKT" € MPOAYKT, KOHTO ChIbpXKa €IHH W CHIIHM aKTUBHU
BEIIECTBAa, HE3aBUCUMO OT ChCTaBa Ha MOMOIIHUTE BEIECTBA, MPEAHA3HAYEH € 32 €Ha M ChIIa e, C
CKBHBAJICHTHO KOJIMYECTBO Ha JICKAPCTBCHOTO BEIICCTBO/BEIIECTBA, U C €HA M ChINA JO3UPOBKA, U ChC
CHILUSA WIH OJ00EH MbT HA BbBEXKaHE KaTo MPOAYKTA, 32 KOWTO € MOJaJACHO 3asBICHHE.

74. "CpoOI1IcHUE 32 HEXelaHa JISKapCTBeHA peakiusa'" ¢ JOKYMEHTHpaHa HHGOpMalus 3a ¢aHa
WM TTOBEYE MOJ03UPaHu HeXKeJIaHU peakliy, CBbP3aHU ¢ ynoTpedaTa Ha eUH UM IOBeYe JIeKapCTBEHU
MPOAYKTH OT €IUH MAalMeHT. 3a 3a4NTaHe Ha BaJUAHOCTTA HAa CHOOIICHHUETO 33 HEXKellaHa JIeKapCTBEHA
peakius ca HeoOXOMUMH MUHUMYM JIaHHU 3a UJIeHTU(DHUIMpaHe Ha ChOOImUTENs (MHALUATIN WK aJIpec,
WM npodecus/crennuaiHocT), Ha MaluenTa (MHULMAIN WIK Bh3pacT, WK J1aTa Ha paKIaHe, WIH T0M),
Ha HEe)KEJTaHaTa PeaKIus/ChOUTHE M Ha TIOJO3UPAHUS JICKAPCTBEH MPOTYKT.

75. (u3m. - JIB, 6p. 84 or 2018 r. (*)) "CebliecTBeHa MpOMSHA B IMPOTOKOJA HA KIHHHYHOTO



U3MUTBaHE" € ChIIECTBEHA IPOMSIHA [0 CMUCHJIA Ha wil. 2, maparpad 2, touka 13 ot Pernmament (EC) Ne
536/2014.

75a. (moma - JIB, O6p. 102 or 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) "ChlIecTBEHH NMPOMEHH B
MIPOTOKOJIA HA HEMHTEPBEHIIMOHAIHO IMOCTMAPKETUHTOBO MIPOyYBaHe" ca MPOMEHH, KOUTO IOBJIHSIBAT HA
Oe3omacHOCTTa, ¢u3NYeckaTa WIM TCUXUYECKaTa HEMPUKOCHOBEHOCT Ha NAallMeHTUTE WM Ha
pE3yATATUTE OT MPOYYBAHETO U TAXHATA MHTEPIIPETALIUS.

76. (m3m. - 1B, Op. 71 or 2008 r., B crita ot 12.08.2008 r.) "Tpera nppxaBa’ € abpikaBa, KOATO
HE € JbpKaBa - 4JeHKa Ha EBpomeiickus chio3, WK HE € abpxkaBa - cTpaHa nmo CropasyMeHHETO 3a
EBporeiickoTo MKOHOMUYECKO MTPOCTPAHCTBO.

77. "TpproBusi Ha enpo" ca BCHUYKHM JEHHOCTU MO MpHA0OMBAaHE, ChbXpaHsBaHe, CHaOIsBaHe,
BHOC WJIH HM3HOC Ha JIEKAPCTBCHHM TMPOIYKTH, C H3KIIOYEHHE Ha CIlydauTe Ha TPEJOCTaBsIHE Ha
JIEKapCTBEHU MPOAYKTU AUPEKTHO HA HACEIIEHUETO.

78. (u3m. - JIB, 6p. 84 ot 2018 1. (*)) "YuacTHHMK" € yUYaCTHHK 1O CMHCHJIA Ha Wi. 2, maparpad
2, touka 17 ot Pernmament (EC) Ne 536/2014.

79. (ot™. - JIB, Op. 84 ot 2018 r. (*))

80. "dapmakomnes" e COOpPHHK C YTBHPACHH CIEHH(PUKAINA U ChOTBETHH HM3UCKBAHHUS BHB
Bpb3Ka C MPOU3BOACTBOTO, M3MHUTBAHETO, ChXPaHSABAaHETO M 0003HAUYaBaHETO HAa AKTHWBHU BEIECTBA,
MTOMOIITHA BEIIECTBA, JICKAPCTBEHU (POPMU, MATEPHAIIN 32 ONIAKOBKH M ChCTABHU YaCTH Ha JICKAPCTBEHUS
MPOAYKT.

81. "®apmaxkorieiina perentypa’ € mpeanucaHue 3a JIEKapCTBEH MPOAYKT, U3TOTBEH B alTeKa 1Mo
perientypa OoT AelcTBalla (gapMakores U IMpelHa3HAuYeH 3a MPEeAOCTaBsIHE Ha MAlMEHTHTE B ChlIaTa
amnTeka.

8la. (moBa - JIB, 6p. 71 ot 2008 r., B cmna ot 12.08.2008 r., u3m. - JIB, 6p. 102 or 2012 1., B
cwia ot 02.01.2013 r.) "®anmupuuupaH JTeKapcTBEH MPOAYKT" € BCEKU JICKApCTBEH MPOAYKT, MpPHU
KOMTO ca MPEJACTAaBEHU HEBAPHO:

a) HeromaTa WJCHTHMYHOCT, BKIIOYMTEIHO JAHHUTE BbPXY MbpBUYHATA WJIM BTOPHUYHATA MY
OIAKOBKA, MMETO MY WU CBHIBPKAHHETO IO OTHOIICHHWE HAa KOATO M J1a € OT HErOBUTE CHCTaBKH,
BKJIFOYMTEITHO MOMOIIHUTE BEUIECTBA, U KOJMUYECTBOTO HA AKTUBHOTO BEIIECTBO B JI030Ba €MHUIIA;

0) HETOBUAT M3TOYHHK, BKIFOUUTEITHO MPOU3BOIUTEIIAT MY, IbpXKaBara, B KOATO € MPOU3BEICH,
JbpyKaBaTa, B KOSATO € MyCHAT Ha Ia3apa, WK IPUTESKATEIAT Ha Pa3pelIeHUeTo My 3a yroTpeda, win

B) XPOHOJOTHATA, BKIIOUUTEIHO 3alMCUTE U JOKYMEHTHTE, CBbP3aHH C M3IMOJI3BaHATa BEpHra
Ha JIOCTaBKa.

He ce cmsara 3a danmmpunmpan gekapcTBeH MNPOAYKT TaKbB ¢ HEMpPEAHAMEPEHO JOIMYCHATH
OTKJIOHCHHSI B KQUECTBOTO, KAKTO M JICKAPCTBEH MPOAYKT, KOWTO € IMyCHAT Ha Ta3apa B HApYIICHHE HA
IpaBaTa Ha UHTEJEKTyalHaTa COOCTBEHOCT.

82. "XomeomnaTuueH JICKApCTBEH MPOIYKT" € JIEKApCTBEH MPOIYKT, MPUTOTBEH OT BEIIECTBA,
HapU4YaHU XOMEONAaTW4YeH HW3TOYHHUK, CBIVIACHO NPOM3BOJACTBEHUTE mpoueaypu Ha EBpomneiickara
dapmakories, a Ipy JIMICA HA TaKKBa - ChIVIACHO HAIlMOHATHATA (hapMaKoresl Ha JbpiKaBa YICHKA.

83. "llena, m3umcieHa Ha Oa3a pedepeHTHA CTOMHOCT" ¢ IicHaTa, oOpa3yBaHa 3a BCEKH
JIEKapCTBEH MPOAYKT, BKIOUeH B [103UTHBHUS JeKapCTBEH CIMCHK, U3YHCIEHA Ha 0a3a ompeaeneHara
pedepeHTHa CTOWHOCT 3a nepuHUpaHa THEBHA /1032 WIH TEPAIIEBTUICH KypC.

84. (ot™. - 1B, 6p. 84 o1 2018 1. (*))

85. "3nmoynorpeba ¢ JIeKapCTBEHH IMPOAYKTH" € IMOCTOSHHA WM CHU30JUYHA IpeaHaMEpeHa
IpeKkoMepHa ymoTpeda Ha JIEKAPCTBEHU MPOAYKTH, MPHUAPYXKEHa C BpeAHH (PU3UUECKH WIU
MICUXOJIOTHYCCKH S(PEKTH.

86. (moma - /IB, Op. 41 or 2009 r., B cmma ot 02.06.2009 r.) "Kepmauera" ca mena mox 12
Mmecera.

87. (moBa - JIB, 6p. 41 ot 2009 1., B cuna ot 02.06.2009 r.) "Xpanu 3a kppMadeTa" ca XpaHH,
MpeaHa3HAaueHU 3a CHelu(uuHa XpaHWUTENTHA YMoTpeda OT KbpMaueTa B IMEpHOofa Ha IBbPBUTE UM



Mecelld, KOMUTO CaMH ca JOCTaThYHU Ja 3a/J0BOJIST XPAHUTEIHUTE HYXAM Ha TE3W KbpMaueTa 0
MOMEHTA Ha BbBEXK/IaHE Ha TOAXO/IAIIA JOIIBIHUTEIHA XPaHa.

88. (noBa - JIB, 6p. 41 or 2009 r., B cuna ot 02.06.2009 r.) "lIpexomnu XpaHu" ca XpaHH,
NpeAHa3HaYeH! 3a crienuruHa XpaHUTEIHA yrnoTpeda OT KbpMavyeTa MMPH BbBEXKIAHETO HA MOIXOASIIA
JOITBJIHUTEITHA XpaHa ¥ KOUTO TPEJICTABISIBAT OCHOBHATA TEYHA XpaHa OT MPOTPECUBHO YBEINYABAIIOTO
ce pazHooOpa3ue Ha XpaHUTE TMPHU T€3H KbpMaueTa.

89. (noBa - /IB, 6p. 12 ot 2011 r., B cuna ot 08.02.2011 r.) "[Ipomsira Tum [A" e mpomsiHa ¢
MHUHHMMAJHO Bb3JieicTBUE WM O3 Bb3/EHCTBHE BbpPXY Kaue€CTBOTO, O€30MAaCHOCTTA WIH €(UKACHOCTTa
Ha ChOTBETHHS JIEKAPCTBEH MPOIYKT.

90. (moma - /IB, 6p. 12 or 2011 r., B cwia ot 08.02.2011 r.) "IIpomsna tun IB" e mpomsHa,
KoATO He € HuTOo Tull [A, HUTO mpomsHa Tun Il, HUTO pasmupsiBaHe Ha 0OXBaTa Ha Pa3pELICHUETO 3a
yrnotpeoa.

91. (noma - IB, 6p. 12 ot 2011 r., B cuia ot 08.02.2011 r.) "[Ipomsna Tum [I" e mpomsiHa, KOATO
HE ce sIBsIBa pa3IIUpsiBaHEe Ha 00XBaTa Ha Pa3pEIICHUETO 32 YIoTpeda U KOSITO MOXKE J1a MMa ChIECTBEHO
BB3/ICHCTBHE BbpPXY KaueCTBOTO, O€30MacCHOCTTa WM €(QHUKACHOCTTa Ha CBHOTBETHHS JIEKAPCTBEH
MPOIYKT.

92. (woma - JIB, Op. 102 ot 2012 r., B cuna ot 21.12.2012 r.) "Jlenerupan akt" € akT IO
cmuchia Ha wi. 290 ot JloroBopa 3a GyHKIIMOHUpaHETO Ha EBpomelckus Chio3.

§ 2. HaumenoBanuero Ha MAJl ce m3mucBa Ha JaTWHHUIA, KakTo cieasa: "Bulgarian Drug
Agency".

§ 3. MUHHUCTEPCKHAT CBHBET OIpPEACs YCJIOBUSATa W peaa 3a HabaBsiHE, ChXpaHSIBaHE H
OOHOBSIBaHE Ha JIEKApPCTBEHUTE NMPOIYKTH, ChXpaHsBaHMU OT JIbpikaBHa areHius "J{bpxkaBeH pe3epB U
BOCHHOBpPEMEHHH 3aracu".

8§ 4. (domn. - JIB, op. 18 or 2014 r.) To3u 3akoH BbBEXKAa pasmopenadute Ha Jlupektusa
2001/83/EO na Eppomeiickusi mapiameHT u CbBeTa 3a YTBbpKJaBaHe Ha Koaekc Ha OOIIHOCTTa 3a
JIEKapCTBEHM TPOAYKTH 3a XyMaHHa ymnoTpeda, mocienHo msmeHeHa ¢ [upexrtuBa 2004/27/EO Ha
EBpomneiickusa nmapnameHnT u CobBetra u Ha [upextuBa 2012/26/EC Ha EBpomeiickus mapiaMeHT U Ha
CoBera or 25 okrtomBpu 2012 r. 3a m3meHenue Ha JlupektuBa 2001/83/EOQ mo oTHOIICHHE Ha
dapmakonornynara 6qurensoct (OB, L 299/1 ot 27 okromBpu 2012 1.).

§ 5. CpokoBere 3a 3ammTa Ha JaHHUTE 3a PeEPEHTHU JEKapCTBEHM MPOAYKTH CE TpHUIarar
cbriacHo pasmopendure Ha wi. 89 or Permament (EO) Ne 726/2004 wa EBpormeiickusi mapiaMeHT U
CobBera u ui. 2 ot upextusa 2004/27/EO na EBponeiickus napiaameHnT u CbBeTa.

§ 5a. (Hos - /IB, 6p. 60 ot 2011 r., B cua ot 30.09.2011 r.) (1) (M3m. - JIB, 6p. 102 oT 2012 1.,
B cuna or 01.04.2013 r., u3m. - JIB, 6p. 85 or 2017 r.) MUHHCTEPCTBOTO Ha 3/paBEOIa3BaHETO,
HarmmoHamHUST CBHBET MO IEHHM U peMMOypCUpaHe Ha JIGKAPCTBEHUTE NPOAYKTH, M3mbiaHHUTETHATa
areHIUsl 10 JIeKapcTBaTa M PETHOHAIHUTE 3IpPaBHH HWHCICKIMU OCHUTYpSBAaT BB3MOXKHOCT 3a
npenocTaBsiHe HAa MH(OpPMALIKA U MIPHEMaHe Ha 3asBICHUS U JOKYMEHTH IO TO3U 3aKOH 10 €NeKTPOHEH
BT MPU YCIIOBUATA U TIO Pe/ia Ha 3aKOHA 32 €JICKTPOHHUS JOKYMEHT M €JIEKTPOHHUTE YI0CTOBEPUTEITHA
yCIIyTH U 3aKOHA 32 €NEKTPOHHOTO YIIPaBIICHUE.



(2) MpenocraBsHeTo Ha wuHGMOpPMAIMA W TPUEMAHETO HA 3asBJICHUS W JIOKYMEHTH IIO
CJICKTPOHEH BT C€ M3BBPILIBAT CJIEJ OCUTYPSIBAHE HA CHOTBETHUTE TEXHMYECKH U OPTaHHU3AIMOHHU
YCIIOBUS, KAKTO U HA ChOTBETHUTE MPOTPAMHH MPOTYKTH.

IIpexoanu U 3aK/JIIOUYMTETHA pa3nopenon

8 6. 3aKOHBT 3a JIEKapCTBaTa M AlTEKUTE B XyMaHHaTa MeaunuHa (00H., JIB, op. 36 or 1995 .;
op. 61 ot 1996 r. - Pemennie Ne 10 na Konctutyumonnus cv ot 1996 r.; uzm., 6p. 38 ot 1998 r., 6p. 30
ot 1999 r., 6p. 10 ot 2000 r., 6p. 37 ot 2000 1. - Pemrenne Ne 3 va Koncrurynmonnus cb1x ot 2000 1.5
u3M., op. 59 ot 2000 r., 6p. 78 ot 2000 r. - Pemenne Ne 7 va Koncturynunonuus cba ot 2000 T.; u3M.,
op. 41 ot 2001 r., 6p. 107 u 120 ot 2002 r.; momp., 6p. 2 ot 2003 r.; u3m., 6p. 56, 71 u 112 ot 2003 r.,
op. 70 m 111 ot 2004 r., 6p. 37, 76, 85, 87, 99 u 105 ot 2005 r., 6p. 30, 31, 34, 75 u 105 ot 2006 1.) ce
OTMEHS, C U3KJII0UeHUE Ha pasnopendara Ha 4. 10, an. 2, koATo ce mpuiara 3a CpoK 0 €IHa TOIWHA OT
JICHS Ha BIIM3aHETO B CHJIA HA TO3H 3aKOH.

§ 7. (1) Paspemnrenusra 3a ynorpeda Ha JeKapCTBECHU MPOMAYKTH, H3IaJACHH J0 BIU3AHETO B CHJIa
Ha TO3M 3aKOH IO HAalMOHAJIHA IMPOLENypa, KOUTO Ca pa3pelieHd U B JAbPKABUTEC UWICHKH I10
LEHTpAIM3HUpaHa MpoLeaypa, ce mpekparsinar, cautano ot 1 sayapu 2007 r.

(2) PaspernienusTa 3a ynorpeba Ha JCKapCTBCHU MPOAYKTH, U3IaJCHU 10 BIM3aHETO B CHJIa Ha
TO3H 3aKOH 110 HAI[MOHAJHA MPOIeAypa, Ce MPUBEKIAT B ChOTBETCTBHE C M3UCKBAHMITA My KbM JlaTara
Ha TIOJIHOBSIBAHETO UM.

(3) Paspemenusta 3a ymorpeda Ha JIEKApPCTBEHH IMPOAYKTH, KOMTO IIOIaaar B oOXBaTa Ha
Pernament (EO) Ne 726/2004 na EBporneiickus mapaamenT U ChBeTa U ca paspellieHH 3a yrnoTpeda 1o
pena Ha OTMEHEHHsI 3aKOH 3a JIeKapCcTBaTa M anTeKUTE B XyMaHHAaTa MEIWIIMHA KaTo ChHINECTBEHO
NOJ00HM TIPOAYKTH, HO HE ca pa3pemieHu 3a ynorpeba B EBporeickusi chio3 1O IEHTpaJu3upaHa
poreaypa, ce MpeKpaTsBar.

(4) JlexapcTBeHMTE MPOLYKTH, pa3pelieHH 3a ymnorpeba B EBpomeiickus Cbi03 10
HEHTpalu3upaHa Npoleypa, YUETO HAIMOHAITHO pa3pelieHre 3a yrnoTpeda € MpeKpareHo Mo pela Ha
an. 1, morar ja ObJIaT IPO/IaBaHN HA TepUTOpHATA HAa PemyOnuka beiarapus B OnakoBKU U C JTUCTOBKH B
CHOTBETCTBUE C MPEKPATCHOTO HAIIMOHAIHO pa3pellieHre 3a yrnoTpeda, 3a CPOK HE MO-IbJIBI OT eIHA
rOJIMHA OT JIaTaTa Ha MPEKPATIBAHETO MY.

§ 8. (1) YTBbpacHHTE pEAETHH [ICHH U PETHCTPUPAHKUTE IIEHHU 110 pefa Ha OTMEHEHHUS 3aKOH 3a
JICKapCTBaTa U allTCKUTC B XyMaHHAaTa MCIHUIIMHA HAa JICKAPCTBCHU IMPOAYKTH, pa3pCIICHHA 3a yHOTpe6a B
EBporieiickust ChI03 110 IEHTpaIM3MpaHa MpoIeaypa, YHETO HAI[MOHAIHO pa3pellecHre 3a yrmorpeda €
npeKpaTeHo mo peaa Ha § 7, an. 1, octaBar B cuiia B CpOK JI0 €/IHA TOAMHA OT JaTara Ha MPEeKPaTsBaHEeTO
My.

(2) YTBBpACHUTE MPEICTHHA [IEHH M PETHCTPHPAHUTE IIEHU MO pea Ha OTMEHCHHs 3aKOH 3a
JICKapCTBaTa M AlTCKUTC B XyMdaHHAaTa MCAWLIMWHA HA JICKAPCTBCHHU INMPOAYKTH, M3BBH TC3U IO all. 1,
ocTtasar B cujia B cpok 110 31 nexemBpu 2007 r.

§ 9. (1) 3asBieHusATa 3a paspeilcHHE 3a ynorpeda, MOJHOBSIBAHE, MPOMSHA Ha H3IAJCHO
paspellieHue, MOAAJeHU 10 BIM3aHETO B CWJIA HAa TO3M 3aKOH, C€ PAa3MIekKAAT M MNPUKIIOYBAT IPU
YCIIOBUSATA U 110 pefia, MPEeIBUICHHU B HETO.



