3AKOH 3a u3MeHeHue M J0NbJHEHHE HA 3aKOHa 3a JIEKAPCTBEHHTE MNPOAYKTH B
XyMaHHaTa MeauliuHa (00H., /IB, 6p. 31 ot 2007 r.; u3m., op. 19 o1 2008 r.; Pemenue Ne 5
Ha Konctutyunonnus coa ot 2008 r. - 6p. 65 ot 2009 r.; uzm., 6p. 71 ot 2008 r., op. 10,
23,41,88 u 102 o1 2009 r., Op. 59 1 98 o1 2010 1., O6p. 9, 12, 60 1 61 ot 2011 r., Op. 38 U 60
or 2012 r.)

OG6H., /IB, 6p. 102 o1 21.12.2012 1., B cuima ot 21.12.2012 .

§ 1. Bun. 1 ce npaBAT cnegHUTE U3MEHEHUS U IOMTBJIHEHUS:

1. B 1. 2 nymute "u na akmuenu sewyecmea' ce 3aauyaBar.

2. Cp3naBa ce T. 2a:

"2a. npouzeo0cmeomo, 6HOCA U MBP2OBUAMA HA eOPO C AKMUBHU 8euyecmaa;’.
3. Cp3naBace 1. Sa:

"Sa. nocpeonuuecmeo 6 obracmma Ha iekapcmeerume npooykmu,".

§ 2. Bun. 8, 1. 7 nymara "sucokomexnonozcuuna" ce 3ameHs ¢ "modepua'.

§ 3. Cp3naBa ce . 8a:

"Yn. 8a. Ilpu npouzeoocmeomo na nekapcmeeru npooyKmu, NpeoHasHadyeHu eOUHCHBEHO 3d U3HOC, HA MeHCOUHHU
NPOOYKMU, aKMUHU 8eujeCmed U Ha NOMOWHU 8elecmea ce npuilazam cvbomeemuume pasnopeoou na 2iasa nema."

§ 4. Bun. 11, an. 3 ce cp3naBa uspeueHue BTopo: "Hugopmayusma 6vbpxy onakoskama u 8 iucmosKama Ha
JleKkapcmeenusi npoOykm no ai. 1 ne e 3a0viocumento 0a 6voe Ha Ovaeapcku esux."

§ 5. Bun. 14, an. 2 ce cp3gaBa HOBA T. 3:

"3. opeanuzupa npedocmaganemo Ha nYOAUYHA UHDOPMAYUS HA NAYUEHMCKUM e OP2AHU3AYUU U HA OpeaHu3ayuume Ha
nompebumenume OMHOCHO OelUCmeuama, npeonpuemu cpewyy garwugduyupanemo Ha iekapcmeenu npooykmu."

§ 6. B un. 17 ce npaBsT cneAHUTE U3MEHEHUS U IONTbJIHECHUS:

I.Ban.5:

a) ch3aaBar ce T. Sa u 50:

"Sa. enucea npouzsooumenume, BHOCUmMeNUMe U MbP2OGYUNE HA e0PO C AKMUBHU Geulecmaea,

56. 600u pecucmuvp Ha ruyama, ocvLUecmaa8awU NOCPEOHULECmEo 8 0O1AcCmMma Ha JeKapcmeeHume npooykmu,"
0) ce3maBa ce T. 10a:

"I0a. ocvwgecmessa ynKyuume Ha KoMnemeHmeH Opear 3a NPociedssamne Ha jekapcmeenama besonachocm,"
B) Touka 11 ce u3MeHs Taxa:

"1 1. opeanusupa u noo0wvpica cucmema 3a Npocieoasane Ha iekapcmeenama bezonacnocm,"



r) ch3maBat ce T. 18a u 186:

"I18a. yuacmea 6 mexncOyHapoOHama X apMoHu3ayus U CMaHoapmu3ayus Ha mexHudeckume Mepku, OmuHacsauyu ce 00
npociedasanemo Ha JjaekapcmeeHama bOezonacHocm, nod Koopounayusma Ha Eeponeilickama acenyus no
Jlekapcmeama,

186. cv30asa u nodOvpIHCA HAYUOHANEH UHMEPHEM NOPMAT 3d 1eKApCmeeHU npooykmiu,".
2. Co3naBa ce an. 7:

"(7) H3nvinenuemo Ha MepKume NO MO3U 3AKOH, CEbP3AHU C NPeOOmepamsasane HaA HAGIU3AHEMO U
PasnpocmpaneHuemo Ha Ganuuduyupanu 1eKapcmeeru npooyKmu, ce OCbuecmesnsa 6 CompyOHUYecmeo Mexcoy
HAIl u mumnuueckume opeanu."

§ 7. Bun. 19, an. 1 ce npaBsT cleqHUTE U3MEHEHHUS U AOIIbIHEHHUS:
1. Touku 1 u 2 ce U3MEHSAT Taka:

"I. npouszsooumenume u Hocumenume Ha 1eKApCmeeHu npooykmu Ha mepumopuama na Penyonuka bvaeapus u na
keanuguyupanume auya no 4. 148, m. 2 u no un. 161, an. 2, m. 1;

2. npouzgooumenume, HoCUmMenume U Mmvpeosyume Ha eopo ¢ akmusHu gewecmaa;”.
2. Cp3maBa ce 1. 4a:

"4a. nocpeonuyume 6 obacmma Ha aexapcmeenume npooykmu,”".

§ 8. B un. 22 ce npaBsT cieIHUTE U3MEHEHUS U JTOMBIIHCHUS:

1. Ban. 1, 1. 6 cnen gymara "npodyxmu" ce nodaBs "u npocieoseane na niexapcmeenama bezonacnocm'".
2.Ban. 2:
a) B TekcTa npeau T. 1 qymure "ua. 261, an. 5" ce 3amenst ¢ "un. 259, an. 5"

0) B 1. 3 aymute "Komucuama no yenu u peumbypcupane" ce 3anuyaBart.

§ 9. B un. 27 ce npaBsT CleIHUTE U3MEHEHUS U JOMBIIHCHUS:

I.Ban. 1:
a) (B cuna ot 2.01.2013 r. - JIB, 6p.102 ot 2012 1.) ch31aBa ce T. 8a:

"S8a. oexnapayus, ue pezyrimamume om oouma no 4. 160, an. 2, nposeden om npouzsoOuUmensi Ha JNeKapCmeeHus.
NPOOYKM, NOMBBPHCOABAM, Ye aKMUBHOMO Beuecmseo e HpPOU3Be0eHo 6 CbOMmeemcmeue ¢ NpuHyunume u
pvKkosoocmeama 3a J{obpa npouzeoo0cmeena npakmuka, 8 0eKiapayusama ce noco4ea 0amama, Ha KOsAmo e npogeoeH
ooumvm,"

0) Touka 12 ce M3MeHs Taka:

"12. pesrme Ha cucmemama 3a npocnedﬂeaHe Ha Jekapcmeenama 6€3OI’ICZCHOCI’I’Z, Koemo 6KIoYea cieoHume
ejemermu.

a) ume Ha Keaauguyupanomo auye no 4i. 191, asmoobuocpagus - obpazosanue, npudodbum npoghecuonaien onum 8
obracmma Ha Npociedasane Ha J1eKapCmeeHama 0e30nACHOCM U K8ATUDUKAYUsL 34 USNLIHEHUE HA 3A0bANCEHUSMA MY
no peoa Ha 21aea ocma,



0) 8csAKa eOHa ObPIHCABA YNEHKA, 8 KOO KEANUDUYUPAHOMO TUYe USNBIHABA 3A0BIIHCEHUAMA CU;
8) adpec, meneghon, ¢haxc, adpec Ha eleKMmpoOHHamMa nowja Ha a1uyemo no oykea "a'";

2) adpec, Ha KOUMO ce CbXPAHABA OCHOBGHUSM OOKVMEHM HA CUCTeMama 3d Npociedssane Ha JIeKapCcmeeHamd
oesonacrhocm,"

B) Ch3/aBa ce T. 12a:

"12a. dexnapayus om 3asasumens, ue pasnoiaza ¢ Heobxooumume cpeocmea 0a UNBIAHABA 3A0BINCEHUAMA NO 21A6a
"
ocma;

r) Touka 13 ce u3MeHs Taka:

"[3. nnaw 3a ynpaeénenue Ha pucka ¢ ONUCAHUE HA CUCeMama 34 YNnpaeiieHue Ha PUCKd, KOAMO 3aA6Umensm uje
8b6e0e 3a CbOMBEMHUSL IeKAPCMEeH NPOOYKm, 3ae0HO ¢ pe3iome Ha naaua,"

1) ch3maBa ce T. 18a:

"I8a. konue om 0b606WeHUe Ha OaHHUmMe 3a Oe30NACHOCT, GKIIYUMETHO OAHHUME, CHOBPIUCAWU Ce 8 NePUOOUYHUME
aKmyanusupanu 0oKNaou 3a 6e30nacHocm, u Ko2amo maxkuéa ca Hauiuye, CboOueHusma 3a nOOO3UPAHU HeHCeNaHU
nexapcmeenu peakyuu,".

2.Cp3maBarce an. 6 u 7:

"(6) Cucmemama 3a ynpasnenue Ha pucka no ai. 1, m. 13 mpabea oa e nponopyuonaina Ha udeHmuguyupanume u Ha
NOMEeHYUanHume puckoge om JeKapCmeeHusi NpooyKm U HaA HeoOXo0umMocmma om cvOupane Ha OaHHU 34
bezonachocm om noCMMAapKemuH208U NPOY48aHUsL.

(7) Ilpumescamensm na paspeuwieHuemo 3a ynompeba akmyanusupa oannume om docuemo no ar. 1. 3a ecsaka
NPOMAHA 8 0OCUEMO Ce Npuiaza pedvm Ha 2nasa mpema, pazoen VI, kocamo e npunoscumo."

§ 10. B uit. 34 ce cp3naBar an. 4 u S:

"(4) Kpamxama xapaxmepucmuxa Ha 1eKapcmeenume npooyKmu, 6Kio4eHu 8 cnucvka no 4. 23 om Peenamenm (EO)
Ne 726/2004 na Esponetickus napramenm u Cveema, cvowvpiwca ungopmayus cvc cieonus mexkcm: "To3u nexkapcmeen
npoOYKm NOOeHCU Ha OONvIHUmMeNHo Habmooenue". Ilped mekcma ce nocmaes 3Hax 6 YyepeH Yesam CvelacHo ul. 23,
napaepagh 5 om Peanamenm (EO) Ne 726/2004 na Esponetickus napramenm u Cveema, npuopysicen om 00sCHUmMeNHa
benesxcka.

(5) Kpamxkama xapaxmepucmuxa Ha nekapcmeeHume NpoOYKmu cvbObpHCA CMAHOAPMEH MeKCm, KOUmo Noowpsasd
MeOUYUHCKUmMe CReYUuarucmu 0a OOKIA08am 6CAKA NOOO3UPAHA HENCeNaHd JIeKApCMEeHa peakyusi CbeldCHO
obpaszyume no un. 185, an. 2, m. 4."

§ 11. Bun. 47, ann. 1 ce npaBsT caeIHUTE U3MEHEHUS U TOII'BJIHEHHUS:

1. BT. 7 nymarta "sucoxomexnonoeuunu" ce 3amMeHs ¢ "mooepHu".

2.Cn3naBaceT. 8:

"8. Komucus 3a oyenka na pucka npu npocieosieane Ha jexapcmeenama bezonacvocm."
§ 12. B ui1. 49 ce npaBsT clieIHUTE U3MEHEHUS U JOT'BIHECHUS:

1. Anunes 1 ce u3MeHs Taka:

"(1) B cpox 0o 200 0nu om damama Ha nocmwvneate Ha 8anuona ooxymenmayus MAJl cvemecmHno cvc cvomeemuama
Komucus no un. 47, an. 1 oyenssa kauecmeomo, Gesonacnocmma u e@QUKACHOCMMA HA 1eKapcmeeHus. NPpoOYyKm u
U320Mes OyeHvueH OOKIA0 ¢ KOMEeHmapu Ha pesyimamume om gapmayesmuynume u npeoKIUHUYHUmME mecmoge,
KIUHUYHUME USNUMEAHUsA, HA CucmemMama 3a YApagleHue HA pucka U Ha cucmemama 3a NpocieossaHe
besonacnocmma Ha CbOMEemMHUs JNeKkapcmeen npooykm. M3zeomeenusm oyenvyen O00KIA0 ce Npeocmaes Ha



usnvaHumenHus oupekmop na UAJL"
2. Cp3naBa ce HOBA all. 2:

"(2) Hoxnaoem no an. 1 ce akmyanuzupa npu Haiuyue Ha HO8A UHPOPMAYUs, 8AICHA 3d OYEHKAMA HA Ka4ecmeomo,
bezonachocmma u eUKACHOCMMa Ha 1eKapcmeerus npooykm."

3. JlocerammuTe aj. 2 1 3 craBaT ChOTBETHO al. 3 U 4.

4. loceranmmara ain. 4 craBa an. 5 u B Hest fymute "an. 2 u 3" ce 3ameHsr ¢ "an. 3 u 4"

§ 13. Bun. 52, an. 1 ce mpaBsT caeAHUTE U3MEHEHUS U TON'BIHEHUS:

1. Texctpr mpenu 1. 1 ce u3MmeHs Taka: "B cpox 5 Onu om Oamama Ha u30aeame HA paspeuieHuemo 3da
ynompeba/yoocmosepenuemo 3a pecucmpayus 6 pecucmupa no yia. 19, an. 1, m. 3 ce enuceam cireonume OamHu 3a
paspewenuemo/yoocmogepenuemo.".

2. Cn3gaBa ce T. S5a:

"Sa. ycrosusma no un. 55a, 56 u 56a, énucanu 8 paspeutenuemo 3a ynompebda/ yoocmosepenuemo 3a pecucmpayus,”.

§ 14. Unen 53 ce n3MeHs Taxa:

"Yn. 53. (1) Usnvinumennama acenyusi no ieKapcmeama nyoIuKysa Ha UHmepHem Cmparuyama cu 6 cpox 00 14 onu
om u30aeaHemo Ha paspeuleHuemo 3a ynompeba/yoocmosepenue 3a pecucmpayus oanHume no 4i. 52, an. 1,
0000peHama Kpamka X apaxkmepucmuka Ha npooyKma u OanHume om JUCmo8Kamad.

(2) Usnvanumennama azeHyusi no rekapcmeama nyonuKyea Ha uHmepHem CMpaHuyama cu OyeHvbyHUs 00K1A0 No Yil.
49, an. 1 c momusume 3a 83emomo peuieHue, Kamo 3a1uyasa OaHHume, npeocmasisa8aul MvpP2o8CKa MallHa.

(3) Hoxknaovm no an. 2 ce npudpysicasa om pesome Ha pazoupaem 3a obwecmseeHocmma e3ux. Pestomemo cvovpoica
paszoei, c8bp3am ¢ YClo8uama 3a ynompeoa Ha iekapcmeenus npooykm."

§ 15. B uin. 55 an. 5 ce u3MmeHs taka:

"(5) Ilpu manuuue Ha ocHoamMenNHU NPUYUHU, CEBP3AHU C NPOCIe0siGaHe HA JeKapcmeeHama 0Oe30nacHoCm,
BKNIOUUMENHO NOPAOU eKCNO3UYUS HA TeKaAPCMEEeHUs NPOOYKM 8bpX)y HedocmambvyeH opou nayuenmu, MAJI mooce oa
uzUCKa om npumedicameis Ha pazpeuienuemo 3a ynompeba oa nodade sasasienue 3a NOOHOBAGAHEMO My 3d oue 5
200uHu no peoa Ha 41. 59a."

§ 16. Cp3naBa ce wi. 55a:

"Yn. 55a. (1) Usnvanumennusm oupexmop na MAJI modce oa uzoade paspeuterue 3a ynompeda/yoocmosgepenue 3d
pe2ucmpayus Ha 1eKapcmeer npooyKm, 8 Koemo 0a 6v0am 6KI0UeHU eOHO UU nogede OMm CleOHUme YCl08UsL:

1. 0a ce mpednpuemam onpeoeneHu MepKu 3a 2apawmupane deszonacHama ynompeba Ha 1eKapCmeeHus npooykm,
Koumo 0a 6v0am GKIOUEHU 8 CUCIEMAMd 3a YNPAsieHue Ha PucKa,

2. 0a ce npoeeofcdam nOCMMAPKeENUHeO8U NPOYUBAHRUA 3 683OI’ZCZCHOCWZ,'

3. 0a ce cnazeam no-cmpocu onit nocodYeHume 6 2iaea ocma 3A0bIANCEHUS 30 pecucmpupane ujiu 00K1a08aHe Ha
n0()03upaHume Heofce/iarnu 1ekapcmeeru peakyuu,

4. 0a ce cnazeam 6csaKaxkeu Opyeu YCI08Us UIU O2PAHUYeHUs ¢ 021ed OesonacHama u egukacHa ynompebda Ha
JleKapcmeenus npooyKm,



5. Hanuuue Ha adexkeamua cucmema 3a npOCﬂea}lBClHe Ha jekapcmeenama 6€3OI’ZGCHOC7’I’I,'

6. 0a ce u3BvLPWIBAM NOCMMAPKEMUH208U NPOVYUEAHUS 3d eQUKACHOCM, KO2amo UMA ONACEHUs, CEbP3aAHU C
eguxacnocmma Ha 1eKapcmeenusi NPOOYKm, KOUmo modxice 0a 0b0am paspeueHu camo cied Kamo JeKapcmeeHusim
npooykm 6v0e nycHam Ha nasapa.

(2) B paspewenuemo 3a ynompeba/yoocmogepenuemo 3a pecucmpayusi ce noco4eam CpoKoee 3a UNBIHEHUEe HA
yenosusima no ai. 1, koeamo e npunoscuUMo.

(3) Ochosanusama 3a nanacawe Ha ycioeuemo no air. 1, m. 6 ce onpedensm c Oenecupan akm no uier 226 om
Hupexmusa 2001/83/EO, kamo ce omyumam Hay4ynume HACOKU, paspabomenu 8 ppbkogoocmeomo no ui. 194a.

(4) H3zuckeanusma 3a nposedxcoaHe HA NOCMMAPKEMUHS08U NPOYYBAHUA 34 epuKkacHocm ce onpedensam 6
PpBKOBOOCm B0, uzoaoeno om Eeponeiickama acenyus no nexapcmeama."

§ 17. YUnen 56 ce nu3mens Taxa:

"Yn. 56. (1) 1o usknrouenue cied KOHCYIMayusi CvC 3as8umelis usnvinumennusm oupexkmop na MAJI mooce oa uzoade
paspewenue 3a ynompeba/ yoocmogepenue 3a pecucmpayusi Hoo yciogue, Ko2amo 3aa8umeisim Modxice 0a 0oKaxce, ue
He e npedcmasui uzdepnamentu OAHHU OMHOCHO euKacHocmma u 6e30nacHOCMma Ha J1eKapCcmeeHusi NPoOyKm npu
HOPMAHU YCI08USL HA ynompeba nopaou eOHa om cieOHume npusuHu.

1. nokasaHuAamada, sa Koumo e npedHa3Haqu JlekapcmeeHusim npodykm, ca moJjikoea p}laKO cpewanu, 4e sasaeumesnian
He Modice 0a npe()cmaeu nwiaeH 00KA3amencmeeH mamepudil, uiu

2. CoCMOSIHUEmMO HA HAYYHUME NO3HAHUSL KbM MOMEHMA € MaKosd, ye He Modce 0d ce NPeoCcmassin 8ceodXeamHu
OAHHU, UIU

3. cvbuparemo na noOOOHU OAHHU NPOMUBOPEUU HA OOWONnpUemume NPUHYUNU Ha JIeKapcKama emuxa.

(2) Paspewenuemo 3a ynompeba/yoocmogepenuemo 3a pecucmpayusi no air. I ce uzdasa npu eOHo om cCileoHume
YC08usL:

1. 3aasumensm/npumesxcamensm 0a UsNBIAHABA NPOSPAMA OM NPOYYEAHUS 34 CPOKA NO all. 3, KAMo pe3yimamume om
me3u NPoy4U8aHUsL CILYHCAM 3d NPEOYEHKA HA CHOMHOULEHUEN O NON3A-PUCK,

2. 1exapcmeenusim npooyKm e C pelcum Ha OMnyCcKame camo no JeKapcko Npeonucatue, Kamo 8 onpeoeienu Ciyiau
Modice 0a ce ynompebsasa camo noo CMPUKmeH JeKapcKu KOHMPOJl 8 1e4eOHO 3a8edeHue 3a OOIHUYHA NOMOW, d 8
cayyail Ha paouo@apmayesmuk - Camo noo KOHMpOJa Ha ONPABOMOUEHO Tuye;

3. 6 aucmosKama, KAkmo U 68 8CIKA MEOUYUHCKA UHPOPMAYUs, NPUOPYICABAUA TeKAPCEEHUS NPOOYKN, Clleda 0d
e npedsuder mekcm, ¢ Koumo ce oopvuya 6HUMAHUE HA MEOUYUHCKUME CNeYUATUCU, Ye HAKOU Om HATUYHUmMeEe OAHHU
3a 1eKapcmeeHusi nPOOYKM NOOAEHCAM HA NOCIE08aAWU NPOYYEAHUSL.

(3) Paspewenuemo 3a ynompeba/yoocmosepeHuemo 3a pecucmpayus no ai. 1 ce uzoasa 3a cpox eoHa 200uHa u 3a
8CAKA Cle08auja 200UHa Modce 0a 6v0e YObIHCABAHO HA OA3aMa HA OYeHKA HA UBNBIHEHUemo Ha ycaosuama no ai. 2."

§ 18. Co3naBar ce wi. 56a, 560 u 56B:

"Yn. 56a. (1) Cneo uzoasane na paspeuienuemo 3a ynompebda/yoocmoseperuemo 3a pesucmpayusi MAJI moowce oa
3a0BJIICU NpUMedNcamens Ha paspeueHuemo/y0ocmosepeHuemo 0a nposeoe:

1. nocmmapkemun2c060 npoyusare 3a 6€30nacCHOC, AKO €A HAUYe ONACEHUs. 3 UOCHMUDUYUPAHU UTU NOM EHYUATHU
PpUcKoge unu IUNCEA UHGOpMayus, C8bP3AHA C NPOCIedsa8aHe HA JeKapCmeeHama 6e30NacHOCH 3d CbOMeEemHtus
JIeKapCmeeH npooOyKm, KO2amo Cvlyune PUcKoge ce OMHACIM U 3a Opyeu J1eKapcmeeHu npooyKmu, cied KOHCYIMAayuu
¢ Komumema 3a oyenka Ha pucka 6 obnacmma Ha hapmaxonocuuHama 60umenrHocm, cv30adeH no peoa Ha uyieH 50,
napaepagh 1, o6yxea "aa" om Peenamenm (EO) Ne 726/2004 na Eeponeiickus napramenm u na Cveema, HAJI
Npenopvuea HA CvOMEemHuUs npumedcamelsl Ha paspeuieHue 3a ynompeba 0a nposeoe Cb8MeCHmHO NPOYYBAHE 3d
bezonacnocm ¢ Opysume 3ace2Hamu npumedNcameny Ha paspeulenue;

2. noCmMmapKeniuHe060 npoy48ane 3a €QbI/lKaCHOCm, K02amo nosHanuemo 3a boiecmma uiu U3NOoA36aHaAmMd KIUHUYHA



Memooono2ust 0a6a OCHOBAHUE 34 pesusupane Ha OyeHKume 3a ed)UKaCHOCWl, uzgo0ume 3a Koumo ca HanpaeeHu Koem
oamama Ha u30asane Ha paspeuteHuemao.

(2) H3nvanumennama azenyusi NO J1eKAPCmMeama NUCMEHO YEeOOMAA NpUmedlcamens Ha paspeueHuemo 3a
ynompeba/yo0ocmosepeHuemo 3a pecucmpayisi 3a 3a0vidceHuemo no ai. 1, kamo 060cHo06aea npuyuHume U HOCO46d
yenume Ha NPOYYBAHEMO U CPOKOBEME 30 NPOBEHCOAHEMO M.

(3) B 30-onesen cpox om nonyuasame HA Y8eOOMIEHUEMO NO al. 2 Npumedcamesim Hdad paspeuleHuemo 3d
ynompeba/yoocmosepenuemo 3a pecucmpayus modce oa noucka om HAJl npedocmassne HA 6b3MOJNCHOCM 3a
npeocmaesne Ha UHGOpMayus OMHOCHO 3a0bANCEHUAMA no ai. 1.

(4) Cneo nonyuasane na uckawemo no ai. 3 HAJI onpedens cpox 3a npedcmassne Ha uHpopmayusma om
npumedsicameinsi Ha paspeuieHuemo 3a ynompeoa/y0ocmosepeHuemo 3a pecucmpayusi.

(5) Usnvanumennama aceHyusi no 1eKapcmeama cied aHaiu3 Ha UHQGopmMayusma no ai. 3 mooice.

1. 0a nomevpou 3a0vdiceHuemo no an. 1, unu

2. 0a 20 ommeHu.

(6) Hsnvinumennama azeHyusi no 1eKapcmeama y8eooMA8a NPUMedNcameis 3a 63emomo peuileHue no ai. J.

(7) B cnyuaume no an. 5, m. 1 usnvanumennusm oupexmop Ha HUAJI cayxcedbHo uzmens uz0adeHomo paspeuierue 3da
ynompeba/yoocmosepenue 3a pecucmpayusi Ha J1eKapcmeeHuss NpooOyKm, Kamo 6KI048d 6 He20 KAMmo YClosue
3a0vadiceHuemo no ai. 1.

(8) Ocnosanusama 3a nanazane Ha 3a0vixcenusma no ai. 1, m. 2 ce onpedensm c Oenecupan akm no 4i. 226 om
Jupexmusa 2001/83/EO.

Yn. 566. (1) I[Ipumesicamensm Ha paspeuieHuemo 3a ynompeoa/y0oCcmosepeHuemo 3a pe2ucmpayus GKIo48d 8
ceosama cucmema 3a ynpagieHue Ha pucka 6CUYKU ycaious no 4i. 55a, 56 u 5oa.

(2) B cnywaume no an. 1 npumedcamensam Ha pazpeuieHuemo 3a ynompeba/yoocmosepeHuemo 3a pecucmpayus
nooasa 0o MAJI yseoomnenue 3a npomana 6 cucmemama 3a ynpasieHue Ha pucka.

Yn. 566. Hsnvanumennama acenyusi no Jaekapcmeama usnpawa ungopmayus oo Eeponeiickama acenyusi no
Jlekapcmeama 3a uzoadenume paspeuierus no 4i. 55a, 56 u 56a."

§ 19. B un. 59a an. 1 ce u3Mens Taxa:

"(1) B cnyuaume no un. 55, an. 2 u 5, Ho ne no-kbcho om 9 meceya npeou u3MuUYaHemo Ha CPOKA HA paspeueHuemo 3da
ynompeba/yoocmosepeHuemo 3a pesucmpayus, npumexcamensim my nooasa ¢ MAJl 3asenrenue 3a nooHoséssame,
nPUOPYACEHO ¢ 0000weHo docue no OMHOUeHUe Ha Kauecmeomo, 6e30NacHOCmma U euKacHocmma, 6KI0YUMeENHO
OYeHKA Ha OaHHUMe, CbOBPAHCAUU Ce 8 QOKIA0Ume 3a NOOOUPAHU HEHCENAHU NeKAPCMBeHU Peakyuu U nepuoouyHume
AKMYanu3uUpanu OOKIAoU 3a 6e30NaACHOCH, NOOA6AHU 8 CbOMEEeMCmeaue ¢ 21a6d OCMd, U 8CUYKU 000OPeHU NPOMeHU
cled u30asane Ha paspeuleHuemo 3a ynompeoa/yoocmogepeHuemo 3a pecucmpayusl."

§ 20. (B cuna ot 1.04.2013 r. - 1B, 6p.102 ot 2012 r.) B un. 598 nymute "oupexyuama na Munucmepcmeomo na
30paseonassarnemo no ui. 259, an. 11" ce 3amensr ¢ "Hayuonannus co6em no yenu u peumobypcupane Ha
Jiexkapcmeenume npooykmu'.

§ 21. Unen 68 ce n3MeHs Taka:

"Yn. 68. (1) IIpumesxcamensm Ha paszpeuwienue 3a ynompeoda/y0ocmoseperuemo 3a pecucmpayusi Ha J1eKapCcmeeH
NPOOYKM € ONbIICeH 0a:



1. omuuma nocmudicenuama HA HAYYHO-MEXHUYECKUs Npozpec U 0a 8b8exHcOd BCUUKU HeoOX00UMU NPOMEHU 8
doxymenmayusma no yn. 27, an. 1, m. 7 u 8 ¢ yen nekapcmeeHusm npooykm 0a ce npou3eexncoa u KOHmpoIupa
CHeNACHO 0OWoONnpUemume HaAyyHU Memoou, NPOMeHUme ce U38bpuleam no pedd Ha 2nasu mpema u nema,

2. nodasa nezabasno ¢ MAJI ecsaxa nosa unghopmayus, Koamo modxice 0a HAN0HCU NPOMAHA 8 OAHHUME U OOKYMeHmume
no un. 27 - 32 u 8 Kpamkama xapaxmepucmuxa Ha npooyKma,

3. unghopmupa eeonaza MAJI 3a écaxka sabpana unu ocpanuyenue, HALOHCEHO OM pe2ylamopHU Op2aHu HA Opyeu
0vpIHCABU, 8 KOUMO JIeKapCmEeHusim npooyKm e nyCHam Ha nasapd, 3a npuyuHume, nopaou KOUmo ca Hal04CeHu me3u
MepKU, KaKmMo U 3d 8CAKA Opyea HO8A UHGOPpMAayUs, KOAMo Moxce 0a Nosiuse Ha OYeHKama Ha noasume U puckogeme
HA CbOMBemHUsL 1eKapCmeeH NPOOYKM,; UHGOpMayuama 8KI0U8a Kakmo nojoxcumennume, maxka u ompuyamenHume
pe3yimamu om KIUHUYHUMeE USNUMBAHUS UIU OpYeU NPOVHUBAHUS HA BCUYKU NOKA3AHUSL U NONYIAYUU, HEe3A8UCUMO
oanu ca 6KMOYeHU 6 paspeuieHuemo 3a ynompeda, Kakmo u OanHu 3a ynompebama HA J1eKapCmeeHust npooyKm,
Ko2amo masu ynompebda e u38vbH yClosusma Ha paspeuieHuemo 3a ynompeoa,

4. cvxpawsea u aKmyanusupa uHGOpmMayusma 3a JeKapCmeeHus NpoOyKm ¢ MmeKywume HAay4Hu NO3HAHUS,
BKIOUUMENHO 3AKNIOYEHUAMA OM OYEHABAHEMO U NpenopvKume, nyoauxyeanu na Eeponelickua unmepnem nopman 3a
JleKapcmeenu npooyKkmu, cb3oaden 8 cvomeemcmeue ¢ uien 26 om Peenamenm (EO) Ne 726/2004 na Eeponeiickus
napnamenm u Ha Cveema,

5. pasnpocmpanasa nexapcmeenusi nPOOYKM ¢ NOCIEOHO 0000peHama Kpamka Xapakmepucmuka Ha npooykma u
JIUCMOBKA 30 NAYUEHMA.

