ITPABUJIHUK 3a ycioBusiTa u peaa 3a padora Ha
Komucusita mo npo3payHoct no 3aKoHa 3a JIEKAPCTBEHUTE
MPOAYKTH B XyMAHHATA MeAMIMHA

[Tpuet ¢ IIMC Ne 300 ot 10.12.2007 r., 06H., /IB, 6p. 108 ot 19.12.2007 1., u3m., 6p. 47 ot
22.06.2012 1., u3Mm. u gom., 6p. 67 or 31.08.2012 r., 6p. 84 ot 10.10.2014 r., B cuma ot
10.10.2014 1., u3m., 6p. 45 ot 14.06.2016 T.

I'naBa nbpBa
ObIIHA ITOJIOXKEHUA

Yu. 1. C npaBuiHUKa ce ONpENENAT YCIOBUATAa U peabT 3a padora Ha Komucusra mno
MPO3payHOCT MO 3aKOHa 3a JIEKApCTBEHUTE MPOAYKTH B XymaHHaTa MemuiuHa (3JIIIXM),
HapvyaHa Mo-HaTaThK "KomucusTa".

Ya. 2. (U3m. - JIB, Op. 67 ot 2012 r., 6p. 84 ot 2014 1., B cuna ot 10.10.2014 r.)
Komucusita e opran, npea KoiMTo Morar ja ce o0xanBaT pelieHusaTa Ha HarmoHaiHust chBeT 1o
LIEHU U peuMOypcHupaHe Ha JEKAPCTBEHUTE MPOTYKTH.

I'naBa BTOpa
CBHbCTAB U OPI'TAHU3SALINSA HA PABOTA HA
KOMUCHUATA

Ya. 3. (1) (U3m. - AB, 6p. 67 ot 2012 r., Op. 84 ot 2014 r., B cuna ot 10.10.2014 r.)
Komucusita ce cberon oT 15 uwineHOBe, BKIIOUUTETHO MpEAceaTeNl U 3aMECTHUK-TIpE/IceIaTed.
[ToMMEHHUST ChCTaB HAa KOMHCHSTA C€ ONpEeAessl ¢ pelieHue Ha MMHHCTEPCKHS CHBET II0
NpeIoKEeHNe Ha MUHHCTHPA Ha 3[JpaBeONa3BaHeTo.

(2) (U3m. u gom. - JIB, 6p. 67 ot 2012 r., u3m., 6p. 84 ot 2014 ., B cuna ot 10.10.2014 1.)
B cwhcraBa Ha KOmHCHATa C€ BKJIFOYBAT YETUPHMA IPEICTABUTEIM Ha MUHHCTEPCTBOTO Ha
3[IpaBEONa3BaHEeTO, SIMH MPEICTaBUTE]l HA MUHUCTEPCTBOTO HA TPYy/a M COIMATHATA MOJIUTHKA,
TpUMa TPEICTABUTEIN Ha V3MbIHHUTEHATA arcHIUs 10 JIEKapcTBaTa, ABaMa NpEACTaBUTEIIN Ha
HanmoHanHaTa 31paBHOOCUTYPHUTEIIHA Kaca, SIUH MPEJCTaBUTE Ha BhIrapckus JIeKapCcKu Chio3,
€IMH TIpecTaBuTeNl Ha bbiarapckus 3p00J7€KapCKU ChIO3, €IMH TpeAcTaBUTeN Ha bwirapckus
(bapManeBTHYCH CHIO3 U IO €IMH MPEJCTABUTEN HAa MPEJACTABUTEIIHUTE OPraHU3alliy 3a 3alluTa
MpaBaTa Ha NMAIlMEHTUTE U OpraHu3aluy Ha (hapManeBTHYHATA HHIYCTPUSI.

(3) (U3m. — IB, Op. 84 ot 2014 r., B cuna ot 10.10.2014 r.) B chcTaBa Ha KOMHUCHSTA
3aBJDKUTEITHO C€ BKITIOUBAT Hail-MaJIKO YeTHPUMa MPAaBOCIIOCOOHH FOPHUCTH.

(4) (Orm. - 1B, 6p. 45 o1 2016 T. ).

(5) (Orm. - 1B, 6p. 45 o1 2016 1. ).