(2) lonaneHurte 3asBICHUS M JOKYMEHTAIIMs 32 pa3pelliaBaHe 3a ynoTpebda Ha JIeKapCTBEHH
MIPOJYKTH, KOUTO TMOMaaaT B 00XBara Ha Mpolieypara no wi. /4, CbOTBETHO M0 4. /5, ce mMpUBEXKAaT B
CHOTBETCTBHE C U3UCKBAHUATA HA TO3W 3aKOH B CPOK JI0 TPU Mecela OT BIM3aHETO My B CHIIA.

(3) Korato B cpoka mo ai. 2 3asBICHHCTO M JOKYMEHTAIMATa II0 ajl. 2 He ca IPHUBEICHHU B
CHOTBETCTBUE C U3UCKBAHUATA HAa TO3U 3aKOH, POIEAypaTa Mo pa3mIeKIaHETO UM Ce MTPEeKpaTsIBa.

§ 10. (1) KnuHuuyHWTE W3NMTBaHUS, Pa3pEIICHU 10 BIM3aHETO B CHJA HA TO3M 3aKOH, CE
JIOBBPIIBAT MO JOCETAIIHUS Pel.

(2) 3asBieHusATa 3a MPOBEKIAHE HA KIMHWUYHO HM3IMTBaHE HA TEepUTOpHUATa Ha PemyOmuka
boearapust ce momamar, pa3miexaaT M MPUKIIOYBAT MPHU YCIOBUATA W MO peJa Ha TO3M 3aKOH, CIIeN
BJIM3aHETO B CHJIa HAa HapeaoOara mo wi. 82, an. 3.

(3) 3asBireHusATa 3a MPOMEHU B pa3pelleHHd KIMHWYHU HM3IUTBAHMS, MOMAJCHU 10 BIH3aHE B
CHJIa Ha TO3M 3aKOH, C€ Pa3mIekAaT U MPUKIIOYBAT MMPU yCIOBUATA | 110 Peia, IPEIBUICHHA B HETO.

§ 11. 3agBnenus 3a H31aBaHC Ha pa3pCHICHHA 3a IIPOHU3BOJACTBO M 3a THProBUA Ha €ApPO C
JICKApPCTBCHU MNPOAYKTHU, NOAAACHU OO BJIM3aHCTO B CHJIa HAa TO3U 3aKOH, CC€ Pa3MICKAAT U MPUKIIOYBAT
IIpH yCJIOBHATA U 110 p€aa, IpCABUACHU B HCTO.

§ 12. (1) lIpousBoaMTEIHUTE HA JICKAPCTBA, OTYUYHIN pa3pelIcHUE 3a MPOU3BOACTBO 10 pe/ia Ha
OTMEHEHHMs 3aKoHa 3a JIEKapcTBaTa M alTeKUTe B XyMaHHATa MEAMIIMHA, TIPUBEKIAT MPOU3BOICTBEHATA
CH JICWHOCT B ChOTBETCTBUE C M3MCKBAHUATA HA TO3M 3aKOH IO OTHOIICHHE HA KBAJU(PHUIIMPAHOTO JIUIIE
1o uj. 148, T. 2 B CpOK TpH Mecela OT BIM3aHETO B CHJIA HA TO3H 3aKOH.

(2) BaBapeHuTe KBbM BIM3AHETO B CHJA HAa TO3H 3aKOH IPOM3BOIUTEIH OCHIIECTBIBAT
JICWHOCTTA CH Bb3 OCHOBA Ha M3JIaJICHUTE MM TI0 pella Ha OTMEHEHHUs 3aKOH 3a JISKapCTBaTa U alTeKUuTe B
XyMaHHATa MEMIIUHA Pa3pPELICHUS.

§ 13. (1) Jlumara, momyuywin paspelieHHe 3a ThPrOBUS Ha €IpO C JIEKapCTBa MO pela Ha
OTMCHEHUsI 3aKOH 3a JICKapcTBaTa M alTEeKWTE B XyMaHHATa MEIUIIMHA, MPHBEKIAT JIEHHOCTTAa CH B
CHOTBETCTBHE C M3UCKBAHUATA HA TO3U 3aKOH B CPOK 110 12 Mecela OT BIU3aHETO My B CHJIA.

(2) Mo w3maBaHe Ha pa3pelIeHHE 32 ThPrOBHs HA €O C JICKAPCTBEHM MPOJYKTH IO pena Ha
TO3U 3aKOH, HO HE MO-KbCHO OT U3TUYaHEe Ha cpoka Mo ai. 1, nmunara mo ajn. 1 ochluecTBsiBaT JeHHOCTTA
CH Bb3 OCHOBA Ha HM3/IaJICHOTO IO pela Ha OTMEHEHHUs 3aKOH 3a JIEKapCTBaTa U alTeKUTEe B XyMaHHArTa
MeAMIIMHA pa3pelleHe 3a ThProBHs Ha €ApO C JIeKapCTBa.

(3) C uznaBaHeTo Ha pa3pelicHHE 3a THPTOBHS Ha €pO C JICKAPCTBEHU MPOIYKTHU IO pela Ha
TO3U 3aKOH, ChOTBETHO C M3THYaHE Ha CpPOKa Mo ajl. 1, u34aleHOTO MO peJa Ha OTMEHEHMs 3aKOH 3a
JeKapcTBaTa M anTeKuTe B XyMaHHaTa MeIWIIMHA paspelleHHe 3a ThProBUs Ha €Ipo C JIeKapcTBa ce
MIPEKpaTSBa.

§ 14. (1) Jluuara, momydwind paspelicHHe 3a ThPrOBUS Ha €IpO C JIEKapCTBa IO pela Ha
OTMEHEHHUS 3aKOH 3a JICKapCTBaTa U allTCKUTC B XyMaHHaTa MCAUIMHA, MOr'aT Ja OChIICCTBABAT BHOC Ha
JIEKapCTBEHU NPOAYKTH Ha Tepuropusta Ha PemyOnuka bbiarapus ot TpeTu Ibp’kKaBU Bb3 OCHOBA Ha
TOBA paspelieHue 10 MojyYaBaHe Ha pa3pelieHre 3a BHOC 110 pelia Ha TO3HU 3aKOH, HO HE MO-KbCHO OT 12
Mecela OT BIIM3aHETO My B CHJIA.

(2) B emHOMeceueH CPOK OT BIM3aHETO B CHJIAa HA TO3W 3aKOH Jmiara 1o ai. 1 nomasar B MAJI



YBEJIOMIICHHUE 3a JTUIETO, KOETO IIe U3MBIHIBA (PYHKIIMUTE HA KBATU(UIIUPAHO JIUIIE [0 CMHUCHJIA HA Y.
161, an. 2, 1. 1.

8 15. CpokbT Ha JeiCTBHE HaA pas3pelleHusATa 3a THPrOBUSA HA €APO C MEIUIMHCKH M3,
n3gaacHu 110 pe,ua HAa OTMCHCHUI 3aKOH 3a HCKapCTBaTa U alITCKHUTC B XyMaHHaTa MCOUIIMHA, CC
yabibKaBa ciryskeoHo 1o 31 gexemBpu 2007 r.

§ 16. (Ot™m. - IB, 6p. 71 ot 2008 1., B cuna ot 12.08.2008 r.)

§ 17. (1) 3aBapeHuTe 0 BIM3aHETO B CHJIa HA TO3W 3aKOH JIPOT€PHH OCHINECTBABAT IEHHOCTTA
CH Bb3 OCHOBa Ha M3/3JICHUTC UM YIOCTOBEPEHHS IO pela Ha OTMEHEHHWS 3aKOH 3a JjeKapcTBara M
aNTEeKUTEe B XyMaHHATa MEIUIIMHA.

(2) BasBiieHus 3a W3MaBaHE HA YJAOCTOBEPCHHUS 32 PETUCTPALIMS HA JPOTEPUH, MOAAICHU [0
BJIM3aHETO B CHJIA HAa TO3M 3aKOH, CE Pa3MICKIAT M MPUKIIIOYBAT MPH YCIOBUATA M IO Pefa, MPEeABUICHH
B HETO.

§18. (1) (M3m. - [IB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuna ot 14.04.2008 r., usm. - JIB, 6p. 10 or 2009, B
cuna ot 29.01.2009 r.) [1o3UTHBHHUAT JIEKapCTBEH CIHMCBHK MO TO3M 3aKOH C€ M3paboTBa IO pena,
IIPEIBUJICH B HETO, U Biu3a B cuia Ha 31 mapt 2009 1.

(2) (U3m. - JIB, 6p. 71 ot 2008 r., B cuia ot 14.04.2008 r.) Jlo BiIM3aHETO B CHJIa HA CIIUCHKA
mo an. 1 nmetictBany [lo3uTuBeH JIeKapcTBEH CIMUCHK € [IO3UTHBHHST JICKApCTBEH CIUCHK, MPHUET C
Hapenbara 3a onpejienissiHe Ha MO3UTHBEH JICKApCTBEH CUCHK B Peryonuka bearapus (06H., /1B, 6p. 113
ot 2003 r.; u3m., 6p. 18 oT 2004 ., 6p. 4 o1 2005 . 1 Op. 8, 107 1 112 oT 2007 1.).

(3) (Hosa - 1B, 6p. 71 ot 2008 r., B cuiia ot 14.04.2008 r., u3m. - /1B, 6p. 23 ot 2009 1., B cuia
ot 30.03.2009 r.) B nBymeceueH Cpok cjiej BIM3aHETO B CHJIA HA CIMCHKA 1O aj. 1 M3IIbIHUTEIINTE Ha
MeauuuHcka nomoin npeanucsar 1 H30K 3arurama nexkapcTBeHUTE NPOAYKTH ChIVIACHO JIEKAPCTBEHUS
ciucbk Ha H3OK, npuer ¢ Pemenne Ne P/[-VC-04-127 ot 27 nekemBpu 2007 r. 3a ompenensHe
YCIIOBUSATA, HA KOUTO TPSOBa J]a OTTOBAPST M3IIBJIIHUTEIIMTE HA MEAWIIMHCKA ITOMOIII, pejia 3a CKIIFOYBAHE
Ha JIOTOBOPUTE C TAX W JIPYTH YCIOBHS MO ui. 95, an. 2, T. 2, 4, 6 u 7 or 3akoHa 3a 3APaBHOTO
OCHUTypSsIBaHE.

§ 19. (1) B cpok 10 Tpu Mecera OT BIM3aHe B CHJIa HA TO3H 3aKOH:

1. MUHUCTEPCKUAT CHBET U3MEHS U JOMBJIBA YCTPOWCTBEHUS MPAaBUIHUK HA V3mbIHUTETHATA
arcHITUS T10 JISKapCcTBaTa B ChOTBETCTBHE C TO3H 3aKOH,

2. MUHHCTBPBT Ha 3paBeolia3BaHETO M3/1aBa Hapeaoara mo wi. 82, an. 3.

(2) B cpok mo 6 Mecerna OT BIM3aHEe B CHJIA HA TO3M 3aKOH MMHHCTEPCKHUST CHBET IPHEMA M
MUHHCTBHPHT HA 3/IpaBEOIa3BaHETO U3/1aBa IPYTUTE HOPMATUBHU aKTOBE IO MPUJIATaHETO Ha 3aKOHA.

§ 20 CHGII HU3THUYaHC Ha IIbPBUTC ABC 'OAMHH OT MaHJaTa HAa YICHOBCTC HAa KOMHUCHUHUTEC I10 YJI.
103, 107, 259 u 261 mno »xpeduii ce onpenesnsT MoJIOBUHATA OT YICHOBETE, YNWTO MAH/IAT CE IPEeKpaTsBa.

§21. (U3m. - JIB, 6p. 71 or 2008 r., B cuia ot 14.04.2008 r.) B cpok 10 [Be TOAMHU OT BIH3aHE



B cuiia Ha To3u 3akoH MAJI npeanpuema HeoOXoquMuTe ACHCTBUS 3a aKpeaIuTHpaHe Ha Taboparopusra
CH 3a KOHTPOJI Ha JICKApCTBEHU MNPOAYKTH M AKTUBHHM BellecTBa OT EBpomeickus nupekropar Mo
KaueCcTBOTO Ha JIeKapcTBaTa U 37paBeora3BaHe.

§ 22. (B cuna ot 14.04.2008 r.) B 3akona 3a 3apaBHOTO ocurypsiBane (00H., JIB, 6p. 70 or 1998
T.; u3M., Op. 93 u 153 ot 1998 1., Op. 62, 65, 67, 69, 110 n 113 ot 1999 ., 6p. 1, 31 u 64 or 2000 r., Op.
41 ot 2001 r., 6p. 1, 54, 74, 107, 112, 119 u 120 ot 2002 r., 6p. 8, 50, 107 1 114 ot 2003 r., 6p. 28, 38,
49, 70, 85 u 111 ot 2004 r., 6p. 39, 45, 76, 99, 102, 103 u 105 or 2005 r., 6p. 17, 18, 30, 33, 34, 59, 95
u 105 ot 2006 r., 6p. 11 ot 2007 1., 6p. 26 oT 2007 1. - Pemenue Ne 3 Ha KoHCTUTYIIMOHHUS CHI OT
2007 r.) ce mpaBsT CAECAHUTE U3MEHEHUS:

1. B un. 45:

a) anmunen 4, 5, 6 1 7 ce OTMEHSIT;

0) anuHes 8 ce U3MEHs Taka:

"(8) YcnoBusTa M penbT 3a 3aIulalllaHe Ha JICKAPCTBEHH MPOAYKTH, BKIIOYCHU B [103UTHBHUS
JICKapCTBEH CIUCHK 1O WI. 262 oT 3akoHAa 3a JICKAPCTBEHUTE MPOIYKTH B XyMaHHATa MEIWIIMHA, HA
MEAMIIMHCKY U3/IEJIHs U Ha TUETHYHU XPaHU 3a CHEIMaHA MEAUIIMHCKH LIeJIH Ce YpeKaar ¢ Hapeada Ha
MUHHCTHpPA Ha 3/]paBeoria3BaHeTo. "

2. Bumn. 55, an. 2, T. 7 ce u3MeHs Taka:

"7. ciuchIMTE C MEAWIIMHCKY U3/CNUS U JUSTHYHU XPAHU 32 CIICHUATHH MEIUIIMHCKH SN U
nenute, 10 kouro H3OK HambiHO WM 4YacTMYHO TM 3aljania; yCJIOBUATA 3a IPEANHMCBAHETO M
MOJy4aBaHETO Ha JIEKApCTBATa, MEIUIIMHCKU W3/CNUS W JUCTUYHH XPaHH 3a CICUUATHH MEIUIMHCKU
uenuy."

§ 23. B 3akona 3a sieueOHmTE 3aBeaeHus (06H., JIB, 6p. 62 or 1999 r.; usm., 6p. 88 u 113 ot
1999 r.; momp., op. 114 ot 1999 r.; u3m., Op. 36, 65 u 108 ot 2000 r.; Op. 51 ot 2001 1. - Pemenne Ne 11
Ha Koncturymmonnus cbx oT 2001 r.; uzm., 6p. 28 u 62 ot 2002 1., 6p. 83, 102 u 114 ot 2003 1., 6p. 70
ot 2004 r., 6p. 46, 76, 85, 88 u 105 ot 2005 r., 6p. 30, 34, 59 u 105 ot 2006 r.) ce mpaBAT CICAHHUTE
JIOTIBJIHCHUS

1. Bun. 17 ce cw3nara ain. 4:

"(4) B quardHoCTHYHO-KOHCYITATHBHMS IIEHTHP MOTaT J1a C€ MPOBEKIAT KIMHUYHN H3ITHTBAHMSI
Ha JIEKApCTBEHH MPOJYKTH IO pe/ia Ha 3aKOHA 3a JIEKAPCTBEHUTE MPOAYKTH B XyMaHHATa MEIUIIMHA. "

2. B un. 26 ce cp3naBa ain. 4:

"(4) B gucmaHcepa MOTar Ja Ce IMPOBEKIAT KIMHHYHU U3IUTBAHUS HA JICKAPCTBCHH MPOIYKTH
110 pesia Ha 3aKOHA 3a JIEKapCTBEHUTE NPOAYKTH B XyMaHHAaTa MEIUIMHA. "

8 24. B § 14 or npexoAHWTE M 3aKIIOYUTEIIHUTE Pa3lopen0OH Ha 3aKoHA 3a M3MCHEHHE Ha
3aKkoHa 3a ChCJIOBHHMTE OpraHU3alMy Ha Jiekapure u ctomaronosute (B, Op. 76 or 2005 r.) ce npaBsaT
CJICIHUTE U3MEHEHUS U JTOIbIIHCHUS:

1. JloceranHusT TEKCT cTaBa ajl. 1 U ce u3MeHs Taka:

"(1) UuauBuyalHUTE U IPYIIOBUTE MPAKTUKU 32 CTOMATOJIOTUYHA TIOMOIL, CTOMATOJIOTHYHUTE
U MEJMKO-CTOMATOJIOIMYHHUTE LIEHTPOBE, KOUTO Ca PETUCTPUPAHU KAaTO THProBIM MO THProBckus 3aKOH
WIIM KaTO KOOTEpaIlHy 10 3aKOHa 32 KOOIepaluuTe, IPUBEXKIAaT HAUMEHOBAHUATA CH B ChOTBETCTBHE C 8
2 OT TO3W 3aKOH W BIIMCBAT MPOMSHATA B THProBCKHs perucThp, peructbp BYJICTAT u B choTBETHUS
pEervuoHalieH UEHTHP 10 3apaBeona3Bane B cpok 10 31 nekemspu 2007 r."

2. Cwp3paBar ce air. 2,3 u 4:

"(2) NuauBuayaHUTE MPAKTHKU 32 CTOMATOJIOTHYHA MTOMOIL, KOMTO HE Ca PETHCTPUPAHU KaTo



THProBIM 10 THProBCKHUs 3aKOH, IPUBEXKIAT HAMMCHOBAHHATA CH B ChOTBETCTBHUE C 8 2 OT TO3U 3aKOH U
BricBar npomsiHata B peructbp BYJICTAT u B ChOTBETHMSI pETMOHAJICH LIEHTHP MO 3/IpaBeona3BaHe B
cpoka 1o ai. 1.

(3) BrimcBaneTo Ha MpoMsiHATa HA HAMMEHOBAHUETO 33 MPAKTHKHUTE M LIEHTPOBETE Mo ai. 1 B
Thprockus peructbp U peructbp BYJICTAT ce u3BbpiiBa, KakTo cieiBa:

1. no 1 romu 2007 r. - mo pena Ha THproBckus 3aKoH, 3aKOHA 3a KOONEPALMUTE U 3aKOHA 3a
peructsp BYJICTAT;

2.0t 1 ronu 2007 r. - o pena Ha 3aKOHA 32 ThPTOBCKUS PETUCTBP.

(4) bp>xaBHU TakcH 3a BOMCBaHE Ha MIPOMEHUTE 10 ajl. 1 u 2 He ce abyikar."”

§ 25. B 3akoHa 3a MaTeHTUTE W PETHCTpalMATa Ha Moje3HuTe moxenu (00H., JIB, 6p. 27 ot
1993 r.; m3m., 83 or 1996 1., 6p. 11 o1 1998 1., 6p. 81 o1 1999 1., 6p. 45 U 66 or 2002 1., O6p. 17, 30 1 64
ot 2006 1.) B wi. 20 T. 7 ce OTMEHSI.

§ 26. B 3akoHa 3a ChCIIOBHATa OpraHu3alys Ha MarucTep-apmanesrure (00H., /B, Op. 75 ot
2006 r.; m3m., 6p. 105 ot 2006 T.) B wiI. 5 T. 9 ce m3MeHs Taka:

"O. nmaBa CTaHOBHWINA 3a OTKPUBAaHE Ha aNTeKu chriacHO wi. 228, an. 1, T. 9 or 3akoHa 3a
JIEKapCTBEHUTE NPOIYKTH B XyMaHHaTa MeAUIMHA."

§ 27. B 8 1, 1. 7 oT mombJIHUTENHATa pa3nopenda Ha 3akoHA 3a WHTErpalds Ha XopaTra C
yBpexaanus (06H., /JIB, op. 81 ot 2004 r.; u3m., 6p. 28, 88, 94, 103 u 105 ot 2005 r., 6p. 18, 30, 33, 37,
63, 95, 97 u 108 or 2006 r.) m3pecueHHE BTOPO C€ M3MEHS Taka: "METUIMHCKHTE H3JICIus HEe ca
MTOMOIIHU CPEJICTBA, MPUCTIOCOOICHHS B ChOPBIKEHHU" .