(2) [Ipumesxcamenam na paspeuwieHuemo 3a ynompeoa/y0ocmosepeHuemo 3a pecucmpayus e ONbi#CeH npu NOUCKeaue
om HUAJI 0a npedcmasu:

1. oannu 6 l’lOdeel’lCl HA nojloxcumejlHomo CbOmHouleHue noma/pucx 3a leKapcmeeHus npodykm;

2. O0aHHu, c8bp3aHU ¢ obema Ha npodaxcoume HA AEKAPCMBEHUS NPOOYKM, U OAHHU OM U30a0eHume J1eKapcKu
npeonucanus 3a npodyKma, ako pasnoiacd ¢ maxkued,

3. Konue om ocHosHama ()OKyMeHmauuﬂ Ha cucmemama 3a npowze();zeaﬂe Ha 1ekapcmeeHama bezonacrnocm.

(3) Ilpumesicamensm Ha paspewenuemo 3a ynompeba npeoocmass na HAJI ookymenmayusma no ar. 2, m. 3 6
7-OHegeH cpOK om Noay4aeane Ha uckamemo."

§ 22. Ynen 72 ce oTMeHs.

§ 23. B un. 79 ce npaBsAT cneqHUTE U3MEHEHHUS:

1. Anunes 2 ce oTMeHSI.
2. B an. 3 gymute "u 2" ce 3anmn4aBar.
§ 24. Cp3naBa ce ui. 796:

"Yn. 796. (1) B cnywaume, koeamo ca 3acecnamu unmepecume Ha Esponetickus cvlo3 u npedu 83eMane Ha peulenue 3d
uzdasane Ha paspewierue 3a ynompeoa Ha 1eKapcmeer npooyKm, 3a 8PeMEeHHOMO My CRUupawne, 3d NpekpamseaHeno
unu 3a npomswama my, MAJI, 3aseumensm uiu npumedicamensm HA paspeulenue 3a ynompedoa moeam 0a omuecam
evnpoca 0o komumema no yi. 79, an. 1 3a npunraeane Ha apoumpaxicua npoyeoypa.

(2) B ciyuaume no an. 1, xoeamo cezupamemo e 8 pe3yimam HA OYeHKA HA OAHHU, C8BbP3AHU C NPOCiedsasane Ha
Jlekapcmeenama 6e30nacHOCm Ha paspeuwet 3a ynompeoa 1ekapcmeet npooyKm, 8bNpoCsynl ce OMHACA 00 KOMumema
no un. 56a, an. 1, m. 1 u ce npunaca npoyedypama no 4n. 194y unu 194w

(3) Koeamo e Heobx00umo npeonpuemane Ha cnewiu 0elicCmeus, ce npuiaza npoyedypama no 2nasa ocma, paszoen V."



§ 25. B un. 139, an. 3 gymure "un. 191, an. 1" ce 3amensr ¢ "ua. 82, an. 3".

§ 26. B ui. 140, an. 2 nymute "un. 191, an. 1" ce 3amensr ¢ "un. 82, an. 3".
§ 27. Bun. 145 an. 2, 3,4, 5 u 6 ce OTMEHHT.

§ 28. B m1aBa uetBbpTa "a" ce cp3gasar ui. 145a - 145k:

"Yn. 145a. (1) HeunmepseHYuoHaIHuU NOCMMAPKEMUH208U NPOYYBAHUS 3d 0E30NACHOCM ce Npo8excoam no
UHUYUAMUBA HA NPUMeNCAmMeisl Ha PA3PeueHueno 3a ynompeoa uiu 8 usnviHeHue Ha ycioeusma no 4i. 55a u 56a u
Ca C8BP3AHU CHC CHOUPAHE HA OAHHU NO JIeKAPCMEEeHa Oe30NACHOCM OM NAYUEeHMU U MEOUYUHCKU CNeYUaTIUCm.

(2) Koeamo npu npoyusanemo ce niaHupa cvboupanemo Ha OAHHU Om NAyueHmu, ciedsa 0a Ovoe NoLy4YeHo MAXHOmMO
cvenacue. Jluunume danHu Ha nayuenmume ce 0Opabomeam npu CnA38aHe U3UCKEAHUAMA HA 3aKOHA 3a 3auuma Ha
JUYHUME OAHHU.

(3) Meouyunckume cneyuanucmu He RnoOAYYA8Am  QPUHAHCOBU UMY  Opy2U CMUMYAU 3d yyacmue 8
HeUHMepeeHYUOHAHUME NPOYYBAHUSA 3a OE30NACHOCH 0C6EH KOMNEHCAYUU 34 U3PA3X008AHOMO 8peme U CPeoCcmaa.

Yn. 1456. (1) Ilo speme na nposexcoane na npoyueanemo no ui. 1456, an. 1 u un. 145e, an. 1 npumedxcamensam Ha
paspeweruemo 3a ynompeoa ocvujecmesnsd MOHUMOPUHE HA NOJYYeHUme OAHHU U OMYUMA GIUSHUEMO UM GbpX)
CLOMHOUEHUEMO NONI3A/PUCK 3d NeKaAPCMEeHUsI NPOOYKM.

(2) [Ipumedsicamensim na paspeutenuemo 3a ynompeba cvoowasa na UAJI ecsaka nosa ungopmayus, kosimo ou moaia
0a nogausie Ha CbOMHOUEHUEMO NOA3A/PUCK 3d JIeKAPCMBEHUsL RPOOYKIM.

(3) 3aovadcenuemo no an. 2 He 0c60604CcOABA NPUMeNCAMeNsi HA pa3peulenuemo 3a ynompeoa om uU3UCKEaHemo Ha
un. 1943 3a npedocmassne Ha ungopmayusma no ai. 2 u upe3 NepuoOuUYHUmMe aKmyaiusupaHu OOKIaou 3d
bezonacHocm.

Yn. 1456. (1) Koeamo npoyueanemo ce npogedcoa camo Ha mepumopusma Ha Penyonuxa bvrieapus 6 usnvinenue Ha
3a0vadiceHue no 4. 56a, npumedcamenam HA paspeuwenuemo 3a ynompeboa npeocmass ¢ MAJI npoexm na npomokona
Ha npoyusanemo. llpoekmvm Ha npomoxoaa, NPUOPYHCeH ¢ NUCMEHO cvaracue no 4. 145a, an. 2, ce npedcmass u 6
Komucuume no ya. 103, an. 1 unu 2, koeamo e npunodcumo.

(2) Hsnvanumennusm oupexmop na MAJI 6 cpox 0o 60 onu om oamama Ha nonyuaeare Ha OOKymeHmayuama no au. 1
usnpawja Ha npumedcamelisa Ha paspeuwieHuemo 3a ynompeoa ygeoomnenue 3a 0000psasane Ha nPoyu8aHemo Ui npagu
MOMUBUPAH OMKA3.

(3) Usnvanumennusim oupexmop na MAJI omkasea npogedcoane Ha Npoy48aHemo ¢ eOuH uiu nogeye om MOmusume
no un. 145e, an. 2, m. 2.

(4) Komucusma no un. 103, an. 1, cbomeemuno xomucuume no 4n. 103, an. 2, 6 cpok 0o 60 onu om oamama Ha
nonyyaeame Ha OOKyMeHmayusma no ai. 1 usnpawam Ha npumedxcamensi HA paspeuwieHuemo 3a ynompeoa
NOLONCUMENHO UU OMPUYAMETHO CIAHOBULYE.

(5) Ilposesicoanemo Ha npoyuganemo modice 0a 3anoyHe cied noayyasare Ha 000openue om HAJl u nonoxicumento
cmanosuwe om xomucusma no 4i. 103, an. 1, coomeemuo om xomucuume no yi. 103, an. 2.

(6) 3a oyenxa na ooxkymenmayusama no an. 1 HAJI cvbupa maxca 6 pazmep, onpedenen 8 mapugpama no ya. 21, an. 2.

Yn. 145 2. (1) llpumesxcamenam Ha paspewieHuemo 3a ynompebda npuiaea NIAHUPAHU CHUECMBEHU NPOMEHU 8
npomoxona 6 cryyaume no 4i. 1456, an. 1 cieo npedsapumennomo um odoopsasarne om HAJl u om xomucusma no 4.
103, an. 1, cbomeemno komucuume no uia. 103, an. 2.



(2) Ilpumescamenam Ha paspeweHuemo 3a ynompeba npeocmass 8 HAJl u 6 xomucusma no ya. 103, an. 1,
cvomeemuo 6 komucuume no 4i. 103, an. 2, dokymenmayusama, c8bp3ana ¢ npomMeHume, U MOmMugume 3a moad.

(3) Usnvanumennuam oupexkmop na MAJI 6 cpok 0o 30 Onu om nonyyasamne Ha OoOKymeHmayusma no ai. 2 000opsasa
NPOMEHeHUst NPOMOKOJL ULU U30A6ad MOMUBUPAH OMKA3 U YEEOOMSBA NPUMENCAMels HA pa3peuleHuemo 3a ynompeoa.

(4) Komucusama no un. 103, an. 1, coomeemuo xomucuume no uia. 103, anr. 2, 6 cpox do 30 Onu om oamama Ha
noayuaeane Ha OOKyMeHmayusma no ai. 2 usnpawa Ha npumedxcamens HA paspeuleHuemo 3a ynompeoa
NONOACUMTIHO WU OMPUYAMETHO CIAHOBULYE.

(5) Usnvanumennusm oupexmop na UAJI omkazea npomenume no an. 1 ¢ eOun unu noseye om momusume, nNOCOYEHU
e un. 145e, an. 2, m. 2.

(6) Ilpumesxxcamenam Ha paspewienuemo 3a ynompeoa modHce 0a Npuiodcu npomernume no ai. 1 cieo nonyuasame na
0006penue om HMAJI u nonoscumenno cmanosuwe om komucusma no yi. 103, an. 1, coomeemno komucuume no ui.

103, an. 2.
(7) 3a oyenxa na ooxymenmayusima no ai. 1 MAJI cvoupa maxca 6 pazmep, onpedeier 6 mapugama no yi. 21, an. 2.

Yn. 1450. (1) llpumesicamenam na paspeuieHuemo 3a ynompeoba npeocmass OKoHuamesieH 00KIA0 Om NpoyY8aHemo
Ha UAJI 6 cpok 0o 12 meceya cned npuxiousane cvoupanemo Ha oanuu. Kvm Odoxnada ce mpunaeca u pesrome Ha
pesyaimamume om npoyyeaHemo.

(2) [Ipumesxxcamensam Ha pazpeuienuemo 3a ynompeoba modce 0a nooade momueupano uckawe 0o MAJl 3a omnaeane
Ha cpoka no an. 1 Hau-manko mpu meceya npedu 0amama 3a NPeocmassHe HaA OKOHYAMENHUsi OOKIA0, NOCOYeHd 6
npomoKoia.

(3) Usnvanumennama azenyus no iekapcmeama 0000psaea unu npasu MOMUSUpaH OmKa3 HA UCKaHemo no ai. 2 u
V8e0oMAGa npumedsicameis Ha paspeuienuemo 3a ynompeoa.

(4) Kocamo npumesicamenam Hna paspeuwienuemo 3a ynompeba 6v3 OCHO8a HaA 0okiada no ai. 1 npeyeuu, ue e
HeobX00umMa NpoMaHa 6 paspeulenuemo 3a ynompeba, mou nooaga 0o MAJI 3aaénenue 3a npomana no peoa na 2nasa
mpema, pazoen V1.

(5) Usnvanumennusam oupekmop na MAJI cve 3anosed cnupa oeticmseuemo Uiy Npekpamssa paspeuieHuemo 3da
ynompeba, koeamo MAJI 63 ochosa na 0oknada no an. 1 u cied Koncyimayus ¢ npumedxicamelis Ha paspeuleHuemo 3a
ynompeba npeyeuu, 4e e HeoOX00UMO Cnupaxe Uiy NPeKpamagane Ha paspeuleHuemo 3a ynompeoa.

Yn. 145e. (1) Koeamo npoyusanemo ce npogedxcoa kakmo Ha mepumopusma Ha Penybauxa Bvieapus, maka u Ha
Mmepumopusama u Ha Opyeu OvpaCasu YieHKU, 3a JeKapCmeeHu npooykmu, paspeuteru no peoa nva Peanamenm (EQO) Ne
726/2004 na Esponeiickusa naparamenm u Ha Cwveema uiu no peoa Ha 2iasea mpema, pazoen VII 6 usnvinenue Ha
3a0vaxcenusma no ui. 55a unu no 4. 56a, npumedsicamensim Ha paspewieHuemo 3a ynompeoba nooasa 00 Komumema
no un. 56a, an. 1, m. 1 npoexma na npomoxoa.

(2) B cpok 0o 60 OHu om damama Ha noryiuasane Ha OOKyMeHmayusma no air. 1 komumemwvm no ui. 56a, an. 1, m. 1
U320M651 CMAHOBUWe U UNPAWA HA NPUMENCAMENIsl HA PA3PeueHuemo 3a ynompeoa:

1. ygsedomnenue 3a 00obpenue, unu

2. MOMUBUPAH OMKA3, KO2AMO:

@) KOHCmamupa, ye nPoses’cOaHemo Ha NPOY4U8AHEemo HACLPYA8A Ynompeobama Ha 1eKapCcmeeHust RpoOyKm, u/uiu
0) npeyenu, ye OU3AUHBM HA NPOYUEAHEMO HAMA 04 NOCMUSHE 3ATI0AHCEHUNe 8 NPOMOKOLA Yelu, U/unu

8) Npoyu6anemo uma XapaKmep Ha KIUHUYHO USHUMBAHE.

(3) B cnyuaume no an. 2, m. 1 npumedsxcamensm Ha pazpeuieHuemo 3a ynompeoa npeocmass yseoomienuemo Ha MAJI
u Ha komucuume no ya. 103, an. 1 unu 2, koeamo e npunOHCUMO.

(4) Komucusma no un. 103, an. 1, coomeemuo xomucuume no 4n. 103, an. 2, 6 cpok 0o 15 onu om oamama Ha



nojydyasdane Ha y8€00]l/lﬂeHlxl€m0 no an 3 usnpawiant Ha npumeosicanmeiid Ha paspeweruenio 3a ynompe6a
NOJIOHCUMENIHO UJIU ompuyanielHno cmaHhosuule.

(5) Ilposesicoanemo na npoyusanemo Mmodxice 0d 3aNO4He Cled NOAYYUABAHe HA NOJONCUMENTHO CMAHO8UUe Om
xomucusma no 4ia. 103, an. 1, coomeemno om xkomucus no ua. 103, an. 2.

(6) Cvovpoicanuemo u opmama nHa npomoxona no ain. 1 ce onpedensm c¢ Peznamenm 3a usnwvinenue (EC) Ne
5202012 na Komucusma om 19 wnu 2012 2. omHOCHO u368vpuieaHemo Ha OeuHocmume 6 001acmma Ha
¢apmakonoeuunama 60umennocm, npeosudenu 6 Peenamenm (EO) Ne 726/2004 na Eeponeiickus napramenm u Ha
Cwvsema u 6 Jupexmusa 2001/83/EO na Eeponetickust napramenm u na Cveema (OB, L 159/5 om 20 wonu 2012 2.),
Hapuuan no-namamuvk " Peanamenm 3a usnvinenue (EC) Ne 520/2012".

Yn. 1450c. (1) [Ipumescamensm na paspeuwtenuemo 3a ynompeba 6 ciyuaume no 4i. 145e, an. 1 npunaea nianupanu

CbUecmeeHy NPOMeHU 8 NPOMOKOA HA NPOYYBAHEMO Cled NPed8apumenrHomo um 0000pasane om Komumema no ui.
56a, an. 1, m. 1.

(2) Ilpumesicamensm Ha paspeweHuemo 3a ynompeba npeocmass Ha Komumema no ua. S56a, an. 1, m. 1
OOKYMeHmayusama, c8bp3ana ¢ npomMerume, U MOMUBU 3a Moad.

(3) Koeamo komumemwvm no un. 56a, air. 1, m. I 00obpu npomenume 6 NpoOmMOKONA, NpUMEdCAMeENsIM Ha

paspeutenuemo 3a ynompeoa yeeoomasa MAJl u komucuama no un. 103, an. 1, coomeemno komucuume no 4i. 103, an.
2.

(4) [Ipumescamensim Ha paspeweruemo 3a ynompeoda modce 0a NPuioxcu npomenume no ai. 1 cied nonyuasane Ha
noJoJACUMENHO cmaHosuwe om Komucusma no 4. 103, an. 1, coomeemno komucuume no 4n. 103, an. 2.

Yn. 1453. (1) [Ipumesxcamenam na paspeuweHuemo 3a ynompeba npeocmaesi no eiekmpoHeH Nbm Ha KOMumema no Y.
56a, an. 1, m. 1 oxonHuamenen O0OKIAO, NPUOPYIICEH C pe3toMe HA pe3yimamume Om NpoyYeaHemo, 8 cpok 0o 12
meceya cied NPUKIOY8aHe CbOUPanemo Ha OaHHU.

(2) [Ipumesxxcamensm Ha pazpeuienuemo 3a ynompeoba modxce 0a nodaoe MOMUBUPAHO UCKAHe 00 KoMumema no 4.
S6a, an. 1, m. 1 3a omnaeane na cpoka no ain.

1 nav-wanxo mpu meceya npedu damama 3a npedcmae;me HA OKOHRYAameHuA OOKYZQO, nocodeHna 6 npomokoJa.

(3) Komumemws»m no un. 56a, an. 1, m. 1 o0obpsasa unu npasu Momueuparn omka3s Ha UCKaHemo no al. 2 u y8eoomsasd
npumedicameins Ha paspeuieHuemo 3a ynompeoa.

(4) Cvovporcanuemo u popmama na ooknaoa no ar. 1 ce onpedensm ¢ Pecnamenm 3a usnvianenue (EC) Ne 520/2012.

Yn. 145u. (1) Komumemwvm no un. 56a, an. 1, m. 1 6v3 ocnosa na ookniaoa no un. 1453, an. 1 u cned koncyrimayus c
npumedicamensi HA paspeuleHuemo 3a ynompeoa uzo0asa MOMUSUPAHA NPENOPbKA OMHOCHO pA3peueHuemo 3da
ynompeba Ha 1eKapcmeerus NPOOYKm U s Usnpaua 0o:

1. Komumema no nexapcmeenume npooykmu 3a Xxymauna ynompeoa no 4. 5 om Peenamenm (EO) Ne 726/2004 na
Esponeiickusi napramenm u na Cveema, unu

2. KoopouHayuonnama zpyna no yu. 77, au. 2.

(2) B ciyuaume no an. 1, m. 2, koeamo xomumemvm no 4i. 56a, an. I, m. 1 e npenopvuan npomsna, cnupare uiu
npekpamseane Ha paspeuleHuemo 3a ynompeoa, KOOPOUHAYUOHHAMA 2pynd, NpeocmasisiaHd Om Obpicasume
YIeHKU, 8 KOUMO € NPOB8EeOeHO NPOYYBAHENO, U30A8d CIMAHOBUUE OMHOCHO HeoOXooumume Oelcmeus, KOUmo ciedéa
0a ce npeonpuemam no oMHoOWEHUe HA pa3peueHuemo 3a ynompeoa, 6KI0UUMenHo epapux 3a UsNbIHeHUemo my.

(3) Koeamo npedcmasenume Ovporcasu ulieHku 6 KOOPOUHAYUOHHAMA 2epYyna NOCMUSHAM KOHCEHCYC OMHOCHO
cmanosuwemo no ai. 2, mo ce nyonuxkyea Ha Eeponelickus unmepHem nopmai 3a 1eKapcmeeHume npooyKmu no ..
68, an. 1, m. 4 u ce usnpawa Ha npumedcame’is Ha paspeuwieHuemo 3a ynompeoa.

(4) Usnvanumennusm oupexmop na MAJI 6 cvomeemcmeue cvCc cmanoguuiemo no al. 2 cnupa Oeucmeuemo uiu
npekpamsea paspeuenuemo 3a ynompeoa.



(5) Koeamo 6 cmanoguwemo no ain. 2 ca npenopvuanu NPOMeHU 6 U30A0eHOmO paspeuienue 3a ynompeoa,
npumedicamensm Ha paspeueHuemo 3a ynompeoa 6 pamkume Ha onpeoenenus spagux 3a usnwvinenue nooasa 0o MAJl
3ase6eHue 3a NPoMAHA no peda Ha 2nasa mpema, pazoen VI, exnougawjo akmyanusupana Kpamka Xapaxkmepucmuxa
HA NPOOYKMa U IUCHOBKA.

(6) Kocamo He mooce oa 6vOe nocmueHamo cvelacue 8 pamkume HA KOOPOUHAYUOHHAMA 2pPYnd, NO3UYUusma Ha
MHO3UHCMBOMO Om Obpicagume YjleHKU ce npedocmass Ha Eeponelickama KoMUcus, Kosmo npuema peuienue 3d
NPOMAHA, CRUpame Uiu npekpamsaeaHe Ha paspeueHuemo 3a ynompeba, us0aoeHo om cbomeemuume pe2yiamopHu
Opeanu Ha OvbpHCagUMe YieHKU.

(7) Pewenuemo no an. 6 ce nyoauxysa na Eeponetickus unmepnem nopman 3a iekapcmeenume npooykmu no ui. 68,
an. 1, m. 4 u ce usnpawa na npumedicamens Ha paspeuieHuemo 3a ynompeoa.

(8) Usnvanumennama azenyus no jekapcmeama npuiaza 8pemMeHHume u/uiu OKOHYamenHume MepKu om peueHuemo
no an. 6 u ungpopmupa Eeponetickama azenyus no nexapcmeama u Eeponetickama xomucusi.

(9) B cnyuaume no an. 1, m. 1 Komumemwvm no nekapcmeenume npooykmu 3a XyMauHa ynompeoa 6 cbomeemcmeaue ¢
npenopvkama Ha Komumema no 4. 56a, ar. I, m. 1 uzoasa cmaunoguuje OMHOCHO 3aNA36aHEeMO, U3MEHEeHUemo,
CnUpanemo Uy NpeKpamsaeaHemo Ha 6AIUOHOCMMA HA pa3peueHuemo 3a ynompeba, 6KIOYUMENHO epagux 3a
usnwiaHenue Ha cmanosuwjemo. Cmanosuwemo ce nyonuxysa na Esponetickus unmepuem nopmain 3a jekapcmeenume
npodykmu no un. 68, an. 1, m. 4 u ce usnpawa na npumedsxcamens Ha paspeuleHuemo 3a ynompeoa.

(10) Kocamo 6 cmanosuwemo no an. 9 e uspasena nosuyus 3a npeonpuemane Ha pe2yiamopHu Oelcmeus no
OmMHOWEHUe Ha pazpeuwienusma 3a ynompeba, Eeponetickama KoMucus npuema peuienue 3a npoMsAHd, CRupauve uiu
npexpamseane Ha paspeuienuama 3a ynompeoa, usoadenu no peoa na Peanamenm (EO) Ne 726/2004 na Esponetickus
napramenm u Ha Cveema.

Yn. 145k. (1) Heunmepsenyuonannu npoyusanus na mepumopusma na Penyoniuka bvaeapus ce nposexcoam no peoa
Ha un. 1456 - 1450.

(2) Ilpu npogesrcoane na HeuHmepeeHYUOHANHY NPOYUEAHUA NO all. 1 ce nocousa usmouHuKbm Ha gunancupane."

§ 29. (B cuna ot 2.01.2013 1. - /IB, 6p.102 ot 2012 r.) HaumeHOoBaHUETO Ha I7IaBa MeTa ce U3MEHS Taka: "
IIpouszeo0cmeo u 6HOC Ha KeKapCmMEeHU NPOOYKMU U AKMUBHU 8euecmea’.

§ 30. (B cuna or 2.01.2013 r. - IB, 6p.102 ot 2012 1.) B un. 146, an. 1 gymute "nHa akmusnu eewecmea, usnon3seanu
Kamo u3xo00Hu mamepuaiu'" ce 3aJuvaBar.

§ 31. (Beuna or 2.01.2013 1. - /IB, 0p.102 ot 2012 1.) Ynen 147 ce uzmens raka:

"Yn. 147. HUsnvanumennama azeHyus noO JeKapcmeamd 6v8edcod UHGOpMayus 3a u30adeHume paspeuierus 3d
npou3B00CMaE0 HA JeKapCcmeeHu npooykmu u cepmughuxamu 3a /Joopa npou3eoocmeena npaxmuxka 8 6azama OaHHU
na Eeponetickus cv103."

§ 32. (Bcuna or 2.01.2013 1. - /IB, 6p.102 o1 2012 1.) B wit. 150, an. 2 1. 4 ce u3meHs Taka:

"4. cnucvk Ha npouzsoocmeeHume OettHOCMU U JleKapcmeeHume Qopmu, Koumo we npouszgexrcoam,".

§ 33. (Bcuna or 2.01.2013 1. - 1B, 6p.102 ot 2012 r.) Ynen 152 ce uzmeHs Taka:

"Yn. 152. (1) [Ipunyunume u usuckeanusama 3a /[oopa npou3eoocmeena npaKkmuka 3a 8CUYKU BUO0BE JIeKaAPCMEeHU
NPOOYKMU, HA 1eKApCMEeHU NPOOYKMU 34 KIUHUYHO USNUMBAHE U HA AKMUBHU 8elecmad ce onpedeism ¢ Hapeoba Ha
MUHUCMBPA HA 30pABEONA368AHEMO U C AKMose U pbKogoocmea, npuemu om Eeponeiickama komucusl.

(2) Hpunyunume u uzuckeanuama 3a oQuUYUAIHA OYeHKa HA PUcKa ¢ yer ycmauoessane Ha /[obpa npou3eoocmeena

NpAKmuKa 3a NOMOWHU 8ewjecmaa ce onpedeisim ¢ Hapeobama no al. 1 u c ppkosodcmea, npuemu om Esponetickama
n

KOMUCUA.



§ 34. (B cuna ot 2.01.2013 1. - /IB, 6p.102 ot 2012 1.) B un. 155, an. 2 nymute "axmusHu gewyecmaa' ce 3anmvaBar.

§ 35. (B cuna ot 2.01.2013 . - JIB, 6p.102 ot 2012 1.) B un. 156, an. 1, T. 6 agymure "axmusnu sewecmsa u" ce
3aJMvaBar.

§ 36. (B cuna or 2.01.2013 1. - IB, 6p.102 ot 2012 1.) B un. 158, an. 1, T. 4 nymute "akmusrnume sewecmea" u
3amerasiTa ciejl TSIX ce 3aIMyaBar.

§ 37. B un. 159 ce mpaBsr ciaeHUTE UBMEHEHUS U TON'BIHEHUS:

1. Cu3maBa ce HoBa ai. 4:

"(4) Keanuguyupanomo nuye omeosaps 3a moeéda, ue 6bpxy ONAKOSKAMA HA JNeKAPCMEeHUs. NPOOYKM CAd HAHEeCeHU
nokazamenume 3a 6ezonacnocm no yi. 168, an. 8."

