HAPEJBA

3a m3MeHeHue u nombiHeHne Ha Hapemba Ne 10 ot 2011 r. 3a ycnoBusiTa u peaa 3a
JeuyeHre C HepaspemeHu 3a ynorpeba B PemybOnuka bearapus lekapcTBEHH HPOAYKTH,
JICKApCTBEHH TPOAYKTH, MPHJIAraHd HM3BBH YCIOBUSATA HA pa3pelieHHETo 3a yrorpeba, u
JICKApCTBEHH TPOJIYKTH 3a ChCTpajaTeiHa ynorpeda, KaKTo M 3a YCIOBUSATA M pela 3a
BKJIFOYBAHC, IPOMCHH, U3KIIIOYBAHC U NOCTABKa Ha JICKAPCTBCHU MMPOAYKTHU OT CIMCHKA 11O YJI.
266a, an. 2 oT 3aKoHa 3a JEKApPCTBEHUTE MPOIYKTH B XyMaHHaTa MeauinuHa (o6H., /IB, op. 95

ot 2011 r., u3m. u gom. Op. 24 ot 2013 r., Op. 25, 84 1 90 oT 2019 1. 1 6p. 40 oT 2022 1.)

§ 1. B un. 2 an. 2 ce u3meHs Taka:

»(2) JlekapcTBenu mpomykTu mo uia. 1, an. 1, T. 2 MoraT na ce MpeAnucBar, ako ca
paszpeienu 3a ynorpeda B Pemybnuka boarapus, B 1bpkaBa - uieHka Ha EBponeiickus cbio3,
HO HE CE Pa3NpOCTPaHSBAT HA OBITAPCKUS Ma3ap W JICYCHUETO HAa ChOTBETHOTO 3a00JIsBaHE €
0e3 antepraruBa B PerryOnmka bearapus.©.

§ 2. B Pazzgen Il ce cp3naBar un. 156 u 158:

,»d11. 150 (1) HocTaBkata Ha Hepa3pelleH! JeKapCTBEHU MPOAYKTH 1Mo ui. 1, an. 1, T. 1
Ce M3BBPINBA U MPHU CIIa3BaHE HA CIICTHUTE U3UCKBAHMS:

1 mpu u3bopa Ha THProBel] Ha €IpO C JIEKAPCTBEHU NPOAYKTH U HEOOXOJIUMOTO
KOJIMYECTBO OT JIEKAPCTBEHUS MPOAYKT KOMHUCHUATA IO wi. 4, ai. | B3uMa npeaBu MOMEHTA, B
KOWTO cJie/iBa J]a 3alI0YHE TepanusaTa U Kypca Ha JIeueHHe,

2. oepTH ce CHOMpPAT Upe3 MPETOBOPH U MHIUBUAYATHH IIOKAHU KbM ThPTOBIIH HA €JIPO
C JICKQpCTBEHHU MPOJTYKTH, IPUTEIKABAIIH pa3pEIICHHE 32 THPTOBHS Ha €0, TOTYyUYEHO 110 pea
Ha riaBa ieseta oT 3JIIIXM, u upe3 mokaHa Ha MHTEPHET CTPAHMIIATA Ha Ie4eOHOTO 3aBe/IeHNe
3a npeacTaBsHe opepT, KOSITO MOKe 1a ObJ/ie C MOCTOSTHEH XapaKTep.

(2) Odepraramno an. 1, T. 2 MOKe J1a ce MPEACTaBH U IO EIEKTPOHEH BT MPHU YCIOBUATA
Y TI0 pesia Ha 3aKoHa 3a SJICKTPOHHHUSI IOKYMEHT U €JIEKTPOHHHUS MTO/IITHC.

(3) He mogyexxar Ha pasriiexxaane opepTu, KOUTO HE OTTOBAPSAT HAa M3UCKBAHUSATA Ha
MOKaHaTa 3a oepTa WU ca ¢ U3TEKIIa BAIUTHOCT.

(4) Ilpu u360pa Ha THPTOBEIT HA PO C JIEKAPCTBEHHU MPOIYKTH, OCBEH MpejiaraHa reHa
KOMHCHATa MOKe Ja 00CHK/a U CboOpa3siBa M APYTH aclieKTH Ha 0(hepTUTE, KOUTO Ca CBbP3aHU
C OpraHu3alusiTa Ha JIOCTaBKaTa WJIM KayecTBOTO, O€30MacHOCTTa W/MIU epUKAacCHOCTTa Ha

JICKApCTBCHUA TTPOAYKT.



(5) U360pbT Ha THProBeIl HA €PO C JIEKAPCTBEHU MPOAYKTH Ha JIEKAPCTBEHHUSI IPOTYKT
1 He0OXOIMMOTO KOJIMYECTBO, IPEIMET Ha JOCTaBKAaTa, Ce MpeJiarar OT KOMUCHSITA 110 4. 4,
ain. 1 1 ce BOUCBaT B MPOTOKOJIA 1O WiI. 5, ait. 1 wim wi. 6 an. 1.

Y. 158 (1) ITpu nunca Ha aelcTBAIO paMKOBO CIOpa3yMeHHe Ha MUHHUCTEPCTBO HA
3/paBEOIa3BaHETO 3a JIEKAPCTBEHU MPOAYKTH 1o 4. 266a, ain. 1 ot 3JIIIXM, chmmre ce
JOCTaBAT 0 JICUeOHHUTE 3aBe/IeHUs 10 pena Ha 1wi. 150.

(2) Ilpu Hanmuuue Ha IeHCTBAIO PAMKOBO CIIOpa3yMeHHeE 110 al. 1 JeueOHuTe 3aBeIeHus
ce CHaOIsIBAT C JICKAPCTBEHU MPOAYKTH 10 Wi. 2664, an. 1 ot 3JIIIXM no peaa Ha paMKOBOTO
CIOpa3yMEHHE WIIH 10 MO-HUCKATa [IeHa U3MEXK/Ty 1IeHaTa, IOCTUTHATA MPU YCIOBUATA U pefa
Ha paMKOBOTO CIIOpa3yMeHHe U IIeHaTa, IOCTUTHATA OT JICYeOHOTO 3aBEACHKE B IIPOIIEIypa 3a

Bb3JIaraHe Ha OOIIECTBEHA MOPBUKa 1Mo wi. 2664, ai. 5, T. 1 ot 3JITIXM.*.

SAK/IIOYUTEJIHA PA3ITIOPE/IBA

§ 3. Hapenbara Bnu3a B cuna 14 nuu cien oOHapoaBaHeTo il B [IbpikaBeH BECTHHK.

IMPO®. XPUCTO XUHKOB

Munucmvp na 30paseonazéanemo