§ 28. B 3akoHa 3a akIu3uTe U JaHbYHHTE cKiaanose (00H., JIB, 6p. 91 ot 2005 r.; usm., op. 105
ot 2005 ., 6p. 30, 34, 63, 81, 105 u 108 ot 2006 1.) B wi. 22, an. 3, T. 2 nymute "3aKoHa 3a JIeKapcTBaTa
U alTEeKUTE B XyMaHHATa MEIUIMHA" CE 3aMEHSAT ChC "3aKOHA 3a JICKAPCTBEHUTE MPOAYKTH B XyMaHHATa
MeauiuHa'.

§ 29. B 3akoHa 3a reHETUYHO MoguduIHupanu opranusmu (00H., JIB, 6p. 27 ot 2005 r.; u3m.,
op. 88 1 99 or 2005 ., 6p. 30 ot 2006 1.) B wi. 2, ain. 2, T. 3 xymuTe "3aKkoHa 3a JICKapcTBaTa M allTeKUTE
B XyMaHHaTa MeJIMIIMHA" C€ 3aMEHAT ChC "3aKOHa 3a JICKAPCTBEHUTE MPOJYKTH B XyMaHHATa MEIUIMHA" .

8 30. B 3akona 3a 3amura Ha norpedurenute (00H., JIB, 6p. 99 ot 2005 r.; u3m., 6p. 30, 51, 53,
59, 105 u 108 ot 2006 r.) B wi. 186, an. 2, 1. 4 nymure "3aKkoHa 3a JIEKapCTBaTa U allTEKUTE B XyMaHHATA
MeIUIMHA" Ce 3aMEHAT ChC "3aKoHa 3a JICKAPCTBEHUTE MPOIYKTH B XyMaHHATa MeAUIMHA'".

8 31. B 3akomna 3a 3apaseto (00H., JIB, 0p. 70 ot 2004 r.; u3m., Op. 46, 76, 85, 88, 94 u 103 or
2005 r., 6p. 18, 30, 34, 59, 71, 75, 81, 95 u 102 ot 2006 T.) ce mpaBAT CICTHUTE U3MCHEHUS:

1. B un. 4 gymute "3akoHa 3a JieKapcTBaTa M alTEKUTE B XyMaHHAaTa MEIUIIMHA" ce 3aMEHST
chbe "3akoHa 3a JIeKapCTBEHUTE MPOAYKTH B XyMaHHATa MEIUIIMHA" .

2. B un. 21, an. 3 gymute "3akoHa 3a JeKapcTBaTa M alTEKUTE B XyMaHHAaTa METUIMHA" ce



3aMEHAT CbC "3aKOHa 3a JIEKAPCTBEHUTE TPOAYKTU B XyMaHHaTa MeIULMHA".

8 32. B 3akoHa 3a KOHTPOJ BbPXY HAPKOTHYHHUTE BEIIECTBA U mpekypcopure (00H., 1B, 6p. 30
ot 1999 r.; usm., 6p. 63 ot 2000 r., 6p. 74, 75 1 120 ot 2002 1., 6p. 56 ot 2003 r., 6p. 76, 79 u 103 or
2005 r., op. 30, 75 u 82 ot 2006 r.) ce MPaBST CICTHUTE U3MCHCHHUS:

1. B un. 32, an. 3 qymute "3akoHa 3a JIeKapCTBAaTa M alTEKUTE B XyMaHHaTa MEIUIMHA" Ce
3aMEHST ChC "3aKOHA 3a JIEKApCTBEHUTE MPOAYKTHU B XyMaHHATa MEAUIMHA" .

2. B un. 33, an. 1, 1. 1 nymute "3akoHa 3a JiekapcTBaTa U alTEKUTE B XyMaHHATa MeJIUIUHA" Ce
3aMEHST ChC "3aKoHa 3a JICKApCTBEHUTE MPOYKTH B XyMaHHATa MeAUIMHA".

3. B un. 34 cnen nymara "uznaBar" gymute "Ha Maructhp-hapMaieBT" ce 3ajuJaBar.

4, B un. 39, an. 2 nymute "wi. 55, T. 2 oT 3aKoHa 3a JieKapcTBaTa M alNTEKUTE B XyMaHHaTa
MeauuuHa" ce 3aMeHsIT ¢ "wi. 197, 1. 2 ot 3akoHa 3a JIeKapCTBEHUTE NMPOAYKTH B XyMaHHATa MEIULIMHA" .

5. B un. 44a an. 3 ce oTMeHs.

6. B un. 446 nymure "Maructbp-QgapManesnT,” ce 3annuyaBar.

7. B 81, 1. 14 ot nonbaHMTENHATA pasnopeada qgymuTe "3aKoHa 3a JeKapCTBaTa U alTeKUTE B
XyMaHHaTa MeIMIMHA" ce 3aMEHSAT ChC "3aKOHa 3a JIEKapCTBEHUTE MPOAYKTH B XyMaHHATa MeAUIHA" .

§ 33. B 3akoHa 3a KpbBTa, KPHBOAAPSIBAHETO U KpbBOMpeauBaneto (00H., JIB, 6p. 102 ot 2003
r.; u3M., op. 70 ot 2004 r., 6p. 30 1 65 ot 2006 1.) B 4. 8, an. 4 gymure "3akoHa 3a JeKapcTBaTa M
anTeKUTe B XyMaHHAaTa MEAMIMHA" CE€ 3aMEHST CbhC "3aKOHa 3a JIEKAPCTBEHUTE MPOAYKTH B XyMaHHATa
MenuiuHa'.

§ 34. B 3akoHa 3a oma3BaHe Ha okojHara cpefa (o6H., JIB, 6p. 91 or 2002 r.; momp., 6p. 98 ot
2002 r.; u3m., 6p. 86 ot 2003 r., 6p. 70 ot 2004 r., Op. 74, 77, 88, 95 u 105 ot 2005 r., 6p. 30, 65, 82,
99, 102 u 105 ot 2006 r.) B ui. 140 nymure "dhapmaneBTUYHU MPOIYKTH U MEIUIIMHCKH W3JETUS IO
cvuchiaa Ha 8§ 1, T. 40 OT JOMBJIHUTEIHUTE pa3mopendr Ha 3aKoHA 3a JICKapCTBaTa M alTCKUTE B
XyMaHHaTa MeIUIHA" c€ 3aMEeHSIT C "JIeKapCTBEHU MPOIYKTH, IO CMUCHJIA HAa 3aKOHA 32 JIEKAPCTBEHUTE
MPOAYKTH B XyMaHHATa MEIUIIMHA U MEAUIIMHCKY U3JIEHs".

8 35. B 3akona 3a xpanute (00H., JIB, 6p. 90 ot 1999 r.; u3m., 6p. 102 ot 2003 r., Op. 70 ot
2004 r., 6p. 87, 99 u 105 ot 2005 1., 6p. 30, 31, 34, 51, 55 1 96 ot 2006 .) B ui. 2, an. 3 T. 4 ce U3MeHs
Taka:

"4, JleKapCTBEHUTE MPOIYKTH 110 CMUCHJIa Ha 3aKOHA 3a JICKAPCTBECHUTE MPOIYKTH B XyMaHHATa
MeaunuHa'.

§ 36. /lo Binu3aHeTo B cmiia Ha akTtoBere mo 8 19 u3ganeHWTE HOPMATHBHU AKTOBE I10
NPUIAraHeTO Ha OTMEHEHHUs 3aKOH 3a JIeKapcTBaTa W alTeKUTe B XyMaHHATa MEIHWIIMHA Ce MpUiarar,
JIOKOJIKOTO HE IPOTUBOPEYAT Ha TO3M 3aKOH.

§ 37. 3akoHBT BIM3a B CHJIa OT JEHS Ha OOHapoiBaHeTo My B "JIbpikaBeH BECTHHK', C
M3KJIIOUYEeHME Ha § 22, KOWTO BiIKM3a B CUJIa €1HA FOAMHA CJIe] BIM3aHETO B CHJIA HAa TO3U 3aKOH.

3akonbT € mpuer oT 40-ro Hapomno cwOpanme Ha 30 mapt 2007 r. m e moamevaraH C



oduumanuus neyar Ha HaponHoTo chOpanue.

IIpexoanu u 3aKJII0OUNTETHH pa3nopeadoun
KBbM 3AKOHA 3A UIBMEHEHHUE U JTOITbJIHEHUE HA 3AKOHA 3A JIEKAPCTBEHUTE
MPOAYKTHU B XYMAHHATA MEJIULINHA

(OBH. - 1B, BP. 71 OT 2008 T'"., B CWJIA OT 12.08.2008 I".)

§ 65. (1) Usnmamenure mo peaa Ha OTMEHEHHs 3aKOH 3a JIeKapCcTBaTa M anTeKUTE B XyMaHHATa
mMeauiHa (00H., JIB, Op. 36 ot 1995 r.; u3m., Op. 61 ot 1996 1., 6p. 38 oT 1998 1., Op. 30 o1 1999 1., Op.
10, 37, 59 u 78 ot 2000 1., Op. 41 ot 2001 r., 6p. 107 u 120 ot 2002 r., 6p. 2, 56, 71 u 112 ot 2003 r.,
op. 70 u 111 ot 2004 r., 6p. 37, 76, 85, 87, 99 u 105 or 2005 r., 6p. 30, 31, 34, 75 u 105 or 2006 r.;
oTM., Op. 31 ot 2007 r.) pa3pemienust 3a yrnorpeda Ha JIEKapCTBEHH MPOAYKTH, KOUTO TOIaaT B 00XBaTa
Ha otMeHeHus Pernmament (EO) Ne 2309/93 na CoBeta ot 22 ronu 1993 1., ¢ KOHTO Ce yCTaHOBSIBA PEIABT
B OOmHOCTTa 3a W3JaBaHE pa3pelIUTENHH (JUIEH3W) W YIPaXKHSIBAHE HAI30p HAJ JICKapCTBEHU
Cpe/CTBa, U3IOJI3BaHN B XyMaHHATa U BETEpUHApHATA MEIMIIMHA, U CE€ Ch3JaBa EBporielicka areHims 3a
OIICHKA Ha JICKAPCTBEHHU CPEJCTBA, HO HE Ca pa3pelieHH 3a yrnoTpeda B IPYTHTE IbPKABU WICHKH IO
mpolieypara, ycraHoBeHa ¢ ormeHeHata JupexkrtuBa 87/22/ENMMO na CobBeta oT 22 nexemBpu 1986 r.
OTHOCHO CONMMkKaBaHe Ha HAINMOHAJIHUTE MEpPKH, CBBbpP3aHM C IyCKAaHETO Ha T[azapa Ha
BHUCOKOTEXHOJIOTHYHU JIeYeOHU MPOMYKTH, CIICIUAIHO Te3W, MOJYYCHH UYpe3 OMOTEXHOJIOTHS, HIH C
Permament (EO) Ne 2309/93, ce mpekparsiBar.

(2) Usnanenute cnen 20 HoemBpu 2005 r. mo pepa Ha OTMEHEHHs 3aKOH 3a JieKapcTBara W
alTEeKUTE B XyMaHHATa MEIUIIMHA Pa3pelicHus 3a yrnorpeda Ha JICKapCTBCHU MPOAYKTH, KOMTO TOMaaaT
B oOxBara Ha Permament (EO) Ne 726/2004 wna Epomnetickus mapiameHT u Ha CbBeTa, HO HE ca
pas3pelieHy 10 IIEHTpaIu3upaHa MpoLeaypa, e MpeKpaTsBar.

§66. (1) Maructbp-hapMarieBTi ¥ MOMOIHHK-(PapMaIieBTH, KOUTO Ca TONIYUMIH pa3pelicHue
3a OTKpPHMBaHE Ha amnTeKa Karo CIHOJIMYHH THPTOBIHM, JCYCOHUTE 3aBEICHUS, KAKTO M OOIIWHHTE,
NOJYYHJIM pa3pelicHue 3a OTKPHUBaHE Ha anTeka Mo pela Ha OTMEHEHHMs 3aKOH 3a JieKapcTBara U
alTeKUTe B XyMaHHAaTa MEIWIIMHA, OCBINECTBSIBAT JCHHOCTTAa CH Bbh3 OCHOBA Ha H3JAJCHUTEC UM
pa3peleHusl.

(2) MogamenuTe 10 BAM3AHETO B CHJIA HA TO3M 3aKOH 3asBJICHHS 3a M3/aBaHE HA Pa3peIlIcHUE 3a
THPrOBUS Ha IPeOHO C JICKAPCTBEHU MPOIYKTH CE pa3mIexkaaT MPHU YCIOBUATA U 110 pefa, MPEIBUICHU B
HETO.

(3) U3BbH cinyuyamte mo an. 1 3aBapeHHMTe KBbM BJIM3aHETO B CHJIa HAa TO3M 3aKOH JIMIIA,
MONYYWIIM Pa3pelieHre 3a OTKPUBAaHE Ha anTeKa, MPUBEXKAAT JEHHOCTTa CH B CHOTBETCTBUE C
M3UCKBAaHUITA MY B CPOK JIO €JHAa TOIMHA OT BIIM3aHETO MY B CHJIA.

(4) Jlumara nmo an. 3 momaBar B MUHHCTEPCTBOTO Ha 3pPaBEONa3BAHETO 3asBICHHE 3a
IpeperucTpanus, KbM KOSTO IpHyIarar:

1. 3asBJICHHME 32 U3J]aBaHE HA Pa3peIICHUE 32 ThPrOBHs Ha IPEOHO C JICKAPCTBEHU MPOAYKTH OT
aunaTa mo wi. 222, an. 1, mo oopasen, yrBbpJeH OT MHHHCTBpA Ha 3JJpaBcONa3BaHETO;

2. aKTyaJIHO YIIOCTOBEPEHHE 3a BIIMCBAaHE B THPTOBCKHS PETUCTHP, CHOTBETHO JIOKYMEHT 3a
aKTyaJIHa pEerucTpalys Ha JULETOo no wi. 222, ain. 1;

3. Komue OT M3JIaJICHOTO IO pe/ia Ha OTMEHEHUs 3aKOH 3a JIeKapcTBaTa M alTeKUTe B XyMaHHATa
MEIUIIMHA Pa3pEIICHUE 32 OTKPUBAHE Ha allTeKa,

4. 3aBepeHO KOMHE OT TPYIOBHS JIOTOBOP HWIJIM JIOTOBOP 3a BB3JIaraHe Ha YIIPaBJICHUE Ha
PBKOBOJIUTEIIS HA aNTeKara - B CJIy4auTe, KOraTto Ce M3MCKBA TaKbB;

5. mexnapanus OT JIMIara 1o uwi. 222, an. 1, ye ca 3ama3eHH yCIOBUATA, IIPU KOUTO € M3/1aJICHO
pa3pelIeHneTo 3a THProBUs Ha JPEOHO C JICKAPCTBEHU MPOIYKTH HA JIMIIATa 1o aj. 2;



6. TOKYMEHT 3a €IHOKpATHO IJ1aTeHa Takca B pazmep 100 nB.

8§ 67. Jlunara, mogaau 10 BIM3aHETO B CHJIA HA TO3M 3aKOH 3asBJIICHUS 3a MMPEPETUCTPAIHS 110
pena Ha oTMeHeHHs 8 16 OT MpexomHWTe W 3aKIFOYUTEHUTE Pa3nopeadH, KOUTO IEe OCHIIECTBIBAT
JNeHHOCTTa CH  CHhOOpAa3sHO W3MCKBAHMATA HA TO3M 3aKOH, IMoJaBaT B MMHHCTEPCTBOTO HA
3paBeOIa3BaHETO B CPOK JI0 TPU Mecela OT BIU3aHETO MY B CHJIA CIIETHUTE JOKYMEHTH:

1. 3asBreHue Mo oOpasel, yTBbPACH OT MUHUCTHPA Ha 3/IPaBEONAa3BaHETO;

2. aKTyaJlHO YJIOCTOBEpEHHWE 3a BIIMCBAHE B THPTOBCKUS PETHUCTHP, CHOTBETHO JOKYMEHT 3a
aKTyaJHa perucTpaiys Wid 3aBepeH MPENUC OT CXOACH JOKYMEHT M0 HAIIMOHATHOTO 3aKOHOAATEICTBO
Ha JbprKaBa - WieHKa Ha EBporelckus Chio3, WK M0 3aKOHOAATEJICTBOTO Ha Jpyra AbpikKaBa - CTpaHa o
Cnopa3zymenueTo 3a EBponeiickoTo MKOHOMUYECKO MPOCTPAHCTBO, MO wi. 222, ain. 1;

3. TPYIOB JOTOBOP WJIK JOTOBOD 3a yIPAaBJICHHE HA alTeKara, CKIIYEH ¢ MarucTbp-papMareBT
WM TIOMOIIHUK-(papMaIeBT.

§ 68. (1) Maructbp-hapMalieBT WIH T[OMOIIHUK-(papMaIleBT, MOIYyYMI pas3pelicHue 3a
OTKpHMBaHE Ha amnTeka Mo pefa Ha OTMEHEHHs! 8 16 OT MpeXOoAHUTE M 3aKIIYMTEIHUTE pa3nopeou,
MOJKE J1a IPEXBBHPIIU U3JAJEHOTO MY pa3pelieHue Ha Juile 1o wi. 222, ain. 1.

(2) 3a w3BBpIIBaHE HA MPEXBBPISHETO JHIara mo aji. 1 mogaBar B MHMHHCTEPCTBOTO Ha
3paBeoIa3BaHETO 3asBICHUE, KbM KOETO MpHJIarar:

1. 3asiBIeHUE 32 W3/1aBaHE HA pa3pelICHUE 32 ThPrOBUS HA IPEOHO C JICKAPCTBEHU MPOMYKTH OT
nunara no wi. 222, an. 1, mo o6pasell, yTBbpI€H OT MUHUCTBPA Ha 3[[paBeOIa3BaHEToO;

2. aKTyallHO YIOCTOBEPEHHUE 3a BIMCBAHE B THPTOBCKUS PETUCTHP, CHOTBETHO JOKYMEHT 3a
aKTyaJiHa pErucTpanus Ha JMIETO mo wi. 222, ain. 1;

3. KommKe OT U3/1aJICHOTO IO peia Ha OTMEHEHHsI 3aKOH 3a JIEKapcTBaTa U anTeKUTe B XyMaHHATa
MEIUIIMHA pa3pelIeHne 3a OTKPHBAHE Ha anTeKa WIM Pa3pelieHHe 3a MpEeperucTpanus Mo pena Ha
oTMeHeHus § 16 OT MpPeXoAHUTE U 3aKITIOUUTEITHUTE Pa3nopenou;

4. 3aBepeHO KOMHUE OT TPYIOBHUS JOTOBOP WJIM JOTOBOP 32 yNPABICHHE HA PHKOBOAUTENS Ha
anrTekara;

5. mexmapanus OT JIMIara 1o wi. 222, ajn. 1, ye ca 3anma3eHH yCIOBUATA, IIPU KOUTO € M3/1aJICHO
pa3pelleHreTo 3a ThProBUs Ha APEOHO C JIEKapCTBEHM MPOAYKTH Ha JIMIaTa 1o ai. 1.

(3) IpexeupasiHEeTO 1O 1. 1 MOXeE /1a Ce U3BBPIIU B CPOK JIO €HA TOAMHA OT BIU3aHETO B CHJIA
Ha TO3H 3aKOH.

§ 69. 3aBapeHUTEC NpU BIU3AHETO B CHJAa HA TO3M 3aKOH JPOTCPUM MPOIBIKABAT 1A
OCBIIECTBABAT JCHHOCTTA CH Bb3 OCHOBA HA M3/IAICHUTE UM YIOCTOBEPEHHMSI 32 PETUCTPAIIHSI.

§ 70. Onpenenenara 10 BIM3aHETO B CHIIa Ha TO3H 3aKOH Komucus mo [103UTHBHHMS JIEKapCTBEH
CIIUCHK OCHINECTBSABA ICHHOCTTA CH JIO ONPE/ICIITHETO Ha HOBUS M ChCTAaB B CHOTBETCTBUE C 4. 261, ai.
6.

8 71. IlpomykTuTe, KOMTO momazar B oOxBara Ha wi. 37 - TPAJUIMOHHH PACTHTEIHH
JIEKapCTBEHU MPOJYKTH, U ca IMyCHATH HA Ma3apa B CTpaHaTa KbM Jarara Ha BIU3aHE B CHUJIa HAa TO3H
3aKOH, C€ MPUBEXKAAT B ChOTBETCTBUE C U3UCKBAHUSTA MY HE MO-KbCHO OT 30 anmpuit 2011 r.