2. loceranmure an. 4, 5 u 6 ctaBatr ChbOTBETHO al. 5, 6 u 7.
3. Hocerammara ain. 7 craBa al. 8 U B Hest [ymuTe "azn. 6" ce 3amensrt ¢ "an. 7"

4. JlocerammauTe an. 8 u 9 craBat choTBEeTHO air. 9 u 10.

§ 38. (B cuna or 2.01.2013 1. - IB, 6p.102 ot 2012 r.) B wi. 160 ce npaBsT clieqHUTE U3MEHEHUS U JOITHITHECHUS:
I.Ban. 1:

a) TOYKa 2 ce U3MEHS TaKa:

"2. usnonzsa camo akmueHu eewecmea, Kouno ca npouseedeHu 6 Ccvomeemcmeue C U3UCKeaHusamda Ha ﬂo6pama
np0u3eodcmeeHa npakmuxka 3a aKkKmueHu 66%{@6’1’)’[60,‘"

0) cp3maBa ce T. 2a:

"2a. ce ysepssa, ue noMowHumMe 8eujecmed, Gl1A2aHu 8 IeKapcmeeHume npooyKmu, c¢a npou3se0eHu 6 CbOmeemcmaue
¢ nooxoosuyume 006pU NPOU3BOOCMBEHU NPAKMUKU 3 NOMOWHU 8eujecmad, onpeoeieHy Ha bazama Ha oQuyuaiHa
OYEHKA HA PUCKA 8 CLOMBEMCMEUe C NPULOANCUMUME PbKOBOOCcmEa, npuemu om Eeponetickama komucust,"

B) ch3maBarce T. 9 - 11:

"9. unghopmupa mezabasno MAJl u npumedcamens na paspeutenuemo 3a ynompeoda, ako noayyu ungopmayus, ue
Jlekapcmeenume NpoOOYKmu, KOUMoO nonaoam 6 o00Xeama Ha He2080MO paspeulenue 3a Hpou3Boo0Ccmeo, ca
Ganuuduyupanu unu cvujecmseysam CbMHeHUs 3a ganuupuyupane, He3a8UCUMO Om mMoea Oalu me3u J1eKapcmeeHU
NPOOYKMU ca OUNU PpA3nPOCMPAHABAHYU 8 paMKUmMe HA 3aKOHHama éepuea Ha 00CMAasKa UlU NO He3aKOHeH HAYUH,
BKTIOUUMENHO NOCPEOC80M HE3AKOHHA Npooadxcoa upes ycayeume Ha UHGOPMAYUOHHOMO 00Uecmeo;

10. npoeepiea oanu np0u3600umefzume, GHOCUmenume uiu movpecosyume, om Kouno noayiaea aknmusHu eeujecmeda, ca
pecucmpupanit ont KOMnemeHnmHusl opcarn Ha ()bpofcaeama YJeHKA, 6 KoAmMOo ca YCnMaHo6eHU,

11. nposepssa asmeHmuyHOCMmMa u Ka4ecmeomo Ha akmueHume u Ha NOMOwHuUmMe sewjecmaea."
2. Cp3maBar ce HOBY all. 2 U 3:

"(2) Ilpumeosicamenam Ha paspeuleHuemo 3d NPOU3BOOCMEO U3BLPUIBA OOUMU & ObeKmume 3a NPOU3B0OCMBO U
MBpeosUsi ¢ aKMuUGHU eewjecmea 3a cnaseamemo Ha Jloopama npouzeoocmeena npakmuxa u J{oopama



oucmpudbymopcka npaxmuxka. I[lpumedcamensam na paspeuienuemo 3a NPousgo0Cmeo Modxce 0a CKIoUU 002080p C
mpemo auye 0a U3gvbpuly 00UMa om He2080 UMe U 34 He208a CMEemKa.

(3) IIpumesicamenam na paspeuienuemo 3a npou3Bo0Cmeo 0oKymenmupa npeonpuemume no ai. 1, m. 2 u 2a mepxu."
3. locerammuTe an. 2, 3,4, 5, 6 u 7 craBar choTBeTHO ai1. 4, 5,6, 7,81 9.

4. Jlocerammara an. 8 craBa ai. 10 u B Hest Aymute "axkmuenu u" ce 3aquyaBar.

'

§ 39. (B cuna or 2.01.2013 r. - /IB, 6p.102 ot 2012 r.) B maBa nera B HauMeHoBaHUeTO Ha paznen I gymure "u

aKkmueHu eewjecmea' ce 3aaudaBar.
§ 40. (B cuna ot 2.01.2013 1. - IB, 6p.102 ot 2012 1.) B un. 161 ce npaBsT clieqHUTE U3MEHECHHUS:

1. B an. 1 nymute "Ha akmuenu eewjecmea, usnoA36aHU KAmo U3XO0OHU Mamepuany" W 3ameTasTa Cled TIX ce
3aJMyaBar.

2.Ban. 2:
a)B T. 1 gymure "ua. 159, an. 2 u 9" ce 3amensr ¢ "un. 159, an. 2 u 10"
0) B T. 2 nyMuTe "Ha akmuenu u noMowHu eeujecmaea" ce 3aJIn4aBar.

§ 41. (B cuna or 2.01.2013 r. - JIB, 6p.102 ot 2012 1.) B un. 162, an. 2, 1. 2 nymure "akmusnume eewjecmea" ce
3aJIN4aBar.

§ 42. (B cuna ot 2.01.2013 1. - JIB, 6p.102 ot 2012 1.) B un. 165, an. 1, 1. 2 nymute "akmusnume sewecmsa" ce
3aJM4aBar.

§ 43. (Bcuna or 2.01.2013 1. - IB, 6p.102 ot 2012 r.) Bun. 167, an. 1, T. 4 nymute "akmuenume sewjecmaa" ce
3aIM4yaBart.

§ 44. B aBa nera ce cp3gasa pazzaen Il ¢ un. 167a - 1673:
"Pasoen 111

Hpous’eodcmeo, 6HOC U mvbpco6Usl HA edpo C AKmueHU eeujecmed

Yn. 167a. (B cuna om 2.01.2013 2. - /IB, 6p.102 om 2012 2.) [Ipouszsoocmeo, 6HOC uiu mvpeosusi Ha eOpo ¢ aKMUHU
sewecmea mozam 0a U3BLPUWEAM CAMO QUIUYECKU UIU HOPUOUYECKU TUYd, PECUCMPUPAHU KAMO MbPeO8YU MNO
3aKOHO0AmMenNcmeomo Ha ObPHCABA UJIeHKA U NUCAHU 8 pecucmvpa no 4. 167e.

Yn. 1676. (B cuna om 2.01.2013 2. - /[B, 6p.102 om 2012 2.) (1) 3a énuceane 6 pecucmovpa no un. 1672 3aseumensm
nooasa ¢ UAJI 3asenenue no oopasey, ymeopoen om usnwvinumennus oupexkmop na MAJI, koemo cvovpoica:

1. ume, ceoanuwe u adpec na ynpasienue Ha auyemo no 4i. 167a;
2. CRUCHK HA AKMUBHUME 8eujeCmed, KOUMo uje ce 8HACAM, NPOU3BeHCOam Ui muvpeysan,
3. Odetinocmume, xoumo auyemo no yi. 167a we uzevpuiea,

4. adpec nHa nomeujeHusma u OAHHU 34 MeXHUYECKOmo 000py0sane 3a 0CvbUWeCmeasa8ane Ha OelHOCMma Ha Tuyamda no
un. 167a.

(2) Kvm 3as6nenuemo no an. 1 ce npunaeam:

1. 0annu 3a eOuHHUS UOEHMUDUKAYUOHEH KOO HA MbP2oseya, a 3a OpYyiIcecmeama, pecucCmpupan 8 0Obpicasa 4ileHKd



- 00KyM€Hm 3a akmyajHa pecucmpayusi N0 HAYuOHAJIHOMOoO 3aKOH00am€JZCWI6’0, uU30a0en om KOMNemeHmeH opeaH Ha
cvomeemHama abp.?fCCIBLI,'

2. 0okymenm 3a niamena maxca no 4i. 21, an. 2.

(3) B cpox 60 onu om nocmwvneane Ha 3as6ienuemo u ookymenmayusma no ai. 1 u 2 UAJI 6v3 ocnosa na oyenka Ha
pucka:

1. snucea nuyemo no un. 167a 6 pecucmuvpa no ua. 1672, 3a koemo 20 ygeoomasa, uiu

2. ygedomasa 3a damama HA U3EbPUIEAHE HA UHCNEKYUs 34 YCMAHOBABAHE HA CbOMEEMCmeEuemo Ha YClosusma 3a
ussvpuleane Ha oetinocmume no 4i. 167a c usucksanusma na JJoopama npouzeoocmeena npakmuxa no 4i. 152, an. 1
u Ha /lobpume oucmpuOymopcKu npakmuky Ha akmuseHu eewjecmea no 4. 198.

(4) Koeamo 6 pesynmam na umcnekyuama no an. 3, m. 2 HAJl ycmanoeu cvomeemcmeue ¢ U3UCKEAHUAMA HA
Jlobpama npouszeoocmeena npaxmuxa no 4. 152, an. 1 u na Jobpume oucmpubymopcku npakmuku HA aKMUSHU
sewecmea no 4. 198, msa enucea 3aasumens 6 pecucmuvpa no ui. 1672, 3a koemo 20 ygedomssa.

(5) Pazxooume 3a usevpuieaHe Ha uHcnekyusima no ai. 3, m. 2 ca 3a cMemKa Ha 3as68Umei.

(6) 3a uzsvpuwsane Ha uncnexyusma no air. 3, m. 2 3aseumesnsm 3aniawia makca 8 pamep, onpeoeieH 6 mapugpama
noun 21, an. 2.

(7) B cnyyaume no an. 3, m. 1 u an. 4 3aseumensm modxce 0a 3anoyHe 0d OCbHUECMEsa8a OeUHOCMMma CuU Cieo
enucearnemo 6 pecucmuvpa no 4i. 167e.

Yn. 1678. (B cuna om 2.01.2013 2. - JIB, op.102 om 2012 2.) Koeamo 6 cpoxa no un. 1676, an. 3 UAJI ne yseoomu, ye
we 6v0e U3BbLPUIEHA UHCNEKYUS, 3AABUMENM MOdCe 0d 3aN04He 0CHUIeCMBI8AHEeMO HA OeliHOCMA.

Yn. 1672. (B cuna om 2.01.2013 2. - JIB, o6p.102 om 2012 2.) (1) U3nvinumennama azenyuss no 1ekapcmeama 600U
nyonuuen pecucmup HA GHOCUMeENUme, NPou3sooUmenume U muvpeosyume Ha eopo ¢ AKMUBHU 6ewecmed, KOoumo
cvowBpIICaA

1. ume, ceoanuwe u aopec Ha ynpaesienue Ha 1uyemo no 4i. 167a;

2. CNUCHK HA AKMUBHUME 8eUjeCm8d, KOUMO ce GHACAM, NPOU3BEHCOAm WU MBP2YEAN,
3. Oelinocmume, Koumo auyemo no 4i. 167a we uzgvpuisa,

4. adpec Ha nomeweHuamMa, 8 KOUMO ce U3sbpUlam OetiHocmume;,

5. 3abenesicku no enucanume obcmosmencmaa.

(2) Hsnvanumennama acenyusi no Jjgekapcmeama 6veexcoa 6 6azama oOauHu no uin. 147 ungopmayus 3a
pe2ucmpuparume HOCUMENU, NPOU3BOOUMeNU U MbpeosyU HA eOpo C AKMUBHU 8elecmad.

Yn. 1670. (B cuna om 2.01.2013 2. - /IB, 6p.102 om 2012 2.) (1) Jluyemo no un. 167a nooasa ¢ UAJI excecoono oo 31
AHYapu yeeooMieHue 3a HACMbRUIU NPOMEHU 8 UHOopMayUuama, RUCaHa 8 pecucmuvpa no 4. 167e.

(2) Ilpu Hacmwvneane Ha NpoMeHU, KOUMO Mo2am Od NOBIUSAM HA KAYeCMEOmMo UlU HA 0e30nacHocmma Ha
aKmueHume 8ewecmad, KOUmo ce npou3eexcoam, sHACm Uil pasnpocmpaussam, auyemo no 4i. 167a ysedomasa
HAJI ne3abasHho.

Yn. 167e. (B cuna om 2.01.2013 2. - /IB, 6p.102 om 2012 2.) (1) Ilpoussoocmeomo, 6HoCvm u muvpeosusama Ha eopo ¢
akmusHu eewjecmea Ha mepumopusma Ha Penybnuxa bBuieapus, exmouumenrno Ha AKMuéHu 8eujecmed,
NPeoOHA3HAveHu 3a U3HOC, ce U3svpuied 6 cvomeemcmeue ¢ [obpama npoussoocmeena npakmuxa u [Jobpume
oucmpudymopcKu NPaKmuKy 3a AKMueHU 6euecmaed.

(2) Buocumenume moeam oa snacsam akmueHu geuecnea camo aKo ca cna3eHu crneonume YCcaosus:

1. (8 cuna om 2.01.2013 2. - /IB, 6p.102 om 2012 2.) akmusnume gewecmea ca OUIU npouzseoeHu 8 CboOmeencmeaue



cve cmandapmu 3a [lobpa npouzsoocmeena npakmuka, Koumo cd HAU-MAiko eK8UANeHMHU HA YCMAHO8EHUme Om
Eesponertickus cvios, u

2. (B cuna om 2.07.2013 . - JIB, 6p.102 om 2012 2.) axmusHume 6ewjecmea ce HPUOPyHcasam om NUCMEHO
nOmMevpIHcOeHUe OM KOMNEMeHmHUs OP2aH HA ObPACABAMA USHOCUME, Ye:

a) cmanoapmume 3a J{obpa npouzeo0cmeena npaKmukd, RPUIONCUMU KoM 00eKma 3a npou3600CmMe0 Ha U3HeceHume
AKMueHU ewjecmaed, ca Hal-Mauiko eKeUSAaleHmHU Ha ycmanogeHume om Eeponeiickus cvio3;

0) cvomeemHusm 0b6eKm 3a NPOU3BOOCM B0 NOONEHCU HA PEO0BEH KOHMPOTL U 8 He2o ce npuiaza eghekmusHo JJoopama
nPoU3B00CMEeHa NPAKMUKA, KAMo MOo6d 6KI0Y8a MHOCOKDAMHU U HE3ANHU UHCNEKYUU, C Yell 2APAHMUPAaHe 3aKkpuld
Ha 0bwecmeeHomo 30pase, Hau-MaiKo pagHocmouna Ha masu 8 Eeponetickus cvio3, u

6) 6 Cﬂy‘{aﬁ HA KOHCMAamupaHo HeCNnA36aHE HA U3UCKeARUAmMA ()bpofcaeama usHocumei ue qubopMupa He3a0a6HO
HAJL

(3) (B cuna om 2.07.2013 2. - /IB, 6p.102 om 2012 2.) H3uckeanemo na an. 2, m. 2 He ce npuiazd, ako 0bpicasamd
usHocumen e gKn0uena 6 cnucvka no 4. 1116 om Jupexmusa 2001/83/EQ.

Yn. 167xc. (B cuna om 2.07.2013 2. - /JIB, 6p.102 om 2012 2.) (1) Ilo uskniouenue, kocamo e HeoOX00umo oa ce
ocucypu HaIU4uemo Ha JeKaApPCmeeHu NPOOYVKMU, GHOCUMENAM Modce Od B6HACSA AKMUBHOMO 6euecmeo 0Oe3
NUCMEHOMO nomevpicoeHue no yi. 167e, ar. 2, m. 2 3a cpok He no-0blbe OM CPOKA HA 8ATUOHOC HA cepmupurama
3a Jlobpa npousgoocmeena Npakmuxa, Koeamo 0OeKmvm 3a npou3eo0CmeE0 HA AKMUBHO BeUeCm8o 6 Obpica8amd
usHocumen e Oun UHCNEeKMUPAaH Om pe2yiamopeH Opean Ha ObPIHCABA YIIEHKA U e YCMAHOBEHO, Ye CNA38a NPUHYUNUme
u pvkosodcmeama 3a /[obpa npouzgoocmeena npakmuxa.

(2) B cnyuaume no an. 1 HAJI yeeoomsea Eeponetickama komucusi.

Yn. 1673. (B cuna om 2.01.2013 2. - /IB, 6p.102 om 2012 2.) Ilpumedxcamenume Ha paspeutenusi 3a npousso0Ccmaeo,
BKTIOUUMENHO Me3U, KOUmo Usnwiusaeam oeunocmume no 4i. 1686, an. 2, ce cmsamam 3a npousgooumenu no CMucwvid
Ha § 13, m. 3 om donvinumenHume pasnopedobu na 3aKoHa 3a 3awuma Ha nompebumenume U HOCIM OM2080PHOCM
3a 8pedu, npuduHeHu om oepexm Ha cmokume, npeodsudeHa 8 Hezo."

§ 45. B un. 168 ce mpaBsT ciaeHUTE U3MEHEHUS U IOII'bIHEHUS:

1. Anuneu 3 u 4 ce UBMEHST Taka:

"(3) Jlucmosxkama na nekapcmeeHume nPoOyKmu, 8Ki0OYeHU 8 cnucvka no 4i. 23 om Peanamenm (EO) Ne 726/2004 na
Eesponeiickus napnamenm u na Cwveema, cvowvposca ungopmayus cve creonus mexkem: "To3u nekapcmeen npooykm
noonedxcu Ha OOnwvIHUmenHo Habawoenue". I[Iped mexkcma ce nocmags 3HaK 6 HepeH UYBAMm CveldCHO 4jeH 23,

napacpagp 5 om Pecnamenm (EO) Ne 726/2004 na Esponeiickus napramenm u nHa Cwveema, npuopyicen om
obacHumenna benexcka.

(4) B nucmoexama ma nexapcmeeHume NpoOyKmMu ce 6KIO48A CMAHOAPMEH MeKCm, ¢ KoUumo nayueHmume ce
NPUKAHBAM 0a O0OKIA08AM HA MeOUYUHCKUmMe cneyuanucmu uiu oupekmuo na MAJl écaka nooosupana Hedcenana
JleKapcmeena peakyus cvelacho oopazyume no 4u. 185, an. 2, m. 4."

2. Cp3naBa ce ai. 8:

"(8) Bvpxy emopuunama onakoska, a ako HAMAa maxkasd - bpxXy Nbp8UUHAMA ONAKOBKA HA NeKapCcmeeHume npooykmu,
C U3KI04eHue Ha paouopapmayeemuyu, ce HaHaAcam:

1. unousudyanen udenmugurayuonen Oenee 3a nokazameniume 3d 0OE30NACHOCM, KOUMO 0a8d Bb3MONCHOCH
muvpeosyume Ha eopo u OpebHo oa:

a) npoeepsgam agmMeHMUYHOCMMmMa Ha JIeKapCcmeenus npoOYKm,

0) udenmughuyupam omoenHu OnaxKo8Ku,



2. cpedcmeo, ¢ Koemo 0a ce U38bpUl8a NPOBEPKA HA ONAKOBKAMA HA JIeKAPCMEEHUs NPOOYKM 0anu e 6una noonpasend.
n

§ 46. Cw3naBar ce . 168a u 1686:

"Yn. 168a. (1) Bvpxy onakoexama Ha JeKapcmeeH NPOOYKM, KOUMO ce OMmNYCKa NO JeKAPpCKO Npeonucauue, ce
HaHacsam nokazamenu 3a 6ezonacrocm no 4i. 168, an. 8, ¢ usKkIOueHue Ha caydaume, 8 KOUMO JIeKAPCMBEHUM
npoOyKm e 8KNIOYeH 8 CNUCHKA, onpedeier om Eeponetickama xomucust ¢ denecupan akm no ui. 1686.

(2) Bvpxy onaxosxkama Ha nekapcmeer npooyKm, KOUMO ce Ommnycka 6e3 J1eKapcko npeonucavue, He ce HAHACAM
nokazamenu 3a Oezonachocm no 4i. 168, an. 8, ¢ uskmouenue Ha cryvaume, 8 KOUMO JEKAPCMBEEHUIM NPOOYKM e
BKIIIOYEH 8 ChUCHKa, onpedenen om Egponetickama xomucusi ¢ denecupan akm no 4i. 1686, cied kamo e oyenen, ue e
U31094CeH Ha puck om ganwuguyupane.

(3) Hsnvanumennama azeHyus no aekapcmeama ygeoomsea Eeponetickama xomucus:

1. 3a nexapcmeenu npoOyKmu, Koumo ce ommnyckam 0e3 1eKapcKo npeonucauue, 3a KOUMO e YCMAHO8UNd, He
cvugecmsysa puck om ganumupuyupane;

2. 3a 1ekapcmeenu npoOyKmu, 3a KOUMo e yCmaHosu1a, ye He Cbuecmaeysa puck om ganuuduyupane, npu omuumane
Ha cleOHume Kpumepuu.:

a) yena u obem Ha npooadxcoume Ha 1eKapcmeeHus nPooyKm,

0) Opou u uwecmoma Ha Cay4au HA QATUUPUUUPAHU TIeKAPCMEEHU NPOOVKMU, DeSUCMPUPAHU 6 pPAMKUme Ha
Esponeiickusi cvio3 u 6 mpemu 0wvpircasu, u nPOMsHa 6 Oposi u 4eCmoma Ha ROOOOHU CLYHaU 8 UCTOPUYECKU NAAH,

8) cneyu@uuHu XapaKxmepucmuKu Ha CbOmeemHume JeKkapcmeeHu npooyKmu;
2) medicecm Ha 3a001A6AHUAMA, YUEMO JleYeHUe Ce Yel,
0) Opyeu nomeHyuaIHu puckoge 3a 00uecmeeHomo 30pase.

Yn. 1686. (1) Ilpasunama ommuocHo nokazamenume 3a Oeszonachocm no yi. 168, an. 8 ce onpedersm om
Eeponetickama xomucusi ¢ denecupanume axmose no unen 54a, napaepagh 2 om upexmusa 2001/83/EQ.

(2) Hoxazamenume 3a 6ezonacrocm He ce npemaxeam, HUmMo ce 3aKkpueant 4acmudHo uiu usysilo, OC6€H dAKO ca
U3BNBAHEHU CleOHUme ycaosus.!

1. npumedxcamensim Ha paspewieHUemo 3a NPoU3B00CMeEo0, NpPedu YACMUYHO UL HANBIHO 0a NpeMaxHe Uil 3aKpue
nokasamenume 3a O€30NACHOCM, NPOBEPsBA OAIU CbOMEEMHUIN JeKAPCMEEH NPOOYKM € A8MeHmu4en u 0l He e
oun noonpaset,

2. npumedsicamenam Ha paspeuienue 3a nPou3so0Cmeo Npu cnazeane UUCKeanusma Ha 4. 168, an. 8 moxce 0a 3amenu
nokasamenume 3a 0€30NACHOCM C PAGHOCHOUHU HA MAX NO OMHOUWEHUE HA BbL3MOICHOCMMA 34 2apaHmupane Ha
a8MmMeHmuyHOCmma, UOeHMUPUKAYUAMA U OCUSYPABAHEMO HA OOKA3AMeNCm8ea 3a NOONPABGAHEMO HA JIeKapCmeeHUs
NPOOYKM.

(3) Ilokazamenume 3a 6e30NACHOCM Ce CMAMAM 3d pAGHOCMOUHU, AKO.

1. omeosapsam Ha uzuckeanusama, onpeoeieHu & oerecupanume axkmoge no unex 54a, napazpagp 2 om [[upexmuea
2001/83/EO, u

2. ca CbUl0 mMoJjKoea eqbekmueﬂu, Kamo noseoJjiAaeant nposepkama Ha asemeHmudrnocmma u u()enmuqbukauuﬂma Ha
JlekapcmeeHume npO()meu u ocucypsieanemo Ha dokazamencmea 3a I’lOdl’lpd@ﬂH@’l’lO um.

(4) 3amanama no an. 2, m. 2 ce uzgvpuisa, 6e3 0a ce 0meaps NbPSUYHAMA ONAKOBKA HA J1eKAPCMBEHUS NPOOVKM U 8
cvomeemcmeue ¢ JJobpama npousgo0cmeeHa npaKkmuKad 3a 1eKapcmeeHu npooyKmu.

(5) Hsznvanumennama aceHyus no 1eKapcmeama OCbUeCmessd HAO30p 6bpXy 3AMAHAMA HA NoKazameiume 3d
bezonacnocm."



§ 47. B un. 170 ce npaBsT ceAHUTE UBMEHEHUS U ION'bIHEHUS:

1. locerammHusT TEKCT cTaBa ai. 1.
2. Co3maBar ce ai1. 2, 3 u 4:

"(2) Kocamo nexapcmeen npooykm, paspeuieH 3a ynompeba no peda Ha mo3u 3aKOH, He e HANUYeH Ha nazapa 8
Penybnuxa Bvreapus, HAJI mooice O0a paspewiu ynompedama My, KO2amo HAKOU OmM OauHUme, onpeoeieHu 8
Hapeobama no an. 1, He ca HaneceHu 8bPXy ONAKOBKAMA UIU 8 TUCHOBKAMA.

(3) B cnyuaume no an. 2 ungopmayusama vpxy onaxkoskume u 8 MUCmMosKama moxce 0a He OvOe npedocmasena U Ha
OvIAPCKU €3UK.

(4) Ycnosuama u peovm 3a 0ocmaska Ha ekapcmeenume npodyKkmu no ai. 2 ce onpeoensam ¢ Hapeobama no 4. 198."

§ 48. B ri1aBa ocma ce cb3naBa HauMmeHoBaHue: "Paszoden 1 Obwu nonodicenus".

§ 49. Unen 183 ce u3MeHs Taka:

"Yn. 183. (1) Usnvanumennama acenyus no 1eKapcmeama OpeaHu3upa u noodowvpiHca cucmema 3a npocieosiane Ha
Jlekapcmeenama 6e30nacHoC 3a UNbIHeHUue Ha 3a0bINCEHUAMA NO Ma3u 21asd.

(2) Cucmemama no an. 1 ce usnonzeéa 3a cvoupawe Ha UHGOPMAYUS OMHOCHO PUCKOBeme OM JNeKapCmeeHume
npooyKkmu 3a 30pasemo HA nayueHmume u 3a oowecmeeHomo 3opase. Mngopmayusma obxeawa cvobujenus 3a
HedCeNanu 1eKapCmeeHy peakyuu npu ynompeoa Ha 1ekapcmeen npooyKkn 6 CbOmeenmcmaue ¢ ymevpoenama Kpamka
Xapaxkmepucmuxa, Kakmo u ungopmayus 3a 310ynompeba u ynompeoa, Kosimo He e 6 CboOmeemcmeue ¢ ymewbpoenama
Kpamka Xapakmepucmuka Ha NpoOYKMa, GKIIOYUMENIHO UHDOpMAYUs 3a HeXCelanu JNeKapCmeeHu peaxyull,
Hab00asaHu npu UsNBIHeHUe Ha NPOYeCcUOHATHU 3A0bIHCEHUSL.

(3) Usnvinumennama azenyus no aekapcmeama eaiuoupa, obpabomea u kiacuguyupa ungopmayusma no ai. 2,
npasu Hay4eH aHaiu3 Ha CbOpanume OAHHU € 0271€0 OYEHKA HA 8bIMONCHOCIUME 34 HAMAISA8AHE U NPeOOmMEPAMmsEaHe
Ha pucka u npeonpuema Heobxooumume Oelucmeusi R0 OMHOUEHUE HA PA3PEUEHUENO 3a YNOmpeda HA JIeKapCmeeHUs.
NPOOYKM.

(4) Usnvanumennama acenyus no Jiekapcmeama u3ebpuiea ooumu Ha cucmemama no ai. 1 u Ha écexu 08e 200uHu
usnpawa na Eeponeiickama komucus 0oxkiao ¢ pezyimamume om msix.

(5) Usnvinumennama azenyusi No JIeKApCMEama Npuiaea a0eKkeamHua u eQexmuena cucmema no Kavecmeo, 3a 0d
ocuzypu cvomeemcmeue Ha cucmemama no ai. 1 ¢ usuUCK@aHusma Ha mo3u 3axkoH. MunumanHume u3UCK8aHus 3a
cucmemama no kavecmaeo ce onpeoenam c Peanamenm 3a usnvinenue (EC) Ne 520/2012."

§ 50. Ynen 184 ce n3meHs Taka:

"Un. 184. (1) Meouyunckume cneyuarucmu ca ONbAHCHU 04 CbOOWABAM He3a0A6HO HA npumedcamens Ha
paspewenuemo 3a ynompeba unu na MAJl 3a 6caka nodo3upana cepuosna Hexceiama JeKapCmeeHa peakyus u od
npeodocmassim npu NOUCK8AHe OONBbIHUMENHA UHGOPMAYUs OM NPOCIEOABAHEMO HA CLYYasL.

(2) layuenmume moeam 0a CcvoOWABAM HENHCENAHU NEKAPCMBEHU peaKyuu No BCAKO 8peme HA MeOUYUHCKUme
cneyuanucmu unu Ha MAJI.

(3) B cnywaume no an. 1 u 2, koecamo cvobOweHuemo ce OmHacs 3a OUOI02UYEH NTeKapCmeeH NpooyKm, Npeonuca,
pasnpocmpanen uiu npooasaw Ha mepumopusma Ha Penyoauka bwreapus, mot mpsabea sacho oa 6voe



udeHmuuyupan om cvoowumensi ¢ MbpPeOBCKOMO My UMe U NAPMUOHUSL HOMep Ulu maszu ungopmayus da 6voe
npeoocmasena npu OONvbIHUMETHOMO npocieosigane."

§ 51. YUnen 185 ce u3meHs taka:

"Un. 185. (1) Msnvainumennama acenyus no Jgexapcmeama nooOwbpiHcad HAYUOHANEH UHMEPHem HNOpman 3d
Jlekapcmeenu npoodykmu, cevp3at ¢ Eeponelickua unmepnem nopman 3a nekapcmeenume npooykmu no 4i. 68, an. 1,
m. 4.

(2) HM3nvinumennama aceHyusi no JeKapcmeama npeoocmaes upe3 nopmaia no ai. 1 Hat-manko cieoHama
ungopmayus:

1. nybnuunume oyenvunu 00K1A0U NO Y. 53, an. 2 u mexuume pe3romema,
2. Kpamkume XapaxmepucmuKy Ha npooyKmume u JUCMOGKUmMe,

3. pesome Ha niamoséeme 3a YNpAeieHUe HA PUCKA HA JeKapcmeeHume NpoOyKmu, paspeuienu 3a ynompebda Ha
mepumopuama na Penyonuxa bvaeapus;

4. obpaszyu Ha cmanoapmusuparu Gopmyisapu 3a 00KIA08aAHe HA NOOO3UPAHU HENHCEIAHU IeKAPCMBEHU PeaKyuu om
MEOUYUHCKU CNeyUamucmuy u nayueHmu, u320meeHu 6 Cbomeemcmeue ¢ usucKkeanusma Ha dnen 25 om Peenamenm
(EO) Ne 726/2004 na Eeponetickust napramenm u va Cveema,

5. akmyanusupan cnucvk Ha iekapcmeenume npooykmu no unen 23 om Peenamenm (EQO) Ne 726/2004 na Eeponeiickus
napramenm u Ha Cveema,

6. cvobwenus, npedocmasauwu UHPOPMAYUsL HA WUPOKAMA 0OWeCmBEHOCM 3d ONACEHUs OMHOCHO De30nAcHOCmma
om ynompebama Ha 0a0eH 1eKapcmeer NPOOYKm,

7. YKa3aHusi 34 6CUYKU HAYUHU U Gopmu 3a cvbodwasane HA NOOOUPAHU HeHCEeNaHU NeKAPCMEeHU peakyuu om
MeOUYUHCKU cneyuaiucmu u nayueHmu."