(6) (Hom. - [IB, 6p. 67 ot 2012 1., 0T™., Op. 45 0T 2016 T. ).

(7) (U3m. - AB, 6p. 67 ot 2012 1., Op. 84 o1 2014 1., B cuna ot 10.10.2014 r.) Jlune, xoeto e
YJICH Ha KOMHUCHATA, HE MOXe Jia ObJie eJHOBPEMEHHO WieH Ha HarroHamHus ChBET 1O IEHH U
penMOypcHpaHe Ha JIGKapCTBEHUTE MPOAYKTH.

Yu. 3a. (Hos - IB, Op. 67 ot 2012 r., usm., 6p. 45 ot 2016 r. ) (1) Unen Ha koMucusita
MoKe J1a Ob/ie 0CBOOOIEH C perieHrne Ha MUHUCTEPCKUS ChBET:



1. mo HeroBa Mos0a, MOJa/IeHa Ype3 MUHUCTHPA Ha 37paBeoa3BaHETo;

2. 110 UCKaHEe Ha MPEIOKUINS 'O — Ype3 MUHUCTHPA Ha 3/[paBeOI1a3BaHETo;

3. 1o mpeaoKeHne Ha MUHUCTBPA Ha 37paBeona3BaHETo.

(2) Ilpu ocBoOOXaBaHe Ha 4YJI€H HAa KOMHUCHATA MUHUCTEPCKMSIT CBHBET ONpPENENs APYT
YJIeH 10 MPeAJIoKeHNEe Ha MUHUCThPA Ha 37paBeona3BaHETo.

Y. 4. (1) Paborara Ha KOMHCHSATa ce PBKOBOAM OT mpencenarens. Toil mpencraBisiBa
KOMUCHSITA, CBUKBAa HEMHHUTE 3acelaHMsi, ONpEeeis JHEBHUS pell U WICHOBE OT KOMHCHITA 3a
JOKJITYHUIIN TIO TOCTHITMINTE JKaJI0u.

(2) IlpencenarensaT mpeacTaBs HAa MUHUCTbpPA Ha 3/IPaBEOIa3BaHETO €XKETOJCH JOKIal 3a
JIEMHOCTTAa HA KOMHUCUSTA.

Ya. S. DyHkuuuTe HaA MpeacefareNss B HErOBO OTCHCTBUE €€ U3MBIHSABAT OT
3aMECTHUK-TIpeiceaTeNsl WIM OT APyl YiI€H Ha KOMHUCHATA, NUCMEHO YIBIHOMOILEH OT
npeceaaress.

Ya. 6. (1) (Hon. — B, 6p. 84 or 2014 r., B cuna or 10.10.2014 r.) Paborata Ha
KOMHUCHSITA C€ MOAIOMara OT CEKpeTap, TEXHHUYECKU CHhTPYIHUIM U MPABOCIOCOOHU IOPHUCTHU -
CILy>)KUTEIH Ha MUHUCTEPCTBOTO Ha 3/]paBE0Na3BaHETO, KOUTO HE Ca YICHOBE HA KOMHUCHSITA.

(2) (U3m. — JIB, Op. 84 ot 2014 r., B cuna ot 10.10.2014 r.) JIunaTa no ai. 1 ce onpeaensr
OT MUHUCTbpA Ha 37paBEONa3BaHETO.

(3) (U3m. — 1B, 6p. 84 ot 2014 r., B cuna ot 10.10.2014 r.) Texuuyeckute CHTPYAHHUIIH
npueMaT TOCTBIWINTE )KajJOu, 3aBEXKIAT BXOMSIIUTE M HM3XOAALIMTE JOKYMEHTH, y4acTBaT B
MOATOTOBKATA 32 3aceaHusITa U U3TOTBST MUCMEHU YBEOMIICHUS 0 KalOornoaares.

(4) CexkperapaT Ha KOMHUCHUSATa OpraHHU3Upa IOJArOTOBKAaTa, BOJU IPOTOKOJIUTE OT
3aceaHusATa HA KOMUCHUSTA U OTTOBaps 3a CbXPaHABAHETO HA JOKYMEHTHUTE.