§ 72. (1) Mo 31 mexemspu 2008 r. mocuero mo wi. 27 3a paspeliaBaHe 3a yrnorpeba Ha
JIEKapCTBEH MPOAYKT MO MpoIefypa MO B3aMMHO MpPU3HABAHE WM MO JEIeHTpaIN3upaHa Mpoleaypa
MOJKe J1a ce TogaBa BsB (hopMat "OOIIl TEeXHUIESCKH JOKYMEHT" .

(2) Mo 31 mexemBpu 2009 r. gocmeTo mo wi. 27 3a paspelnaBaHe 3a ymoTpeda Ha JICKapCTBEH
MIPOAYKT TI0 HAI[MOHAJHA MPOIIeypa MOXKE Jia ce rmoaBa BbB Gopmar "OO0I1 TEXHHUECKH TOKYMEHT'.

§ 75. 3akoHBT BIM3a B CHJIA OT JCHA Ha OOHapoiBaHeTo My B "JIbpikaBeH BECTHHK', C
W3KIIOUEHHEe Ha pasmopenbara Ha 8 64, 1. 2, kosto Bim3a B cwia or 14 ampun 2008 r., u Ha
pasnopendbure Ha § 9, T. 4, § 41, 42 u 43, xouTo BnIM3ar B cuia ot 26 roiu 2008 .

3ak/Jl0YuTeIHU pa3nopeadoun



KBM 3AKOH 3A UBMEHEHHUE HA 3AKOHA 3A JIEKAPCTBEHUTE ITPOAYKTHU B
XYMAHHATA MEJIMIIUHA
(OBH. - 1B, BP. 10 OT 2009 T"., B CWJIA OT 29.01.2009T".)

§ 2. 3akoHbT BIM3a B cuiia Ha 29 aayapu 2009 r.

IIpexoaun u 3aKJII0YUTETHN pa3nopeaoun
KBbM 3AKOHA 3A UBMEHEHUE U JOITBJIHEHUE HA 3AKOHA 3A TIEKAPCTBEHUTE
MMPOAYKTHU B XYMAHHATA MEJIUIIMHA

(OBH. - 1B, BP. 23 OT 2009 T'., B CWJIA OT 30.03.2009T".)

§ 4. Jlumara, MOMyYMIA 0 BIM3aHETO B CHJIA HA TO3W 3aKOH paspelieHue mo wi. 229, ai. 2,
BKJIIOYBAIIIO M3BBPIIBAHE HA THPrOBUS C XPAHUTEITHH JOOABKH, MOTaT Ja M3BBPIIBAT U THPTOBUS HA
JIpeOHO ¢ JUSTHYHU XPAHH 32 CIICITUATTHA MEAUIIMHCKH [ICITH.

§ 5 B aBymeceueH CpOK OT BJIHM3aHETO B CHJIa Ha TO3M 3aKOH MUHHCTEPCTBOTO Ha
3paBeoNa3BaHeTo CIykeOHO u3npaiia B cborBeTHaTa PUOKO3 1o MecToHaXoXKACHUE Ha allTeKUTE 3a
BIIMCBaHE B perucThpa mo wi. 14, an. 1 ot 3akoHa 3a XpaHUTE KOMKE OT pa3pelieHusTa mo 1wi. 229, an. 2,
W3Ia/ICHU JI0 BIIM3aHETO B CHJIA HA TO3U 3aKOH.

§ 7. 3akonsT Biau3a B cuiia ot 30 mapt 2009 r.

IIpexoann u 3aKI0YNTETHA pa3nopeadoun
KBbM 3AKOHA 3A UIBMEHEHHUE U JTOITbJIHEHUE HA 3AKOHA 3A 3JIPABETO

(OBH. - 1B, BP. 41 OT 2009 T'., B CWJIA OT 02.06.2009T".)

§ 92. (1) JInuara, MOJYYHIM J0 BIM3aHETO B CHJIA HA TO3H 3aKOH paspelneHue mo uwi. 229, aji. 2
0T 3aKoHa 3a JIEKAPCTBEHUTE MPOIYKTH B XyMaHHATa MEAMUIIMHA, BKIFOYBAIIO U3BHPIIBAHE HA THPTOBUS
C XpaHUTEIHN JOOABKH, MOTAT Ja M3BBPIIBAT U THPTOBHS HA IPeOHO ¢ XpaHH 3a KbpMadeTa U MPEXOTHU
XpaHu.

(2) B cpok nmBa Mecella OT BIM3aHETO B CHJIAa Ha TO3M 3aKOH MMHHCTEPCTBOTO Ha
3[paBeoNa3BaHeToO CIy)eOHO m3mpama B choTBeTHaTa PMMOKO3 1o mMecToHaxoKaeHHe Ha amnTeKUTe,
KOWTO W3BBPINBAT U THPTOBHUS Ha JPeOHO C XpaHH 3a KbpMaueTa M MPEXOJHU XpaHu mo an. 1, 3a
BIIMCBaHE B peructTbpa 1o wi. 14, an. 1 or 3akoHa 3a XpaHUTE KOMKE OT pa3pelieHusTa mo wi. 229, an. 2
oT 3aKoHa 3a JICKapCTBEHUTE MPOMYKTH B XyMaHHATa MEIUIIMHA, U3/1aJICHH JI0 BIIM3aHETO B CHJIA HAa TO3U
3aKoH."

§ 96. 3akoHBT BIM3a B CHJAa OT JACHA Ha OOHapoiBaHeTo My B "JIbpikaBeH BECTHHK', C
M3KIIIOYCHHE Ha!

1. maparpadu 3, 5, 6 u 9, kouto Bim3ar B cuna ot 1 sayapu 2009 r.;

2. maparpadu 26, 36, 38, 39, 40, 41, 42, 43, 44, 65, 66, 69, 70, 73, 77, 78, 79, 80, 81, 82, 83,
88, 89 1 90, xouro BiIm3ar B cuia ot 1 xomm 2009 r.;

3. maparpad 21, korto Bnu3a B cwia ot 1 rtorn 2010 1.

3aKJII0YUTETHH pa3nopenoun
KBM 3AKOHA 3A TIOIIBJIHEHHUE HA 3AKOHA 3A JIEKAPCTBEHUTE ITPOAYKTHU B
XYMAHHATA MEJIUIIAHA



(OBH. - 1B, BP. 88 OT 2009 T'"., B CWJIA OT 06.11.2009T".)

§ 2. 3akOHBT BIIM3a B CWJIA OT JICHS Ha 0OHapoaBaHEeTO My B "J[bpikaBeH BECTHHK".

Ipexoanu u 3aKJI0OUYNTETHU pa3nopeadoun
KBbM 3AKOHA 3A UBMEHEHHUE U JTOITbJIHEHUE HA 3AKOHA 3A JIEKAPCTBEHUTE
MNPOAYKTHU B XYMAHHATA MEJIUIIUHA

(OBH. - 1B, BP. 102 OT 2009 I'., B CWUJIA OT 22.12.2009 I".)

8§ 4. (1) 3aBapeHuTe 10 BIM3AaHETO B CHJIa HA TO3M 3aKOH MAarucThp-papMaieBTd H
MTOMOIITHUK-(hapMaIleBTH, KOUTO ca MOTYYIIN pa3pelieHre 3a OTKPUBAHE HA alTeka B HACEJICHUTE MeCTa
mo wi. 228, an. 4 mo peaa Ha OTMEHEHHUs 3aKOH 3a JIeKapCTBaTa M alTeKUTEe B XyMaHHAaTa MEIUIIMHA
(06H., JIB, 6p. 36 ot 1995 r.; Pemmenue Ne 10 na Koncrurynmonuus c¢ba ot 1996 r. - 6p. 61 ot 1996 r.;
u3M., op. 38 ot 1998 r., 6p. 30 ot 1999 r., 6p. 10 ot 2000 r.; Pemenne Ne 3 Ha KOHCTUTYIIHOHHHS ChJT
ot 2000 . - 6p. 37 ot 2000 r.; U3Mm., 6p. 59 ot 2000 r.; Pemienne Ne 7 va Koncrurynuonuus cba ot 2000
r. - op. 78 ot 2000 r.; u3m., 6p. 41 ot 2001 r., 6p. 107 u 120 ot 2002 r., momp., 6p. 2 ot 2003 r.; U3M.,
op. 56, 71 u 112 ot 2003 r., 6p. 70 u 111 ot 2004 r., 6p. 37, 76, 85, 87, 99 u 105 ot 2005 r., 6p. 30, 31,
34, 75, 80 u 105 or 2006 r., otm., Op. 31 or 2007 r.) M KOMTO HE ca MOAAIHM 3asBJICHHE 3a
npeperucTpaims B cpoka 1o 8 66, am. 3 or 3akoHa 3a M3MEHEHHWE M JONMBIHCHHE Ha 3akoHa 3a
JIEKapCTBEHUTE MPOAYKTH B XyMaHHara menuimHa (B, Op. 71 ot 2008 r.), mpuBexaar AeHHOCTTa CH B
CHOTBETCTBHE C M3MCKBAHMATA HA TO3M 3aKOH B CpoK 110 31 ssHyapu 2010 r.

(2) Jlumara mo an. 1 momaBar B MUHHCTEPCTBOTO Ha 3IPaBEONAa3BAHETO 3asBICHHE 3a
IpeperucTpanus, KbM KOSTO TpUjIarar:

1. 3asiBNeHuUE 3a M3/1aBaHe Ha pa3pelleHre 3a ThbProBusl Ha IPeOHO C JIEKAPCTBEHU MPOAYKTH OT
nunara mo 4wi. 222, an. 1 mo obpaserr, yTBbpJICH OT MUHHCTBPA Ha 37IpaBe0Ila3BaHETO;

2. aKTyallHO Y/IOCTOBEpEHHE 3a BIHMCBAHE B THPTOBCKUSI PETHUCTBP, CHOTBETHO IOKYMEHT 3a
aKTyaJIHa pEerucTpalus Ha JULIETo no wi. 222, an. 1;

3. KoImHe OT M3/IaJICHOTO IO pejla Ha OTMEHEHHSI 3aKOH 3a JIEKapCTBaTa U alTeKUTEe B XyMaHHATa
MeAMIIMHA Pa3pelIeHNe 32 OTKPUBAHE Ha alTeKa,

4. 3aBEepeHO KOMHE OT TPYIOBHS JIOTOBOP WIJIM JIOTOBOP 3a BB3JIaraHE HA YIIPABJIICHUE Ha
PBKOBOJUTEIIS HA alTeKara - B CIy4yauTe, KOraTo C€ M3UCKBA TAKbB;

5. nexnapanus OT JIMIara 1o wi. 222, aj. 1, ye ca 3ana3eHH yCIOBHUATA, IIPU KOUTO € M3/1aJICHO
pa3pelleHneTo 3a ThProBUs Ha IPeOHO C IeKapCTBEHH MPOAYKTH Ha JIUIaTa 1o ai. 1;

6. JOKyMEHT, U3JaJICH OT KMETa Ha ChOTBETHATA OOIIMHA, YIOCTOBEPSIBAIL OpOSI HA YKUTEITUTE
Ha CbOTBETHOTO HACEJIEHO MSCTO;

7. TOKYMEHT 3a €IHOKpATHO I1aTeHa Takca B pazmep 100 nB.

8 5. B cpok g0 Tpm Mecella OT BIM3aHETO B CHJIA HAa TO3W 3aKOH MHUHHCTBPBHT Ha
3IpaBeola3BaHeTO U3MEHS U JAOMBJIBAa Hapeadara mo wi. 219, an. 2.

§ 6. 3akOHBT BJIM3a B CHJIA OT JICHS Ha 0OHapoaBaHETO My B "JIbpikaBeH BECTHUK".

IIpexoanu u 3aKJII0YNTETHA Pa3nopeaoun
KBM 3AKOHA 3A UBMEHEHHUE U JTOITbJIHEHUE HA 3AKOHA 3A JIEUEBHUTE
3ABEJEHUSA

(OBH. - 1B, BP. 59 OT 2010 T'., B CWJIA OT 31.07.2010T".)

§ 77. 3akOHBT BIM3a B CHJIa OT JieHS Ha OOHapoaBaHeTo My B "JIbpkaBeH BeCTHHUK" C



U3KITIOUCHHE Ha!
1. maparpadu 9 (otHOCcHO 4. 19, an. 4), 53, 60 u 66 (orHOCHO wi. 98, an. 5 u 6), KouTo BIKM3aT
B cwia ot 1 ssayapu 2011 r.;
2. maparpad 75, koiito Bnu3a B cuia ot 30 cenremBpu 2011 r.

IIpexoanu u 3aKII0YNTETHA Pa3nopeadon
KBM 3AKOHA 3A BIOJI)KETA HA HAIIMOHAJIHATA 3IPABHOOCHUI'YPUTEJIHA KACA
3A2011T.

(OBH. - 1B, BP. 98 OT 2010 T"., B CWJIA OT 01.01.2011T".)

8 5. (1) IIpe3 2011 r. aeitHOCTUTE IO AUATHOCTHKA U JICUECHUE HA 3JI0KAYE€CTBEHU 3a00ISIBAHMS
U Ha O0nHM ¢ ObOpeyHa HEJOCTATHYHOCT HA AMAJIM3HO JIEYEHUE, BKIIOYUTEIIHO OCUTYpPSIBAHETO Ha
JIEKapCTBEHU MPOAYKTU M MEIUIIMHCKHU HM3JEJHsl, KAKTO M JPYTUTe MEIULMHCKUA ACHHOCTH, KOUTO Mpe3
2010 r. ca dQuHaHcHpaHu 4pe3 Oromkera Ha MUHHCTEPCTBOTO Ha 3IpaBEONa3BaHETO W Upe3
JIeNIETUPAHUTE OT AbpKaBaTa JIeHHOCTH Ipe3 OromkeTa Ha OOIIMHUTE, CE 3aljallaT cbC CPEeACTBaTa Mo
un. 1, an. 2, pexn S.

(2) HdeiinocTute, TeKapCTBEHUTE MPOAYKTH M MEIUIIMHCKUTE M3eus 1o ai. 1 ce 3ammaimar mo
pea v METOMKA, ONPEICNIEHH OT MUHUCThPA Ha 3/IpaBEONa3BaHETO.

(3) CpencrBara mo wi. 1, an. 2, pen 5 ce TpaHchepupar eXeMeCedHO I0 Kpas Ha TCKYIIHsI
MeCeLl.

§ 7. HagzopuusT chBeT Ha HanmonanHara 31paBHOOCUTYPHUTEIHA Kaca MMa IpaBo Ja U3BbPIIBa
BBTPEUTHN KOMIICHCHPAHU IPOMEHH HAa KPEIUTUTE MEKIY €IEMEHTHTE Ha Pa3XxoIuTe U TpaHchepute mo
yi1. 1, aj. 2, KOUTO ca B paMKHTE Ha YTBBPACHUS OFO/IKET.

8§ 8. HagzopuusaT chBeT Ha HarmoHanHata 37paBHOOCHTYpPHUTEIHA Kaca Ha OCHOBaHWE 4. 26,
an. 2 oT 3aKkoHa 3a 3APaBHOTO OCUTYpsIBaHE WMa MPaBO Jla pa3xolBa CpEACTBaTa OT pe3epBa 3a
HETPEIBUICHU U HEOTJIOKHU pa3xoau 1o wi. 1, an. 2, pex 3.

§ 15. 3akonbT Bin3a B cuita ot 1 suyapu 2011 r. ¢ uskirodenue Ha 8 10, koifTo BiM3a B cuiia OT
JieHs Ha oOHapozaBaHeTo My B "JIbpikaBeH BECTHHUK'.

IIpexoann U 3aK/JII0YNTETHA pa3nopenon
KBbM 3AKOHA 3A UIBMEHEHUE U JTOITbJIHEHUE HA 3AKOHA 3A 3JIPABETO

(OBH. - 1B, BP. 98 OT 2010 T., B CWJIA OT 01.01.2011T".)

§ 106. B 3akonHa 3a JieKapCTBEHHWTE MPOAYKTH B XyMaHHara memuimua (00H., B, 6p. 31 ot
2007 r.; uzMm., 6p. 19 ot 2008 r.; Pemienne Ne 5 na Koncrurynmonnus cba ot 2008 . - 6p. 65 ot 2008 1.5
u3M., op. 71 or 2008 r., Op. 10, 23, 41, 88 u 102 ot 2009 r. u 6p. 59 or 2010 r.) HABCAKBAE TYMHUTE
"pEerMoHaTHUTE WHCIICKIIMU 3a/TI0 Ola3BaHe W KOHTPOJ Ha OOIMIEeCTBEHOTO 37paBe", "pernoHaiaHara
WHCTICKITUS TI0 OTa3BaHe M KOHTpoJ Ha obmiectBeHoTo 3apaBe” U "PMOKO3" ce 3aMeHAT CHOTBETHO C

nn

"pernoHaJHUTE 3paBHU MHCHIEKIMK', ""'peruoHanHara 3apaBHa uacrekuusa'" u "P3N".

§ 121. 3akonsT Bnu3a B cuiia oT 1 ssHyapu 2011 r. ¢ u3kioyeHue Ha:

1. maparpadu 1, 16, 20, 29, 30, 32, 33, 34, 35, 42, 44,856, 1. 1 u 2, 8§ 65, 68, 70, 76, 80, 81, 90,
92,96,8102,1.3,4,5 7u8,8105,1.1,3u5,8107, 1. 1, 2, 3, 4, 6, 6ykBa "a", 1. 7, 10, 11, 13 u 15,
oyksa "a", § 109, 110, 112, 113, 8115, 1.5, 8116, 7. 4u 6, 8 117, 7. 51 7 u § 118, 1. 1, KOUTO BIU3aT B
CHWJIa OT JIcHS Ha 0OHapOJBaHETO Ha 3aKoHA B "JIbpkaBeH BECTHHK",



2. maparpad 102, 1. 1, 2 u 6, kouto Bnu3ar B cuia ot 1 mapt 2011 r;

3. maparpadu 22, 1. 1 (orHOCHO ui. 36, ajn. 1, uspedenue Bropo), 8 37, 8§48, 1. 2, 8§51 u 59,
KoMTO BIIM3aT B cuia ot 1 roam 2011 r.;

4. maparpad 107, 1. 15, 6ykBa "0", koiito Bnu3a B cuia ot 30 cenremBpu 2011 r.

IIpexoanu u 3aKII0YNTETHA Pa3nopeadon
KBbM 3AKOHA 3A UIBSMEHEHHUE U JTOITBJIHEHUE HA 3AKOHA 3A TEKAPCTBEHUTE
MNPOAYKTHU B XYMAHHATA MEJIUIINHA

(OBH. - 1B, BP. 12 OT 2011 I'., B CWJIA OT 08.02.2011T".)

§ 24. TlomaneHuTe BaJMIHHU 3asBICHHUS M YBEJAOMJICHHS 3a TPOMEHH B pa3pellieHUsITa 3a
ynorpe0a mpeau BIW3aHETO B CUJIa HAa TO3U 3aKOH C€ Pa3MIekAAT MO JOCETAIIHUS Pel.

§ 25. MUHHCTBPBT HA 3[PaBEONAa3BaHETO MPUBEXKA B CHOTBETCTBUE C TO3M 3aKOH Hapendarta
1o wi. 42 B CPOK 0 TPU MECENA OT BIM3AHETO MY B CHJIA.

§ 27. 3akoHBT BIM3a B CUJIa OT JieHs1 Ha 0OHapo/BaHETO My B "JIbpkaBeH BECTHUK'.

IIpexoanu u 3aKII0YNTETHA pa3nopeaoun
KBM 3AKOHA 3A UIBMEHEHHUE U JTOITBbJIHEHUE HA 3AKOHA 3A JIEKAPCTBEHUTE
INPOAYKTHU B XYMAHHATA ME/IULIMHA

(OBH. - 1B, BP. 60 OT 2011 I'., B CWJIA OT 05.08.2011T".)

8 66. (1) IIpousBoaurenaute mo 8 12, an. 2 OT NPEXOAHUTE U 3AKIIOUUTEIHUTE PA3IOPEa0H ce
MPUBEXKJIAT B CHOTBETCTBUE C M3UCKBaHMATAa HAa 4. 148 u Ha JloOpara mMpou3BOACTBEHA MPAKTHKA,
omnpeJeseHu Mo peaa Ha wi. 152 B cpok A0 6 Mecela OT BIM3aHETO B CUJIA HA TO3U 3aKOH.