§ 52. Unen 186 ce nu3meHs Taka:

"Yn. 186. U3nvinumennama azenyus no 1eKapcmeama U3ebpulea clie0Hume 0etiHocmu 3a 1eKkapcmeeHume npooyKmiu,
nychamu Ha nasapa Ha Penybnuxa Bvreapus:

1. MOHUMOPUHS HaA pe3yamania ont mMepKume 3a HamaiA6ane Ha pucka 3a J1eKapcmeeH npodykm, C'ba’prfCClM/ﬂ/l ce 6
n1aHa 3a ynpaesjienue Ha pucka,

2. MOHUMOPUH2 HA Pe3YIMama om U3NvbIHEHUEemo Ha YCI08Us, nocodyenu 8 4i. 55a, 56 unu 56a;
3. oyeHsAsare akmyanuzayuama Ha cucmemama 3a YynpasieHue Ha pucka,

4. monumopune na o6azama oannu "EudraVigilance"”, cv30aoena 6 coomeemcmesue ¢ unen 24 om Peenamenm (EQO) Ne
726/2004 na Esponetickus napramenm u na Cwveema, 3a HOSU pUCKOGe UNU 34 NPOMAHA 6b8 Geve YCMAHOBEHU U 34
NPOMAHA 8 CbOMHOUWEHUEMO NOA3A/PUCK."

§ 53. Unen 187 ce u3MeHs Taka:

"Yn. 187. (1) Usnvainumennama acenyus no nexapcmeama ungopmupa Eeponetickama acenyusi no aekapcmeama u
npumedicamens Ha paspeulenue 3a ynompeoa npu uoeHmu@uyupane Ha CUSHAIU 3a HO8U PUCKOB8e UNU 3a NPOMAHA HA
ycmanoseHume puckose, Uil npu NPOMAHA HA CbOMHOUEHUEMO NONI3A/PUCK HA JIeKAPCMEEeH NPOOYKM.

(2) Komumemwvsm no un. 56a, an. 1, m. I ananuzupa u npuopumusupa 8aiuouparume CUSHAIU 3a HOBU PUCKOBE UTU 3d
NPOMSHA 88 6eye YCMAHOBEHUME U 3a NPOMAHA HA CbOMHOWEHUEMO NOI3A/PUCK.

(3) Kocamo Komumemwm no un. 56a, an. 1, m. 1 npenopvuea nocireogauju 0eicmeus, KOOpOUHAYUOHHAMA cPpyna no
yn. 77, an. 2 umu cvomeemno Komumemwvm no nexapcmeenume npoOyKMuU 3a XYMAHHA Ynompeba u3eomes
cmanosuwe 3a pe2ylamopHu Oeucmeus. no OmHouleHue Ha paspeweruemo 3a ynompeba 6 pamkume Ha 2paduk,
CbCMABEH 6 CLOMBEMCMEUE CbC CEPUOSHOCHIMA U CIENeHma Ha ONACHOCHI.



(4) H3nvanumennama azenyus no JeKapcmeama npuiaza npenopvbyanume 6 CMaHo8UWEmo Ha KOOPOUHAYUOHHAMA
epyna no yn. 77, an. 2 unu 6 pewienuemo na Eeponetickama KomMucus 8pemerny u/unyu okonuamennu mepxu."

§ 54. Ynen 188 ce n3meHs Taka:

"Yn. 188. (1) Usnvanumennama acenyus no nekapcmeama uungopmupa Eeponetickama acenyus no iekapcmeamd,
pezyramopHume opeanu Ha opyaume 0wpicasu uneHku u Eeponetickama komucus uati-manko 24 uaca npeou
nyoaIUYHOmMo cvobujasane Ha UHGoOpMayus OMHOCHO ONACEHUSl, C8bP3AHU C NPOCIeOA8aAHemo Ha 6e30nacHocmma Ha
JleKapcmeen npooyKm, O0C8eH 6 clyuaume, KO2amo ONna3eaHemo Ha o00wWecmeeHomo 30pase U3UCKEAd He3d0A8HO
onogecmsagane Ha uHpopmayuama.

(2) Hsnvanumennama azemyusi no Jekapcmeama nyOIuUKy8a UH@GOpMayus, cévp3aHa ¢ AKMUGHU Geujecmad,
CLOBPIHCAUU Ce 8 JIeKapCmeEeHuU NpoOoyKmu, paspeuieHu 3a ynompeba u 6 opyeu ObpiHCca8U YNeHKU, KAmo U3NoJ3ea
XAPMOHUZUPAH NPOEKM HA CbobWeHuemo u spagdhux na nyoauxayuama, npeonodxcenu om Eeponetickama acenyus no
Jlekapcmeama.

(3) B cnyuaume no an. 1 u 2 unghopmayusama, cvovporcawya IW4HU OGHHU UTU NPeOCMasnasauid muvpeoecka maina, ce
3anU4asa, OC6EH aKo NYOIUKYBAHEMO HA me3u OaHHU e HeOOX 00UMO 3a ONA36AHeMO Ha 0OuwecmeeHomo s3opase."

§ 55. Unen 189 ce u3mens taka:

"Yn. 189. (1) H3nvanumennama azenyusi no J1eKapcmeama modxce 0a 0ene2upa HAKou Om npasama u 3a0bIdHCeHUsMd
10 Masu 2naea Ha pe2yiamopeH Opean Ha Opya ObPAHCABA UeHKA Ype3 CKIIU8aHe Ha CNOpa3yMeHuUe.

(2) B cnyuaume no an. 1 HAJI unghopmupa Eeponetickama xomucus, Eeponetickama acenyus no Jekapcmeama u
pezyramopHume OpeaHu Ha Opyaume ObpHCABU YAEHKU 34 OelecUpaHemo Ha npagomowuama u nyoIuKysa cvooujeHue
Ha uHmepHem nopmana no ui. 1835, an. 1 unu na unmepnem cmpanuyama cu."

§ 56. Unen 190 ce n3mens Taka:

"Yn. 190. (1) IIpumesxxcamensm Ha paspeuterue 3a ynompeda e 0nviicer 0d pasnoided CbC CUCmeMa 3a npocieosiéane
Ha iekapcmeenama 6e30nacHoCm 3a UNbIAHEHUe HA 3a0bIHCEHUAMA CU NO Ma3u 21aed.

(2) Ilpumesxxcamensm Ha paspewienue 3a ynompeba upes cucmemama no ai. 1 npasu Hayuyna oyeHka Ha cvOpanama
ungopmayus omHocHO 0E30naAcCHOCMma Ha JeKapcmeeHume NpOoOVKMU, NpeyeHsasa 6b3MONCHOCmume 3d
MUHUMATUSUPAHE UTU NPe0Om8pama8ane Ha PUCKa u npeonpuema Heooxooumume MepKu.

(3) Ilpumedsxcamensm na paspewienue 3a ynompeoa npunaza adekeamua u eqoeKmusHa cucmema no Kaiecmeo, 3a 0a
ocuzypu cvomeemcmeue Ha cucmemama no ai. 1 ¢ usuckeamuama ma mosu 3akoH. MuHumaiHume uzUCK8amus 3a
cucmemama no kavecmaeo ce onpeoensam c Peanamenm 3a usnvinenue (EC) Ne 520/2012.

(4) Ilpumescamenam Ha paspeutenue 3a ynompeda uzevbpulea pedoseH ooum Ha cucmemama no ai. 1. Hugopmayus
3a OCHOBHUMe KOHCmamayuu om oouma ce omoensi3ea 6 OCHOBHAMA OOKYMEHMAyus HA CUCmeMama U CIAYHCU 3d
us2omesHe Ha NIAaH 3a npuideane Ha nooxooawu kopueupawu oeticmeus. Tasu ungopmayus modce 0a Ovoe 3aruuena
cned YAnocmHo usnviHeHue Ha Kopueupawume oeticmeus."

§ 57. Unen 191 ce uzmens taka:

"Yn. 191. (1) Ilpumesicamensm Ha paspeuwieHue 3a ynompeba onpeoeis KeamUpUUuUpaHo Jauye ¢ NOOX00ud
K8anughurayus, 0ome080pHO 3a NPOCieds8ane Ha JeKapcmeeHama 6e30nacHoCm.

(2) Jluyemo no an. 1 e ycmanogeno Ha mepumopusma Ha O0bpI*HCABA UYNEHKA U e NOCMOSHHO U HeNpeKbCHAMO Ha
PAa3nonodicenue Ha npumedcamelis Ha paspeweHuemo 3a ynompeoa.

(3) 3a noonomacame Oeilinocmma HA KEATUDUYUPAHOMO TuYe Npumedcamesim Ha paspeuleHuemo 3a ynompeoa
onpedens nuye, YCMawoseHo Ha mepumopusma Ha Penybnuxa buvieapus. Hasnauasawemo na makosa nuye He
0c600021c0asa keanupuyupanomo auye no ai. I om omeosopHocmume my no masu 2uasa.

(4) [Ipumedsicamensm na paspeuternuemo 3a ynompeba npeocmass Ha UAJI dannume no un. 27, an. 1, m. 12, oyxeu "a"
- "8" 3a nuyama no an. 1 u 3.



(5) Ilpumesicamenam na paspewenuemo 3a ynompeba yseoomasa MAJI npu écaka npomana é Oannume no ai. 4.

(6) Ilpumesicamenam ua paspeuieHuemo 3a ynompeoa npeoocmass OaHHume no dail. 4 3a Keanuguyupanomo iuye Ha
Esponetickama acenyus no nekapcmeama."

§ 58. Unen 192 ce uzmens Taka:
"Yn. 192. (1) [Ipumesxcamensm Ha paspeuieHuemo 3a ynompeoa e OviiceH 0d.

1. nodowvparca u npedocmass npu nouckeane om HAJI ocnosnus Ookymenm Ha cucmemama 3a Npocieoasane Ha
Jlekapcmeenama 6e30nacHocm,

2. npunaea cucmema 3a ynpaeienue Ha pucka 3a 6CeKu 1eKapcmeeH npooyKm,

3. ocvuyecmeasa MOHUMOPUHE HA Pe3yIMama om MepKume, CbObPHCAWU ce 8 NIAHA 3d YNPasleHue Ha pUckd, uiu
4. ocvuecmesn6a MOHUMOPUHE HA pe3yImama Om UNwbIHEeHUemo Ha ycaosusma no yi. S5a, 56 uau 56a;

5. axmyanusupa cucmemama 3a ynpaegnenue Ha pucka,

6. ocvugecmen6a MOHUMOpUHE Ha OanHume om cucmemama no 4. 190, an. 1, 3a 0a udenmupuyupa Hoéu puckose uiu
NPOMAHA HA YCMAHOBEHUme pPUcKoge, Kakmo u 0a onpedens O0anu ca HACMBAUTU NPOMEHU 6 CbOMHOUEHUEHO
NOJ3a/PUCK 3a HAOII0OABAHUSA IEKAPCMBEH NPOOVKI.

(2) Cvovporcanuemo u pedvm 3a NOOObPAHCAHE HA OCHOBHAMA OOKYMEHMAyus Ha cucmemama 3a npociedssamne Ha
nekapcmeenama besonachocm ce onpedensim ¢ Peenamenm 3a usnvinenue (EC) Ne 520/2012."

§ 59. Unen 193 ce u3meHns taka:

"Un. 193. Ilpumescamensm na paspewenue 3a ynompeoa ungopmupa HAJI u Esponeiickama aceHyusi no
Jlekapcmeama 6 Cayyail Ha uOeHmupuyupane HA CUSHAIU 3d HOBU PUCKO8E UIU 34 NPOMAHA HA YCMAHOGEHUMe
pUcKose, Ul npu NPOMAHA HA CLOMHOUEHUEMO NONI3A/PUCK HA JleKapcmeeH npooykm."

§ 60. Unen 194 ce u3mens taka:

"Un. 194. (1) Hpumedscamensm Ha paspeuwieHue 3a ynompedoa eOHOBPEMEHHO UIU npedu 0a npedocmasu Ha
obujecmeenocmma HO8a UHGOpMayUs 3a ONACeHUs, C8bP3AHU C Npociedsiane Oe30NacHOCmma Ha 0a0eH eKapCcmeeH
npoOyKm, paspeuien 3a ynompeba na mepumopusma Ha Penybnuxa Buvieapus, ysedomsiea HAJI, Eeponetickama
azenyus no nexapcmeama u Eeponetickama komucus.

(2) Ungpopmayusima no an. 1 mpsbea oa 6voe 0bekmusHa u 0a He e n008eNcOauyd.

(3) Ilpeou o0a pasnpocmpanu uHopmayus, CevP3AHA C NPOCIeOs8aHe HA JNeKapcmeeHama 0e30nacHocm,

npumedxcamensim Ha paspeulenue 3a ynompeba s cvenacysa npeosapumento ¢ MAJI c usknovenue na ciyvaume no ai.
1.

(4) 3a uzevpuwearnemo na oyenka Ha ungopmayusma no ai. 3 ce 3aniawja Maxkca 6 pasmep, onpeoeier 8 mapugpama
noun. 21, an. 2."

§ 61. B m1aBa ocma ce cb3naBa wi. 194a:

"Yn. 194a. (1) Ilpunyunume u uszuckeanusma na Jlobpama npaxmuxa 3a HpOCAeOs8aHe HA JleKapcmeeHamd
bezonacnocm ce onpedensim 8 pbkogoocmeo, uzoadeno om Eeponetickama azenyus no nexapcmeama.

(2) Ilpu ocvwecmessane Ha OellHoOCmume NO NPOCIEOs8aHe HA NeKapCmeeHama 6e30nacHOCm NPUmMedNcamensm Ha
paspeutenue 3a ynompeba cnazea 0ooopama npaxmuxa no ai. 1."

§ 62. B rmaBa ocMma ce cw3maBa pasaen Il "Cwoupane u cvobwasane na ungopmayus 3a nOOO3UPAHU HENCENAHU
nexapcmeenu peaxyuu" ¢ ai. 1946 - 194x:

"Yn. 1946. [Ipumedsicamensm Ha paszpeuienHuemo 3a ynompeba 6 usnvineHue Ha 3a0vidcerusma cu no 4i. 190 e
OnvoiceH 0a OOKYMEHMUPA 8CUYKU CbOOWeHUs 34 NOOO3UPAHU HeXCeNaHu J1eKapCmeeHU peakyuu, Habaoasanu Ha



mepumopuama Ha Eeponeiickus cvio3 uiu 6 mpemu O0wbpiHcasU, OOKIAOBAHU MY CHOHMAHHO OM MeOUYUHCKU
cneyuanucmu Uiy om nayuenmuy Uiy 6b3HUKHAIU 8 Npoyeca Ha NpoeHcOane Ha NOCMMAPKeMUH208U NPOY48aHUs.

Yn. 1946. (1) Ilpumedsicamensm ua paspeweHuemo 3a ynompeda nooaéa no eleKmpoHeH nvm 8 Oazama OaHHU
"EudraVigilance" no un. 24 om Peznamenm (EO) Ne 726/2004 na Eeponeiickusa napramenm u na Cveema cvooujenus
3a cepuosHu NOOO3UPAHU HEeXCeNaHU IeKAPCMBEEeHU peaKyul, HACmvnuiu Ha mepumopusama na Eeponetickus cvios u 6
mpemu 0bpHCABU, 8 CPOK 00 15 OHU om damama Ha NoIYYa8ane Ha CbOOUeHUEemO.

(2) [Ipumesicamensam Ha paspeuienuemo 3a ynompeba nooasa no erekmponer nom 6 vazama dannu "EudraVigilance"
CLOOUeHUs 30 BCUUKU NOOO3UPAHU HENCENAHU JIeKAPCMBEEHU PeaKyuu, pa3iuiHu om nocoyenume 6 ai. I, Hacmvnuiu
Ha mepumopusma na Eeponeiickus cvr03, 6 cpok 0o 90 Onu om damama Ha noiyuasame Ha CboOUeHUemo.

(3) Ilpumesicamensm Ha paspewienuemo 3a ynompeba cieou nyoauxayuume 6 CHEYUATUSUPAHA MEOUYUHCKA
aumepamypa u O0oxkiaosa 6 6azama Oannu "EudraVigilance"” ecsxka onucama 6 Hes NO003UpaHa Heddcenaud
JIeKapCmeena peaxyus ¢ U3Kodenue Ha NoOO3UPAHU HeNCeNaHU NeKapCmEeHU peakyuy om J1eKapcmeeHu npooyKmu,
KOUMO CbObPHCAm aAKMUBHU Beujecmed, NocoueHu 6 cnucvka no uiern 27 om Peenamenm (EQO) Ne 726/2004 na
Esponeiickus napnamenm u na Cv6ema u onucaumu 6 aumepamypHu usmodnuyu, npocieosganu om Eeponelickama
azenyusi no jekapcmeama.

(4) Ilpumedscamensm na pazpeutenuemo 3a ynompeda cv30a8a npoyeoypu 3a cvOUupane Ha MOYHU U OOCMOBEPHU
OaHHU, NO3601ABAWU HAYYHA OYEHKA HA CbOOWEHUAMA 34 HNOOO3UPAHU HeXCeNaHu NeKapCmeeHUu peaxyull.
Ipumesicamensm Ha pazpeuienuemo 3a ynompeda cvoupa nocieosauja UHGopmMayus b8 8Pv3Ka ¢ mesu CbOOUeHUs U
npedocmass oonogenume dannu 8 "EudraVigilance”.

(5) ©opmama u cvovpocanuemo Ha doxkiaoume no an. 1 - 3 ce onpedensm c Peenamenm 3a usnvinenue (EC) Ne

520/2012.

Yn. 194 2. (1) Usnvainumennama acenyus no iekapcmeama pecucmpupa 8 cucmemama no ui. 183 ecuuku cvoouenus
3a NOOO3UPAHU HEJNCENaHU JIeKAPCMBEHU pearkyul, HACMmbhuiu Ha mepumopusma Ha Penyonuxa bBwieapus, om
MEOUYUHCKU CReyuarucmy u Oom nayueHmu, U U3UCKd, Npu HeoOX00UMOCM, OONBIHUMENHA UHDOpMAyus om
NPOCIEOABAHEMO HA CTYYAsL.

(2) Kocamo cvobwenusma 3a nooosupauu Hedxcelauu JeKapcmeeHu peakyuu, HACMBbNUlU HA mepumopusima Ha
Penybnuka buvreapus, ca nodadenu om npumedcamens HA paspeuieHuemo 3a ynompebda, mou npeoocmass
0oONvIHUMENHA UHDOPMAYUsl OM NPOCNIe0sI8aAHEMO HA CLyyas npu nouckeane om MAJIL.

Yn. 1940. (1) Hsnvinmumennama acemyus no aeKapcmeama nooasa no elekmpoHeH Nnvm 6 6aszama OaHHU
"EudraVigilance" cvobwenus 3a 6cuuku cepuosHu noOO3UPAHU HENCENaHU JEKAPCMBEHU DeaKyuu, HACMbNUIU HA
mepumopuama na Penyoauxa bvieapus, 6 cpok 0o 15 Onu om damama Ha NOIY4ABAHEMOo UM.

(2) Usnvinumennama acenyus no Jekapcmeama nooaea no eiekmponen nvm 6 oazama oannu "EudraVigilance"
CLOOWEeHUSL 30 BCUUKU NOOO3UPAHU HENCENAHU JIeKAPCMBEEHU PeaKkyull, pasiuyHu om nocovenume 6 ai. I, nacmovnuiu
Ha mepumopuama na Penyonuxa Bvreapus, 6 cpox 00 90 Onu om oamama Ha noiy4yagane Ha CboOWeHUemo.

(3) Usnvinumennama acenyus no Jekapcmeama nooaea no eiekmponen nvm 6 oazama dannu "EudraVigilance"
00Ka0U 3a NOOO3UPAHU HENCEeNAHU NeKAPCMEEHU peaKyuu, HACMmvnuiu Ha mepumopusma Ha Penyonuxa bvreapus,
ecrnedcmeue Ha Henpasuina ynompeba Ha JeKkapcmeeH NpoOoykm. H3nvinumennama azenyuss no Jaexapcmeama
ungopmupa 3a moea Munucmepcmeomo Ha 30paABeOnA38aAHEMo U CHCLOBHUME OP2AHU3AYUU HA MeOUYUHCKUMe
cneyuanucmu.

(4) Bcexu opean unu uHCMumyyus, 6 KOamo e NOCMBbAUId UHGOpMAayus 3a NOOO3UPAHA HeNHCeNaHa JleKapCmeend
peakyus, Hacmvnuia Ha mepumopusama na Penyonuxka bvieapus, ungopmupa UAJI 3a mosa.

(5) Cwovpoicanuemo u gopmama Ha cvobwenusma u Oookiaoume no air. 1 - 3 ce onpedensm ¢ Peenamenm 3a
usnwvanernue (EC) Ne 520/2012.

Yn. 194e. (1) Hsnvinumennama aceHyusi no JAeKapcmeamd noOAyYaed nooaoeHama om npumedcamens Ha
paspeuwieHuemo 3a ynompeoa unpopmayus 3a cepuo3Hu NOOOUPAHU HEHCENAHU JIeKAPCMBEHU PeaKyuu, HACmbnuil Ha
mepumopuama na Eeponetickus cvro3 unu 6 mpema ovpoicasa, upes oazama oannu "EudraVigilance".



(2) H3uckeanusma 3a moHumopupare Ha ungopmayusma 6 6azama oanuu "EudraVigilance” ce onpedensm c
Peanamenm 3a usnvinenue (EC) Ne 520/2012.

Yn. 194xc. B npoyeca na obmen na ungopmayus HAJI, npumesxcamenume Ha paspeuwierHue 3a ynompeda u
Eeponetickama acenyusi no nekapcmeama cu cbmpyOHU4am 3a OmMKpusaune Ha 0YOIupanu cboOweHus 3a noo0o3Upanu
HedceNanu 1ekapcmeeHu peakyuu."

§ 63. B raBa ocMma ce cb3naBa paznedn Il "Iepuoouunu akmyanusupanu ooxknaou 3a 6ezonacnocm" ¢ ui. 1943 - 194t

"Yn. 1943. (1) [lpumesicamenam na pazpeuteHuemo 3a ynompeba e Onvicer 0a npedocmass no eileKmpoHeH nvm Ha
Eeponetickama azenyusi no 1exkapcmeama nepuoOudHu aKmyaiusupani O0KIaou 3a Oe30NacHOCm, KOUmo CoObPICaAm.:

1. 0b6obwenus Ha OanHumMe OMHOCHO CLOMHOUIEHUEMO NOA3A/PUCK HA JeKAPCMEEHUsi NPOOYKM, GKIIOUUMETHO
pe3yamamume om 8CUYKU NPOYUB8AHUS, C 0271€0 NOMEHYUATHONO UM OMPAXCEHUE 8bPX) paspeulenuenmo 3a ynompeoa,

2. HAY4YHA OYEHKA HA CbOMmMHOULeHuemo n0ﬂ3a/pu01< Ha JiekapcmeeHusl I’lpOdyKWl,' oyeHkama ce ocHosaea HA 6CUYKU
HAJlu4HU 0aHH1/l, BKIIIOYUMENIHO HA OAHHU OM KIUHUYHU USNUMEAHUS 30 Hepaspewenu noKasanusl u 3a yeieeu cpynu,
Koumo He ca 6KJIIY€eRU 6 KpamKama xapakmepucmuxka Ha npoc)ykma;

3. 6cuuku OaHHu 3a obema Ha npooaxcoume Ha 1eKapCmeeHus npooyKm U BCAKAKEA Opyea UHpoOpmayus, ¢ KOSMO
npumedcamensim Ha paspeuienuemo 3a ynompeoa pasnoided, OMHOCHO 00ema HA Npeonucasusmad, 6KIOYUMENHO
npubauzumener Opol Ha auyama, ynompeosa8anu 1eKapcmeeHus nPpoOyKm Uil UNONCEHU HA 8b30elcmaeuemo my no
opyea npuduna.

(2) Cvowpoicanuemo u gopmama Ha eleKMpPOHHUME NEePUOOUYHU AKMYATUSUPAHU OOKIAOU 3a Oe30nacHocm ce
onpeoensm ¢ Peznamenm 3a usnvanenue (EC) Ne 520/2012.

(3) Ungpopmayuama no an. I ce cvbupa u cvxpansaga 8 pecucmuvp, cv30adeH no peda Ha diex 25a om Peenamenm (EQO)
Ne 726/2004 na Esponetickus napramenm u na Cveema, u e docmwvnua 3a MAJI.

Yn. 194u. Ilpumesxcamenume Ha paspeuteHus 3a Ynompeoda/y0oCmosepenus 3a pecucmpayus Ha JeKapCmeeHu
npodykmu no ui. 28, 30, 35 u 37 nodasam nepuoOuyHu aKmyaiusupaHu 0OKIaou 3a 6e30nACHOCH CAMO 8 CIyYau,
KO2amo:

1. nooasanemo na 00k1ao e yciogue no 4i. S5a unu 56, 6NUCAHO 8 paspeuieHuemo 3a ynompeoa/yo0ocmosepeHuemo 3a
peaucmpayus, uiu

2. V3nvinumenuama azeHyus no 1ekapcmeama uiu pe2yilamoper 0pean Ha opyea 0bpicasa YleHKa USUCKEA MO6d 6b3
O0CHOBA HA CcvoOpadxcenuss 3a 6e30nacHocmma Ha JeKapCmeeHus NpoOyKm uiu nopaou JIunca Ha NepuooudHu
aKmyanusupany 00KIaou 3a 6e30NacHOCm 3a AKMUBHOMO 8eUlecneon, CbObPUCAUIO Ce 8 IeKapPCMEeHUsi NPOOYKm, Ha
KoUtmo e u30a0eno paspeuierue 3a ynompeoa/yoocmosgepenue 3a pecucmpayisl.

Yn. 194x. (1) B paspewenuemo 3a ynompeba/y0ocmosepeHuemo 3a pecucmpayusi ce onpeoesis 4eCmoma Ha nooasane
HA nepuoouyHUme aKkmyaiu3uparu 00Kaou 3a 6e30nacHocm.

(2) lamume na nodasare Ha OoKknadume 6 3a8UCUMOCIL Oom yecmomama no ai. 1 ce usuuciaeam om oamama Ha
U30asane Ha paspeuteHuemo 3a ynompeoa/y0ocmogepeHuemo 3a pecucmpayusl.

(3) Ilepuoouunume axmyanuzupanu OOKIaOU 3a OE30NACHOCH ce noodasam npes cleOHume epemesu UHMeEPSAu, C
UBKTIIOYEHUe HA CyYaume, Ko2amo 4ecmomama Ha no0asane Ha OOKIaoume e yciogue 3a u30asane Ha paspeueHueno
3a ynompeba/yoocmosepenuemo 3a pecucmpayus uiu e onpeoeieHa 8 coomgemcmaue ¢ Yi. 194n, 194m u 194n:

1. na eécexu 6 meceya om oamama Ha u30asamne HA paspeuweHuemo 3a ynompeoa/y0ocmosepeHuemo 3a pecucmpayus
Ha JleKapcmeeHn npooykm 00 0amama Ha NyCKanemo My Ha nasapa,

2. Ha 6ceku 6 meceya npes nvpsume 08e 200UHU OM 0amama Ha NYCKane HA NA3apa Ha 1eKapcmeeHus NPOOYyKn,
3. 8e0HBIIC 200UUIHO Npe3 clledsaujume 08¢ 200UHU,

4. 6eOHBIIC HA MPU 200UHU Cle0 Yem8bpmama 200UHa om 0amama Ha NYCKawe Ha nasapa Ha 1eKapcmeeHus nPooOyKm.



(4) H36vH ciyuaume no an. 3, nepuoouynume aKmyaiusupan 00KIaou 3a 6e30nacHocm ce nooaeam He3abagHo npu
nouckeane om MUAJI unu pecynamopen opean Ha 0vbpiucasa 4ieHKa.

(5) Anuneu 3 u 4 ce npunacam u 3a aeKapcmeeHu NPOOYKMU, paspeuieHy 3a ynompeba camo Ha mepumopusma Ha
Penybnuxa bvneapus, koumo ne nonaoam 6 ooxeama ua un. 194x.

Yn. 194n. Koeamo nexapcmeenu npooykmu, KOUmo cbObprHcam eoHo U Cbujo akmueHo 8euecmeo Uil KOMOUHAyus om
€OHU U COUU AKMUBHU Beuecmed, ca NOAYYULU OMOeTHU paspeuenus 3a ynompeoa/yoocmosepenue 3a pecucmpayus,
yecmomama u oamume Ha NOOABAHE HA NEPUOOUHHUME AKMYATUSUPAHU OOKIAOU 3a De30nacHocm modice 0a Ovoam
NPOMEHeHU U X APMOHUSUPAHU C 0271e0 U3BbPUIBAHE HA eOUHHA OYeHKa HA me3u OOKIAOU.