(5) (Hosa — 1B, 6p. 84 ot 2014 r., B cuna ot 10.10.2014 r.) [IpaBocniocoOHUTE IOpUCTU
pasriexaar — MOCThIMIUTE  JKajabu  3a  PEJOBHOCT M JIOMYCTUMOCT  CBIVIACHO
AJMUHUCTPATHBHONIPOIIECYATHHS KOIEKC.

Y. 7. Komucusita Moke J1a IpUBIMYA 32 y4acTUe B CBOsTAa paboTa W JAPYTU EKCIIEePTH,
KOUTO J1a 1aBaT CTAHOBHUIIE 110 KOHKPETEH BBIIPOC, CBBP3aH C IEHHOCTTA M.

Y. 8. (Uzm. - [IB, 6p. 67 ot 2012 1., 6p. 84 ot 2014 1., B cuna ot 10.10.2014 r.) XKanbu
cpeury pemienuss Ha HanumoHanmHusi chBeT MO LEHM U peuMOypcHpaHE Ha JIEKapCTBEHMTE
MPOAYyKTH ce moaaBar 1o Komwucusra mo mpo3padHocT upe3 HanumoHanmHus ChbBET MO LIEHU U
peuMOypcupaHe Ha JIEKapCTBEHHUTE MPOAYKTH B 14-THEBEH CPOK OT CHOOIIABAaHETO WM Ha
3aMHTEpPECYBAaHUTE JTUIIA.

Y. 9. (Orm. - IB, 6p. 67 ot 2012 1.).

Ya. 10. (M3m. - IB, 6p. 67 ot 2012 1., 6p. 84 ot 2014 1., B cuna ot 10.10.2014 r.) ITpu
MOCTHIIBAHE HA )kaj0a 3ae[HO C IsuIaTa Mpemnucka, npenpareHa ot HaryonanHus CbBET MO LIEHU
U peruMOypcHpaHe Ha JIEKapCTBEHHUTE MPOAYKTH, ceKkpeTapsaTr Ha Komucusra mo npo3payHocT s
3aBeXK/Ja B Ch3/1aJICH 3a LIeJITa PErCThP U YBEIOMSIBA IIpe/iceaaTesl.

Yua. 11. [lo Bcska mocThmmia jkanba MpeacenaTeNsaT ompeieNs Hai-Maliko IBaMa
JOKJIaUUIIM - YWICHOBE Ha KOMHCHSTA, €IMHUAT OT KOUTO 3aIbJDKUTEIHO € MPaBOCIOcOoOeH
IOpPUCT.

Ya. 12. (1) B cnoxam oT ¢dakTuyuecka WM MpaBHA CTpaHa CIIydaW MpeaceAaTeNiaT Ha
KOMHUCHSITA MOXKE Jla Ha3HA4YM EKCIEpTHA KOMHUCHUS 3a MPOYYBaHE M pPa3TIeKIaHE Ha CiIydas,
KOSITO M3TOTBSI CTAHOBUIIIE 110 BBIIPOCA.

(2) ExkcriepTHaTa KOMUCHS C€ ChCTOU HA-MaJKO OT TpUMa eKCIEepPTH, ONPEAEIIeHHU 0 peaa
Ha 4j. 7 , €TUH OT KOMTO IIPABOCIOCOOEH IOPUCT U JIBaMa CHEIMAIMCTH OT ChbOTBETHATa 00JI1acT.

(3) CranoBuieTo mo aji. 1 ce MoAnucBa OT BCHYKH WIEHOBE Ha €KCIIepTHATa KOMUCHS U ce



MIPeIOCTaBs Ha Mpe/iceaaTeNsl Ype3 CeKpeTapsl.

(4) Exkcneprt, KOMTO HE € CBIVIACEH ChC CTAHOBHUIIETO, IO MOJNKHCBA, KaTO MOTHUBHpA
OTJICJIHO CBOETO 0COOEHO MHEHHUE.

Ya. 13. (1) Komucusita ce cBUKBa Ha 3ace/laHie Hali-MaJIKO BEIHBX MECEUHO OT HEHHUS
npejaceaares.

(2) JlHeBHUAT pen Ha 3aceJaHusTa Ce MOATOTBS OT CEKpeTapsi Ha KOMUCHSITA U ce 000psBa
OT Tpe/ceaaTens.