(2) Caen w3tnuanero Ha cpoka 1mo ain. 1 MAJI u3BbpIiBa mpoBepka OTHOCHO MPHUBEXKIAHETO B
CHOTBETCTBUE C M3WCKBaHMATA Ha 4. 148 u Ha JloOpaTa mpou3BOACTBEHA MPAKTHUKA, OMpPENEICHH IO
pena Ha ui. 152.

(3) Koraro cien m3BbpiiBaHeTo Ha mpoBepkara mo an. 2 MAJI ycraHoBH, ye yClIOBHATA 3a
MIPOM3BOJICTBO, KOHTPOJI M ChXPaHEHUE HA W3XOJHHUTE MaTepHalid 3a TPOU3BOJICTBO U HA TOTOBHTE
JIEKapCTBEHU MPOAYKTH HE OTroBapsAT Ha M3MCKBAHMATA Ha TO3M 3aKoH M Ha JoOpara mpou3BoAcTBEHA
MPAKTHKA, TS YBEIOMSIBA MIMCMEHO CHOTBETHOTO JIMIIE TI0 al. | U JjaBa MUCMEHU yKa3aHUsI.

(4) B cinyuait ue B cpok 10 60 aHM OT JaraTa Ha yBEIOMSBAHETO ChOTBETHOTO JIMIIE 1O aj. 1 He
OTCTpaHU KOHCTaTHUPAHUTE HECHOTBETCTBUS, M3MBIHUTETHUAT AupekTop Ha MAJl oTHeMa M3IaeHOTO
0 peJia Ha OTMEHEHHsI 3aKOH 3a JIeKapCcTBaTa W anTeKUTe B XyMaHHaTa MeaunuHa (00H., /1B, 6p. 36 ot
1995 r.; Pemenune Ne 10 na Koncrutynuonnus cba ot 1996 r. - 6p. 61 ot 1996 r.; u3m., 6p. 38 ot 1998
r., op. 30 ot 1999 r., 6p. 10 ot 2000 r.; Pemenue Ne 3 Ha Koncturynuonnus cbx ot 2000 1. - Op. 37 ot
2000 r.; uzMm., 6p. 59 ot 2000 r.; Pemenune Ne 7 Ha Koncturynmonnus cba ot 2000 1. - 6p. 78 ot 2000 1.5
u3M., 6p. 41 ot 2001 1., 6p. 107 1 120 ot 2002 r.; momp., Op. 2 ot 2003 r.; u3Mm., 6p. 56, 71 u 112 ot 2003
r., 6p. 70 u 111 ot 2004 r., 6p. 37, 76, 85, 87, 99 u 105 ot 2005 r., 6p. 30, 31, 34, 75, 80 u 105 ot 2006
r.; OTM., Op. 31 ot 2007 r.) pa3pemieHue 3a IPONU3BOJICTBO MPH YCIOBUATA HA 4. 160a.

(5) Koraro ciiest H3BbpIIBAHETO HA MIPOBEPKATA 10 all. 2 C€ YCTAHOBH, Y€ ChOTBETHOTO JIHIIE ITO
an. 1 He ce e MpuUBENO B CHOTBETCTBUE C M3MCKBaHMATa Ha wi. 148 u ma [loOpara mpou3BoncTBEHA
npakTrka mo wi. 152, MAJI oTHemMa W3MaJeHO pa3pericHre 3a MPOU3BOJICTBO MPHU YCIOBHATA Ha UII.
160a.

(6) Koraro ciiest M3BBpIIBAHETO HA MIPOBEPKATA 10 all. 2 C€ YCTAHOBH, Y€ ChOTBETHOTO JIUIIC I1O



an. 1 ce e mpuBeno B CHOTBETCTBHE C M3UCKBaHWATAa Ha ui. 148 u nHa JloOpara mpou3BoaCTBEHA
npakTuka 1o wi. 152, MAJI u3naBa HOBO pa3pelieHue 3a IPOU3BOJCTBO MO PEIa Ha TO3U 3aKOH CJIE:

1. nogaBane Ha 3asiBJI€HUE U JOKyMeHTanus no wi. 150 u 151, u

2. mpeAcTaBsHE Ha JOKYMEHT 3a IuiareHa takca B pazmep 1500 is.

(7) Koraro B eHOMeceUeH CPOK OT MPHUKIIIOYBAHETO HA MPOBEpKaTa Mo aj. 2 JIUIETO 1o aj. 6
HE € IM0/IaJI0 3asBieHre U JoKyMeHTalus o wi. 150 u 151, u3naneHoro paspelieHue 3a IpOru3BOJICTBO
0 pesia Ha OTMEHEHMsI 3aKOH 3a JIEKapcTBaTa M allTeKUTe B XyMaHHATa MEIUIIMHA CE MPEKPaTsBa.

§67. (1) OTkpuTHTE ¥ HEMPUKIIOUWIN J0 BIM3aHETO B CHJIa HA TO3W 3aKOH IPOM3BOJCTBA 3a
W3JlaBaHe WIM TPOMEHM Ha pa3pelieHuss 3a THProBUS HaA JPeOHO C JIEKAPCTBEHU MPOIYKTU CE
pasmiekaaT ¥ JOBBPIIBAT MO JOCEraliHus pea 06e3 mpeacTaBsHe Ha MpeajokeHue oT Bucius chBeT mo
bapmarus.

(2) B cpok mo maBa Mecelia OT BJIM3aHETO B CHJa Ha TO3W 3aKOH MUHHCTEPCTBOTO Ha
3[IpaBeONa3BaHeTO NMpeAocTaBs Ha M3mbIHUTEIHATA areHIIMs 10 JIEKapcTBaTa ¢ MPUEMHO-IIpelaBaTeIeH
IIPOTOKOJI apX1Ba HA MPUKITIOYUINTE TPOU3BO/ICTBA.

(3) B cpox mo nBa Mecella OT BJIM3aHETO B CHJa Ha TO3U 3aKOH MUHHCTEPCTBOTO Ha
3/IpaBEONa3BaHETO MpeAoCTaBs Ha V3mbiIHUTEIHATA areHIIHS 110 JIEKapcTBaTa ¢ MPUEMHO-TIPeIaBaTeIeH
MIPOTOKOJ BOJIEHUsI OT MUHHCTEPCTBOTO Ha 3ApaBEONa3BaHETO PETHCThHP Ha U3AAICHUTE Pa3pelIeHus 3a
TBPrOBHS HA APEOHO C JICKAPCTBEHH MPOIYKTH B anTeKa.

(4) Cnen uznaBaHe Ha paspelieHde mo pena Ha ain. 1 MUHHCTEpCTBOTO Ha 3/paBeONa3BaHETO
U3Mpalia B TPUIHEBEH CPOK CITy:keOHO 10 M3mbIHUTEHATA areHIIUs 110 JIEKapCcTBaTa KOMUE OT HEro 3a
BIIMCBaHE B PErUCThpa Ha U3JaJICHUTE Pa3pelIeHHs 3a ThPTOBUs Ha JPeOHO C JIEKapCTBEHU MPOTYKTH.

(5) Cnen 3aBbpiBaHe Ha MPOW3BOACTBAaTa MO aji. 1 MHUHHCTEPCTBOTO Ha 3/IpaBeONa3BaHETO
npenocTaBs Ha M3mbaHUTENHATA areHIUs 10 JIEKapcTBaTa C MPUEMHO-TIPeIaBaTeIeH MPOTOKOI TEXHUS
apXuB.

§ 68. (1) 3asBrneHusTa 3a W3AaBaHC WM NMPOMEHH HA YIOCTOBEPEHHUS 3a pErucTparus Ha
JIpOrepuH, MOAAICHU J0 BIM3aHETO B CHJIA HA TO3U 3aKOH, C€ pa3miekJar MpHU yCIOBHUATA U MO pefa,
MIPEIBUICHH B HETO.

(2) B cpok 0 eauH Mecel] OT BIM3aHETO B CHJIa Ha TO3M 3aKOH M3MbJIHUTENHATA arcHIUs 10
JIeKapcTBaTa MPEIOCTaBsl HA ChOTBETHATa PETMOHAIHA 3/[paBHA MHCIIEKIUS C IMPUEMHO-IIPEAaBaTesieH
MIPOTOKOJI 3asBJICHUATA U JIOKYMEHTHUTE, MOA/ICHH 3a TIPOM3BOJICTBATA 32 W3/IaBaHE HA YJIOCTOBEPEHHUS 3a
pEerucTpainus Ha Iporepuu, KakTo U apXuBa Ha MPUKIIOUUIIUTE IPOU3BOICTBA.

(3) B cpok 10 equH Mecel] OT BIM3aHETO B CHJIAa HAa TO3U 3aKOH V3MbJIHHUTEIHATA areHIHs 110
JeKapcTBaTa MpeaocTaBs Ha MMHHCTEPCTBOTO Ha 3[paBeoNa3BaHETO C MPHEMHO-TpeAaBaTeseH
npotokoi BojeHust oT MAJI peructbp Ha U3JaICHUTE YIOCTOBEPEHUS 32 PETUCTPALIUS HA IPOTEPHS.

(4) B cpok 10 eauH Mecell OT MPEeIOCTaBIHETO Ha perucTbpa Mo anx. 3 MUHHCTEPCTBOTO Ha
3paBeOIa3BaHETO M3TOTBS U MyOJMKYBa HA CTPaHHUIATA CU HAIIMOHATHHS PETUCTHD Ha M3JIAJICHUTE 0
BJIM3aHETO B CHJIa HA TO3U 3aKOH YOCTOBEPEHHUS 3a PETUCTPAllHsl Ha JPOTEPHH.

8§ 69. (1) B cpok g0 Tpu Mecela OT BIM3aHETO B CHJIa HA TO3W 3aKOH IMPOLEAYPUTE 3a
YTBBP)KJIABAHETO WJIM PETHCTPUPAHETO HA IEHW HA JICKAPCTBEHUTE IMPOAYKTH C€ H3BBHPIIBAT IO
noceranrHus pea oT Komucusra mo neHuTe Ha JEKapCTBEHUTE TPOAYKTH.

(2) Cnen n3tnuaneTo Ha cpoka mo ain. 1 Komucusita mo meHuTe Ha JIGKAPCTBEHUTE MPOMAYKTH
npenoctaBs Ha Komucusra mo meHn ©u peuMOypcHpaHe C MPUEMHO-TIpeJaBaTesieH IMPOTOKOI
3asBJICHUATA U JOKYMEHTHUTE, MOJIJICHU 3a MPOIEAYpPUTe MO al. 1, KakTo U apXxuBa Ha MPUKITIOUUIIUTE
MPOLIEAYPH 3a YTBbpIK/IaBaHE WM PETUCTPUPAHE HA LIEHU Ha JIEKAPCTBEHUTE IPOIYKTH.

(3) Cnen m3tnuaneTo Ha cpoka mo an. 1 KoMucusita mo meHuTe Ha JICKAPCTBEHUTE MPOAYKTH
npenoctars Ha KoMucusita 1o ieHn u peuMOypCcupane ¢ MpUEeMHO-TIpeIaBaTeIeH MPOTOKOJI BOACHUTE OT
KOMHCHSITA PETUCTPU HA HU3JAJCHUTE pEIICHUS 3a YTBbpPXKJABaHE WJIM PErucTpalus Ha LEHU Ha
JIEKapCTBEHUTE TTPOIYKTH.

§ 70. (1) B cpok mo Tpu Mecela OT BJIM3aHETO B CHJIa Ha TO3W 3aKOH MPOIEIYPUTE IO



BKJIIOUBAHE, HM3KJIIOYBAHE M/WIM MPOMEHH HA JICKAPCTBCHH NPOAYKTH OT [lO3UTHBHHS JieKapCTBEH
CITUCHK CE€ M3BBPIIBAT O JOCETANTHUS pea oT KoMucHsTa 1Mo MO3UTHUBHUS JICKAPCTBEH CIHCHK.

(2) Cnen w3tnvanero Ha cpoka mo aji. 1 KomucusTa 1Mo TMO3UTHBHUS JIEKAPCTBEH CIHCHK
npenoctaBs Ha Kommcuara 1o 1EeHM W peuMOypcHpaHe ¢ MPUEMHO-TIPEIABATENICH IMPOTOKOI
3asBJICHUSATA M JOKYMECHTUTE, TIOAAICHH 33 MPOICAypUTE MO al. 1, KAKTO ¥ apXWBa Ha MPUKIIOUMITHTE
MpOLEAYpH 32 BKIIOYBAHE, M3KJIIOUBAHE W/WJIM MPOMEHU HAa JICKAPCTBEHU MPOAYKTU OT [lo3uTHBHUSA
JICKapPCTBEH CITUCHK.

8§ 71. JIppkaBHUTE TAKCH, BHECEHH M0 mpoueaypure mo 869, an. 1 u 8§ 70, an. 1, ce pa3xoasar
3a oOe3rneyaBaHe Ha CHOTBETHUTE AJMUHHCTPATHBHH IIPOM3BOACTBA, KAaKTO W 3a JCHWHOCTTa Ha
Komucusta o npo3paqHocT.

§72. (1) Llenute, onpeeneHu 1o pena Ha wi. 258, an. 1, Ha JEKApCTBEHUTE MPOIYKTH, KOUTO
KbM BJIM3aHETO B CHJIa Ha TO3U 3aKOH ca BKJIIOYCHH B [103UTHBHUS JEKapCTBEH CIUCHK, CE CMATAT U 32
TEXHHU TIPEJICITHA [IEHU MPH Tpoax0aTa uM Ha ApeOHO chIilacHo wi. 258, an. 3.

(2) B cpok m0 Tpu Mecena OT BIM3aHETO B CHJIa Ha TO3M 3akoH KomucusTa Mo ICHUTE Ha
JIEKapCTBEHUTE TPOAYKTH CIYKEOHO 3aiuyaBa OT PErHCThpa HAa MPEACTHUTE LEHU OOpa3yBaHUTE
MIPEJICITHA [IEHU Ha JICKaPCTBEHUTE TIPOITYKTH 110 ail. 1.

(3) Mo 31 nmexkemspu 2012 r. mpuTeEKaTeIUTe HA pas3pelleHHs 3a ymorpeba He Morar aa
MIPOMEHST IIeHATa Ha JICKAPCTBEH MPOAYKT ¢ M3KIIFOYCHHUE HA HAMAJSBAHETO M 33 MPOIYKTH, KOUTO KbM
BJIM3aHETO B CHJIa Ha TO3HM 3aKOH Ca MMajM ONpe/eieHa IIeHa, HO He ca BKIOYeHU B [lo3uTHMBHUS
JIEKapPCTBEH CITUCHK.

§73. (1) C Bim3aHeToO B CHJIa HA TO3HM 3aKOH 00pa3yBaHUTE MPEACTHU [IEHU Ha JIEKAPCTBEHUTE
MPOAYKTH, OTIYCKaHW MO JIEKapCKO NPEINHCaHhe, W PETUCTPUPAHUTE IICHH Ha JIEKAPCTBCHHUTE
MIPOAYKTH, OTITyCKaHH 0e3 JICKapCKO MPEANMUCAHNE, C€ CMATAT 32 TEXHHU PETHUCTPUPAHU IIEHU 1Mo wi. 258,
an. 2.

(2) U3BbH cayyanTe 10 ai. 1, ¢ BIM3aHETO B CHJIa HAa TO3H 3aKOH 00pa3yBaHUTE MPEACTHH [ICHH
Ha JIGKAPCTBEHUTE MPOAYKTH, KOMTO NMPUHAUICKAT KbM MEXKIYHAPOIHO HEMATCHTHO HAUMCHOBAaHWE,
KOETO € BKJIIOYEeHO B [I03UTHBHHS JIEKAPCTBEH CIHMCHK, C M3KIIOYCHHE HA MPOAYKTUTE, BKIIOUYCHU B
npuwiokeHre Ne 2 Ha CIMChKa, Ce CMATAT M 332 TEXHU NPEACTHH IIeHU NIPU Mpojaaxbara UM Ha JpeOHO U
He Morar Ja ObJIaT MPOMEHSHU JI0 IpUEeMaHeTo Ha HapeabarTa mo 4. 258, ai. 5.

(3) B cpok m0 Tpu Mecema OT BJIM3aHETO B CHJIa HA TO3W 3aKoH KommcusTa 1Mo meHUTE Ha
JIEKapCTBEHUTE MPOIYKTH H3TOTBSI PETUCTHPA Mo wi. 261, an. 3, B KOWTO BIKCBA IIEHHUTE 110 al. 1.

§ 74. B cpok 10 Tpu Mecelia OT BJIM3aHETO B CHJIa HA TO3W 3aKOH KOMHCHSTA 1O TMO3UTHBHHUS
JICKapCTBECH CITUCHK MpHUBEkIa [103UTHBHMUS JIEKAPCTBEH CIIUCHK B ChOTBETCTBHE C U3UCKBAHUSTA IO YII.
262,an.5,1.1-3.

§ 75. B cpok 10 Tpu Mecelna OT BIM3aHETO B CHJIa Ha TO3M 3aKOH MHHHCTEPCKUAT CHBET
ompenens chcTaBa Ha KoMucusita mo 1ieHu u peuMOypcupasne.

§ 76. B cpok 10 Tpu Mecena OT BIM3aHETO B CHJIa HA TO3W 3aKOH:

1. MUHUCTBPBHT Ha 37paBeona3BaHETO U3MEHS U JOMbJIBA Hapeaoute mo wi. 82, an. 3, wi. 219,
ain. 2 v 4. 243 B CbOTBETCTBUE C TO3H 3aKOH.

2. MUHUCTEPCKHUAT ChBET MpueMa Hapenbara mo wi. 258, an. 5 u usmens tapudara no wi. 21,
an. 2 1 YCTpOWCTBEHHS MPABIWIIHUK Ha MUHHCTEPCTBOTO Ha 3PaBEONa3BaHETO B CHOTBETCTBUE C TO3U
3aKOH.

§ 84. 3akoHBT BIM3a B CHJIa OT JeHS Ha OOHapoaBaHeTo My B "JIbpkaBeH BeCTHHK'" C
U3KIIIoYeHHe Ha § 65, xoiito Biau3a B cuia ot 30 centemspu 2011 r.

IIpexoann u 3aKI0YNTETHA pa3nopeadoun
KBbM 3AKOHA 3A UIBMEHEHHUE U JIOITBJIHEHUE HA 3AKOHA 3A KOHTPOJI BbPXY



HAPKOTUYHUTE BEHIECTBA U IIPEKYPCOPUTE

(OBH. - IB, BP. 61 OT 2011 T'., BCHJIA OT 10.11.2011T".)

§ 54. To3u 3aK0H BJIM3a B CHJIa TPU Mecela ciieq 00HapoaBaHeToO My B "JbpKaBeH BECTHHK".

IIpexoanu u 3aKJI0YNTEIHA pa3nopeadon
KBM 3AKOHA 3A UIBMEHEHUE U JOITbJJHEHUE HA 3AKOHA 3A 1bPKABHUS
CIIYKUTEJ

(OBH. - 1B, BP. 38 OT 2012 T'., B CWJIA OT 01.07.2012T".)

§ 84. (B cuna ot 18.05.2012 r.) B cpok 10 eauH Mecell OT OOHApOIBAaHETO HAa TO3H 3aKOH B
"IbpskaBeH BECTHHUK:

1. MunucrepckusT cbBeT npuBexaa Knacupukaropa Ha JUIHKHOCTUTE B aIMUHUCTPALIUATA B
CBHOTBETCTBHE C TO3H 3aKOH;

2. KOMIETEHTHHTE OpraHM MpPHUBEXKJAT YCTPOHCTBEHHWTE aKTOBE Ha CBhOTBETHAra
aJIMUHHUCTPAINS B CbOTBETCTBUE C TO3U 3aKOH.

§ 85. (1) IIpaBooTHOIIEHHATA C JMIATa OT AAMHHUCTPAIMHMTE MO 3aKoHA 3a PaJUOTO H
TEJIeBU3HATA, 3aKOHA 33 HE3aBUCUMHUS (DMHAHCOB OUT, 3aKOHA 3a €JICKTPOHHUTE ChOOIICHNUs, 3aKOHa 3a
Komucusra 3a ¢puHaHCOB HaA30p, 3aKOHA 3a JOCTHII M Pa3KpUBaHE HAa JOKYMEHTHUTE M 3a 00sSBSBaHE Ha
NPUHAUICKHOCT Ha OBJITapCKU rpaxaaHu KbM JIbpikaBHA CUTYPHOCT M pa3y3HaBaTEIHHUTE CIY)KOHM Ha
bwirapckara HapomHa apmus, 3aKOHA 3a OTHEMaHE B I10JI3a Ha IbprKaBaTta Ha UMYIIECTBO, MPHI00UTO
OT MpeCThIIHA NEHHOCT, 3aKOHa 3a MPEIOTBpATSBAaHE W YCTAHOBABAaHE Ha KOH(IMKT Ha WHTEPECH,
Konekca 3a commanHo ocurypsiBae, 3akoHa 3a 3[paBHOTO OCHTYpsiBaHE, 3aKOHa 3a IOJIIOMaraHe Ha
3eME/ICJICKUTE MIPOM3BOIUTENN U 3aKOHA 3a MMBTHIIIATA CE YPEKIAT MPH YCIOBUATA U 1O peaa Ha 8§ 36 ot
NPEXOJHUTE U 3aKJIFOYUTEIHUTE pa3rnopeadn Ha 3aKoHA 3a M3MEHEHHE W JONBJIHCHHE Ha 3aKoHa 3a
IbpxkaBHus ciyxuren (B, Op. 24 ot 2006 r.).