Yn. 194m. (1) Jamume na nooasane Ha nepuoouyHUmMe aKmyaiu3uparu OOKLa0u 3a Oe30NaAcCHOCm 3d J1eKapCmeeHume
npooykmu no ui. 194n ce uzuucnsisam cvobpasno pegpepenmuama oama Ha Eeponetickus cvio3.

(2) Peghepenmnama oama na Eeponetickusi cvro3 no an. 1 e:

1. oamama na nvpeomo paspewienue 3a ynompeba 6 Eeponeiickusi cvio3 Ha neKkapcmeeHus npooyKm, CbObPUCALY
CbOMEEMHOMO AKMUBHO BEUeCMB0 UL CLOMEEMHAMA KOMOUHAYUS OM AKMUBHU 8eWeCmEa, Uil

2. Hall-paHHama om u3eecmHume OAMuU HA PAPEUWEHUsMAa 3a Ynompeoba Ha JeKapcmeeHusi nPpoOyKm, CbObPICALY
CbOMEEMHOMO AKMUBHO BEUECMBO WU CHOMBEMHAMA KOMOUHAYUsL OM AKMUGHU 6EWeCMEd, aKo 0amama, NoCo4eHd
6 m. 1, He Modice 0a 6vOe ycmanoseHa.

Yn. 194n. (1) llpumescamenam na paspeuienuemo 3a ynompeba Ha JekapcmeeHu npooykmu no 4. 1941 moowce oa
nooade momueupauo uckame 0o Komumema no nexapcmeenume npooykmu 3a XyMawHa ynompeodd, CbOmeemuo 00
KOOpOUHayuonHama 2pyna no 4i. 77, anr. 2 3a onpedensne Ha pegepenmna dama Ha Eeponeiickus cvioz unu 3a
NPOMAHA HA Yecmomama Ha NnooasaHe Had NepuoOUdHU AKmyYaIu3upavu O0OKIAou 3a 0Oe30nacHOCm HA eOHO Om
cleOHume 0CHOBAHUSL:

1. npuuunu, ceévpsanu c obuecmeeHomo 30pase;
2. 3a 0a ce usbecne OyoOIUpaHe HA OYeHKA,
3. 3a 0a ce nocmuzHe MeNCOYHAPOOHA X APMOHUZAYUSL.

(2) Komumemwvm no nexapcmeenume npooyKmu 3a XyMaHua ynompeoa, CbomeemHto KOOPOUHAYUOHHAMA epyna no 4.
77, an. 2 cned koHcyimayuu ¢ Komumema no 4. 56a, an. 1, m. 1 00006psasa uckanemo uiu npagu MOMUSUPAH OMKa3.

(3) Yecmomama na nodasarne u peghepenmuama oama Ha Eeponelickus cvlo3 ce onpeoensim cied KOHCYIMayus ¢
Komumema no yi. 56a, an. 1, m. 1 om:

1. Komumema no nexapcmeenume npoOyKmu 3a XyMAHHA YROmpeba - Koeamo NnoHe eOHO Om pa3peuleHusima 3d
ynompeba 3a JeKapcmeeHu NPOOYKMU, CbOBPACAWU CbOMEEMHOMO AKMUBHO Beujecmeo, € NpedocmaseHo 6
cvomeemcmaeue ¢ YeHmpanuzupanama npoyedypa, npeosuoena 6 osn Il, enasa 1 om Peenamenm (EO) Ne 726/2004 na
Esponeiickust napramenm u na Cveema, uiu

2. KoOpOuHayuoHHama 2pyna no 4i. 77, ai. 2 - 3a caydau, pa3iudHuy om nocovenume é m. 1.

(4) Cnucvkom c pegepenmuume oamu Ha Eeponeiickus cvioz Ha nexapcmeenume npoodykmu no uia. 194n u
XapMoHU3UpaHama yecmoma 3a nooasawe Ha NepuooudHuUme um aKmyanusupanu OoKIaou 3a 0e30nacHocm ce
nyonukysam Ha Eeponetickus unmepuem nopman no un. 68, an. 1, m. 4.

(5) Ilpumesicamenam na paspewenuemo 3a ynompeba cied nyonuKkysanemo Ha oawHume no ai. 4 npeocmass ¢ UAJI
3as6/1eHue 34 NPOMAHA HA PA3peleHuenmo 3a ynompeoa Ha CbOmeemHuus 1eKapcmeen npooykm. Beska npowmsna na
damume Ha nNOO0AasamHe U HA 4ecmomama Ha nooasane Ha NepuoOUd HUmMe aKmyaiu3upany 0oOKIaou 3a 6e30nacHocm,
onpeoeieHu 8 paspeuleHusma 3a ynompeba, enuza 6 cuia 6 meceya cied 0amama Ha nyOIUKYEAHEMO UM.

Yn. 1940. (1) Usnvinumennama azenyus no 1eKapcmeama OYUeHsA8ad NepuoOUyHUme axmyaiusupanu O0O0KIaou 3d
bezonachocm 3a jekapcmeeHume NPOOYKMu, 3a 0a Onpedenu O0aiu cad HAIUYe HOBU PUCKO8e, UNU NPOMAHA 6
YCmMaHo8eHume pucKose, Uil NPOMAHA HA CbOMHOULEHUEM O NON3A/PUCK.



(2) Hsnvinumennama azeHyusi nNo J1eKapcmeama u3ebpuléa eOUHHA OYeHKA HA NepuoOuyHuUme aKkmyaiusupaHu
doxnaou 3a 6e30nacHocm 3a jekapcmeenume npooykmu, 3a koumo Penyonuxa Bvieapus e usnvinssana ynkyuume
Ha pehepernmHua OvbpaAcasa NO CMUCHIA HA 4. 76, u e onpedeneHa om KOOpOUHAYUOHHAmMA epyna no yi. 77, ai. 2.

(3) Hoxnaouux om Penybnruka bvreapus yuacmea 6 eOuHHama oyeHKa Ha nepuoouyHume akmyaiu3upanu OOKaou 3d
bezonacHocm 3a 1ekapcmeeHu npoOyKmu, Ko2amo noxe eOur om npooykmume e paspeuier 3a ynompeba no peoa Ha
Peanamenm (EO) Ne 726/2004 na Esponetickus napaamenm u na Cveema, u e onpeoeier 3a maxkve om Komumema no
un. 56a, an. 1, m. 1.

Yn. 194n. (1) B cnyyaume no un. 1940, an. 2 u 3 UAJI, cvomsemno doxnaouuxem om Penybnuxa Bvieapusi 8 cpox 00
60 OoHu om Odamama Ha NOAYYUABAHE HA NEPUOOUYHUS AKMYATUIUPAH OOKIAO 3d Oe30NACHOCH U320ME51 OYEeHbUEH
O00KIIA0 U 20 U3Npawa no erekmponer nom Ha Eeponetickama azenyusi no nekapcmeama u Ha pe2yiamopHume opeanu
Ha Owpxcagume unenku. Illpumedcamensm na paspeuieHuemo 3a ynompeba noayuasa OyeHvUHUusi OOKIA0 Om
Eeponetickama azenyusi no 1ekapcmeama.

(2) B cpox 0o 30 onu om nonyuasamne na ooxnada no ai. 1 npumedxcamensm Ha paspeuleHuemo 3a ynompeoa uiu
pezyiamopHume OpeaHu HA Obpicasume YjieHKU mozam 0a npeocmassam ceoume KomeHmapu 0o Eeponetickama
acenyus no aexkapcmeama u 00 MUAJI.

(3) B cpox 0o 15 onu om damama ma nonyuasaume Ha komenmapume no an. 2 MAJI akmyanusupa oyenvunus 0oKkuao,
Kamo 63ema npeosud 8CUUKU NPeoCmaseHl b3padceHus, U 20 usnpawa Ha Komumema no ui. 56a, an. 1, m. 1 3a
0000peHue u npenopvKa.

(4) Esponetickama azeHyusi no 1eKapcmeama eKI0Y6a npuemust OyeHvyeH 00KIa0 U NPenopvkama Ha Komumema no
un. 56a, an. 1, m. 1 6 pecucmuvpa no y.

1943, an. 3 u 20 usnpawa na npumedcamerisi Ha paspeuleHuemo 3a ynompeoa.

Yn. 194p. Kocamo Penybnuxa bwreapus ne e O0oxkiaduux 8 npoyedypama no ui. 194o, an. 2, HAJI mooxce oa
npeocmasu Komenmapu 6 cpoxa no ui. 194n, an. 2 oo Eeponeiickama acenyus no nekapcmeama u 00 pe2yiamopHus
Op2aH HA ObPIHCABAMA YNIEHKA, U320MBUL OYEHBYHUS OOKILAO.

Yn. 194c. (1) B cayuaii Ha eOuHHA OYeHKa HA NepUOOUYHU aKMYAIUUPAHU 00KIAOU 3a 6e30NACHOCT HA J1eKapCmEeHU
npoodykmu no 4i. 194n u koeamo Humo eOHo om paspeuweHusma 3a ynompeoa Ha mesu npooOyKmu He e U3z0a0eHo no
peoa na Peenamenm (EQO) Ne 726/2004 na Eeponetickus naparamenm u va Cveema, KOOPOUHAYUOHHAMA 2PYNA NO Ul
77, an. 2 6 cpox 0o 30 Onu om damama Ha NOIYYABAHe HA NPenopvbKkama om Komumema no 4i. 56a, an. 1, m. 1 uzdasa
cmanosuwe OMHOCHO 3aNA38aHemo, NPOMAHAMA, CAUPAHEeMO UlU NPEeKPAmsA8aHemo Ha CbOmMEemuume paspeueHus
3a ynompeba, 6KIIOUUMETHO SPAQUK 3a UBNBIHEHUE HA CIAHOSUWEmO.

(2) Koeamo npeocmagenume Obpi#casu YieHKU 8 KOOPOUHAYUOHHAMA 2PpYyna no 4i. 77, ai. 2 nocmueHam cveinacue
OMHOCHO Oeticmsusama, Koumo mpsoea oa ce npeonpuemam, HUAJI usnvinsea npuemomo peuienue.

(3) Kocamo cmanosuwemo no an. 1 e 3a cnupane unu npekpamsasawe HA paspewienuemo 3a ynompeoa,
usnwvaHumennuam oupexkmop na MAJI uzoasa 3anogeo.

(4) Koeamo 6 cmanosuwemo no an. 1 ca npenopvuanu npomeHu 6 u30a0eHOmMoO paspeuienue 3a ynompeoa,
npumedicamenam Ha paspeuienuemo 3a ynompeba nooasa 0o HAJI 3aaenenue 3a npomAna, 6KIIOYEAULO
aAKmyanusupana Kpamka Xapakmepucmuka HA NpOOYKMA U JUCMOBKA, 8 pamKume Ha onpedeleHus 2pagux 3a
U3NBIAHEHUE.

(5) Koeamo ne moorce oa 6v0e nocmuenamo cveracue 8 pamkume HA KOOPpOUHAYUOHHama 2pyna no ui. 77, ai. 2,
RO3UYUAMA HA MHO3UHCIMBONO OM Obpicagume 4YieHKu ce npedocmass Ha Eeponeiickama komucus, Kosmo npuema
peuienue 3a NPOMAHA, CRUpAHe UTU NPeKpamseane HA paspeweHusma 3a ynompeoa, uz0aoeHu om CbOmeemHume
pezyamopHU Op2anu Ha ObPIHCAGUME ULEHKU.

(6) U3nvinumennama azeHyusi no JeKapcmeama npuiaca 8pemMenHume u/unyu OKOHYameIHume Mepku Om peueHuemo
no an. 5.

Yn. 194m. (1) B cnyuaii Ha eOuHHa OYeHKa Ha NepuooudHY aKmyaiu3upaHu 0oKIaou 3a 6e30nacHOCm Ha 1eKapcmeeHuU



npodykmu no yi. 1941 u koeamo none eOHO om paspeuienusma 3a ynompeoa e uzoadero no peoa na Peenamenm (EO)
Ne 726/2004 na Esponetickua napramenm u na Cveema, Komumemsm no nexapcmeenume NpoOyKmu 3a XYMAHHA
ynompeba 6 cpok 0o 30 OHu Om NOIYYABAHEMO HA NPenopvKama om Komumema no ui. 56a, ar. 1, m. I uzdasa
cmauosuwe OMHOCHO 3aNA36aHEmMo, UBMEHEeHUemo, CNUpanemo ulu HNPeKpamsa8aHemo Ha GaIUOHOCMMA Ha
cvomeemuume paspeuienus 3a ynompeoa, KiouUmento epapux 3a usnviHeHue Ha CMmaHosUeno.

(2) Koecamo 6 cmanosuwemo no an. 1 e uspazena nosuyus 3a npeonpuemaHe Ha pe2yiamopHu OeLicmeus no
omHoweHue Ha paspeuwieHusma 3a ynompeba, Eeponetickama komucus:

1. npuema pewienue 3a NpOMAHA, CRUPAHe UTU NPEKPaAMABare HA paspeulenuama 3a ynompeoa, uzoadeHu no peoa Ha
Peanamenm (EO) Ne 726/2004 na Esponetickus naparamenm u na Cveema,

2. npuema peuieHue ¢ npenopvKa 3a NPOMAHA, CRUPAHe Ul NpeKpamsasane Ha paspeueHuama 3a ynompeoa, uzoadeHu
om cvomeemHume pezyiamopHu Op2aHu Ha ObPIHCABUME UTIeHKU.

(3) Usnvanumennama azeHyusi no 1eKapcmeama npuiaza 8peMeHHume u/ui OKOHYAme Hume MepKu om peueHueno
noan 2, m. 2."

§ 64. B rmaBa ocMma ce cp3naBa paznen [V "Cnewna npoyedypa na nuseo Eeponeiickus cvro3" ¢ un. 194y - 194y,

"Un. 194y. (1) Cnewna npoyedypa na Hueo Eeponeiickus cvio3 modxce oa 6voe unuyuupana om Eeponetickama
Komucus, om Eeponetickama azenyusi no 1ekapcmeama uiu om 0bpicasad UieHKa.

(2) Usnvanumennama azeHyusi no J1ekapcmeama Cmapmupa cneuwHa npoyeoypa no peda Ha mo3u pazoen upe3
V8e0oMABAHE HA pe2yiamopHume opeanu Ha opyeume Owvpocasu uienku, Eeponelickama acenyus no aekapcmeama u
Eeponetickama komucus, Kkoeamo no cvboOpajdceHus, C8bp3aHu ¢ Npociedseane Ha JjlekapcmeeHama 6e30nacHocm,
npeyeHu, ye 3a 0a0eH ekapcmeer npooyKm, nycHam Ha OvbleapCcKus nazap, € Heobxooumo npeonpuemane Ha HAKos
om creoHume MepKu:

1. cnupane unu npekpamseéane Ha paspewieHuemo 3a ynompeoa,

2. 3abpana Ha pasnpocmpanenuemo Ha 1eKapcmeeH npooyKm,

3. uz0asame Ha OMKA3 34 NOOHOBABAHE HA pA3peUleHUemo 3a ynompeoa.

(3) Usnvinumennama azenyus no 1eKapcmeama Moxce 0d UHUYUUpa npoyedypama no ai. 2 u  ciyiaume, KO2amo.

1. npeyenu, ue 3a nekapcmeen npooyKkm mpsoea oa 6voam 006aseHU HO8U NPOMUBONOKA3AHUSL UIU 04 ObOe HAMANeHA
npenopvu8anama 003d, Uil NOKA3AHUAMa 0a 0ObOam 0SpaHuyeHu;

2. npumeodicamensam Ha paspeutenuemo 3a ynompeba e yseoomun HAJl, uwe no cvobpadicenus, cevp3aHu c
npocneosisane Ha JexapcmeeHama 0e30nacHocm, npeycmaHnossnea pasnpocmpanenuemo Ha 1eKapcmeeHus: npooyKm
UU npekpamsaAsa paspeuieHuemo 3a ynompeoa, uiu 8b3Hamepsasa 0a 20 NpeKkpamu, Uil He NOOHO886d U30A0eHOMO
paspeuierue 3a ynompeoa.

(4) Hs3nvanumennama aceHyus no Jjgekapcmeama npedocmaeﬂ Ha Eeponedcxama aceHyusl no Jjekapcmeama ysiama
Hay4Ha qubopMauuﬂ, C Kosimo pasnojiaea, Kakno u usvpuieHama oyerHKka Ha oanHume.

(5) Esponeiickama acenyus no nexapcmeama yseoomsasa MAJI 3a paswupseane obxeama Ha npoyeoypama c
Jlekapcmeenu npooyKmu, 3a KOUmo ce OMHACAM Cbujume cboOpadxtceHuss 3a 6€30nacHoCm U NPUHAONEHCAm KoM eOHA U
cvlya mepanesmudHa 2pyna Ulu CvbObPHCAM eOHO U CbUO0 AKMUBHO Bewecmeo, UlU KO2amo JeKapCcmeeHusm
NPOOYKM, 3a KOUMO e UHUyuupana npoyedypama no ai. 2 uiu 3, e paspeuieH 3a ynompeba u 8 opyea 0vpircasa
YJIeHKa.

(6) HU36vH ciyuaume no an. 5 npoyedypama no mo3su paszoeil He ce npuiazd.
(7) B cnyuaume no an. 2 unu 3 UAJI ungpopmupa npumedicamens Ha pazpeutenuemo 3a ynompeoa.

Yn. 194¢. (1) B cnyuaume no un. 194y, an. 2, koeamo npeyenu, ue e He0OX00UMO 0a ce npednpuemam CnewHu Mepku
3a 3awuma Ha obujecmeenomo 30pase, MAJl modice 8pemenno oa cnpe paspeuieHuemo 3a ynompeba u oa 3a0pauu
ynompebama Ha 1ekapcmeeHuss npooykm Ha mepumopusama Ha Penybnuka Bvreapus 0o npuemane Ha OKOHYAMeENHO



peuwenue no yn. 1944 unu 194w.

(2) Hsnvinumennama aceHyus no Jaekapcmeama yeeoomsaea Eeponeiickama acenyus no aexapcmeama,
Eeponetickama komucus u pecyramoprume opeanu Ha opyaume 0bpicasu YleHKU 3a npeonpuemume mepku no ai. 1 @
CPOK 00 eOuH pabomen OeH Om NPULA2aHemo UM U noco48a Momusume 3a moaq.

(3) Koeamo H3nvinumennama azenyus no jekapcmeama y4acmea 6 npoyedypama no mo3su pasoei, no UcKame Ha
Eeponetickama xomucus UAJl npeonpuema npenopvuanume 8pemMeHHU MEPKU NO OMHOUEHUE HA pA3peueHuemo 3a
ynompeba Ha nekapcmeer npooyKm, Uil Ko2amo AeKapCmeeHusm npooykKm e paspeuer 3a ynompeba no peoa Ha
Peznamenm (EO) Ne 726/2004 na Eeponetickus napramenm u Cvgema - no omHouieHue Ha camus npooykm, 00
NPUKIIOYBAHE HA NPoYedypama.

Yn. 194x. Hs3nvanumennama azeHyust no iekapcmeama nyoauKkysa cbobujeHue Ha HayuoHAIHUsL UHMEPHen NOPMmai no
yn. 185, an. 1 3a mauuma, no Koumo 3auHmepecosanume CMpPAHU Mo2am 0a NpPeodocmassm uHGopmayus Ha
Eeponetickusi unmepnem nopman no un. 68, an. 1, m. 4 3a rekapcmeenus npoOyKm - npeomem Ha npoyedypama no ..
194y, u 3a 6v3MoNCHOCMMA Oa yyacmeam 6 0OuWecmeeHo 00CLIHCOaHe, AKO MAK08a € 005BEHO.

Yn. 194y. (1) Komumemvm no un. 56a, an. 1, m. 1 6 cpox 0o 60 onu om damama Ha 00sa65a6aHe HA NPOYEOYPAmMa Ha
Esponeiickus unmepnem nopmain uzzomes MOMueUpana npenopuvKa.

(2) lIpumesicamenam na paspeuienuemo 3a ynompeoa modxice 8 cpoka no ai. 1 0a npedocmasu nucCMeHu KOMeHmapu.

(3) IIpenopvkama no an. 1 ce nyoaukysa na Esponetickus unmeprnem nopman no 4i. 68, ar. 1, m. 4 u cvowposca eono
UU noseye om CleOHume 3aKo4eHus..

1. He e He0OXO0UMO DONBIHUMETHO NPOYUBAHE Ul NPpeOnpuemMaHne Ha 0eticmeus Ha 0OUWHOCIMHO HUBO;

2. npumedicamensim Ha paspeuleHuemo 3a ynompeba mpsaoea 0a u3evpuiu OONBbIHUMENHO NPOYYE8AHe U AHAIU3 HA
OanHume;

3. npumedcamenam Ha paspeuieHuemo 3a ynompeba mpsab6ea 0a npogede NOCMMAPKEMUH2080 NpPOYYaHe 3d
bezonacnocm ¢ nocieosawja oyenKa Ha pesyimamume om He2o,

4. Ovporcasama 4neHKa Ul NPUMedNCamensam Ha paspeuwleHuemo 3a ynompeoa 0a npuiodcu Mepku 3a HamMaiseane Ha
pucka,

5. paspewenuemo 3a ynompeba mpsoea 0a 6voe CnpsHo, NPeKPameHo uiu 0a bvoe u30adeH OmKa3 3a NOOHOBABAHEN O
my;

6. paspewenuemo 3a ynompeba mpsaoea 0a 6voe npoMeHeHO.

(4) Konkpemnume mepku no an. 3, m. 4, Kakmo u yCiosusma u 02paHudeHusma, Koumo ciedéa 0a 6v0am GKI04UeHU 8
paspeweruemo 3a ynompeoa, ce nocoueam 6 npenopvkama.

(5) B cayuaume no an. 3, m. 6, koeamo npomeHume ca C8bP3AHU C UMEHeHUue Uil 000assHe Ha uHgopmayus 6
Kpamkama X apakmepucmukd, 8bpxXy OnaKosKkama uly 6 IUCmosKama Ha 1eKapcmeeHus npooyKm, 8 Npenopvkama ce
BKIIOUBAM (DOPMYIUPOBKAMA HA NPOMEHEeHama Uiu 000aseHama uUH@GoOpMayus u MACMoOmo, Kboemo ciedéa ms 0a
Ov0e HaHeceHa.

Yn. 194u. (1) Kocamo 6 obxeama na npoyedypama no 4i. 194y He e exntouen nexapcmeen npooykm, paspeuler 3a
ynompeba no peoa na Pecnamenm (EQO) Ne 726/2004 na Eeponeiickusi napramenm u na Cveema, KooOpOUHAYUOHHAmMa
epyna no 4n. 77, an. 2 b3 ocHosa Ha npenopvkama no 4i. 194y 6 cpok 0o 30 Onu om damama Ha noxyyasanemo u
u30aea CmMaHoBuwle OMHOCHO 3aNA36aHemO, NPOMAHAMA, CRUPAHEeMO, NPEeKpaAmA8AHemoO HA 6AIUOHOCMMA HA
cvomeemuume paspeulenuss 3a ynompeoa unu omras 3a NOOHOBA8AHEMO UM, 8KIIOYUMETHO 2papuK 3a U3NvIHEeHue Ha
cmaHosuwemo.

(2) Koeamo 6 cmanosuwemo e npenopvbuano npeonpuematre Ha mepkume no 4i. 194y, an. 3, m. 5, usnvanumennuam
oupexmop na MAJI cvc 3anoeed cnupa Oelicmeuemo uiu npekpamsea paspeuieHuemo 3a ynompeoa, uiu omkaszed
NOOHOBABAHEMO M).



(3) Koeamo 6 cmanosuwemo no an. 1 ca npenopvuanu npomeHu 6 u30a0eHOmMoO paspeuienue 3a ynompeoa,
npumedicamenam Ha paspeuienuemo 3a ynompeba nooasa 0o HAJI 3aaenenue 3a npomaAna, 6KIOYEAULO
aKmyanusupana Kpamka Xapakmepucmuka HA NpOOYKMA U JUCMOBKA, 8 pamKume Ha onpedeleHus 2pagux 3a
U3NBIAHEHUE.

(4) Koecamo 6 cmanosuwemo no an. 1 e npenopvuano npeonpuemane na mepku no 4ia. 194y, an. 3, m. 2 - 4,
npumedicamensm Ha paspeuleHuemo 3a ynompeba npeonpuema Heooxooumume oeticmeus u ungpopmupa HMAJ u
pezyiamopHume OpeaHu Ha Opyaume ObpiHCasU Y1eHKI.

(5) Kocamo 6 pamxume Ha KOOpOUHAYUOHHAMA 2pyna no 4i. 77, ai. 2 He modxce 0a OvOe NOCMUSHAmo Cveidcue,
RO3UYUAMA HA MHO3UHCIMBOMO OM Obpicagume 4YieHKu ce npedocmass Ha Eeponelickama komucus, Koamo npuema
peuierue ¢ npenopvka 3a NPOMSHA, CRUPAHe WU NPeKpamsiéane Ha paspeuleHuemo 3a ynompeodda, u30a0eHo om
cvomeemuume pe2yiamopHu OPeaH Ha ObPHCaABUMe YeHKIL.

(6) HUsnvanumennama azeHyus no Jekapcmeama npuiaza npenopvyanume 8 peuleHuemo no ai. 5 epemMeHHu u/uiu
OKOHYAmMeIHU MEePKU.

Yn. 194w. (1) Koeamo 6 obxeama ma npoyedypama no ui. 194y e exmiouen jnexapcmeen npooykm, paspeuieH 3a
ynompeba no peoa na Pecnamenm (EO) Ne 726/2004 na Esponeiickus napaamenm u Ha Cveema, Komumemvm no
JleKapcmeenu nPoOYyKmu 3a XyMaHHa ynompeba 6v3 0CHO8a Ha npenopvkama no 4i. 194y, an. 3 6 cpox 0o 30 onu om
oamama Ha noay4asanemo u u30aea CmaHo8uje OMHOCHO 3ana36aHemo, NPOMAHAMA, CRUPAHEemo, NPEKPamsA8aHemo
HA 8ATUOHOCIMMA HA CHOMEEMHUMe pa3peuleHus 3a ynompeba uiu omixas 3a NOOHOBA8AHEMO UM, GKIIOYUMETHO
2pagux 3a usnviHeHue Ha CMAHOBUUEMO.

(2) Koeamo 6 cmanosuwemo no an. 1 e uspasena nosuyus 3a npeonpuemane Ha pezylamopHu Oetcmeus no
omHoweHue Ha paspewenusma 3a ynompeba, Eeponetickama komucus:

1. npuema pewenue 3a NPOMAHA, CNUpAHe UMU NPEeKPAMAGAHe 6AIUOHOCMMA HA paspeuleHusma 3a ynompeoa,
uzoadernu no peoa Ha Peenamenm (EQ) Ne 726/2004 na Eeponeiickus napramenm u na Coeema,

2. npuema peuieHue ¢ NPenopvka 3a NPOMAHA, CRUPAHe UNU NPeKpamsasane Ha 8AJUOHOCMA HA pa3peuleHusma 3a
ynompeba, u30adenu om CbOmeemHume pe2yiamopHu OP2aHu Ha ObpHCasUme 4eHKU.

(3) Usnvanumennama acenyus no nexapcmeama npuiaza npenopvuyanume 6 peuieHuemo na Eeponetickama komucus
no an. 2, m. 2 epemenHu u/unu OKOHYaAmeaHu MepKu.

Yn. 194w. llpenopvkama no un. 194y, an. 1, cmanosuwemo no un. 194w, an. 1 u pewenuemo na Eeponeiickama
Komucus no 4n. 194uq, an. 5 u un. 194w, an. 2 ce nyonuxyeam na Eeponetickus unmeprnem nopman no 4n. 68, an. I, m.
4. n

§ 65. (B cuna ot 2.01.2013 1. - /IB, 6p.102 ot 2012 r.) HaumeHoBaHUEeTO Ha I71aBa JeBeTa ce U3MEHs Taka: "Tbpeosus
Ha eopo ¢ JeKapcmeenu npooyKmu u NOCPeOHUYecmao 8 0oaacmma Ha iekapcmeeHume npooykmu'.

§ 66. (B cuna ot 2.01.2013 1. - [IB, 6p.102 ot 2012 r.) Ynen 198 ce uzmens taka:

"Yn. 198. llpunyunume u usucxkeanusma 3a /loopume oucmpubymopcKu npakmuKku Ha 1eKapCmeeHu npooyKmu U Ha
AKMueHU eewjecmea ce npuemam ¢ Hapeoba Ha MUHUCMBPA HA 30PABEONA38AHEemO U C PbKOBOOCMEa, npuemu om
Eeponeiickama komucus."

§ 67. (B cuna or 2.01.2013 r. - 1B, 6p.102 ot 2012 r.) B uin. 205 ce cw3naBar an. 4 u S:

"(4) U3nvanumennama aceHyusi no iekapcmeama 8veedcoa 8 bazama 0anuu no 4n. 147 ungopmayus 3a uzoadeHume
Paspeenst 3a mvpeosust Ha eopo ¢ JIeKapcmeeHu npooyKmu.

(5) Ilpu nouckeane om Esponeiickama komucus uiu om Ovposcasa unenka MAJI npedocmass ungopmayus 3a
U30a0eHo paszpeulenue 3a mvpeosusi Ha eopo C NeKapCmeeHUu npooyKkmiu."



§ 68. (B cuna or 2.01.2013 r. - IB, 6p.102 ot 2012 1.) B un. 207, an. 1 ce mpaBAT CIeAHUTE WU3MEHEHUS U
JIOTTBITHEHUSL:

1. Cu3maBa ce 1. 4a:

"4a. nposepsiea oanu nonyuenume 1eKkapcmeeHu NPOOYKmMuy om auyama no m. 4 ve ca ganumuguyupanu upe3 npogepka
Ha noxasamenume 3a 6€30NaACHOCH 6bPX)y 6MOPUYHAMA ONAKOBKA,".