(3) UneHoBere Ha KOMHCHSTa CE€ YyBEIOMSBAT 3a JHEBHHUS pel, JaTara M 4Yaca Ha
3aceJaHNeTO Hail-MaJKo /1Ba JTHU MpeIu JaTaTa Ha 3aCeIaHHETO.

(4) YnenoBeTe Ha KOMUCHATA y4acTBaT B 3aCEIaHUSTA JINYHO.

(5) 3acenanusaTa Ha KOMUCHUATA CE€ PBKOBOAAT OT IpEICENaTeNsl U Ce CYUTAT 3a PEIOBHH,
aKo Ha TAX PUCHCTBAT JBE TPETU OT HEIHUTE WICHOBE.

(6) IIpu numnca Ha KBOpYyM IpejcenaTeNIaT HacpouBa HOBO 3aceaHue B CPOK, TapaHTHpPAIIl
CIa3BaHETO Ha cpoka mo wi. 15, am. 1.

Yui. 14. (1) Ha cBouTe 3aceiaHns KOMUCHUSATA Pa3riek/a MOCTHIMINTE jKaja0u, U3CIyliBa
JOKJIAJUULIUTE U CE IIPOU3HACS C PELLIEHUS.

(2) Pemienusita Ha KOMHUCHATA CE B3€MAaT C MHO3UHCTBO OT JIBE TPETH OT ChCTaBa .

(3) 3a 3acenanuATa HA KOMUCHSTA CEKPETAPAT U3TOTBS MPOTOKOJIN, KOUTO CE MOJMUCBAT OT
BCHUYKHU MPUCHCTBAIM Ha 3aCEJAaHHETO YJICHOBE HAl-KbCHO Ha CJIEBAIOTO 3ace/laHue.

(4) Ynen Ha KOMMCHUSTA, KOUTO HE € ChIJIACEH C PELICHUETO, MOJANUCBA MIPOTOKOJIA, KAaTO
MOTHBHPA OTJIETHO CBOETO 0COOEHO MHEHHE.

Yu. 15. (1) Komucusita ce npousHacs ¢ MOTUBUPAHHU PELIEHUS B CPOK €AUH MECEL] OT
MOCTBHIIBAHETO HA KAJIOUTE.

(2) Pemienusta Ha KOMHCHSITA C€ MOJIMMUCBAT OT IpeJceaaTess Ha KOMUCHUATA, a B HETOBO
OTCBHCTBHUE - OT 3aMECTHHUK-TIPECEAATENS UIU OT JIPYT WICH Ha KOMUCHUATA, ONPEIENICH 0 pena
Ha Wl 5 .

(3) PemenusTa Ha KOMHMCHUATA Cc€ BpbYBAT HaA 3asBUTENd IO pela Ha
AJMUHUCTPATUBHOIIPOLIECYATHUS KOAEKC.

Y. 16. Pemenusita Ha KOMHUCHATA NOJUIekKaT Ha o0XaJiBaHe 1O CheOeH pel 1o pesia Ha
AJMUHUCTPAaTUBHONPOLIECYAIHUS KOJEKC, KaTO 00KaJIBaHETO HE CIIMpPa U3IbJIHEHUETO UM.

Ya. 17. 3a  HeypeaeHuTe  cilydad ce  OpuiaraT  pasmnopeaduTe  Ha
AJMUHUCTPATUBHOIIPOLIECYATHUS KOAEKC.

Y. 18. (1) (U3m. - JIB, 6p. 47 ot 2012 r.) 3a paGorara cu 4JeHOBETE Ha KOMHUCHUSTA U
eKCIIepTUTE MO WiI. 7, OCBEH aKo ca Juua 1o wi. 19 or 3akoHa 3a aJIMUHUCTPALIUATA, IbPKaBHU
ciykutenu uiay auna no wi. 107a ot Kogekca Ha Tpy/a, noiyyaBaT Bb3HarpaxxJeHue.

(2) KoHkpeTHHAT pa3Mep Ha Bb3HArpaXkJI€HUETO Mo ajl. 1 ce ompenenst cbC 3aloBej Ha
MUHHUCTBPA Ha 31paBEONa3BaAHETO.