(2) C axra 3a Ha3HAYABAHETO Ha IbPIKABHUS CITYXKHTEI CE:

1. npuckxna onpeaeiaenus B Kiacudukaropa Ha UTBKHOCTHTE B aIMHHHUCTPALUATA
MHHHMAJICH PaHT 3a 3aeMaHaTa JIbKHOCT, OCBEH aKO CIIY)KUTENIAT MPUTEKaBa MO-BUCOK PAHT;

2. ompe/ielis HHIMBUIyallHa OCHOBHA MECeyHa 3ariara.

(3) JombaHUTENHO HEOOXOAUMHUTE CPEIICTBA 32 OCUTYPHTEIIHM BHOCKHM Ha JIMIIATa MO all. 2 ce
OCHUTYpsIBAT B PaMKUTE Ha pa3sXOAWTE 3a 3aIllaTH, Bb3HATPAXKACHHWS M OCHUTYPHUTEIIHH BHOCKH IO
OIO/DKETHTE Ha ChOTBETHUTE PA3MOPEIUTEH ¢ OFOPKETHH KPEIUTH.

(4) MuHKCTEPCKHST CHBET J1a U3BBPIIH HEOOXOAUMHUTE MPOMEHH 110 U3BBHOIOKETHATA CMETKA
Ha JIppxaBeH Goup "3emenenue", MpoU3TUYAIIMA OT TO3H 3aKOH.

(5) Opranure Ha ynpasieHue Ha HannoHaIHUs OCHTYPUTEICH HHCTUTYT M Ha HarmonanaHata
3/paBHOOCUTYpPUTEIIHA Kaca Ja HU3BbpIIAT HEOOXOAUMHUTE MPOMEHH M0 CHOTBETHHUTE OIOMKETH,
NPOU3THYAIIN OT TO3U 3aKOH.

(6) Hewsmon3BaHuTe OTHYCKH [0 TPYAOBHUTE IPABOOTHOIICHUS C€ 3ama3BaT M HE Ce
KOMIIEHCHPAT C TApHYHH 00C3IIETCHUS.

§ 86. (1) B eqHOMEceueH CpPOK OT BIM3AHETO B CHJIa HA TO3M 3aKOH MH/MBH/yaJHaTa OCHOBHA
MeceyHa 3ariaTa Ha CIY)KHTEIS Ce Ompeaess Taka, Ye Chbllara, HaMajeHa C JBIDKHMHS TaHBK U
3abJDKUTEIHUTE OCUTYPUTEIHA BHOCKHU 33 CMETKA Ha OCUTYPEHOTO JIMIIE, aKO Ca OWIIN IBJKUMH, 13 HE
¢ IMO-HUCKAa OT IoJyyaBaHaTa 0 TO3M MOMCHT OpyTHa MecCeuHa 3aluiata, HamajleHa C Jb/DKUMHUTE



3aIBJDKUTEIIHA OCUTYPUTEITHM BHOCKHM 32 CMETKAa Ha OCHTYPEHOTO JHIIE, aKo ca OWIH ABIKUMHU, U
TBIDKUMUS TaHBK.

(2) B 6pyTHara 3amiara mo aj. 1 ce BKJIIOYBAT:

1. ocHOBHAaTa MeceyYHa 3ariara Wik OCHOBHOTO MECEYHO Bbh3HATPaXKICHUE;

2. IOUBITHUTEIHA Bh3HATPAKACHHUS, KOUTO CE€ M3IUIAIIAT MOCTOSHHO 3a€HO C IoJiaramara ce
OCHOBHA MECEYHA 3aIjiaTa Wi OCHOBHO MECEYHO BB3HATPAXKICHHE U Ca B 3aBUCHMOCT €IMHCTBEHO OT
0TpabOTEHOTO BpEME.

§ 87. 3akonsT Bim3a B cuia ot 1 romu 2012 r. ¢ uskiroueHue Ha 8§ 84, KOWTO BIU3a B CWJIA OT
JIeHs] Ha 0OHapoIBaHETO Ha 3aKoHa B "/IbpxaBeH BECTHUK".

IIpexonnu u 3aKJII0UNTETHH Pa3nopeadH
KBbM 3AKOHA 3A UIBMEHEHHUE U JIOITBJIHEHUE HA 3AKOHA 3A 3JIPABHOTO
OCUI'YPSIBAHE

(OBH. - 1B, BP. 60 OT 2012 T'., B CUJIA OT 07.08.2012T".)

§ 44. 3akoHBT BIM3a B CUJIa OT JIeHs1 HAa 0OHapo/BaHEeTO My B "JIbp>kaBeH BECTHUK'.

JlombJIHUTEIHH pa3nopeaou
KBM 3AKOHA 3A UIBMEHEHHUE U JTOITBbJIHEHUE HA 3AKOHA 3A JIEKAPCTBEHUTE
INPOAYKTHU B XYMAHHATA ME/IULIMHA

(OBH. - IB, BP. 102 OT 2012 T'., B CWUJIA OT 21.12.2012T".)

§ 118. To3u 3akoH BbBekaa u3uckBanusTa Ha JlupekruBa 2010/84/EC nHa EBpomeiickust
napiameHT U Ha CwvBera oT 15 nekemBpu 2010 r. 3a u3MEHEHHE MO OTHOIICHHE Ha (hapMaKOJIOTHYHATA
omutennoct Ha JlupexktuBa 2001/83/EO 3a yTBBpKIaBaHe Ha Kojekc Ha OOIIHOCTTa OTHOCHO
JICKApCTBCHH MPOAYKTH 3a XyMaHHa yrorpeba (OB, L 348/74 or 31 mexemspu 2010 r.) u Jlupekrusa
2011/62/EC na EBpomneiickus napnameHT u Ha CoBeTa oT 8 ronu 2011 r. 3a u3smenenue Ha JlupektuBa
2001/83/EO 3a yTBBpKIaBaHe Ha Koaekc Ha OOIIHOCTTa OTHOCHO JIEKAPCTBEHHU MPOJIYKTH 33 XyMaHHa
yrnoTpeda Mo OTHOIICHHE Ha MPEJOTBPATSIBAHETO HA HABJIM3aHETO Ha (ajmuUIMpaHd JIEKapCTBEHU
NPOIYKTH B 3aKOHHaTa Bepura Ha nocraBka (OB, L 174/74 ot 1 romm 2011 1.).

IIpexoanu u 3aKJII0YNTETHA Pa3nopeaoun
KBM 3AKOHA 3A UIBMEHEHHUE U JTOITBJIHEHUE HA 3AKOHA 3A JIEKAPCTBEHUTE
MNPOAYKTHU B XYMAHHATA ME/IULIMHA

(OBH. - IB, BP. 102 OT 2012 T'., B CWUJIA OT 21.12.2012T".)

§119. (1) Cnen 2 simyapu 2013 r. NIpOHM3BOAUTEIIUTE, BHOCUTEIUTE W THPTOBIUTE HA €IPO C
akTuBHM BemecTBa monasar B MAJI B cpok 10 2 mapt 2013 r. 3asBlIeHHE U TOKYMEHTH 32 BIIUCBAHE IO
pena Ha 4. 1676.

(2) TIpomsBomuTenuTe W BHOCHTEINTE, KOUTO Ca MPOW3BEXJAIM W BHACSUIH AKTHBHH
BEIIECTBA Bb3 OCHOBA Ha m3AaneHutTe uM 1o 2 suyapu 2013 r. pasperieHus 3a Mpou3BOACTBO/BHOC, HE
3arianiaT Takca 3a BIMCBAHETO UM B PEruCTbhpa 1Mo 4. 167r.

(3) Mo 2 mapr 2013 r. nuiara mo ai. 2 OChIIECTBABAT ACHHOCTH 10 IMPOU3BOACTBO M BHOC Ha
AKTUBHU BEIIECTBA Bh3 OCHOBA HA M3/IaJICHUTE UM Pa3peIleHus 32 IPOU3BOICTBO/BHOC.



§ 120. JIunara, KOWTO OCBIIECTBABAT MOCPEIHUYECTBO B 001aCTTa HA JICKAPCTBEHUTE MPOAYKTH
U Cca 3arovHaiyu cBosATa neidHoct npean 2 sayapu 2013 r., ce perucTpupar mnpu ycloBUsATa U TIO peia Ha
yi1. 212a B cpok 10 2 mapt 2013 1.

§ 121. 3amoyHanuTe N0 BIM3aHETO B CHJIA HAa TO3W 3aKOH MPOIEAYpPH 3a pa3peliaBaHe 3a
yrnoTpeda ce TOBBPIIBAT MIPU YCIOBUATA U TIO Pelia, MPEABHICHH B HETO.

§ 122. (1) Ipurexarenute Ha pa3pelicHHs 3a ynorpeda He MpriaraT CUCTeMa 3a yIpaBJICHUC
Ha pucka mo wr. 192, am. 1, 1. 2 3a nekapcTBEeHW NMPOAYKTH, Ha KOWTO Ca M3AJICHU pa3pericHus 3a
ynotpeba npenu 21 ronu 2012 1., OCBEH B CIy4yauTe Mo ai. 2.

(2) UsnbaHuTeIHATA areHIHs 10 JIEKapCeTBaTa MOKE J1a HAJOKH 3ab/DKCHHE Ha TIPUTEKATEISI
Ha pa3pelieHue 3a ynorpeba Ja Cb3aje W Ja Mpuiara CUCTeMa 3a YIpaBlICHHE Ha PHUCKA, KOTaTo
MPEIeHN, Y€ 3a JaJieH JICKAPCTBEH NPOMYKT MMa OIMACEHUs, KOUTO MOTaT Ja OKakaT BIUSHHE Ha
CHOTHOIIIEHUETO MoMn3a/puck. B to3u ciyvait MAJl m3mckBa oT mpuTexarens Ha pa3pelieHUETO 3a
ynorpeba 1a mpeAcTaBH M MOAPOOHO OMHMCAHWE HAa CHCTeMara 3a YMpaBlICHHE HA PHUCKA, KOATO
Bb3HAMepsBa J1a BbBE/IC 32 CHbOTBETHUS JICKAPCTBEH MPOIYKT.

(3) B ciuyuaute mo an. 2 MAJI mucMeHo yBelnoMsiBa TPUTEKATEIS Ha pa3pelieHHETO 3a
ynorpeba, KaTo MOCOYBa MOTHBHUTE 3a HAJIATAHETO HA 3abJDKEHUETO M CpPOKa 3a TPEACTaBIHE Ha
noApOoOHOTO ONMCAHKWE HA CUCTEMaTa 3a YIPaBJICHUE Ha PUCKA.

(4) B 30-gHEeBeH CpOK OT MOJy4YaBaHE Ha YBEAOMJICHMETO IO ajl. 3 MPHUTEKATCIAT Ha
paspelnieHreTo 3a yrnorpeda Mmoxe aa nmoucka ot MAJI mpenocTassiHe Ha BB3MOXKHOCT 32 TIPE/ICTABSIHE Ha
UH(OPMAIUS OTHOCHO HAJIOKEHOTO 3/ IbJDKSHHUE TI0 all. 2.

(5) Cnen monmyuaBane Ha uckanero mo aix. 4 MAJl ompemenss cpok 3a mpeacTaBsiHe Ha
uHpOpMAIUATa OT MPUTEKATENSI HA Pa3pelICHUETO 3a ynoTpeoda.

(6) B3 ocHoBa Ha mpenctaBeHara wH(opmarms HMAJl mMoxe ma MOTBBPAH HAOKEHOTO
3aJIBJDKEHHE 110 all. 2 WIH J]a TO OTMEHHU.

(7) V3mpiaHMTEIHATA areHIIMS MO JIEKapCTBaTa YBEAOMSIBA MPHUTEKATENSI 32 B3ETOTO PEIICHHUE
1o ai. 6.

(8) Koraro MAJI moTBbpAM 3aIbIDKCHUETO, U3MBIHUTCIHHUAT THUPEKTOP CIYKeOHO H31aBa
NPOMSIHA B pa3pelIeHHeTo 3a yrnoTpeda, Karo BKIKOYBA B HETO KAaTO yCIOBHE HAJIOKEHOTO 3aIbIIKCHUE
1o ai. 2.

§ 123. [lpurexarennTe Ha paspelicHHus 3a ynorpebda Ha JCKApCTBCHH MPOMYKTH, H3/Ia/JCHH
npeau 21 ronu 2012 r., u3mbIHABAT 3aabKeHHETO 1o Wwi. 192, am. 1, T. 1 cuurano ot 21 romm 2015 r.
WIH OT JlaTaTa Ha TMOJHOBSIBAHE HA Pa3pelICHUETO 3a yrnmoTpeda Ha ChOTBETHHS JICKAPCTBEH MPOAYKT B
3aBHCUMOCT OT TOBA, KOsl OT JIBETE JIATH I1I¢ HACTBITH MO-PAHO.

§ 124. 3ano4yHaauTe 0 BJIM3aHETO B CHJIA HA TO3U 3aKOH HEMHTEPBCHIIMOHAIHU [TPOYYBAHUS CE
JOBBPIIIBAT 110 TIOCETAIHUS PEl.

§ 125. (1) Mo HacThlBaHEe Ha YCIOBHTAa M Cpoka mo wi. 2, T. 3 oT dupekrtuna 2010/84/EC
NPUTEKATSIUTE HA pa3pelieHus 3a ymoTpeda u3Mpamar ChOONICHHATA 3a CEPUO3HH HEKEIaH!
JEKapCTBEHU peaklUW, HACTBHIIMIU Ha Teputopusita Ha PemyOmuka bwarapus, mo HAJI u no
EBporneiickara areHuus mo JiekapcTBaTa B CpoK 10 15 IHM OT MoTy4aBaHETO UM.

(2) UsnbaHuTEHATA areHIMs 110 JICKapCTBaTa MPOBEPsIiBa U3ITBIHCHUETO HA 3aIBIIKCHUETO IO
an. 1.

(3) Koraro c»00I1IeHHETO ce OTHACS 3a CEpUO3HA HEXeJlaHa JeKapCTBEHA peakiivs, HaCThITHIA
Ha TEPUTOPHUATA HA TPeTa Ibp)KaBa, MPUTESKATEIUTE HA pa3pelicHus 3a ynorpeda B cpoka mo am. 1
yBenoMmsaBar EBpomneiickara areHius 1o Jekapcrnara.

§ 126. (1) IIpurexarenuTe Ha paspemieHus 3a ymnorpeda moxaBat B WAJl mepuoguuHu
aKTyaJU3UPaHH JTOKJIAIU 32 0€30MaCHOCT B CHOTBETCTBUE C BPEMEBHUTE HHTEPBAIN 10 Wi. 194K, air. 3 3a
JIEKapCTBEHUTE MPOAYKTH, Ha KOUTO ca U3aJieHu pa3pelieHus 3a ynorpeda npeau 21 romm 2012 r. u 3a
KOWTO YeCTOTaTa M JaTUTE HA TIOJaBaHE HA NMIEPUOMNIHHUTE aKTyaIHM3UPAHU TOKJIAN 3a OS30MacHOCT He
ca BIMCAHU KaTO yCJIOBHS B pa3peIlIeHUETO 3a yIoTpeoa.



(2) Pasnopenbara Ha an. 1 ce nmpuiara 70 onpeelisiHe Ha JIpyra 4YecToTa WK Ha JAPYTH JaTh Ha
MoJlaBaHe Ha JOKJIATUTE B Pa3pelIeHUETO 3a ymoTpeda WM JO ONpeNesTHETO Ha JaTh M 4YecToTa
chriacHo wi. 194 - 1944.

§ 127. (1) IlpurexaTenuTe Ha pa3pelICHUs 3a ymoTpeda MPEIOCTaBAT MNEPUOIMYHH
aKTyaJIM3UpaHu JOKJIaau 3a OezomacHOCT mo wi. 1943, an. 1 B peructbpa mo wi. 1943, an. 3 cuexn
u3ThyaHe Ha 12 Mmecema OT jnarara, Ha KosATo EBpomeiickara areHIUs IO JeKapcTBaTa OMOBECTH
(GYHKIIMOHUPAHETO MY.

(2) do nactemBaHe Ha CpoKa 1o ai. 1 mpuTekaTeuTe Ha pa3pelieHus 3a yrnorpeda npeacTaBsiT
MepUOANYHUTE aKTyaJu3upaHu JoKjIamu 3a Oe3zomacHocT Ha MAJlI m Ha perynaTopHHTE OpraHd Ha
JIpYTUTE AbP>KaBH YICHKH, B KOUTO CbOTBETHHST JICKAPCTBEH MPOAYKT € pa3pelieH 3a ynorpeoa.

§ 128. Tlpurexarenure Ha pa3pelieHe/yI0CTOBEPSHHE 32 ThProBUs Ha JAPEOHO C JIEKapCTBEHH
MIPOAYKTHU B alTeKa WK aporepus mo wi. 234, an. 5 moMecTBaT Ha UHTEPHET CTPaHUIIATa JIOTOTO MO Y.
234, an. 6 B cpoK A0 €IHA TOIMHA OT Jarara Ha MyOIMKyBaHe Ha akTa mo wi. 858, maparpad 3 or
Hupexrusa 2001/83/EQO.

§ 129. V3mbJIHUTETHATA areHIHs 110 JIEKapCTBaTa U3BHPIIBA ITbPBHSI OIUT HA CUCTEMaTa 10 4I.
183, an. 1 m usnpama Ha EBponeiickara KOMHCHS JOKJIAJ C PE3yATaTHTE OT HEr0 Hal-KbCcHO 10 21
centemBpu 2013 r.

§ 130. (1) do 20 mapr 2013 r. 3ano4yHaIMTe ¥ HENPUKITIOUWIN Tporieaypu npen Komucusra mo
LIEHU U peuMOypCUpaHe ce JOBBbPUIBAT OT Hesl MO JJOCETALTHUS Pel.

(2) Cnen 1 ampun 2013 r. HenpukiIouwinTe npoueaypu npex Komucusita mo meHu u
peumOypcupane ce JoBbpIIBaT OT HanmoHamHUs ChBET MO IEHH U peuMOypcHpaHe Ha JIEKApCTBEHUTE
MPOAYKTHU TPU YCIOBUATA U IO Pe/ia HA TO3H 3aKOH.

(3) B cpok mo 31 mapr 2013 r. Komucusra mo meHH U peuMOypcHUpaHe MpefaocTaBs Ha
HarmoHnanHus ChBET MO IIEHU B peuMOypCcHUpaHe Ha JTIEKapCTBEHUTE MPOAYKTH C IPUEMHO-TIPEIaBaTeNICH
MIPOTOKOJI 3asBIICHUSATA M JIOKYMEHTHUTE, MOMAJCHH 3a TMPOIEIypUTe MO an. 1, KaKTo U apXxuBa Ha
MPUKITIOYIIIATE TPOLeTyPH.

(4) B cpoxk mo 31 mapr 2013 r. Kommucusirta mo 1ieHH ¥ peuMOypcHpaHe MpeAoCTaBs Ha
HanmoHnanHus ChBeT 10 LEHU U peuMOypcHpaHe Ha JIEKapCTBEHUTE MPOAYKTH C IPUEMHO-TIpEe/IaBaTesIeH
MIPOTOKOJI BOJCHUTE OT KOMUCHUSTA PETUCTPH.