2. Cw3pnaBar ce T. 6a u 60:
"6a. enucea 6 OoKymeHmume 3a 00CMasKa NApMUOHUsL HOMepP HA 00CMAa8eHUuUme J1eKapcmeeHu npooyKmu,

66. uma nnan 3a Oeucmeue 8 U3BbHPEOHU CUMYAYUU, KOUMO CbObpHCca epeKmusHu MepKu 3a usmeziiHe Ha
JleKkapcmeen npooykm om nasapa no pasnopedicoawe Ha HMAJI unu no uHuyuamuea Ha npou3eooumens uiu
npumedcameins Ha paspeuieHuemo 3a ynompeoa Ha cvomeemmuus 1ekapcmeen npooykm,".

3. Touka 7 ce U3MeHs Taka;

"7. coXpansea OaHHU 34 8CAKA COENKA C NOTYYeHU, OOCHABEHU WU Pealu3upanll Uype3 noCpeOHUYecmeo 1eKapCcmeeHu
npooykmu noo gpopmama Ha axmypu 3a NOKynKo-npooaxcoa uiu 8 eleKmponHer 8uo, ulu noo HaKaxkea opyea ¢opma,
KAKmo cneosa:

a) dama Ha noxyuasane u NPeooCmassHe;

0) HauMeHO8aHUe HA NeKAPCMBEEHUS NPOOVKM,

8) NOYUEHO, OOCMABEHO UNU PeAUUPAHO Upe3 NOCPEOHUYEC B0 KOTULECT B0,

2) ume u adpec Ha uYemo, Om KOemo e NOIY4eH Ul Ha KOemo e 00CMAGeH NeKapCmeeHUusm npooyKm;

0) napmuoeHr HoMep U HOMeP HA cepmugurama 3a 0c6000xcoasane Ha napmuoamad, u30a0eH om KeaiupuyupaHomo
auye no 4. 148, m. 2, coomgemno om xkeanugpuyupanomo auye no yi. 161, an. 2, m. 1, u Homep Ha cepmugurama 3a
oceobodicoasane Ha napmuoama, uzoadern om MAJI - 6 cnyvaume no un. 69 u 70;".

4. Ce3gaBarceT. 10,11, 12, 13 u 14:

"10. nodowvpaica cucmema 3a Kauecmeo, onpeoenad omao80pHOCMuUmMe, npoyecume U Mepkume 3da ynpasieHue Ha
PUCKA, C8BP3AHU C OCUHOCMMA MY,

11. ungpopmupa nezabasno MUAJI u npumesxcamens na paspeuieHuemo 3a ynompebda, Koeamo e YCMAaHo8Ul UlU UMa
CbMHeHUe, Ye JIeKapCmeeHusm npooykm, KOUmo e noayuul uiu my ce npeoiaza, e panuuguyupan,

12. nposepsisa danu mwpeoseysvbm Ha eOpo, oM KO20MO e NOAYYUIL JIeKapCmeeHus npooyKm, cnazed npuxHyunume u
pvkosoocmeama 3a J{obpu oucmpubymopcku npakmuku no ui. 198, xkaxmo u danu npumedsxcasa paspeuieHue 3d
MBP20o8UsL HA e0pO;

13. nposepasa danu npouzsooumensim uiu 6HOCUmMeNsAm, oOnm KO20mo e NoIV4Ul JeKapCmeeHus npooyKm, Npumeicasd
paspeuwienue 3a npou3eo0Cme0/8HOC,

14. npogepssa danu nOCpeOHUKvM, upe3 K020mo e NOJAYHUL JeKAPCMEeHUs NPOOYKm, 0ma08apsi Ha UUCKEAHUAMA Hd
masu 2nasa."

§ 69. (B cuna or 2.01.2013 1. - /1B, 6p.102 ot 2012 r.) B wi. 208 gymuTte "2 - 9" ce 3amensr ¢ "2 - 14"

§ 70. (B cuna ot 2.01.2013 r. - /IB, 6p.102 ot 2012 1.) CB312aBa ce wi. 2096:



"Yn. 2096. (1) IIpu movpeosus Ha edpo c ieKkapcmeeHy nPoOOYKmu 8 mpemu 0ObpiHCABU He ce NPUNAeam UUCK8AHUAMA
Ha un. 207, an. 1, m. 2, 5 u 6, kakmo u uzuckeanusma Ha 2iaéa desema "a".

(2) Kocamo nexapcmeer npooykm ce noayuasa OUpeKmHo om mpema 0bpicasd, HO He e BHeCeH HA Mepumopusima Ha
Penybonuxa bvneapus, ne ce npunazam uzuckeanusma na ui. 207, an. 1, m. 4 u 4a.

(3) Twpeosey Ha edpo, KOUMO 00CmMass ieKapcmeeHy NPoOYKmu 00 Juyd om mpemu ObpHCaA8U, KOUMO UMAmM Npago no
CbOMBEMHOMO HAYUOHAIHO 3AKOHOOAMeNCmME0 0a 00CMABIm 1eKapCmeeHu npoOyKmu Ha nompebumenume, uz0asa
O00KyMeHm, KOUmo y0oCmosepssa.

1. oama na npedocmassme;

2. HaumeHo8aHue U hopMa HA TeKapcmeeHUs NPOOYKm,

3. docmaseno Konuuecmeo;

4. ume u adpec Ha 1uYemo, Ha Koemo e 00CMAa8eH 1eKaAPCMEeHUSM NPOOYKM,

5. napmuoden nomep."

§ 71. (B cuna ot 2.01.2013 1. - /1B, 6p.102 o1 2012 1.) B uint. 212, an. 2 gymute "2 - 9" ce 3amenst ¢ "2 - 14"

§ 72. (B cuna ot 2.01.2013 1. - /IB, 6p.102 ot 2012 r.) B raBa nesera ce ch3gaBat uwi. 212a u 2126:

"Yn. 212a. (1) Hlocpeonuuecmso 6 obracmma Ha Jlekapcmeenume Npooykmu Ha mepumopusma Ha Penyonuka
Bvneapus mocam 0a usgvpuigam ¢huzuyecku u 10puoudecKu auyda, pecucmpupani Kamo mwvbpeo8CKU NOCPEOHUYU NO
cmucvaa Ha Toepeosckusi 3akon Ha Penybnuxa buvreapus, koumo ca pesucmpupauu 3a u3gbpuiaHemo HA mMasu
Oetinocm om HAJI.

(2) Jluyama no an. 1, koumo uckam 0a ce pesucmpupam Kamo nocpedHuyu, nooasam 6 HAJI ysedomnenue no
obpasey, ymevpoen om usnvinumennus oupekmop na UAJI, koemo cvovporca:

1. ume, ceoanuwe u adpec na ynpasienue;

2. OaHHU 32 KOHMAKM.

(3) Kvm ygedomnenuemo no an. 2 ce npuiazam:

1. Oannu 3a eOuHHUSL UOeHMUDUKAYUOHEH KOO,

2. OOKyMeHm 3a niameHa maxca 8 pasmep, onpeoeier ¢ mapugama no un. 21, an. 2.

(4) Hsnvanumennama acenyusi no Jekapcmeama 6RUCEAd 6 NYOIUYEH pecUcmuvp JUyamd, OCbUecmessauu
NOCPeOHU4ecmaeo 8 0O1acmma Ha j1eKapcmeeHu npooyKmu.

(5) Jluyama no an. 1 moeam oa ocvujecmseasam NOCpeOHUYECmM80 8 0OIACMMA HA JIeKAPCMEeHu NPOOYKMU Cleo
nooasaue Ha ygeoomnernuemo no ai. 2 ¢ MAJIL

(6) Jluyama no an. 1 yseoomasam UAJI 6 7-Oneen cpok om Hacmwvneamne Ha NPOMAHA 8 HAKOe om 0OCmosmencmeama
no an. 2.

Yn. 2126. (1) Jluyama no un. 212a, an. 1 ca onvocnu:
1. 0a ocvwecmeasam deliHocmma cu camo ¢ paspeuleHu 3a ynompeoa i1ekapcmeenu npooyKmu;

2. 0a umam naau 3a Oelicmeue 8 U3BLHPEOHU CUMYAYUU, KOUMO CbObPHCA eQeKmMUSHU MepKU 3a usmeisiHe Ha



Jlekapcmeen npoOykm om nazapa no pasnopedxcoane Ha MAJl umu no unuyuamuea Ha npoussoOUmens uiu
npumedicameins Ha paspeulenuemo 3a ynompeoa Ha CbOmeemuusl 1eKapcmeeH NPoOYKm;

3. 0a cvxpaHasam OaHHU, BKIIOYEAWU CTIeOHAMA UHGOPMAYUS 34 8CAKA COENKA C Pearusupanu ipe3 noCpeoOHUu4ecmaeo
JleKapcmeenu npoOyKmu.:

a) oama Ha coerkama,

0) HaumeHnoBaHUe HA IeKaPCMEEeHUs NPOOYKM,;

8) peanuzuUpanomo ype3 noCPeOHULecmeo Koauiecmeo,

2) ume u aopec Ha auyama, NOIYYUIU U OOCMABULU JIeKAPCMBEHUsL NPOOYKM.;

0) napmuodeH Homep;

4. 0a cnaseam usuckeanuama xa Jlobpama oucmpubymopcka npakmuka, npuema ¢ Hapeooama no 4i. 198;

5. 0a nooowporcam cucmema 3a Kauecmaeo, onpeoenauia OmM2080pHOCmMuUmMe, npoyecume U MepKume 3a ynpaeiexue Ha
PUCKA, C8BP3AHU C OCUHOCMMA MY,

6. nezabasno oa unghopmupam HAJI u npumescamens na paspeuieHuemo 3a ynompeoa, Koeamo e yCmaHo8Ul Uiy Uma
CbMHeHUe, ye JIeKapCmeeHusim npooyKm - npeomem Ha NOCPeoOHUYecmeomo, e ganuupuyupan,

7. 0a npogepsagam 0aiu muvpeo8eyvbn NPUMedHcasa paspeuieHue 3a mvpeosusl Ha eopo € J1eKapcmeeHy npooyKmu,
8. 0a nposepsieam oanu npou38oOUMeNAMm Ul 6HOCUMENAM NPUMeNCA8a paspeuleHue 3a NPoU3800CmMe0/6HOC,

9. 0a cvxpausgam OanHume no m. 3 3d CPOK HAU-MAIKO 5 200uUHU U Oa 2U NpedoCmasam npu NOUCKEAHe HA
KOHMPOJIHUME OP2AHU.

(2) U3uckeanusma kom oeliHocmume no NOCPeOHU4ecmao 6 001acmma Ha JeKapcmeenume npooyKmu ce Onpeoesisim ¢
Hapeobama no un. 198 u 6 pvkosoocmea na Eeponetickama komucus."

§ 73. (B cuna ot 2.01.2013 1. - /IB, 6p.102 ot 2012 1.) B un. 220 an. 3 ce u3MeHs Taka:

"(3) Iomownux-ghapmayesmvm modice 0a uzevpuiéa cuuxu oetiHocmu no ui. 219, an. 1 noo xommpona Ha
mazucmuvp-papmayesm ¢ UKIOUEHUe Ha: OMNYCKAHe HA JIeKapcmeeH NPOOYKmM No JIeKApcKo npeonucanue, KOHmpou u
0asane Ha KOHCYIMayuu, C8bP3aHU ¢ 1eKapcmeenume npooykmiu."

§ 74. (B cuna ot 2.01.2013 1. - IB, 6p.102 ot 2012 r.) B un. 228, an. 5, 1. 2 gymute "1000 18." ce 3amensr ¢ "50 na
cmo om makcama, onpeodeieHa ¢ mapugama no ya. 21, an. 2 3a uzoasamne Ha paszpeuterue 3a mvpeosus Ha OpeoHO ¢
nekapcmeenu npooykmu no 4. 222, an. 1".

§ 75. (B cuna ot 2.01.2013 r. - /IB, 6p.102 ot 2012 1.) B uit. 234 ce cb3naBat an. 6 u 7:

"(6) Anmexume u Opozepuume no ai. 5 nYOIUKY8AM HA UHMEPHEM CMPAHUYAMA, Ype3 KOSMO U3BbPUIBAN MBbP2OGUs
Ha Jlekapcmeenu npodyKmu Oe3 1eKapcKo npeonucanue, 00ujo 1020, pasnosiasaemo 3a yeaus Eeponeiickus cvio3.

(7) H3uckeanusma kom 0ouomo 1020 no ai. 6 ce onpedensim c oenecupan akm no 4i. 836, napacpag 3 om [upexmusa
2001/83/EO."

§ 76. (B cuna ot 2.01.2013 r. - IB, 6p.102 ot 2012 1.) Cw3aaBar ce wi. 234a u 23406:

"Un. 234a. (1) HUsnvinumennama acenyus no Jjexapcmeama nyoOnuKky8a u nooowvpiica HaA C80AMdA UHMEpHem
cmpanuya:

1. unghopmayus 3a HAYUOHATHOMO 3AKOHOOAMENCMBO0, NPUTIOHCUMO 3d NPedla2aHemo HA JleKapCmeeHu npooyKmu 3a
npooaxcba no uHmepHem, GKIOYUMENHO UHGPOPMAYUSL OMHOCHO ¢hakma, de moz2am 0a CbWEeCmEy8am paziuyisl



Meofcdy Obpofcaeume YJlI€HKU no OmHouieHue Ha K/zacuqbukauwzma Ha JjekapcmeeHume npodykmu u Ha yciosusima 3a
oocmassaHemo um,

2. unghopmayus OMHOCHO yeama Ha 0OWomo 1020,

3. cnucvKk Ha auyama, npeonaawju leKapcmeenu npooyKmu 3a npooasxcba no unmepHem, KAKmo u aopecume Hd
mexHume uHmepHem CmpaHuyu,

4. 0obwa ungopmayus OMHOCHO puckogeme, C8bP3AHU C JEKAPCMEEHU NPOOYKMU, 0OCMAGAHU HA nompedumenume
upe3 uHmepHem 8 HapyuieHue Ha Hapeobama no 4i. 234, an. 5.

(2) Hnmepuem cmpanuyama na UAJI no an. 1 e cévpsana c unmepnem cmpanuyama Ha Eeponelickama azenyusi no
nexapcmeama.

Yn. 2346. Hsnvinumennama azenyus no Jaekapcmeama yyacmea 6 npoegexcoanu om Eeponeiickama komucus u
Esponetickama azenyus no aexapcmeama uH@OPMAYUOHHU KAMRAHUYU OMHOCHO OnACHOCMma om ganwugduyupanu
niekapcmeenu npooykmu."

§ 77. B un. 240 ce npaBsT CICAHUTE UBMEHEHUS U ION'BIHEHUS:
1. Cp3naBa ce HOBa ai. 2:

"(2) [fupexkmopvm na P3U momusupano omkazea uzoaeanemo Ha y0oCmogepenue 3a pecucmpayus Ha Juyemo no ..
238, an. 2, koeamo:

1. He e npedcmasen Hakou om dokymenmume no 4i. 239, an. 2;
2. 6 cpoka no un. 239, an. 4 3aseumensim He e OMCMPAHUI KOHCIMAMUpaHume HenviHomu."
2. Co3naBar ce an. 3 u 4:

"(3) Kocamo 6 cpoxa no an. 1 oupexmopvm na P31 ne e uzoan yoocmosepenue 3a pecucmpayus Ha 0po2epust uiu He e
HAanpasu MOMUBUPAH OMKA3, Cce npuemd, ue e HaIuye MbIudaIuo Cvalacue.

(4) B cnywaume no an. 3 3aseumensm modice 0a 3ano4He U38bpulsane Ha 3as6eHume 0etiHocmu npu cnazeéare Ha ui. 29
om 3akonma 3a ocpanuuasame AOMUHUCMPAMUBHOMO pe2yiupaHe U AOMUHUCIPAMUBHUSL KOHMPOL 6bpXY
cmonaHnckama oeunocm."

3. JlocerammHara an. 2 crasa ai. 5.

§ 78. Cn3naBa ce un. 240a:

"Yn. 240a. (1) Qupexmopwvm na cvomeemnama P3U npekpamsga cvc 3ano8ed pecucmpayuama Ha Opo2epusi:
1. no monba Ha nuyemo, NOIYUUIO YOOCHOBEPEHUE 3a PeUCTPAYUsL HA OPO2EPUSL
2. ¢ npekpamsgaune oetlHocmma Ha auyemo no 4i. 238, an. 2, 3a koemo mo yseoomnga cbomeemuama P3U.

(2) B 14-Onegen cpox om npekpamsasane Ha oetinocmma no an. 1, m. 2 auyemo no un. 238, an. 2 nucmeHo y8eodomasa
cvomeemuama P31."

§ 79. HaumeHnoBaHueTo Ha I71aBa JABaHaJeceTa ce U3MEHs Taka: "Pezyiupane Ha yeHume Ha jexapcmeenume npooyKmu

"



§ 80. B ritaBa nBananecera npeau wi. 258 ce ch3naBa HauMmeHoBaHue: "Pazden I Hayuonanen cvgem no yeHu u
peumbypcupane Ha rekapcmeerume npooykmu'.

§ 81. Unen 258 ce u3meHs Taka:

"Yn. 258. (1) Kom munucmuwpa na 30pageonaszséanemo ce cvzoasa Hayuonanen cveem no yeumu u peumbypcupate ua
Jekapcmeenume npooykmu, Hapuuan no-hamamwvk "cveema”. Cveemvm e wpuouuecko auye Ha 0OHO0HCEMHA
U30PBIICKA - BMOpOCmeneHen panopeoumein ¢ 000xcemuu kpeoumu. Toil e cbe cmamym Ha ObPAHCABHA KOMUCUS CbC
ceoanuue ep. Cogus.

(2) Hetinocmma ua cveema ce Quuancupa om 0vpocasHus 0w00xcem upe3 Owoxicema Ha Munucmepcmeomo Ha
30paseonassanemo.

(3) Cveemvm e Koecuanen opean u ce CbCmou om npeocedamell U WeCmuma YieHoge, Om KOUmo mpuma ca iekapu
unu macucmuvp-gapmayesmu, 08ama OPUCMU U 08aMA UKOHOMUCTMU, BCUUKU CbC CMAXNC NO CHEYUATHOCMMA He
no-manko om 5 2oounu. Ilpedceoamensm u unenogeme HA Cv8ema ce U3OUpam u 0c800024cOABam ¢ peuieHue Ha
Munucmepckust cveem no npeonodcenue HA MUHUCMBPA Ha 30paseonazéanemo. IlIpedcedamensm pwvkogoou
deliHocmma Ha cvb8ema u 20 nNPeocmasiseda.

(4) YUnenoseme na cveema ne moeam 0a 3aemam ONbHCHOCH ULU 0a U3gvbpuieam oevnocm no yi. 19, an. 6 om 3axona
3a aOMUHUCMpaAyusIma.

(5) Heiinocmma na cveema ce noonomaza om AOMUHUCMPAYUSL, YUSIMO CMPYKMYpA U Opeanusayusi Ha paboma ce
onpeoensim ¢ ycmpoucmeen npasuinuk, npuem om Munucmepckus cveem."

§ 82. Unen 259 ce u3meHs Taxa.
"Yn. 259. (1) Cveemvm.

1. ymewvpoicoasa, omkasea 0a ymewvpou, usmens il 3a1uyded yeHa Ha jekapcmeenu npooykmu no 4i. 261a, an. 1;

2. ymewvpoicoasa, omkazea 0a ymevpou, UMeHsi Wil 3a1uiasa npeoeind YeHa Ha iekapcmeenu npooykmu no ui. 261a,
an. 2;

3. pecucmpupa, omkasea 0a pecucmpupa, UsMeHs Uil 3a1udded YeHu Ha JeKapcmeeHume npooyKmu, OmnycKkanu oe3
Jlekapcko npeonucanue no yi. 26la, an. 3;

4. ymeoporcoasa, OmmeHst Ul UMeHs apmako-mepanesmuyty PbKo8OOCMEd, GKIIOUAWU KPUMepUuU 3a OYeHKAd Ha
euxacnocmma Ha npuiaaHama mepanus, KAKmo u npenopvKu 3a A1OPUMMU 3a ledenue ¢ IeKapcmeeHy npooyKmu,
NPEONONCEHU OM CbOMBEEMHUME HAYUOHAHU KOHCYIMAHMU, MEOUYUHCKU HAYYHU OPYHCECmEd U eKCNepmHuu Cbeemil,
npu ycio8us u no peod, onpeoeneru ¢ Hapeobama no ui. 26la, an. 5;

5. exntousa, npomens unu UKIIOY8A aekapcmeery npooykmu om I1o3umueHus 1ekapcmeer CRUCHK,
6. no00vpxca u akmyanusupa llozumueHnus 1ekapcmeer CNUCHK.

(2) Cveemvm 600u nyOIUYHU pecUCMPU HA.

1. ymevpoenume yenu Ha nexapcmeenume npooykmu no ui. 261a, an. 1;

2. ymevpOeHume npeoeinu yeHu Ha iekapcmeeHume npooykmu no 4i. 26la, an. 2;

3. pecucmpupanume yeru Ha 1ekapcmeenume npooykmu no 4. 261a, an. 3.

(3) Cveemvm ocvujecmensa KOHMpPOIL 8bPXY Npooa3coama Ha 1eKapcmeeHu npoOyKmu ¢ ymevpoeHa yenda, npeoeina
Yena u pecucmpupana yena.



(4) Cvsemvm npuema nucmenume 3ai6J1€Hus 3a ymebpofcdaeaHe uiu pecucmpupaHe Ha YyeHa uiu 3a e6KloYedHe,
U3KIII046aHe U NPOMEHU HA JleKapcmeeHume npo@ykmu om llozumusnus JlekapcmeeH CNUCvbK no masu 2uiaea, ussvpuied
npoeepKU U nPOY4YB8AHUA NO MAX U C€ NPOUSHACA C MOMUBUPAHU PEULEHUA.

(5) Cveemvm cvbupa makcu 6 pazmepu, onpeoenenu 8 mapugama no 4. 21, an. 2, 3a nooaeane Ha 3a161eHus 3a.

1. ymevwpowcoasane, pecucmpupane uiu APOMAHA 8 YMELPOCHAMA UNU PecUCMpUpanama yeHa Ha J1eKapcmeeH
npooyKm;

2. 6KII0YBAHE UIU NPOMAHA HA BKIIOUEH 8 CNUCHKA no 4. 262, an. 1 nekapcmeen npodykm."

§ 83. Unen 259a ce n3mens Taka:

"Yn. 259a. (1) 3acedanusma na cveema ca pedo6HU, akO HA MAX NPUCHCIMEAM Nnoseye Om NOJOSUHAMA Om 00wus
Opoll Ha ynenogeme My.

(2) Cvgemvbm 63ema peuieHus ¢ MHO3UHCMB0 nogeue Om NoJlo8UHama om oowusi Opoil Ha 4ieHoseme Cu.

(3) Ha 3acedanusma na cveema modice 0a Ovoam KaHeHu 0a NPUCHCMEAM 3auHmepecosanume Cmpauu, KOUmo ce
yeedomasam 3a 0amama U Yaca Ha 3ace0aHueno, 8 KOemo we ce paszenexncoa HanpageHomo uckane."

§ 84. Unen 2596 ce n3MeHs Taka:

"Yn. 2596. (1) Cveemvm ce npousHacs 6 cpok 00:

1. wecmoecem OHuU, K02amo e no0adeHo 3as6leHue 3a Ymewvpicoasane Ha yena no ui. 26la, an. 1 u exnousane Ha
niekapecmeenus npooykm 6 Ilozumuerus 1ekapcmeen CRUCHK,

2. mpudecem OHU, KO2amo e no0A0eHO 3as6leHIUe 3d NPOMIHA U 3aIU4asane Ha eKtoyer 6 Ilozumuenus iekapcmeer
CNUCBHK NPOOYKM,

3. mpudecem OHU, KO2amMo e NOOAOEHO 3as8eHUe 3a YMBbPHCOABaAHe, NPOMAHA UIU 3aIu4asane Ha yena no 4i. 261a,
an. 2;

4. mpuodecem OHu, K02amo e NOOAOEHO 3AasA8IeHUe 3a PECUCTPUPAHe, NPOMAHA UIU 3aIudasane Ha yena no 4i. 261a,
an. 3;

5. mpudecem omu 3a ymewvporcoasane/pecucmpupane Ha YeHa HA JEKAPCMEEeHU NPOOYKMU, 3d KOUMO € NOJYYEeHO
paspeuienue 3a napaeiex 6HOC.

(2) 3a nexapcmeenume npodykmu no 4i. 262, an. 5 cveemvm ce NPOU3HACA 8 CPOK 00 mpudecem OHU, KO2AmMo e
no0aoeHo 3aseleHue 3a ymewvpxcoasane Ha yewa no uia. 26la, anr. 1 u exnousame na npooykma 6 llosumusHnus
JIeKapCcmeeH CNUCHK.

(3) Cpoxoseme no an. 1 u 2 3anoueam oa mexkam om oamama Ha NOOABAHe HA 3A[6IeHUe NO pedd HA Hapedbama no
un. 261a, an. 5."

§ 85. Unen 2598 ce oT™MeHs.

§ 86. Unen 259r ce ormens.



§ 87. Unen 260 ce n3meHs Taka:

"Yn. 260. [Jvpocasnume opeanu, ONbAHCHOCMHUME IUYA U 3aA6UmMenume no maszu 21aea ca ONbHCHU 04 OKA36am
cvoelicmeaue Ha Cb8ema U Ha CLYJHCUMenume 8 He2o Npu U3NBIHEHUE HA 8b3I0NCEHUMe UM 3A0baANCeHUs."

§ 88. Unen 261 ce u3mens taka:

"Yn. 261. (1) Ynenoseme na cvéema u He2osume CIyicumen ca ONvICHU 0d He pasenacasam o6cmosmencmea u
Gakmu, cmanany um U38eCMHU NPU UU NO NOBOO UBNBIHEHUE HA CLYHCEOHUME UM 3A0BINCEHUS N0 MO3U 3AKOH, OCE8EH
1O NUCMEHO UCKAHE HA OBbPICABEH OP2AH, KO2AMO MO8d € NPEOBUOEHO CbC 3AKOH.

(2) Bve epwv3ka cvc 3advigcenusma cu no an. 1 auyama noonuceam Oexnapayus no oobpasey, ymevpoeH om
npedceoamersi Ha cveema."

§ 89. B rmaBa nBananecera cnen uwi. 261 ce ch3gaBa HaumeHoBauue: "Pazoen Il Pecynupane u pecucmpupane Ha
yeHume Ha 1eKapcmeeHume npooyKmu. Aneopummu 3a jedenue ¢ 1ekapcmeeHu npooykmu'.

§ 90. Unen 261a ce u3meHs Taka:

"Yn. 261a. (1) Cveemvm pecynupa yenume Ha aeKapcmeeHume npooykmu, eKuousanu 6 llozumusenus nekapcmeeH
cnucvk no ui. 262, an. 1 u sannawanu ¢ nyoauyHu cpeocmead, 8 CbOmeencmeue ¢ Hatl-HUcCKume peepeHmuu yeHu om
0bpIAHCABU UTICHKU.

(2) Cveemvm pecynupa npeoernume YeHU HA JeKApcmeeHume HPOOYKMuU, KOUMO ce OMNYcKam No JeKapcKo
npeonucanue, U38bH me3u no ai. 1 6 coomeemcemaue ¢ Hal-HUCKUMe pepepeHmuu yeHu om ObpHCasU YIeHKU.

(3) Cveemvm pecucmpupa MAaKCUMAIHU NPOOAXNCHU YeHU HA OpeOHO Ha JNeKapcmeeHume NpooyKmu, KOUmo ce
omnyckam 0e3 1eKapcKo npeonucaHue.

(4) L{enama, onpedenena no peoa na an. 1, e u npedenna yena Ha iekapcmeenume npooyKmu npu npooaxcoama um Ha
OpebHo.

(5) Munucmepckusm cveem no npeonrodcenue Ha MUHUCMbPA HA 30paA8eona3eanemo onpeoeis ¢ Hapedba yCcio8uima
U npasunama 3a pe2yiupane Ha yeHume Ha iekapcmeeHume npooykmu no ai. 1, 3a pezynupane Ha npeoeiHume yeHu
HA OMNYCKaHume NoO JIeKAPCKO NPeonucauue J1ekapcmeeHu npooykKmu no ai. 2 npu npooaxcoama um Ha OpeOHo,
KAKmo U YClo8Uusama u peod 3a pecucmpupane Ha yenume Ha JeKapcmeeHume npooyKmu, Koumo ce ommnyckam oOe3
Jlekapcko npeonucanue."

§ 91. Uinien 262 ce u3meHs Taka:

"Yn. 262. (1) Ilozumuenusim neKapCmeeH CHUCHK Ce U320MES U N000bPiHCA OM CbBemda U 6KIUEA JIeKapCmeEeHU
NPOOYKMU, OMNYCKAHU NO JeKaApcKo npeonucauvue u 3aniaujaHu cvc cpeocmea om 0Owoxcema Ha H3OK, om
penyonuKancKus 0100cem U38vbH 00X8ama HA 3A0BINCUMETHOMO 30PABHO OCUlypsaABaHe, om 00xcema Ha jieyebHume
3a6e0eHuss no 4. 5 om 3aKoHa 3a jeuebnHume 3a8e0eHuss U om 0w0xHcema Ha leyeOHUme 3a6e0eHuUsi C ObPHCABHO U/UTU
obwurcko yyacmue no 41. 9 u 10 om 3axona 3a reuebHume 3a8e0eHus.