(3) ®unancoBoTO OO€3MeUaBaHe Ha paboTaTa HA KOMUCHATA CE€ OCHIIECTBSABA CHIIIACHO HJI.
22, an. 2, T. 3 oT 3aKOHAa 3a JIEKapCTBEHNUTE NPOAYKTH B XyMaHHaTa MEUIMHA.

(4) UneHoBeTe Ha KOMHUCHATA, KOUTO HE KUBESIT B CTOJUIATA, MOJTy4aBaT KOMaHAUPOBbYHU
Iapy 3a cMeTKa Ha MUHHCTEPCTBOTO Ha 3/1paBEOIa3BaHETO.

SAKVTIOYUTEJIHHU PASITIOPEABU

§ 1. (1) B 14-gHeBeH cpok OT BIM3aHETO B CHJa HAa MpaBUIHMKA MUHHCTEPCTBOTO Ha
3/IpaBeolla3BaHETO OO0SABSBa Ha CBOSITA WHTEPHET CTpaHUIa MoKaHa KbM M3mbiaHutenHaTa
areHuus 1o Jekapcreara, HanmoHnanHaTa 371paBHOOCUTYpHUTENHA Kaca, bbearapckus jexkapcku



cbto3, bearapckust 3p001eKapcku cbi03, bbharapckus dapmaneBTUYEH Chi03, OPraHU3alMUTE Ha
NAlMeHTUTe M Ha (apManeBTHYHATa HMHIYCTPHUS Ja ONpPEIeNsAT CBOM NpPEICTaBUTEIN B
KOMUCHSITA.

(2) B cpok enuH Mecer oT O0sBABaHETO HA IOKaHaTa JMLaTa o ajl. 1 yBeaomsBar
MMCMEHO MUHUCTHPA Ha 37paBEONa3BaHETO 3a CBOUTE MPEICTABUTEIH.

(3) B cnyuaii ue mnpeaIOKEHHETO HA JMIAaTa Mo al. | chabpka moBedue Ha Opou
MIPeICTaBUTENN, MUHUCTHPBT Ha 3/IpaBEOIa3BaHETO MPH Clla3BaHE M3MCKBAHUATA HA Wi. 3, aj. 2
oIpezesis KOU OT TAX Jia C€ BKJIIOUaT B IPOEKTA Ha TIOMMEHHMS ChCTaB 10 pesa Ha wi. 3, ai. 1.

§ 2. Cnen u3THuUaHe HaA IBPBUTE JIBE TOJAMHU OT MaHJaTa Ha YICHOBETE HAa KOMHUCHSITA IO
KpeOuil ce onpenesIar 0JIOBUHATA OT YWIEHOBETE, UNHTO MaHAT ce IPEKPATsABa.

§ 3. IIpaBWIHKMKBT ce MpHeMa Ha OCHOBaHHUE 4jl. 265, an. 4 or 3aKoHa 3a JEKApPCTBEHUTE

IIPOJYKTH B XyMaHHATa MEAUIIMHA.

ITIOCTAHOBJIEHHE Ne 315
Ha MuHucTepckus cbBeT OT 3 okToMBpu 2014 1.
3a U3MEHEHUE U JIoNTbIHeHe Ha [IpaBuiiHuKa 3a ycinoBusTa
u pexaa 3a pabora Ha Komucusra mo mpo3paqHocTt mo 3akoHa
3a JIEKApCTBEHUTE MPOJYKTU B XyMaHHATa MEIULIMHA
(B, 6p. 84 or 2014 1., B cuita ot 10.10.2014 1.)
§ 3. HaBcsxbae B mpaBunHuka aymure "Komucusta mo ueHu u peumOypcupane" ce
3aMeHAT ¢ "HanuoHanHus cbBET MO LIEHW U peuMOypcHpaHe Ha JIEKapCTBEHUTE MPOIYKTH .
[IpexoaHu 1 3aKIIOYUTEIIHNA pa3nopeaou
§ 4. o ompenensHe Ha HOBUTE 4YICHOBE KOMHUCHATAa MNpOAb/DKaBa paborata cH B
JIOCETalllHUsl CH ChCTaB.