§ 131. (1) o 20 mapt 2013 r. TakcuTe 3a IMOJAaBaHEC Ha 3asBJICHUS 3a yTBbp)KIaBaHE Ha
[EHW/TIPEJICIIHN 1IEHU, PETUCTPUPAHE HA IIEHU Ha JIEKAPCTBEHH MPOJYKTH, 332 BKIIOYBAHE, H3KIIIOUYBAHE
WIH TIPOMCHH Ha JICKAPCTBEHU MPOAYKTH B [lO3UTHBHHS JIGKAPCTBEH CIUCHK C€ CHOMpaT oOT
MuHHCTEpCTBOTO Ha 37JpaBeONa3BaHETO B pa3MepUTe, onpeneiaeHu B Tapudara mo ui. 21, an. 2.

(2) Cropanute 10 20 mapt 2013 r. punaHCcOBHU cpencTBa mo an. 1 ce pa3xomsar 3a JeHHOCTTa
Ha Komucusra no nenu u peumOypcupane u Ha Komucusita mo mpo3payHocT.

§132. B cpok 10 Tpu Mecela OT BIM3aHETO B CHJIa HA TO3HM 3aKOH MUHHUCTEPCKHUAT CHBET IO
MpeIoKeHNEe Ha MUHUCTBPa Ha 3]paBeona3BaHeTo:

1. ompenens mpeaceaarens U yieHoBeTe Ha HalmoHamHUS CHBET 10 IIEHH U peuMOypcrpaHe Ha
JICKapCTBEHUTE TIPOTYKTH;

2. mpueMa YCTpPOWMCTBEH MpaBHIHUK Ha HaruoHamHHs chBET MO IEHW U peruMOypcupaHe Ha
JICKapCTBCHHUTE TIPOTYKTH.

§ 133. (1) B cpok mBa Meceria OT BIM3aHETO B CHJa Ha TO3W 3aKOH MHUHHCTEPCKHSAT CHBET
u3MeHs tapudara o wr. 21, an. 2.

(2) B cpok a0 1 anmpun 2013 . MUHHCTEPCKHUAT CHBET MpHUeMa Hapeaodara mo wi. 261a, ai. 5.

8 134. Bagpmxenusara mo 4i. 159, an. 4, un. 168, an. 8,wi. 168a u 16806 3amousBar na ce
W3MBJHABAT TPU TOAWHHM CJIEN JaTara Ha NyOnIMKyBaHE Ha JeJeTHMpaHWTE aKToBe Mo wWi. S54a
ot dupektua 2001/83/EO B "Odunuanen BecTHUK" Ha EBpornelickus cbio3.

§ 138. 3akoHbT BAM3a B cHia OT JeHS Ha OOHapoaBaHeTo My B "JIbpikaBeH BECTHHK' C



HU3KJIIOYEHHE HA:

1. maparpad 9, 1. 1, Oyksa "a", 8§ 29 - 36, 8 38 - 43, 8§ 44 ornocHo 4. 167a, 1676, 1678, 167r,
167n,un. 167e,an. luan. 2, 1. Luun 1673,865-76,898, 1. Lu 2, §101, 1. 1, 6yksu "a" u "6", § 102,
103,106 - 108, 111, 116, 8§ 117, 1. 1, 6ykBu "a", "e", "x" u "n", kouto Biu3ar B cuia ot 2 suyapu 2013
T.;

2. maparpadu 20 u 117, T. 2, xouto Biam3ar B cuia ot 1 anpun 2013 r.;

3. maparpad 44 orHocHo wi. 167¢, ain. 2, T. 2 u an. 3 1 wi. 167K, KOWTO BIKM3a B CHJIA OT 2 FOJITH
2013 r.

Ipexoanu u 3aKJII0UYNTETHH pa3nopeadon
KBbM 3AKOHA 3A NYBJIMYHUTE ®UHAHCHU

(OBH. - 1B, BP. 15 OT 2013 T'., B CWJIA OT 01.01.2014T".)

§ 123. 3akousT Bin3a B cuina ot 1 ssayapu 2014 r. ¢ uskiaroucHue Ha § 115, koiTo Biv3a B CHjia
ot 1 suyapu 2013 1., u § 18, § 114, § 120, § 121 u § 122, xouto Bnu3ar B cuna ot 1 ¢pespyapu 2013 1.

IIpexoanu u 3aKJI0OUYNTETHH pa3nopeadon
KBM 3AKOHA 3A UIBMEHEHUE U JTOITbJIHEHUE HA 3AKOHA 3A 3IPABETO

(OBH. - IB, BP. 1 OT 2014 T"., B C1JIA OT 03.01.2014T".)

§ 18. B cpok 10 eauMH Mecell OT BIM3aHETO B CWJIa HAa TO3M 3aKOH MHUHHUCTHPHT Ha
3paBeoIa3BaHeTO MPUBEXKAAa B CHOTBETCTBHE C Hero Hapeabara mo wi. 221, an. 1 or 3akoHa 3a
JIEKapCTBEHUTE MPOJYKTH B XyMaHHATa MEIUIIMHA.

§ 19. 3akoHBT BIM3a B CHJIa OT JieHs Ha 0OHapo/nBaHeTo My B "JIbp)KaBeH BECTHUK'".

Ipexoann u 3aKJII0UNTETHU pa3nopeadon
KBbM 3AKOHA 3A UBMEHEHHUE U JOITbJIHEHUE HA 3AKOHA 3A 3IPABHOTO
OCHUTI'YPSIBAHE

(OBH. - /1B, BP. 48 OT 2015 T".)

§46. (1) B cpok 10 Tpu Mecela OT BIM3aHETO B CHJIa HA TO3W 3aKOH MEIUIIMHCKHUTE HAydHH
JIpy’KecTBa TpeACTaBIT Ha HamuoHalHWS CBHBET MO MEHH M pPeruMOypcHUpaHe Ha JIEKApCTBEHUTE
MIPOAYKTH PHKOBOJCTBATA M alropuT™MuTe 1Mo wi. 259, an. 1, 1. 4 ot 3akoHa 3a JIEKAPCTBCHUTE MPOAYKTH
B XyMaHHATa MEHUIIMHA.

(2) Korato B cpoka 1o aj. 1 MEIUIIMHCKUATE HAyYyHH APYXKECTBA HE MPEICTABIT PHKOBOJCTBATa
U anroput™uTe 1o wi. 259, an. 1, 1. 4 ot 3akoHa 3a JEKapCTBEHUTE MPOAYKTH B XyMaHHATa MEIUIIMHA,
HarmoHamHUST ChBET MO IEHW U perMOypcUpaHe Ha JIEKapCTBEHHUTE MPOMYKTH OpPraHU3Upa TAXHOTO
U3TOTBSHE OT HAIMOHATHHUTE KOHCYJITAHTH WJIHM OT JIPYTH MEAUIIMHCKHU CIICIIUATUCTH, KOUTO UMAT OIIUT B
CHOTBETHATA 00JacCT.

(3) HaumoHaIHUSIT CHBET 110 IIEHU U PeUMOYypCHpaHe Ha JICKAPCTBEHUTE MPOYKTH YTBbPXK/IaBa
pbKOBOZCTBaTa M ajaropurMute mo wi. 259, an. 1, 1. 4 ot 3akoHa 3a JIGKAPCTBEHUTE MPOIYKTH B
XyMaHHaTa MEIUIIMHA B CPOK JI0 TPU MeCella OT M3TUYaHEeTO Ha CpoKa Mo ai. 1.

8§ 47. (1) B cpok g0 Tpu Mecella OT BIM3aHETO B CHJIA Ha TO3W 3aKOH MHHHCTBPHT Ha
37paBeola3BaHeTO M3/aBa Hapendara mo wi. 262, an. 4 or 3akoHa 3a JIGKAPCTBEHUTE MPOIYKTH B



XyMaHHAaTa MeIUIMHA.

(2) B cpok o 6 Meceria oT BIM3aHETO B CHJIA HA TO3HU 3aKOH B [103UTHBHUS JICKAPCTBEH CITUCHK
MoraT Jia c€ BKJIFOYBAT JIEKAPCTBEHU MPOAYKTH C HOBU MEXIYyHApOAHHU HEMAaTeHTHU HauMEHOBaHUs, 0e3
Jla € U3BBPIICHA OLIEHKA HA 3IPABHUTE TEXHOJOTHUHU.

IIpexoanu u 3aKII0YNTETHA Pa3nopeadon
KBM 3AKOHA 3A JOIMTbJHEHHUE HA 3AKOHA 3A OT'PAHUYABAHE HA
AJIMUHUCTPATUBHOTO PETI'YJIMPAHE U AIMUHUCTPATUBHUSA KOHTPOJI BHBPXY
CTOIMAHCKATA JEVMHOCT

(OBH. - 1B, BP. 103 OT 2017 T"., B CWUJIA OT 01.01.2018 I".)

§ 68. 3akonbT BIM3a B cwiia ot 1 ssuyapu 2018 1.

Ipexoanu 1 3aKIIOYUTETHH Pa3nopeaon
KBbM 3AKOHA 3A UIBMEHEHUE U JOITBJIHEHUE HA 3AKOHA 3A TEKAPCTBEHUTE
MPOAYKTHU B XYMAHHATA ME/IUIIMHA

(OBH. - 1B, BP. 84 OT 2018 T'"., B CWJIA OT 12.10.2018T".)

§ 70. PaspemieHnTe 70 BAM3aHETO B CHJIa HAa TO3W 3aKOH KIMHHUYHHU M3IMMTBAHUS C JIEKAPCTBEHU
MPOAYKTH, ChIBbPIKAIIM HAPKOTUYHHU BEIECTBA, CE MPOBEXJIAT B JIeYeOHUTE 3aBEICHUS, 3a KOUTO ca
MOJTyYEHU pa3pericHHs 3a MPOBEKIaHEe Ha ChOTBETHUTE KIIMHUIHY M3MUTBAHUS 10 TOCETAITHUS Pejl.

§ 71. (1) MuHUCTHPBT Ha 3ApaBeONa3BaHETO OMpPEILIIsa ChcTaBa Ha koMmucusTa mo wi. 103, an. 1
B CPOK JI0 TPU MECeIa OT BIM3AaHETO B CHJIa HA TO3U 3aKOH.

(2) Komucwusra o wi. 103, an. 1 e npaBonprueMHuK Ha KoMmucusTa 1Mo eTuka 3a MHOTOLIEHTPOBH
W3MUATBaHUS.

(3) Komucusra mo wi. 103, an. 1 maBa cTaHOBHIIA U [0 HEMPHKIIOYHINTE MIPOU3BOICTBA TP/
KOMUCHUTE 110 €THKA, Ch3Ja/ICHN KbM JICYeOHUTE 3aBEACHHUS, TIO0 JOCETALTHUS Pefl.

(4) o ompenensne Ha chcraBa Ha KomucusTra mo wi. 103, am. 1 Komucusita mo eTmka 3a
MHOTOILIEHTPOBH M3MUTBAaHUS MPOIBIDKABA Ja OCHIIECTBSIBA IEHHOCTTA CH IO JOCETAIIHUS PEl.

§72. (1) llenTpasHara KOMHCHS 110 €THKA MPEKpaTsBa ACHHOCTTA CH CJIe/ NPUKIIOYBAHETO Ha
BCHUYKH MPOU3BOJICTBA, 00pa3yBaHU Mpe Hesl.

(2) Mpencenarenst Ha L{eHTpanHaTa KOMHCHS IO €THKA MPeIaBa ¢ MPUEMaTEITHO-TIPEIaBaTeIcH
MpOTOKOJN apxuBa Ha lleHTpanHaTa KOMHUCHS O €THKAa Ha OINpENeseHO ChC 3aloBe] Ha MMUHHUCTBHpPA Ha
3paBEOIa3BaHETO ITBHKHOCTHO JHUIe OT MUHHCTEPCTBOTO HA 3/IPaBEOIMA3BAHETO B CPOK JI0 €IUH MeCell
OT MIPEKPATIBAHETO Ha JIeHHOCTTA Ha [[eHTpamHaTa KOMHCHS IO €THKA.

§ 73. (1) PbkoBoauTenuTe Ha JICUCOHHUTE 3aBEJCHUS, B KOUTO C€ W3BBPIIBAT KIWHHUYHH
W3MHATBAHUS 10 PE/Ia HA TO3M 3aKOH, OMPEICTIAT JIUIE 32 KOHTAKT B ChOTBETCTBHUE C M3WCKBAHUATA HA UII.
107a B cpok 10 Tpu Mecella OT BIIM3aHETO B cujia Ha 4. 107a.

(2) Komwucuure mo eTHKa, Ch3JaJCHH KbM JICUCOHHUTE 3aBEACHUS IO JOCETAIIHUSA PEl,
MPOJIBIKABAT JIa OCHIIECTBABAT JICMHOCTTA CU JI0 OMPEICIIIHE Ha JIMIE 3a KOHTAKT 1o wi. 107a, ain. 1.

(3) Cnen ompenensiHe Ha JuIlle 3a KOHTAkT mo wi. 107a, an. 1 QyHKIUHTE HA KOMUCHHUTE I10
€TUKa, Ch3/IaJICHH KbM JIeYeOHUTE 3aBEJCHHUS 1O JIOCETAlTHUsI pell, C€ OCBHIIECTBSIBAT OT JIUIIETO 3a
KOHTAaKT 1o 4. 107a, an. 1, ¢ U3KIIOUEHUE HAa JTaBAHETO HA CTAHOBHUIIE MO Wi. 83, KOETO Ce U3BBHPIIBA OT
komucwusrta mo wi. 103, an. 1.

(4) ApxuBHTe Ha KOMHCHHTE 10 €THKA, Ch3aJICHU KbM JICUCOHUTE 3aBSICHUS MO JOCCTAITHHS
pen, ce mpeaaBar U ChbXpaHsBaT B CbOTBETHOTO JICUEOHO 3aBEICHUE.



§ 74. B cpok no 6 Mecena oT myOIMKyBaHETO Ha ChOOIIEHUETO 1Mo wi. 82, maparpad 3 oT
Pernmament (EC) Ne 536/2014 knuHUYHKWTE U3MUTBAHUS CE pa3peliaBar U MPOBEXK/IAT MPH JTOCETAITHUTE
YCJIOBHS M pell, OCBeH B cirydauTe 1o wi. 98 ot Permament (EC) Ne 536/2014.

8 75. (1) MsnbiHuTENHATA areHIMsS 110 JEKapCcTBaTa Ch3JaBa CICIHAIM3MpaHaTa CIIEKTPOHHA
cucreMa 1o wi. 2176, an. 1 B cChOTBETCTBHE C M3MCKBAaHMsTAa HAa TO3W 3aKOH B CPOK 10 4 Mecena oOT
BJIM3aHETO MY B CHJIA.

(2) MppBusT CnuchbK Ha JEKAPCTBEHHUTE MPOAYKTH, BKIOUEHH B [TO3HUTHBHUS JIeKapCTBEH
CIIUCHK, 32 KOUTO € YCTAaHOBEH HEJAOCTUT Ha TepuTopusita Ha PemyOmuka Bbiarapus, ce u3rorss npu
Cla3BaHE HA M3MCKBAaHMATA Ha Wi. 2178, KaTO HEIOCTUT'HT HA JIGKAPCTBEHH MPOAYKTU CE€ YCTAHOBSBA Bb3
OCHOBa Ha HEOOXOAMMHUTE KOJMYECTBA 3a 33J0BOJIIBAHE HA 3/[paBHUTE MOTPEOHOCTH HA HACEJICHHETO 32
MepuoJ; OT €IUH MECEIl, W3YUCICHU Bb3 OCHOBA HA CPEJHOMECEYHOTO MOTpeOSieHHe Ha ChOTBETHHS
JIEKapCTBEH MPOAYKT 3a MPEeAxXoAHuTe 6 Mecela ype3 crenuaiu3upanaTa eJeKTpoHHa CUCTeMa o pesa
Ha wr. 2176.

(3) 3a usroTBsiHe Ha MBPBHS CHKCHK M0 wi. 2178, an. 1 uadopmarmsra mo wi. 2176, am. 3, 1. 1 -
3 ce mpeaocTaBs 3a MpeaxoaHuTe 6 Mecera oT JeHs Ha Ch3AaBaHETO Ha CHelHalu3upaHara eIeKTPOHHA
cucreMa 1o ai. 1, xoiTo myOIuyHO ce omoBecTsiBa HAa MHTEpHET crpanunara Ha MAJL. Mudopmanusta
ce MpeaoCTaBs B CPOK JI0 JIBa Mecella OT Ch3[aBaHEeTO Ha ClelraIN3upaHaTa eJIeKTPOHHA CUCTeMa 10
an. 1.

(4) CriuebkbT 1o an. 2 ce usnpainia ot MAJI u Ha Arennus "MuTtHun'" mo ciayxe0eH pes.

(5) MunHCTEepCTBOTO Ha 3/paBeola3BaHETO OKa3Ba chiacicTBue Ha MAJI mpu ch3gaBaHeTo Ha
crienMajin3upanara eJeKTpoHHa cuctema mo wi. 2176, ai. 1.

§ 76. [log3akoHOBHTE HOPMATHBHU AKTOBE [0 MPUJIAraHETO HAa TO3M 3aKOH CE MpUEMar,
CHOTBETHO M3aBaT M MPUBEKAAT B ChOTBETCTBUE C M3MCKBAHUATA HA TO3HM 3aKOH B CPOK JIO TPH Mecela
OT BJIM3aHETO MY B CHJIA.

§ 77. TlomazeHuTe 10 BIM3aHETO B CHJIA HA TO3M 3aKOH YBEIOMJICHHS 32 M3HOC Ha JIEKAPCTBECHH
MPOAYKTH, BKItOYeHH B [IO3UTHBHUS JeKapCTBEH CHUCHK Mo wi. 262, am. 1, oT Tepuropusara Ha
Peny6nnka bearapus ce pasmiexaar v JOBBPIIBAT 110 JIOCETAIIHUS PE/I.

§ 78. 3akoHBT BIM3a B CHJIa OT JcHS Ha OOHapoaBaHeTo My B "JIbpkaBeH BeCTHHK" C
n3KiIroyeHne Ha 85, 87-12,814-21,827-30,831,1.2,832,839-41,856,860u §66, 1.1 -8,
10, 12, 15 - 17, 19 - 22, xouTo BIIM3aT B cWiia 6 Mecera ciiesi myOoJIMKyBaHe Ha ChOOIICHHETO 110 1. 82,
naparpad 3 ot Permament (EC) Ne 536/2014.

IIpexoann U 3aK/JII0UNTETHA pa3nopenon
KBbM 3AKOHA 3A BIOJIKETA HA HAIIMOHAJIHATA 3IPABHOOCHUT'YPUTEJIHA KACA
3A2019T.

(OBH. - IB, BP. 102 OT 2018 T"., B C1JIA OT 01.01.2019T".)