(2) llo3umuenusam nekapcmeen CNUCHK 8KII0Y6A NeKapCmeeHu npoOYKmu, Kiacupuyupauu no hapmakoiocudnu epynu



Cb2IACHO KO0OA NO AHAMOMO-MEPaneemuiHO-XUMU4Hama Kiacuukayus, cvC CbOmMeemHuume MmednHcOYHapoOHu
HenameHmHu HAUMEHOBAHUSA, NPUHAONeHCAuUMe KoM MAX HAUMEHOBAHUS, CbC CbOMEemHaAma OeQuHUpana OHeeHa
0o3za/mepanesmuyen Kypc, yena no 4n. 26la, an. 1, npedenna yena na iekapcmeenume npooyKmu npu npooaxcoama
um Ha OpebHo, peghepenmHa CMOUHOCM 34 OeUHUPAHA OHEeBHA 003a/mepanesmuier Kypc, CMOUHOCM HaA
onakogKama, U34UCiIeHa Ha 6asa pegepenmua cmouHocm/mepanesmuder Kypc 3a 0eqpuHUpana OHe8Ha 003a U HUBO

Ha 3aniawane, HeoOXOOUMU 3d Ne4eHUemo UM, KaKmo u 3a00J5A68aHUS NO MeHCOVHAPOOeH KOO HA 3a00JA8aHUAMA
(MKB).

(3) 3a nexapcmeenume npoOyKmu, 3a KOUMo HAMA onpeoesieHa OeqpuHUpana OHeeHa 003d, pehepeHmHama CMmouHOCm
ce onpedenst Ha 6aza mepanesmuyet Kypc, KOHYeHmpayus uiu 0oem.

(4) Jlexapcmeenume npodykmu 6 Ilo3umusHus n1ekapcmeeH CHUCHLK ce noooupam cvboOPAsHO 00KaA3amencmed 3d
eguxacnocm, mepanesmuyuHa epeKmusHoOCm, 6€30NACHOCH U AHAU3 HA PAPMAKO-UKOHOMUYECKU NOKA3ameu.

(5) Koeamo eoun unu nogeue nekapcmeeHu NpOOYKMU CbC CHUOMO MEHCOVHAPOOHO HEeNnameHmHo HAUMEeHO8AHUe,
JIeKApCmeeHa (hopma u KOHYEeHmMpPayusi Ha AKMUBHOMO 8eWeCmeo, ¢ USKTIOYEHIe HA TeKapCmeeHume npooyKmu no 4.
29, eue ca sxntoueHu 6 coomeemuama yacm Ha I103umuHuUs 1eKapcmeeH CNUCYHK, He ce U3BbPUIBA OYeHKa No all. 4.

(6) Ilozumuenusim n1eKapcmeen CHUCHK GKIIOYUBA:

1. nexapcmeenu npodykmu, npeoHasHayeHu 3a leyeHue Ha 3a00J5A6aHUs, KOUMo ce saniawam no peoa Ha 3aKoHa 3a
30pasnomo ocuzypseaue;

2. iekapcmeenu npoOyKmu, 3aniawjanu om 0100x4cema Ha leyebnume 3aeedenus no 4i. 5 om 3axkoua 3a neyedOHume
3asedenuss u om 010Ncema Ha leyedHume 3a8edenust C ObPAHCABHO U/unu 0dwuncko yuacmue no 4. 9 u 10 om 3axona
3a 1eyeOHume 3a6e0eHusl;

3. nexapcmeenu npoodykmu, npeonasHavenu 3a nedenue nHa CITUH, na unpexyuosnu 3abonasanus, Ha 3a00186anus
U36bH 0bXx6ama Ha 3axKoHa 3a 30pagHOMO ocuzypsasaue, 3aniawanu no peoa Ha 4i. 82, an. 1, m. 8 om 3axona 3a
30pasemo, KaKkmo u 8aKCUHU 3d 3A0BINCUMETHU UMYHUZAYUU U DEUMYHUZAYUU, 8AKCUHU NO CHEYUATHU NOKA3AHUSL U
npU U3LHPEOHU 0OCMOMENCMEd, CReYUDUUHU CEPYMU, UMYHOSTOOVIUHU,

4. npedenna yena Ha nekapcmeenume npodykmu no ui. 261a, an. 4 no enemenmu.

(7) Munucmepcmeomo na 30paseonassanemo u H30K moeam oa npassm npeonodicenusi 00 cveema no yi. 258, an. 1
3a npepasenexcoane Ha KIYEHU JeKapcmeeHy npooykmu 6 Ilozumuenus nekapcmeen CHUCHK Npu YCao8us U no peo,
onpeoenenu 8 Hapeobama no 4i. 26l1a, an. 5.

(8) Hayuonannama 30pasnoocuzypumenna Kaca 3aniawja iekapcmeenume npooykmu no ai. 6, m. 1 npu yciosusma u
no peoa Ha napeobama no 4i. 45, an. 9 om 3axona 3a 30pasnomo ocuzypsigame."

§ 92. Unen 262a ce oTMEHS.
§ 93. Unen 264 ce n3MeHs Taka:

"Un. 264. (1) IIpu npeycmanosasane na npooaxcoume no 4i. 54, anr. 3 nHa nexapcmeer npooyKkm, KOUmo e KIUeH 6
Ilo3umuenus nexapcmeeH CHRUCHK, U K02amo 8 pAaMKume HA CbOMBEMHOMO MeHCOVHAPOOHO HeNnameHmHo
HauMeHO8aHue HAMA paspeuler 3a ynompeda no mo3u 3aKOH Opye JeKapcmeeH NpOoOVKm, NPUmMencamensim Ha
paspeutenuemo 3a ynompeoba nucmeHo ygedomasa Munucmepcmeomo Ha 30pageonazeanemo.

(2) Ilpumedsicamenam na pazpewenuemo 3a ynompeoa nucmeHo ygeoomaea Munucmepcmeomo Ha 30pageonasgaHemo
U 6 cryyaume Ha nNpeycmamnoesaeane npooaxcoume Ha J1eKapcmeeH NpoOyKm, YUMo YeHa CAYHCU 3a OnpeoensHe Ha
pegepeHmua cmotuHocm 8 pamKume Ha CbOMBEEMHOMO MeXCOYHAPOOHO HEeNameHmMHO HAUMEHO8aHuUe U JIeKapCcmeena

gopma.

(3) Kocamo npooykmvm no an. 1 u 2 e npednasnauen 3a jeyenue Ha 3a001a6aAHUS, KOUMO ce 3aniawam no peoa Ha
3akomna 3a 30pasHomo ocucypseane, npumedxdcamensm Ha paspeweruemo 3a ynompeba nucmero yeedomssa u H30K ¢
cpokogeme no ain. 4.

(4) IIpumedsxcamensim Ha paspewieHuemo 3a ynompeoa e Onvicen 0a u3evbpuill YeeOoMieHuemo no ai. 1 e no KvCHo



om 18 meceya npedu damama Ha npeycmanossgare Ha npooaxcoume, a 6 ciyyaume no ai. 2 - He NO-KbCHO OM Mpu
Meceya npedu oamama Ha npeycmano8sa8ane Ha npooaxcoume.

(5) Ho npeycmanossasane na npooaxcoume no an. 1 u 2 npumedicamensm Ha paspeuieHuemo 3a ynompeoa e ObiceH
0a ocueypu 00CMamuvyHu KOIUYeCmea Om CbOMEEMHUsS JIeKAPCMEeH NpoOyKm 3d 3a008056aHe HA 30PAGHUME
nompeoHoCmu.

(6) Cneo uzmuuane Ha cpoxkoseme no ai. 4 npumedxcamensim HaA paspeuwieHuemo 3a ynompeda nooasa 3aseieHue u
cvomeemuume OOKYMeHmu 3a U3KI046ane Ha aeKkapcmeenus npooykm om [103umueHus 1eKapcmeen CHUCHK.

(7) Koeamo cneo npeycmarossngane npooaxcoume Ha Jekapcmeenus npooyKm npumexicamensm Ha paspeulenuemo 3d
ynompeba He e U3NBIHUL 3a0badCeHuemo cu no ai. 6, cveemovm no yi. 258, an. 1 cayscebno 2o uszxnouea om
Ilo3umuenus nekapcmeen cnucwvk."

§ 94. B un. 265, an. 3 nymute "Komucusama no yenu u peumbypcupate" ce 3aMeHsT ¢ "Hayuonannus cvgem no yeHu u
peumbypcupare Ha aexapcmeenume npooykmu'.

§ 95. B uin. 266, an. 1 nymute "Komucusma no yenu u peumbypcupane" ce 3aMeHsT ¢ "Hayuonannus cveem no yeuu u
peumbypcupane Ha rekapcmeerume npooykmu'.

§ 96. B un. 267 ce mpaBsT cieAHUTE AOMbIHEHUS:

1. B an. 1, u3peyenue BTOpO ciiesy AyMUTE "21agHusi Ovparcasen 30paser uncnekmop" ce no0ass "om npedcedamens Ha
cvgema no ya. 258, an. 1" v ce mocTaBs 3ameTas.

2. B an. 2 cnen nymute "texapcmeenume npodykmu ca" ce nobass "cveemvm no un. 258, an. 1" v ce mocrass 3aneTasi.

3. B an. 3 cnen nymute "cwve 3anosedu" ce nobaBs "ma npedcedamens na cveema no yia. 258, an. 1" u ce mocrass
3amerasi.

§ 97. B un. 267a nymute "un. 261, an. 1, m. 4" ce 3amensr ¢ "un. 259, an. 1, m. 4"

§ 98. B ui1. 268, an. 1 ce mpaBsT clieIHUTE U3MEHEHUS U JOTI'BIHECHUS:

1. (B cuna or 2.01.2013 1. - IB, 6p.102 ot 2012 r.)B 1. 1 cnen nymute "mwpeosus ¢ aexapcmeenu npooykmu' ce
nobass "u akmusHu eewecmea'.

2. (Bcunaor2.01.2013 r. - IB, 6p.102 ot 2012 r.) Touka 2 ce nu3meHs Taka:

"2. Oellmocmma Ha npumedcamenume HA paspeuieHue 3a ynompebd, HA NpouzsoOUmenume, SHOCUMeNUme,
mupeogyume HA eOpo ¢ JNeKAPCMmeEeHUu NPOOYKMuU U AKMUGHU 6ewecmed, Ha nocpeOHuyume 6 obracmma Ha
Jlekapcmeenume npooyKmu, Ha anmekume u opozepuume;".

3. Touka 6 ce U3MeHs Taka:

"6. cucmemama 3a npocneoasane Ha 1ekapcmeena 6e30nacHoCm Ha npumedcamenume Ha paspeuieHue 3a ynompeoa u
3a cnaseane usuckganuama Ha /[oopama npakmuka 3a npocieossane Ha jekapcmeena besonacnocm."



§ 99. B uin. 269 ce npaBsT ciaeAHUTE U3MEHEHUS U TOI'bIHEHUS:
1. Annnes 3 ce U3MEHs Taka:
"(3) Usnvanumennama azenyus no iekapcmeama u38vbpuléa UHCNEKYUU:

1. Ha npouszsooumenu Ha nekapcmeeHu NPoOYKmu, pasnonodcenu Ha mepumopusma Ha Penyonuxa bwvreapus, na
0vPIICABA UNIeHKA UTU 8 MPemu ObPHCABU,

2. Ha enocumenu u mvp2osyu Ha eopo C JeKapcmeeHu npoOyKmu,

3. Ha nomewjeHusma Ha NPoOU3BOOUMeNUme, GHOCUMENUme U MbpPeosyume Ha eopo HA AaKMUBHU Geujecmad,
pasnonodxcenu Ha mepumopusima na Penybnuxa bvieapus;,

4. na nomeweHusama Ha np0u360()umeﬂu uiu movpcoeyu Ha e()po HA akmueHu eewecmed, pasnojodiNCceHu 6 mpemu
()bpofcaeu, Kakmo u Ha np0u3606umeﬂu ujlu 6Hocumelu Ha NOMowWHU 6eujecmaed,

5. Ha nomewenusma na npumedcamenume HA paspeuieHus 3a yYnompeda HaA JeKApcmeeHu NpPoOYKMmu U Ha
nocpeoHuyume 8 001ACMmMa Ha jleKapcmeenume npooyKmu, pecucmpupanu no peoa Ha 4. 212a;

6. kKamo yacm om cepmu@uUKayuoOHHa npoyedypa, Kosimo e 8b8 8pb3Ka ¢ MoHocpaguu Ha Eeponetickama ghapmakonesi;
7. HQ NPOU3800UMeNU HA U3X OOHU MAMEPUATU NO NUCMEHO UCKAHe HA NPou3eooumers."
2. AimHen 5, 6 1 7 ce N3MEHAT Taka:

"(5) Uncnexyuume no an. 3 u 4 ce ussvpweam 6 cvomeemcmeue ¢ pvkosoocmea, npuemu om Eeponeiickama
KOMUCUSL.

(6) Usnvinumennama azcenyus no nekapcmeama yyacmea no uckawe om Eeponetickama xomucus, Eeponetickama
azeHyusl no J1eKapcmeama iy Obpicasd YjileHKd npu U3ebpueanemo Ha uHcnekyuu no ai. 3 6 Eeponetickus cvios uiu 6
mpemu ObpPHCABU.

(7) U3nvanumennama azeHyus no 1eKapcmeama cu CompyoHuyu u oomens ungopmayus ¢ Esponetickama azenyusi no
Jlekapcmeama npu niaHupane u u3gbpuleane Ha uHcnekyuume no ai. 3."

3. Cwn3maBa ce ai. §:

"(8) Usnvanumennama acenyus no aekapcmeama cu cempyoHuyu ¢ Eeponelickama azeHyus no Jekapcmeama npu
KOOpOUHUPAHEMO HA UHCNEKYUU 8 mpemu ObprHcasu."

§ 100. Cn3naBat ce ui. 269a, 2696 u 2698:

"Yn. 269a. (1) [Invorcnocmuume auya no ua. 267, an. 3 uzeomesm 00OKIA0 3a 8CAKA U3BbPULEHA UHCHeKyus no 4. 269,
an. 3 u 4 3a cnazeanemo Ha npuHyunume u pvkogoocmeama 3a /fobpa npousgoocmeena npakmuxa uiu 3a /Joopume
oucmpuOYmopcKu NPAKmuKy, Uil 3a CNA38aHe USUCKBAHUAMA HA 21A8A OCMA, KAKMO U USUCKEAHUSAMA HA MO3U 3aKOH.

(2) Hoknaovm no an. 1 ce npedocmaes Ha nNPo8epsABAHOMO uye, Koemo Moxce 0a Npeocmasu OeledcKu no Hezo.

(3) Ilpu nonyyasame na obocmosano ucxkawe HAJI usnpawa no enexmpoumern nvm Ookiaoume no ai. I Ha
KOMNemenmHusi Opean Ha opyea 0vpacasa yieHka uiu va Eeponeiickama acenyus no rekapcmeama.

Yn. 2696. (1) Kocamo 6 pe3zyimam Ha usgvpuieHa uncnexkyus no 4i. 269, anr. 3 ce ycmanosu cvomeemcmeue c
Hobpama npouseoocmeena npakmuxa, cvomeemuo Joopume oucmpudbymopcku npakmuKu, Ko2amo e Npuiodcumo,
HAJI uzoasa ma npouzsooumens, 6HOCUMeNns Uil Ha mvpeoseya Ha eopo cepmughuxam 3a JJoopa npouzeoocmeena
npakmuxa, cbomeemuo cepmuguxam 3a /fobpa oucmpubymopcka npakmuka 8 cpok 0o 90 onu om usgvpuigaHe Ha
UHCneKYUsama.

(2) Kocamo 6 pezyrimam Ha u3gvpuiena uncnexkyus no ui. 269, anr. 3 ce ycmauogu, ye npou3eooumensm, 6HOCUMensm
UNU MBP2O8eYbIM HA eOPO HA NeKaAPCMEeHU NPOOYKMU UlU HA AKMUBHU 8eujeCmed He Cna3ea U3UCK8AHUAMA HA 3aKOHA
u/unu npuHyunume u pwvkogoocmeama 3a /loopa npouzeoocmeena npakmuxa u/uiu Ha /Joopume oucmpudymopcku



npakmuku, HAJT uzoasa cmaHosuue 3a Hecvoneemcnigeue.

(3) Usnvanumennama azeHyusi no 1eKapcmeama 8vbeexcod 6 bazama oanuu no 4i. 147 uzoadenume cepmughuxamu no
an. 1 u ungpopmayus no an. 2.

Yn. 2696. (1) Koeamo 6 pezynmam na uzsvpuiena uncnekyus no 4i. 270, an. 1, m. 5 ce yemanosu, we npumedsicamensim
Ha paspeuieHuemo 3a ynompeba He cnazea usuckeanuama Ha anasa ocma, MAJI oasa npeonucanus 3a omcmpanagane
HA HECLOMEemcmeausama.

(2) B cnyuaume no an. 1 HAJl ysedomsiea Owpowcasume unenku, Eeponeiickama acenyus no nexkapcmeama u
Eeponeiickama komucus."

§ 101. B un. 270 ce npaBsT ClIeIHUTE U3MEHEHUS U JOMBJIHCHUS:

1.Ban. 1:
a) (B cuna ot 2.01.2013 r. - JIB, 6p.102 o1 2012 1.) TOuKa 1 ce n3MeHs Taka:

"l. Ha docmBbn 00 8CUUKU OOKYMEHMU, CEbP3AHU C NPeOMema HA UHCNEeKYUsmda, Kakmo u 00 OOKYMEeHMU, C8bP3aHU
NPSIKO UNU KOCBEHO C HAPYWEHUe HA MO3U 3aKOH UIU HA 3AKOHOOAMENICMBOMO HA ObPICABUME UIICHKU, 8bEENCOAUU
usuckeanuama na Jupexmuea 2001/83/EQO, nezasucumo om gopmama na ooxymenma,"

0) (B cuna ot 2.01.2013 r. - /1B, 6p.102 ot 2012 r.) ch3aaBa ce T. 2a:

"2a. 0a uHcnekmupam npou3800CMEeHUmMe U MbPLOGCKUMe 00eKmu Ha Npousgooumenume HA JAeKaApCmMeeHU
NPOOYKMU, aKMUGHU UIU NOMOWHU Geujecmed, KaKkmo u J1abopamopuume, U3NOA36AHU OM Hpumedcamenume Ha
paspeutenue 3a npouzs00Cmaeo Ui 6Hoc,"

B) TOUKa 5 ce U3MEHsI Taka:

"5. 0a uncnexkmupam nomeweHusma, apxusume, OOKYMeHMuUme U OCHOGHAMA OOKYMEHMAayus HA cucmemamd 3d
NPOCiedsa8ane HA JIeKapcmeeHama Oe30nacHOCm HA Npumedcameiisi Ha paspeuleHuemo 3a ynompeba uiu iuyd, Ha
KOUMO € 8b3/10HCUL U3bPUIBAHE HA OeliHOCmuUme No 21aea ocma;"

I) ch37laBa ce HOBA T. O:

"6. 0a uszevpuwisam npoeepKa OMHOCHO CNA36AHEMO HA YMEbpOeHUme yeHu, npedeiHume Yyenu Uil pecucmpupanume
yenu npu npoodaxcoama Ha 1ekapcmeeru npooykmu,"

Jl) ToceramHaTa T. 6 craBa T. 7.
2. Anmmued 2 ce OTMEHS.
3. Co3maBa ce ai. 4:

"(4) Ilpeoceoamensm na cveema no un. 258, an. 1 uma npaeo 0a pasznopedu NUCMEHO HA Hapywumens 0d
npeycmanosu HapyuieHuemo, yCmaHo8eHo npu npoeepkama no ai. 1, m. 6."

§ 102. (B cuna o1 2.01.2013 1. - /1B, 6p.102 o1 2012 1.) B unn. 272, an. 1 ce npaBsT clieqHUTE U3MEHEHUS U
JIOTTbITHEHUSL:

1. B 1. 1 cnen mymute "rexapcmeenu npodykmu'" ce nobaBs "u Ha akxmueHu eewecmea, kakmo u Ha /loopume
oucmpubymopcku npakmuxu".

2. Cp3maBa ce T. 2a:



"2a. 3anuuasea om pecucmuvpa auyama, U38bPUBAUU OCUHOCM NO NOCPeOHU4ecmeo C JeKapCmeeHu npooyKmu, npu
Hecna3zséame Ha 3a0vidxcerusma no 4i. 2126."

3. B 1. 5a nymara "¢anuueu" ce 3amens ¢ "ganuupuyupanu".

§ 103. (B cuima o1 2.01.2013 1. - JIB, 6p.102 o1 2012 1.) Ch31aBa ce wi. 272a:

"Yn. 272a. (1) C Oenecupanu akmosee no un. 526, napacpagh 2 om [upexmusa 2001/83/EO ce ycmanosseam
Heobxooumume MepKu 3a npedomepamsasane nyckaHemo 6 obpaujeHue Ha JeKApCmeEeHu NpoOyKmMU, 6b8eOeHU 8
Eeponetickusi cvlo3, HO HenpeOHasHaueHu 3a nyckawe Ha nazapa Ha Eeponeiickus cvios, 3a Koumo uma 00CmamuvyHo
OCHOBANUS 3 CbMHEHUe, Ye ca aruupuyupanu.

(2) Msnvanumennama acenyus no Jjekapcmeama npeonpuema HeoOXooumume MepKu 6 CbOmeemcmeue C
Oenecupanume akmose no ai. 1 3a npedoomspamssane nyckanemo 6 oopawjeHue Ha J1eKapcmeeH nNpoOYyKmu, 6b8e0eHuU
6 Egponetickus cvi03, HO HenpeoHasHayeHu 3a nyckawe Ha nasapa Ha Eeponetickus cvio3, 3a koumo uma 00cmamuvyHo
OCHOBAMUS 3 CbMHeHUe, e ca aruupuyupanu.

(3) Mumnuueckxume opeanu ysedomsasam HAJl 3a ewvsexcoanemo na mepumopusma na Penyonuxka bvieapus na
Jlekapcmeenu npooykmu no ai. 1 ¢ oeneo npeonpuemanemo Ha mepku no ai. 2."

§ 104. B uin1. 276 ce npaBsT CIEIHUTE U3MEHEHUS U JOMBIHCHUS:
1. Ce3maBar ce T. 6a 1 606:
"6a. ne ce uznwvanasam ycioguama no 4i. S5a, 56 unu 56a, unu

66. npou3BOO0CMEOMO HA JIeKApCmMeEeHus: NPOOYKM He e U38bPUIEHO 6 CbOMBemcmeue ¢ ONUCAHUSL HAYUH HA
npousso0cmeo no ui. 27, ar. 1, m. 7, unu".

2. Touka 7 ce U3MEHS Taka:

"7. He ca u36vbpUleHU KOHMPOIHU USNUMBAHUSL WU Me He Ce U3BbPUIBAM 8 CHbOMEEeMCmeaue ¢ Menmooume, NOCOYeHU 8
yn. 27, an. 1, m. 8, unu".

§ 105. B un. 277, an. 1 ce mpaBsT clieAHUTE U3MEHEHUS:
1. BT. 1 nymute "npu npasunrna ynompeba" ce 3anmuyanar.

2. B 1. 3 nymure "npu npasunna ynompeba" ce 3amuyanar.

§ 106. (B cuna ot 2.01.2013 r. - IB, 6p.102 ot 2012 r.)B un. 281, an. 1 gymure "panwueu rexapcmeaenu npooykmu
uny" ce 3aJmyaBar.

§ 107. (B cuma o1 2.01.2013 1. - IB, 6p.102 ot 2012 1.) B un. 284, an. 2 agymute "¢hanuueu nexapcmeenu npooykmu,
Kakmo u" ce 3aJIn4aBar.

§ 108. (B cuna ot 2.01.2013 r. - IB, 6p.102 ot 2012 r.) Cw3naBat ce ui. 284a, 2846 u 284s:

"Yn. 284a. Kotimo npousgesicoa, 6HACA, USHACS, CbXPAHABA, NPOOABA UTU NPeOOCMABs. Ganuuduyupany 1eKxapcmeenu
npooyKmu, Kakmo u HOCPeOHUYU Npu NOKYNKO-Npooaxcoama Ha panuuduyupanu jiekapcmeenume npooyKmu, ce
Haxazea c enooa om 25 000 oo 50 000 ne.

Yn. 2846. [Ipumeosicamen Ha pazpeuieHue 3a nPou3Bo0CmMa0, KOUmo He UNBIHACA 3a0vixcenusma cu no 4i. 160, ce



Hakaszsa ¢ umywecmeena cankyus om 5000 oo 10 000 ne., a npu no8mMopHO U38bPUIBAHE HA CHUWOMO HApYUleHUe - C
umywecmeena canxkyus om 10 000 oo 20 000 s.

Yn. 2846. I[Ipumedsicamen nHa paspeuieHue 3a Mwvpeo8Us HA eOpo C JNeKApCmeeHU NpOoOYKmu, KOUMO He UNBIHABA
3a0vioxcenusma cu no yin. 207, ce naxazea ¢ umywecmeena caukyusi om 2000 oo 5000 ne., a npu nosmopno
U38bPUIBAHE HA CHUWOMO HapyueHue - ¢ umyuwecmeaena cankyus om 5000 oo 10 000 ns."

§ 109. B uin. 285a nymute "un. 262a" ce 3amensr ¢ "un. 264", a gymara "enooa" ce 3amens ¢ "umywecmeena cankyus'.

§ 110. Cp3naBa ce ui. 2856:

"Yn. 2856. Koiimo npoussesicoa, @HAcs, U3HACA, NPOOABA UIU CLXPAHABA AKMUBHU Gewjecmeda 6 HapyuleHue Hd
UBUCKBAHUAMA HA MO3U 3aKOH, ce nakazea c 2nooba om 10 000 oo 20 000 ns."

§ 111. (B cuna o1 2.01.2013 1. - JIB, 6p.102 ot 2012 1.) Ch31aBa ce wi. 2876:

"Yn. 2876. Kovimo uzsvpuiea mwvpeosust ¢ 1eKkapcmeeHu npooOyKmu no UHmepHem 8 Hapyuienue Ha UBUCKBAHUAMA HA
mMo3u 3aKOH U Ha Hapedbama no 41. 234, an. 5, ce naxazea c enova om 5000 oo 10 000 ns."

§ 112. B ui1. 289 ce npaBAT cieIHUTE U3MEHEHUS U TOI'BJIHEHUS:

1. Ban. 2 gymute "uan. 258, an. 5" ce 3amensr ¢ "un. 261a, an. 5".
2. Cp3naBa ce ai. 3:

"(3) Hapywenusma no an. 1 u 2 ce ycmaumogsigam ¢ aKkmose, CbCMABeHU Om OJbACHOCMHU JUYd, OnpeoeieHu om
npeoceoamens Ha cveema no yia. 258, an. 1, a nakazamennume nOCMAHOGIEHUs ce U30aA6am om npeoceoameisi HA
cvgema no un. 258, an. 1 unu om onpagomowern om He2o uieH Ha cvbeema."

§ 113. B un. 289a, an. 1 nymute "no un. 261, an. 1, m. 4" ce 3amensr ¢ "un. 259, an. 1, m. 4"
§ 114. Co3nasar ce ui. 2908, 290r, 2901 u 290e:

"Yn. 2908. [Ipumedsicamen ua paszpeuieHue 3a ynompeba, Koumo nposexcoa HeuHmepeeHYUOHAIHU NPOY4EaHUs 8
HapyuleHue Ha mo3u 3aKoH, ce Hakazea ¢ umywecmeena canxyus om 5000 oo 10 000 ns., a npu noémopHo uzsvbpuiBane
Ha cvuomo Hapyuterue - ¢ umywecmeena cankyus om 10 000 oo 20 000 s.

Yn. 290 . [lpumedsicamen nHa paspeuierue 3a ynompeda, Koumo He U3NBIHABA Ycaosuama no 4i. 55a, 56a u 566, ce
Haxazea ¢ umywecmeena canxyus om 5000 0o 10 000 ne., a npu noemopHo u3ebpuiBane Ha CbUOMo HApYUeHUue - ¢
umywecmeena canxyus om 10 000 oo 20 000 s.

Yn. 2900. Ilpumescamen na pazpeuterue 3a ynompeba, Koumo He UsnviHA8a 3a0vixceHusma no yi. 190 - 192, 1946,
1948, 1943 u 194u, ce naxazeéa c¢ umywecmesena cankyus om 5000 0o 10 000 ne., a npu noemopHo uzevpuieaHe Ha
cvuyomo Hapyutenue - ¢ umywecmeena cauxkyusi om 10 000 oo 20 000 ns.

Yn. 290e. [Ipumesicamen na paszpeuienue 3a ynompeba, KOUumo He UNBIHABA 3a0vidxceHusma no 4. 193 u 194, ce
Hakaszséa ¢ umywecmeena cankyus om 2000 oo 5000 ns., a npu no8mMopHoO U38bPUIBAHE HA CHUWOMO HApYUleHUe - C



umywgecmeena cankyus om 5000 oo 10 000 ne."

§ 115. B un. 291 nymute "un. 281 - 287" ce 3amenst ¢ "un. 281 - 284a, 285, 2856, un. 286, an. 1, un. 287 u 28706".

§ 116. (B cuna ot 2.01.2013 r. - IB, 6p.102 o1 2012 r.) B ui. 293 ce npaBAT ciieqHUTE U3MEHEHUSL:

1. Anudeu 1 1 2 ce U3MEHAT Taka:

"(1) Ilpu necnazeane Ha yciosusma, npu KOUMo ca U30A0eHU pa3peueHusma/y0ocmosepeHusma 3a npou3eo00Ccmao,
8HOC, napanenen HOC, MbP2OGUSA HA e0pO U MBP2OBUsL HA OpeOHO C NeKapCmeeHu NPoOyKmu 6 anmexd, Kakmo u 6
ciyuaume no un. 281, an. 1 - 3 u un. 283, an. 1 usnvinumennusm oupekmop na HUAJI uzdasa 3anoeeo 3a msaxmomo
omHuemate.