§ 43. 3akonbT Bamu3a B cuiia ot 1 ssHyapu 2019 r., ¢ u3kioueHue Ha:

1. maparpad 29, t. 13, 6ykBa "0", T. 14 u 15, 8 30 u § 42, T. 2, KOUTO BIM3AT B CHJIA OT JICHS Ha
00Hapo/BaHETO Ha 3aKoHA B "J[bpikaBeH BECTHHK";

2. maparpad 28, 1. 6 - 12 uT. 14 - 19, § 35, T. 3, ¢ u3KIIOYCHME HA 4II. 7a, al. 4 u 4. 7B, ai. 4,
T.5u6, 17.8-22uT1.36-40, 841, 1. 2-8, 1.9, 6ykBu "a" u "B" u 1. 10, Kouro BiM3ar B cuia ot 1
anpun 2019 r;

3. maparpad 29, T. 5, 6ykBa "a" oTHOCHO AymHTe "M upe3 OromkeTra HAa MHHHCTEPCTBOTO Ha
30paBeoONa3BaHeTO  3a  3alUlalllaHe Ha  MEAULIWHCKUTE  WM3JeNHs, [OMOIIHHUTE CpEACTBa,

nLyn

MIPHUCIIOCOOICHHUATA U ChOPHKEHUATA 33 Xopara ¢ yBpexaanus', T. 9, Oyksa "a" OTHOCHO JyMuTe "KaKTO
U MEIUIMHCKH W3JeNHsl, TMOMOIIHH CpEACTBa, MPHUCIOCOONICHUS U CHOPHKEHUS 3a Xopara ¢

"



n_n

yBpexxaanus", 1. 9, OykBa '"r" OTHOCHO AyMHTe "W TIOMOIIHHUTE CPEACTBA, MPUCIOCOONICHUATA H
CHOPBKECHHUATA 32 XOpara ¢ YBPSKTAHUA" M OTHOCHO AYMHTE "KaKTO M C JIMIIATa, OCHIIECCTBIBAIIN
JNEHHOCTH MO MPEAOCTaBIHE U PEMOHT Ha METUIIMHCKHU W3/ENIHs, TIOMOIIHU CPEJICTBA, IPUCIIOCOOICHHUS
U CHOPBHKECHHS 32 XOpa C YBPEXKIAHUS, PETUCTPUPAHU KaTo THPrOBIM M BIHUCAHM B PEruUCTbpa Ha
JUIaTa, OCBHIIECTBABAIM JEWHOCTH IO TMPENOCTaBiHE U PEMOHT Ha TOMOIIHU CpPEICTBa,
MPUCTIOCOOICHHS, ChOPBKECHUS U MEAMIIMHCKU U3JEIHUS 3a Xopara ¢ yBpexaanus" u T. 9, Oyksa "n"
otHOCHO an. 15, 1. 3 m an. 16 oTHOCHO AyMuUTEe "KAaKTO M C JIMIaTa, OCHINECTBSBAIIN JICHHOCTH TIO
MPEeIOCTaBsIHE M PEMOHT Ha TOMOIIHU CPEICTBA, MPUCIOCOONCHUS, CHOPBKEHUS U MEIUIUHCKU
U3JIETUSl 32 XOpa C YBPEXKIAaHMs, PETUCTPUPAHU KaTO THPTOBIIM M BIIMCAHM B PETUCTHpa Ha JIMIIATA,
OCBILECTBABAIY JACHHOCTH MO MPEIOCTaBSIHE M PEMOHT Ha IMOMOIIHH CPEACTBA, MPUCIOCOOIECHUS,
CHOPBKEHUS M MEIUIMHCKH WU3JEIUs 3a Xopara C YBpeXIaHUs - 3a 3alulalllaHe Ha MEIULIUHCKHU
W3JIeIUs, TIOMOIITHU CPEJICTBA, TPUCIIOCOOICHHS M ChOPHKECHHMS 3a XOpa ¢ yBpexaanus'", T. 25, Oyksa "a"
- an. 1, 1. 13 oTHOCHO nymuTe "TIOMOIIHHU CPENCTBA, MPUCIIOCOONCHUS U CHOPBKECHHS 3a XOopaTa C
yBpexaanus" u T. 25, OykBa "0" OTHOCHO ajl. 4 OTHOCHO JyMHTE "M JIMIIaTa, OCHIICCTBABAIIN ICHHOCTH
MO0 TPEAOCTaBsIHE W PEMOHT Ha MENULWHCKA W3JEJHs, TOMOIIHU CPEICTBA, MPUCIOCOONICHUS U
CHOPBKEHUS 32 XOpa C YBPEXKIaHUS, PETUCTPUPAHHU KaTO THPTOBIM M BIIMUCAHHU B PETUCTHPA HA JIUIIATA,
OCBHILECTBABAIIY JACHHOCTH MO MPEIOCTaBSIHE M PEMOHT Ha IOMOIIHH CPEACTBA, MPHUCIOCOOICHHUS,
CHOPBKEHUST W MEIUIMUHCKU W3JIeTusl 3a Xopara ¢ yBpexaaHus" W "M TOMOIIHH CpEICTBA,
NPUCIIOCOOTIEHNS U ChOPBHKEHHUS 3a Xopara ¢ yBpexaanus", 8§ 36 u 8§ 37 ornocHo ui. 14, an. 8, T. 2,
OyxBa "0", kouto Bru3at B cwia ot 1 ssayapu 2020 r.

PesieBanTHHN akTOBe 0T EBpOneiickoTo 3aKOHOAATEICTBO

2 !H[!BKTP[BI/I:

JUPEKTHUBA (EC) 2017/1572 HA KOMUCHUSATA or 15 centemBpu 2017 roawna 3a
nombiHeHne Ha JlupexktuBa 2001/83/EO na EBpormelickust mapiameHT U Ha ChbBeTa MO OTHOIIECHUE HA
MPUHIAIIATE ¥ HACOKHUTE 3a J00pa MpPOW3BOJACTBEHA MPAKTUKA MPH JIEKAPCTBCHHUTE MPOAYKTH 32
XyMaHHa yrnorpeoda

JIMPEKTHBA 2012/26/EC HA EBPOIIEMCKWS TTAPJJAMEHT U HA CBHBETA or 25
oktomBpH 2012 roguna 3a m3meHenue Ha Jlupexkrusa 2001/83/EO mo oTHONICHHE Ha (hapMaKOJIOTHIHATA
OUTETHOCT

JIMPEKTHBA 2011/62/EC HA EBPOIIEMCKHNS TAPJIAMEHT 1 HA CHhBETA or 8 ronn
2011 rogunHa 3a m3MmeHenune Ha [upextuBa 2001/83/EO 3a yTBBpkIaBaHe Ha kojekc Ha OOIIHOCTTA
OTHOCHO JICKapCTBCHHM TMPOAYKTH 3a XyMaHHa ymnorpeda IO OTHOIICHHWE Ha TPEJOTBPATSIBAHETO HA
HaBJIM3aHEeTO Ha (panmuduIpanu JIeKapcTBEHU MPOAYKTH B 3aKOHHATA BEpUra Ha I0CTaBKa

JIMPEKTHBA 2010/84/EC HA EBPOITEMCKHMS TTAPJAMEHT W HA CBHBETA or 15
nexkemBpu 2010 roanHa 3a M3MEHEHHUE TI0 OTHOIIICHUE Ha (hapMaKoJIOTrHYHaTa OAUTEeTHOCT Ha [lupexTrBa
2001/83/EO 3a yTBBpxkIaBaHe Ha Kojekc Ha OOLIHOCTTa OTHOCHO JIGKAPCTBEHHU NMPOAYKTH 3a XyMaHHa
ynotpeda

JIMPEKTHBA 2005/36/EO HA EBPOIIEMCKHWS TTAPIAMEHT U HA CBBETA or 7
centemBpu 2005 rogrHa OTHOCHO MPU3HABAHETO Ha MPO(PECUOHATTHUTE KBATH(DHUKAIIH

JUPEKTHBA 2005/28/EO HA KOMUCHATA ot 8 anpwt 2005 roguHa OTHOCHO OIpeiesisiHe
Ha TIPUHIUNN U MOAPOOHM HACOKM 3a J00pa KIMHUYHA IMPAKTHKA 10 OTHOIICHWE Ha JIEKAPCTBCHHTE
MPOAYKTU 3a XyMaHHa yrotpeba, MpelHa3HAYeHU 3a H3CIEeBAaHE, KAaKTO U H3HCKBAaHUSATAa OTHOCHO
M3JaBaHETO Ha Pa3peIIUTETHO 32 TPOU3BOACTBOTO MIIM BHOCA HA TAKUBA MPOIYKTH

JIUPEKTHBA 2004/27/EO HA EBPOITIEMCKUS TIAPJIAMEHT U HA CHBETA ot 31 mapr
2004 romuna 3a w3menenue Ha J{upextuBa 2001/83/EO 3a yTBbpknaBaHe Ha kojekc Ha OOmIHOCTTA
OTHOCHO JICKapCTBEHUTE MPOIYKTH 32 XyMaHHa yrmorpeda

JIMPEKTWBA 2004/24/EO HA EBPOITEMCKUS TTAPJIAMEHT U HA CHBETA or 31 mapr



2004 roguna 3a usMmenenune Ha J[upexktuBa 2001/83/EO 3a yTBBpkIaBaHe Ha kojekc Ha OOIIHOCTTA
OTHOCHO JICKAPCTBEHH MPOIYKTH 32 XyMaHHa yrnmoTpeda, 0 OTHOIICHUE Ha TPATUIIMOHHUTE PACTUTEITHA
JIEKapCTBEHU MPOAYKTH

JIMPEKTHBA 2004/10/EO HA EBPOIIEMCKUS IMAPJAMEHT M HA CBBETA or 11
deBpyapu 2004 rommHa OTHOCHO  XapMOHHU3MpaHE Ha  3aKOHOBUTE, TIOJ3aKOHOBUTE U
aJIMMHUCTPATUBHUTE pa3nopendu, CBbP3aHH C MPUIATaHETO HA MPHUHIMIKTE HA A00pa maboparopHa
MPAaKTHKa W BEePH(PUIMPAHETO HA TAXHOTO TpWIaraHe NMPU H3MUTBAHHS HAa XUMHUYECKH BEIIEeCTBA
(xomudunrpana Bepcusi)

JIUPEKTHBA 2003/63/EO HA KOMUCHATA ot 25 ronun 2003 roguHa 3a M3MCHEHHE Ha
HupextuBa 2001/83/EO na EBpomeiickus mapiamMeHT W Ha ChbBeTa 3a BBBEXKJIAaHE HAa KOJIEKC Ha
OOIIHOCTTa OTHOCHO JICKAPCTBEHUTE MPOAYKTH 32 XyMaHHA yroTpeda

JIMPEKTHBA 2001/83/EO HA EBPOIIEMCKHS TTIAPIAMEHT U HA CBBETA or 6
HoemBpH 2001 ronuHa 3a yTBBpKAaBaHe Ha Kojekc Ha OOIIHOCTTa OTHOCHO JIGKAPCTBEHU MPOIYKTH 32
XyMaHHa ynotpeba

JIMPEKTHMBA 2001/20/EO HA EBPOITEMCKUS ITAPJIAMEHT Y HA CBBETA ot 4 anpun
2001 romguHa OTHOCHO COJIM)KaBaHE HAa 3aKOHOBHUTE, IMOA3aKOHOBUTE U aJIMHHHCTPATHBHHUTE Pa3opeaon
Ha JbprKaBUTE-WICHKH OTHOCHO MPHJIAraHeTo Ha JoOpara KIMHUYHA MPaKTUKA MPU MPOBEKIAHETO Ha
KJIMHWYHH U3MUTBAHUS HA JICKAPCTBEHHU MPOJYKTH 3a XyMaHHa yrorpeba (orm.)

JUPEKTHUBA 93/16/ENO HA CBBETA ot 5 anpun 1993 rogmHa OTHOCHO YJIECHSIBaHE
CBOOOJTHOTO JBMKCHHE HA JICKAPUTE M B3aMMHOTO MPU3HABAHE HA TEXHUTE TUIUIOMH, YIOCTOBEPEHUS U
Opyrd oUIHATHE JOKYMEHTH 3a MpodecHoHaaHa KBaaupuKamus (orm.)

JINPEKTHBA 89/381/CEE HA CBBETA ot 14 ronu 1989 r. pasmmupsBaiia IOJIETO Ha
npuioxkeHue Ha aupektuBu 65/65/EMO m u 75/319/EMO 3a cOnmkaBaHETO Ha 3aKOHOBHTE,
MOJI3aKOHOBUTE U aIMUHUCTPATUBHUTE Pa3nopeady OTHOCHO JIEKapCTBEHUTE CPENICTBA U MPEABIKIAIIA
CICIHMATHA Pa3Mopea0H 3a MEMKAMEHTHTE TOTYYEeHH OT YOBEIIKa KPbB WIIH 11a3ma (orm.)

JUPEKTHUBA 89/105/EMO HA CBBETA or 21 ngekemBpu 1988 rommHa OTHOCHO
MPO3PAYHOCTTA HA MEPKHUTE, PETYIHPAIIH [[EHUTE Ha JICKAPCTBEHU MPOAYKTH 3a yroTpeda OT YOBEKa U
BKJIIOYBAHETO UM B 00XBaTa Ha HAIIMOHAJHUTE CUCTEMH 3a 3/IpaBHO OCUTYpSIBaHE

JINPEKTHBA HA CBbBETA 87/18/EMO ot 18 nekemBpu 1986 ronuna 3a XapMOHHU3UpPAaHE Ha
3aKOHOBHTE, TOJ3aKOHOBUTE W aJIMHHHUCTPATUBHUTE PA3IOPEI0M, OTHACSIIM C€ JIO NMPWIAraHeTO Ha
MPUHILIUIIUTE Ha JoOpara 1laboparopHa MpaKTHKa W MPOBEpKaTa Ha TAXHOTO MpHJIAraHe KbM aHAIIM3HUTE
Ha XUMHUYECKHU BemiecTna (orm.)

JNPEKTHBA 85/433/ENO HA CBBETA ot 16 centemBpu 1985 ronnHa 0THOCHO B3aUMHOTO
MpU3HaBaHE Ha JWIUIOMH, YIOCTOBEPEHUS W JpyrH OQPUIMAIHU JOKYMEHTH 3a TpodecHoHaHA
kBanu(ukanusa B obnactTa Ha ¢apMmanusaTa, BKIIOYBAIA M MEPKHU 3a YIECHSBaHE JACHCTBUTEIHOTO
yOpaXHSBAaHE HA MPABOTO HA YCTAaHOBSBAaHE MO OTHOIICHHME Ha OMpeAeNieHH JICHHOCTH B oOnacTra Ha
dapmarmsra (orm.)

BTOPA JITMPEKTHBA HA CBBETA 75/319/EMO ot 20 maii 1975 roauna 3a cOMMKaBaHETO
Ha 3aKOHOBHUTE, MOJ3aKOHOBH U aIMUHHCTPATUBHH PAa3MOPeI0U OTHOCHO JICKAPCTBECHHUTE CPEICTBA (0TM.)

PernamenTn:

JEJIETUPAH PEIJIAMEHT (EC) 2017/1569 HA KOMUCHSITA ot 23 mait 2017 ronuHa 3a
nombnHeHre Ha Permament (EC) Ne 536/2014 nma Espomneiickus mapiameHT W Ha ChbBeTa upes
ompezeNsiHe Ha MPUHIIMIY U HACOKH 3a 100pa MpOU3BOJCTBEHA MPAKTHKA MPH U3MUTBAHU JICKAPCTBEHU
MPOJYKTH 3a XyMaHHa yIoTpeda v Ha pa3nopenou 3a MPOBEkKTaHe HA MHCTICKITUN

JEJIETUPAH PEIJTAMEHT (EC) Ne 1252/2014 HA KOMUCHSTA or 28 maii 2014 ronuna
3a nonwaHeHue Ha Jlupexktuna 2001/83/EO na EBponeiickust mapiameHT 1 Ha ChBeTa 10 OTHOIIICHHUE Ha
MPUHILIMIIMTE U HACOKHUTE 3a J100pa MPOU3BOACTBEHA NMPAKTHKA 32 aKTUBHU BEIECTBA 32 JICKApPCTBEHU



MPOAYKTH 32 XyMaHHa ynoTpeda

PEIJIAMEHT (EC) Ne 536/2014 HA EBPOIIEMCKIS ITAPJIAMEHT U HA CHBETA or 16
anpunn 2014 roaMHA OTHOCHO KIMHWUYHUTE W3MHMTBAaHWS HA JIGKAPCTBEHU MPOMYKTH 3a XyMaHHa
ynotpeba, u 3a ormMsaHa Ha {upextusa 2001/20/EO

PETJIAMEHT 3A M3ITBJIHEHHUE (EC) Ne 520/2012 HA KOMUCHSATA ot 19 ronu 2012
rOJIMHa OTHOCHO W3BBPIIBAHETO HAa JACHHOCTUTE B 00OnacTTa Ha (papMakoiorMyHaTa OJUTEITHOCT,
npensuaenu B Permament (EO) Ne 726/2004 na EBpomneiickus napnament u Ha ChBeTa U B JlupekTuBa
2001/83/EO na EBponeiickus napiament u Ha CbBeTa

PEIJIAMEHT (EO) Ne 469/2009 HA EBPOIIEMCKUS [TAPIAMEHT 11 HA CBhBETA ot 6
maii 2009 rommHa OTHOCHO cepTH(dUKaTa 3a JONBIHHTEIHA 3aKpWia Ha JICKAPCTBCHUTE MPOIYKTH
(xoguduimpana Bepcusi)

PETJIAMEHT (EO) Ne 1234/2008 HA KOMUCHUSTA ot 24 noemspu 2008 roanHa OTHOCHO
pas3IekJaHETO HA IPOMEHUTE B YCIIOBUATA HA Pa3pEIICHUATA 3a ThPTOBUS C JIGKAPCTBEHHU MPOIYKTH 32
XyMaHHa ynorpeba u BeTepUHAPHH JICKAPCTBEHH POTYKTH

PEIJIAMEHT (EO) Ne 1394/2007 HA EBPOIIEVICKUS TTAPJIAMEHT U HA CBHBETA or
13 voemBpu 2007 rogmHa OTHOCHO JICKAPCTBEHHUTE MPOMYKTH 3a MOJCpHA TEeparus U 3a U3MCHECHHE Ha
Hupextusa 2001/83/EO u na Pernament (EO) Ne 726/2004

PEIJIAMEHT (EO) Ne 1901/2006 HA EBPOIIEVMICKUS TTAPJIAMEHT U HA CBHBETA ot
12 nexemBpu 2006 rogwHa OTHOCHO JICKAPCTBEHUTE IMPOAYKTH 3a TMeAUaTpuyHa yrmorpeda W 3a
usmeHenne Ha Permament (EMO) Ne 1768/92, TupextuBa 2001/20/EO, JlupextuBa 2001/83/EO u
Pernament (EO) Ne 726/2004

PEIJIAMEHT (EO) Ne 726/2004 HA EBPOITEMCKUS TTAPJIAMEHT Y HA CHBETA or 31
Mapt 2004 romuHa 3a ycTaHOBsiBaHe Ha mporeaypu Ha OONIHOCTTA 3a pa3peliaBaHe W KOHTPOJI Ha
JIEKapCTBEHU MPOAYKTHU 3a XyMaHHa U BeTepUHApHa ynoTpeba u 3a ch3gaBaHe Ha EBpomneiicka areHIus
110 JIEKapcTBaTa

PETJIAMEHT (EO) Ne 1085/2003 HA KOMMCHSTA or 3 ronu 2003 romgmHa OTHOCHO
IpOydYBaHE Ha M3MECHEHUSATA B YCIOBUATA HA Pa3pEIIUTEIHUTE 38 THProBUs C JEKAPCTBEHU MPOIYKTH 32
XyMaHHa yrorpe0a W BeTepUHAPHU JICKAPCTBEHU MPOIYKTH, Monajamy B ooxeara Ha Pernmament (EMO)
Ne 2309/93 na CoBera (orm.)

PETJIAMEHT (EO) Ne 1084/2003 HA KOMMUCHUSATA ot 3 rouu 2003 rogauHa OTHOCHO
Mpoy4YBaHEe Ha M3MEHEHHATA B YCIOBHUSATA HA Pa3pelIeHUsTa 3a THPTOBHsI C JIEKAPCTBEHU MPOAYKTH 32
XyMaHHa yrmorpeda M BEeTEPHHAPHH JICKAPCTBEHU MPOAYKTH, IPEJOCTABIHU OT KOMIIETEHTSH OpPTraH Ha
JbprKaBa-4IeHKa (orv.)

PETJIAMEHT (EO) Ne 847/2000 HA KOMUCHUSTA or 27 ampun 2000 roauna 3a
YCTaHOBSIBAHE Ha pa3lopeIONTe 3a MpHUIaraHe Ha KpUTCPUHTE 32 0003HAYaBaHE Ha JIEKAPCTBEH MPOIAYKT
KaToO JIEKapCTBEH NMPOAYKT-CHpPAaK M 3a ONpeleNsHe Ha MOHATUATA "MOom00eH JieKapcTBEH MPOAYKT' U
"KJIMHUYHO TTPEBB3XOJICTBO"

PEI'JIAMEHT (EO) Ne 141/2000 HA EBPOITEMCKU S TTAPJIAMEHT 1 HA CHBETA ot 16
nekemBpu 1999 roguna 3a nexkapcrBara cupanu

PETJIAMEHT HA CBHBETA (CwBeta Ha EBpomneiickatra O6mHocT) Ne 2309/93 ot 22 ronu
1993, ¢ ko#TO ce ycraHoBsiBa peabT B OONIHOCTTAa 3a W3JaBaHE pa3pCIIUTETHH (JIULEH3H) |
yIOpakKHsSBaHE HAM30p HaJ JICKAPCTBEHM CPEICTBA H3MOJ3BAHM B XyMaHHaTa W BETCpUHApHATa
MEIMIIMHA, U ce ch3aaBa EBponeiicka Arenmums 3a Ouenka Ha JI. C. (otm.)

PETJIAMEHT (EMO) Ne 1768/92 HA CBBETA ot 18 rouu 1992 roguaa 0THOCHO Ch31aBAHETO
Ha cepTU(UKAT 3a JOMBJIHUTEIHA 3aKpUIIa Ha JICKAPCTBCHUTE MPOAYKTH (01Mm.)