(2) IIpu necnaszsarne Ha ycnosusama, npu KOUmMo e u30adeHo y0ocmosgepeHue 3a pecucmpayus Ha 0po2epus, Kakmo u 8
ciyvaume no un. 287, an. 3 Oupekmopvm Ha cvomeemHama P3U uzdasa 3anosed 3a ommemane Ha
yoocmogeperuemo."

2. B an. 4 nymute "mMunucmuvpvm na 30paseonazgarnemo" ce 3aMeHST ¢ "usnwvanumentnusm oupekmop na MAJI".

§ 117. B nonbIHUTEIHUTE Pa3opeOU ce MpaBsT CAeTHUTE U3MEHEHHUS U JOIbIHEHUS:
1.B§ I:

a) (B cuna ot 2.01.2013 r. - JIB, 6p.102 o1 2012 1.) TOuKa 1 ce u3MeHs Taka:

"I. "Axmueno eewjecmeo" e 8cCsAKO Gewecmeo Ui cmec Om Beujecmed, NpeOHA3HAYeHU 3a U3NO0JN38aHe 3d
nPOU3800CNEOMO HA JIEKAPCMEeH NPOOYKN, KOUNMO NPU U3NOA36AHEMO CU 8 He2080MO NPOU3B0OCME0 Ce NPespbUiam 8
AKMUBHA CHbCMABKA HA MO3U NPOOYKM, NPEOHA3HAYEHA 34 YNPAXCHABAHE HA (PapMaAKOIOSUYHO, UMYHOIOSUYHO UTU
Memabonumuo oelcmeue ¢ yel 8b3CMAHOBI8AHe, KOPUSUPAHe UIU NPOMAHA HA QU3UOLOSUYHU OYHKYUU UTU 30
nocmassine Ha MeOUYUHCKa ouaznosa.",

0) B T. 27a nymara "ucoxomexuonocuyra" ce 3aMeHs ¢ "modepua',
B) Touka 41 ce u3MeHs Taka:

"41. "Heoxcenana nexapcmeena peakyus” e 6cexku Hedxceian u HenpeosuoeH Omeo8op KvM NeKApCmeeH npoodykm. B
Cyual Ha KIUHUYHO USNUMBAHE - 6CEKU HEeNCeNaH U Henpedsuder Omeo8op KbM USNUMEAH IeKApCMeeH NpooyKm,
He3a8UCUMO Om npUulodceHama 0o3a. Buooseme nedxcenanu rexapcmeeHu peakyuu ca:

a) "neouaxeana" - Hedcenana JNeKApCmMeeHa peaxyus, KOIMO He e NOCOYeHAd 8 KPAMKAma Xapaxkmepucmuka Ha
NPOOYKMA UIU YUUMO XaApaKkmep, mexncecn Uil u3xoo He 0meosapsim HA NOCOYeHUme 68 Kpamrkama XapaKkmepucmura
Ha NPOOYKMA, 8 CAYYAll HA KIUHUYHO USNUMBAHE € HEeXNCeIaHa JIeKAPCMBEHA PeaKkyus, YUlmo Xapakmep, mexicecm uiu
U3X00 He CbOmMEemcmeam Ha UHGopmayusma 3a UNUMAaHUs J1eKapcmeen NpooyKm, NocouyeHa 8 bpoulypama Ha
uzcnedosamens,

nooosupana” - HedcenaHa NeKApPCMEeHA peaxyus, 3d KOAMO ChOOWUmMensm uil npumedcamensim Ha
6 1 a n 6

paspewienuemo 3a ynompebdba npeononazd, 4e UmMa 6b3ImMONCHA NPUHUHHO-CTIe0CTN8EHA 8PB3KA C NPUEMAHUsL IeKApCMEeH
npooyKm;

8) "cepuosna" - 6cexu Hebnazonpusimen egekm 6vbpxy 30pa6HOMO CbCMOSHUE, KOUMO e CMAHA NPUYUHA 3a CMBbPIEH
U3X00, HenocpeocmeeHa ONACHOCM 3d JHCUBOMA, XOCNUMANU3AYUS UTU YOBIAHNCABAHE CPOKA HA XOCHUMANU3AYUS,
3HAYUMETHU UIU MPAHU Y8PEeHCOAHUS], UHBANUOUIAYUSL U 8DOOEHU AHOMATUU,

2) Komounayuu mexcoy peaxyuu no oykeu "a", "6" u """,



T) cb3zaBa ce T. 42a:

"42a. "OcnoeHa OoKyMeHmayusi Ha cucmemamada 3a npociedssamne Ha jlekapcmeenama bOezonachocm'” e noopooHo
OnuUCaHUe HA cucmemMama 3a NpociedsiéaHe HA JleKapcmeenama Oe30nacHoCm, U3NOA36aHA Om npumedcamens Ha
paspewerue 3a ynompeba no omuouleHue Ha eOUH Uiy nogeve paspeuleHu 3a ynompeba iekapcmeenu npooykmu.";

1) ch31aBa ce T. 43a:
"43a. "Ilnan 3a ynpasnenue na pucka" e noOpobHo onucanue Ha cucmemama 3a ynpasienue Ha pucka.",
e) (B cuna ot 2.01.2013 r. - JIB, 6p.102 ot 2012 1.) TOuKa 46 ce U3MeHs Taka:

"46. "llomowno eewecmeo” e 6csaka cvbcmaska Ha JeKapcmeeH NPoOYKMm, pPA3luyHd Om AKMUGHOMO Beujecmeo U
Onaxko8vuHUs Mmamepua.'",

k) (B cuma ot 2.01.2013 r. - IB, 6p.102 ot 2012 1.) ch3naBa ce 1. 47a:

"47a. "llocpeonuuecmeo 6 obracmma Ha nekapcmeenume npooykmu” ca 8cuuku OeuHOCmuU, KOUmo umam 3a yer
CKNIOUBAHe HA 002080p 30 NOKYNKA UIU NPo0axcba Ha 1eKapCmeeHu NpooOyKmu, ¢ UKIOYeHue HA Mbpeosusma Ha
€0po, KOUMo He GKIYBAM (PUULECKO ObPAHCAHE U KOUMO Ce U3PA3A6AM 8 00208aPSIHE HE3A8UCUMO U OM UMEMO Ha
Opyeo opuduyecko uiu gusuyecko auye.";

3) Touka 48 ce U3MEHs Taka:

"48. "llocmmapkemuneo6o npoyusaue 3a OezonacHocm” e 8CAKO npoyusame, C8bP3AHO C paspeuieH 3a Ynompeoa
JIeKapCmeer npooyKm, nPosedicOaHo ¢ yell 0a ce UOeHMUPUYUpa, Xapakxmepusupa uiu onpeoenu Cmenewma Ha pucka
no omuouleHue Ha 6e30nacHocmma, 0a ce NOMevbPOU NPOPUILM HA 6E30NACHOCI HA NeKAPCMEEeHUs NPOOYKmM Ul 0d
ce npeyenu epekmusHocmma Ha Mepkume 3a ynpasieHue Ha pucka.",

1) ch3/maBat ce T. 69a u 696:

"69a. "Cucmema 3a ynpasnenue na pucka" e cucmema om mepKu u OeUHOCMU 3ad NPOCAeOA8AHE HA JIeKaApCmMEeHama
bezonacnocm, npeOHAsHaAYyeHU 3a UOeHMmuduyupaue, Xapakmepusupawe, npeoOmMepPaAmsAsaHe Ui ceexcoane 00
MUHUMYM HA pUcKogeme, C8bP3aHU C IeKAPCMEeH NPOOYKM, BKIIOYUMENIHO OYEeHKA HA eeKmueHocmma Ha mesu
OetiHocmu u MepKu.

696. "Cucmema 3a npocieosnsane Ha aekapcmeeHama besonachocm'” e cucmema, U3NON36aAHA OM NpumMenNcamess Ha
paspewenue 3a ynompeba u om HAJI 3a usnviHenue Ha 3a0auume U OM0BOPHOCMUmME NO 21A6d OCMA,
NPeOHA3HAYEeHA 34 OCHUWECMEasane HaAOI0eHue Ha 6e30NacCHOCMmMA HA paspeuieHume 3a Ynompeoa JeKapcmeenu
NPOOYKMU U 3a OMKPUBAHE HA 8CAKA NPOMAHA 8 CLOMHOUWEHUEMO NO3a/PUCK.",

K) Ch3/1aBa ce T. 75a:

"75a. "Cvwecmeenu npomenu 6 npomMoKoia Ha HeUHMEPEEHYUOHAIHO NOCMMAPKEMUH2080 npoyyeane' ca npomenu,
KOUMO NOBIUABAM HA OE30NACHOCMMA, PU3UYeCKama uiy NCUXU4eckama HenpukoOCHO8EHOCI HA NAYUeHMuUmMe Ui Ha
pesyaimamume om npoOyY8aHemo u maxuama unmepnpemayus.";

1) (B cuma ot 2.01.2013 1. - [IB, 6p.102 ot 2012 1.) Touka 81a ce u3MeHs Taka:
"81a. " Panwupuyupan rekapcmeen npodykm'" e ecexu nexapcmeen npoOYyKm, npu KOUmo ca npedCcmaseHu HeGspHo.

a) Hezoeama u()eHmulmocm, BKIIIOYUMENIHO OAHHUME 6bpXY nNvbpsUYHAMA UIU enmopuyHama my onaxkoeka, umemo my
unu C'b()'prfCClHuen’ZO 1o omHoweHue Ha KoAmo U 0a e om He208ume CbCmaeKu, 6KJIIYUmMenHo noMmouHune seujecnied,
U Koaudecmeomo Ha AKmMuBHono seuecnieo 6 0030864 e()uHuL;a;

0) He2o8UAM U3MOYHUK, BKIIOUUMENHO NPOU3BOOUMENSIM MY, ObPHCABAMA, 8 KOAMO e NpOou3sedeH, 0bpicasamd, 8
KOSIMO e NyCHAm Ha nazapa, wiy NPUmMeNcamesm Ha paspeueHueno my 3a ynompeoa, uiu

6’) XPOHOJIocusAma, KIIOYUMENHRO 3anucume u doxymeHmume, C8bP3AHU C U3NOI36anHama eepuca Ha docmaeka.

He ce cmama 3a ¢anwuupuyupan nexapcmeen npooykm maxve ¢ HeNnpeoHamepeHo OONYCHAMU OMKIOHEHUs 8



Kauecmeomo, KAKmo U JeKapcmeeH HNOpOYKm, KOUMmMo e HNYCHam Ha nasapa 6 HapyuleHue HA npasama Ha
unmenexmyannama coocmeenocm.",

M) cb3laBa ce T. 92:
"92. "Jlenecupan akm" e axm no cmucwvia Ha 4a. 290 om Jocoeopa 3a ¢hynxkyuonuparnemo na Eeponetickus cvioz."

2. (Bcunaor 1.04.2013 1. - IB, 6p.102 ot 2012 r.) B § 5a, an. 1 gymute "Komucusma no yenu u peumbypcupaue" ce
3aMeHsT ¢ "Hayuonannusm cveem no yeuu u peumoypcupate Ha jexapcmeenume npooykmu'.

JOITBJIHUTEJIHA PA3IIOPE/IBA

§ 118. To3u 3akoH BBBeXkAa U3nckBaHuATa Ha J{upekrusa 2010/84/EC na EBponeiickus napnament u Ha CbBeta ot 15
nexemBpH 2010 1. 32 ©3MeHeHHe IO OTHOIIEHHE Ha gapMmakonornyHara oaurensoct Ha dupexkrusa 2001/83/EO 3a
YIBBPIKIaBaHe Ha KoJiekc Ha OOIMHOCTTa OTHOCHO JICKAPCTBEHU MPOAYKTH 3a XymManHa ynotpeba (OB, L 348/74 ot 31
nexemBpH 2010 r.) u Aupexrusa 2011/62/EC na EBponeiickus napiamenT u Ha CbhBeta oT 8 rtouu 2011 1. 3a
n3menenue Ha Jlupexrusa 2001/83/EO 3a yrBbprkaaBaHe Ha KoAeke Ha OOIHOCTTa OTHOCHO JIEKAPCTBEHU MPOIYKTH
3a XyMaHHa yrnoTpe6a 110 OTHOIIEHHUE Ha MPEJOTBPATABAHETO HAa HAaBJIM3aHETO Ha (anumpuIMpaHy JIEKapCTBEHU
MPOIYKTH B 3aKOHHAaTa Bepura Ha qoctaska (OB, L 174/74 ot 1 1omu 2011 1.).

HPEXOJIHU U SAKJTIOYUTEJIHA PASIIOPE/IBA

§ 119. (1) Cnen 2 suyapu 2013 r. npoM3BOAUTENNTE, BHOCUTEIUTE U THPTOBIIMTE Ha €IpO C AKTUBHU BEIIECTBA
noxaasat B MAJI B cpok 10 2 mapt 2013 r. 3asBJieHHEe U TOKYMEHTH 3a BIIMCBAHE 10 peaa Ha wi. 1670.

(2) IIponsBoguTeNnMTE W BHOCHTEINTE, KOUTO Ca MPOM3BEXKIATN WJIM BHACSIM aKTUBHH BEIIECTBA BH3 OCHOBA Ha
u3gaeHuTe UM 10 2 sayapu 2013 r. paspemeHus 3a Npou3BOJCTBO/BHOC, HE 3alljlalllaT Takca 3a BIIMCBAaHETO UM B
perucTbpa 1no wi. 167r.

(3) o 2 mapt 2013 1. muriata mo aj. 2 OCBIIECTBSABAT JCHHOCTH MO MPOU3BOJCTBO M BHOC HA aKTUBHH BEIIECTBA BH3
OCHOBA Ha M3MIaJICHUTE UM pa3pelieHus 3a TPOU3BOICTBO/BHOC.

§ 120. JIunara, KOMTO OCHIIECTBIBAT MOCPEAHUYECTBO B 00JIaCTTa HA JIGKAPCTBEHUTE MPOIYKTH U Ca 3all0OYHAIN
cBosiTa AeiiHocT npeau 2 ssHyapu 2013 1., ce perucTpupaT Npu ycaoBUsATa U 1O pena Ha wi. 212a B cpok 10 2 MapT
2013 r.

§ 121. 3anouHanuTe A0 BIM3aHETO B CHJIAa HAa TO3M 3aKOH IMPOLIEAYPH 3a paspellaBaHe 3a ynoTpeda ce JOBbPIIBAT MpU
YCJIOBUSAITA U 10 Pefia, MPEeABUICHU B HETO.

§ 122. (1) IlputexaTenuTe Ha pa3penieHus 3a yrmorpeda He mpuIaraT CUCTeEMa 3a YIIpaBJeHUe Ha pyUcKa 1mo wi. 192, a.
1, T. 2 3a eKapCTBEHM MPOJIYKTH, Ha KOUTO Ca M3AAJCHM pa3peleHus 3a ynorpeda npeau 21 tonmu 2012 r., ocBeH B
CJIydauTe 1o ai. 2.

(2) M3nbaHuTENHATA areHLMs 10 JIEKapCTBaTa MOJKE Jla HAJIOKH 3aJb/DKEHHE Ha MPUTEXAaTeNlsd Ha paspelieHHe 3a
ynoTpeba aa ch3/1ajie U Ja Mpujara CUCTeMa 3a yIpaBJIeHHE Ha PUCKa, KOTaTo IMpeleHH, 4Ye 3a JaJeH JIeKapCTBEH
MPOIYKT MMa OIAaceHUs, KOMTO MOTaT Jla OKaKaT BJIMSHHUE Ha CHhOTHOIIEHHMETO Toi3a/puck. B To3m cmydait MAJI
M3MCKBA OT IPUTEXATeNsl Ha pa3pelieHHeTo 3a ynorpeda Ja MpeAcTaBU M MOAPOOHO ONMCaHUE Ha cHUcTeMara 3a



YIPaBJICHUC HA PUCKA, KOATO Bb3HAMEPABA Jia BBCAC 3a CbOTBCTHUSA JICKAPCTBCH IMPOAYKT.

(3) B cayuaute mo an. 2 MAJI mucMeHo yBenomsiBa MPHUTEXKATENs Ha pas3pelieHHEeTo 3a yrnoTpeda, KaTo IMocoyBa
MOTUBHTE 32 HaJaraHETO Ha 3aJbJDKEHHETO U CPOKa 3a MpPEACTaBsHE Ha MOAPOOHOTO ONMCaHUE HAa CHUCTEMaTa 3a
yIIpaBJIEHUE Ha PUCKA.

(4) B 30-1HEeBeH CpoK OT MOJTydaBaHe HA YBEIOMJICHHETO I10 aJl. 3 MPUTEXATENAT Ha pa3peIieHueTo 3a YoTpeda Moxe
na noucka or MAJl mpenocraBsiHE Ha BB3MOXKHOCT 3a IpEACTaBsHE HAa HWH@OpMAIUs OTHOCHO HAaJOKEHOTO
3abJDKEHUE 110 all. 2.

(5) Cnen nonmyuaBaHe Ha nckaHerto 1o ain. 4 MAJI onpeznens cpok 3a mpejcTaBsiHe Ha MHQOpManuaTa oT MpuTexXaTes
Ha pa3pelieHneTo 3a ynorpeoa.

(6) Bp3 ocHoBa Ha mpencraBeHata uHpopmarus MAJI Moxke a MOTBBPIM HATOKEHOTO 3aIBDKEHHE 10 al. 2 WK Ja
ro OTMEHH.

(7) M3nbpnHHUTENHATA areHIUS 10 JICKapCTBaTa YBEAOMSBA IPUTEKATCIIA 3@ B3CTOTO PCHICHUC 110 aJl. 6.

(8) Koraro MAJI noTBBpM 3abHKEHUETO, U3IMBIHUTEIHUAT JTUPEKTOP CIYKEOHO M3aBa MPOMsIHA B Pa3pelieHUEeTO
3a ynorpeba, KaTo BKIIOYBA B HETO KaTO YCJIOBUE HAIOKEHOTO 3aIbJDKEHUE 110 ajl. 2.

§ 123. [IputexkaTenuTe Ha paspelieHUs 3a ynoTpeda Ha JIEKApCTBEHH MPOIYKTH, U3aneHu npeau 21 romm 2012 r.,
W3IIBJIHABAT 3a4bIDKCHHETO 1o wi. 192, an. 1, 1. 1 cumtano ot 21 tomm 2015 r. unm oT jgarara Ha MOAHOBSBAaHE HA
paspeleHueTo 3a ynorpeda Ha ChOTBETHHS JIKAPCTBEH MPOIYKT B 3aBHCUMOCT OT TOBA, KOS OT JBETE JATH IIE
HACTBITH TO-PAHO.

§ 124. 3amouHanuTe 0 BJIM3aHCTO B CHJIa HAa TO3UW 3dKOH HCHMHTCPBCHIHWOHAJIHU IIPOYYBAHHUA CC AOBBPIIBAT I1O
Jocerammud pea.

§ 125. (1) o nacreBaHe Ha ycioBuATa M cpoka mo wi. 2, T. 3 ot Hupekrua 2010/84/EC mputexarenurte Ha
paspeleHus 3a ynorpeba U3Npam@T ChOOLIEHUATA 32 CEPHUO3HM HEXENaHW JICKApCTBEHM DPEaK[Mu, HACTBIMIN Ha
Teputopusta Ha Penyonuka beirapus, 1o MAJI u no EBpormeiickara areHIus mo JiekapcTBaTa B CpokK /10 15 mHU OT
ITOJIy4aBaHETO HM.

(2) U3npiHuTENHATA areHIus 0 JIeKapCcTBaTa MPOBepsABa U3MBJIHEHUETO Ha 3aIbJKEHUETO 110 all. 1.

(3) Korato choOImEeHNETO ce OTHACS 3a CepHO3Ha HEeXeJaHa JICKapCTBEHA PEaKilHs, HACThIUJIA Ha TEPUTOPHATA Ha
TpeTa IbpiKaBa, IPUTEKATEIUTE Ha pa3pelicHUs 3a yIoTpeda B cpoka 1o aji. 1 yBegomsBar EBporielickaTa areHIus 1o
JIeKapCcTBara.

§ 126. (1) Ilpurexarenure Ha paspeuieHus 3a ynorpebda noaasar B MAJI meprnoanyHu akTyalu3UpaHU JOKIAAU 3a
0€30MacHOCT B ChOTBETCTBUE C BPEMEBUTE MHTEpBANU 1o 4. 194K, an. 3 3a jekapcTBEHUTE MPOAYKTH, Ha KOUTO ca
U3aeHN pasperieHus 3a ynorpeba mpenu 21 romm 2012 r. ¥ 3a KOMTO YECTOTara W JATHTE Ha IOJAaBaHE Ha
MEepPUOAMYHUTE AKTYaTM3UPaHU JTOKIaIU 3a O€30I1aCHOCT HE ca BIMCAHU KAaTO YCIOBUS B PAa3pellieHUETO 3a yroTpeoda.

(2) Pasmopenbara Ha an. 1 ce mpuiiara 10 ompeneisiHE Ha JApyra 4ectoTa WM Ha JPYrH JaTH Ha IOJaBaHE Ha
JIOKJIAIUTE B pa3pelieHneTo 3a ynoTpeOa uiu 0 ONpeAeIIHETO Ha JaTH U 4ecToTa ChINIacHO wi. 1941 - 1944.

§ 127. (1) IlpuTtexxaTenute Ha paspelieHUs 3a ynorpeda MPenoCTaBAT NMEPUOAWYHHU aKTyaTM3UpaHU JOKIamd 3a
Oe3omacHoCT 1o Wi. 1943, an. 1 B peructbpa o wi. 1943, an. 3 cimex m3tnvane Ha 12 Mecela OoT jararta, Ha KOSATO
EBpomeiickaTa areHIus 10 JIeKapCcTBaTa OMOBECTU (DyHKIIHOHHPAHETO MY.

(2) do HacThIBaHE Ha CpoOKa MO all. | MpuUTeX)aTenuTe Ha paspelicHUs 3a ymoTpeda MPeACTaBsIT MEPUOTUIHUTE
aKTyaJIu3upaHu ToKIaau 3a 6ezonacHocT Ha MAJI 1 Ha perynaTopHUTE OpraHU Ha JPYTUTE IbP)KaBU YICHKHA, B KOUTO
CBHOTBETHUSIT JIEKAPCTBEH MPOYKT € pa3pellieH 3a ynorpeoa.

§ 128. [IputexkaTenure Ha pa3pelieHUE/yIOCTOBEPEHHUE 32 THPIOBUS Ha JAPEOHO C JIEKAPCTBEHU MPOIYKTU B amTeka
WJIK iporepust 1o wi. 234, ann. 5 moMecTBaT Ha MHTEPHET CTPAaHUIlATa JIOTOTO 1Mo 4ui. 234, ai. 6 B CpOK 10 €HA TOANHA
OT JlaTata Ha MyOJMKyBaHe Ha akTa 1o 4i. 858, maparpad 3 ot Jupexrusa 2001/83/EO.



§ 129. MznenHuTENHATA areHIKs 110 JIEKapCTBaTa N3BBPIIBA IBPBUS OJUT Ha cucTemara 1o wi. 183, an. 1 u usnpaiua
Ha EBpomneiickaTta KOMHCHS JOKIA C PE3YITaTUTE OT HETO Hal-KbcHO 110 21 cenTemBpu 2013 1.

§ 130. (1) 1o 20 mapt 2013 1. 3anm0YHANMTE U HEPUKITIOYIIH Tpolieaypu npea Komucusra mo neHu u
peuMOypcupaHe ce JOBBPIIBAT OT Hesl MO JOCETAIHUS Pejl.

(2) Cnen 1 anpun 2013 r. HenpuKIIOYHINTE Mpouexypu npea Komucusira mo e u peuMOypcupaHe ce JOBbPIIBAT
oT HanoHanHus CbBET MO LIEHU U peuMOypcupaHe Ha JEKapCTBEHUTE MPOIYKTU MPH YCIOBHUATA U MO pe/a Ha TO3U
3aKOH.

(3) B cpox o 31 mapt 2013 r. Komucusita o nieHu 1 peuMmOypcrupane npenocrtaBs Ha HaljmoHaHMs CHBET M0 [IEHU U
peuMOypCUpaHe Ha JICKAPCTBCHUTE IMPOJYKTH C MPUEMHO-TIPEIABATEICH IMPOTOKOJ 3asBJICHUATA W JIOKYMECHTHTE,
MO/IaICHU 32 MPOLIEYpUTE 1O all. 1, KaKTO U apXrBa Ha MPUKIIOYUINTE TPOLIETYPH.

(4) B cpoxk 1o 31 mapt 2013 1. Komucusra no uenu u peumOypcupane npeaocransi Ha HaimoHaaHUS ChbBET 110 LIEHU U
peruMOypcupaHe Ha JEKapCTBEHUTE MPOIYKTH C IPUEMHO-IIPEIaBaTeIeH IPOTOKO BOJIEHUTE OT KOMUCHSTA PETUCTPU.

§ 131. (1) do 20 mapt 2013 1. TakcuTe 3a MOAaBaHE HA 3asiBJICHUS 32 YTBBPKIaBaHE HA IICHU/TIPEICTHU 1ICHH,
perucTprupaHe Ha 1I€HU Ha JIEKAPCTBEHH MPOJIYKTH, 32 BKIIIOUBAHE, U3KIIIOUBAHE UJIA IIPOMEHH Ha JICKAPCTBEHU
npoaykTd B [I03UTHBHUS IEKAPCTBEH CIUCHK Ce ChOMpAT OT MHUHUCTEPCTBOTO HA 3/[PaBEOIa3BaHETO B pa3MEpHTE,
ompeneneHu B Tapudara mo wi. 21, ai. 2.

(2) Cvbpanute g0 20 mapt 2013 r. puHaHCOBU cpeacTBa Mo all. 1 ce pa3xojBar 3a JeiiHocTtTa Ha KoMucusra o meHu
u peumOypcupane u Ha KoMucusra no npo3padHocT.

§ 132. B cpok 10 Tpu Mecelia OT BJIM3aHETO B CHJIa HA TO3M 3aKOH MUHUCTEPCKUST ChBET 10 MPEATIOKEHNE Ha
MHHHCTBpA Ha 3/IpaBEOIa3BaHETO:

1. onpceacisl NpeaAccaarciida U 4JICHOBCTC Ha HaI_II/IOHaJ'IHI/IH CBBCT IIO LICHU U peI/IM6prI/IpaHe Ha JICKapCTBCHUTC
TIPOTyKTH;

2. mpueMa ycTpOWCTBEH NMpaBUIHMK Ha HanlroHanmHus chbBET MO LIEHH U peuMOypcupaHe Ha JIEKapCTBEHUTE MPOIYKTH.

§ 133. (1) B cpok 1Ba mMecera OT BJIM3aHETO B CHJIa HAa TO3W 3aKOH MUHUCTEPCKHUAT ChBET U3MEHS TapudaTa mo 1. 21,
an. 2.

(2) B cpox o 1 ammpuit 2013 . MUHUCTEPCKUAT CHBET MpUeMa Hapeaodara mo wi. 261a, ai. 5.

§ 134. 3apwmkenusta o 4. 159, an. 4, un. 168, an. 8, wi. 168a u 1686 3amouBaT 1a ce U3MBIHIBAT TPU TOJAUHU CIE]
JlaTaTa Ha MyOJIMKyBaHE Ha JIeJerupanuTe akroBe mo wi. 54a ot dupekrusa 2001/83/EO B "Ogpuyuanen éecmnux" na
EBponeickus cbro3.



§ 135. B 3akona 3a 31paBHOTO ocurypsiBane (00H., JIB, 6p. 70 ot 1998 1.; u3m., 6p. 93 u 153 ot 1998 1., Op. 62, 65, 67,
69,110 m 113 ot 1999 1., 6p. 1 1 64 oT 2000 1., O6p. 41 0T 2001 T, OPp. 1, 54, 74, 107, 112, 119 m 120 ot 2002 1., Op. 8,
50,107 u 114 ot 2003 r., 6p. 28, 38,49, 70, 85 u 111 ot 2004 1., 6p. 39, 45, 76, 99, 102, 103 u 105 ot 2005 ., Op. 17,
18, 30, 33, 34, 59, 80, 95 u 105 ot 2006 ., 6p. 11 ot 2007 1.; Pemmiernue Ne 3 na Koncturynnmonnus cpa ot 2007 . -

op. 26 ot 2007 r.; u3m., Op. 31, 46, 53, 59,97, 100 m 113 ot 2007 r., 6p. 37, 71 u 110 ot 2008 ., Op. 35, 41, 42, 93, 99
u 101 ot 2009 1., 6p. 19, 26, 43, 49, 58, 59, 62, 96, 97, 98 u 100 ot 2010 r., 6p. 9, 60, 99 u 100 ot 2011 1., Op. 38, 60 U
94 ot 2012 1.) ce paBsAT CIEAHUTE U3MEHEHHUS:

1. B un. 45:

a) B ain. 9 nmymute "un. 262, an. 5, m. 1" ce 3amensr ¢ "un. 262, an. 6, m. 1",

0) B an. 10 gymute "un. 262, an. 5, m. 1" ce 3ameHst ¢ "un. 262, an. 6, m. 1"

B) B all. 15 qymute "un. 262, an. 5, m. 1" ce 3amensr ¢ "un. 262, an. 6, m. 1"

r)B ai. 18, 1. 1 qymure "un. 262, an. 5, m. 2" ce 3amensr ¢ "un. 262, an. 6, m. 2"

2. Bun. 56, an. 1 nymute "un. 262, an. 5, m. 1" ce 3amensr ¢ "un. 262, an. 6, m. 1".

§ 136. B 3akona 3a 3npasero (06H., JIB, 6p. 70 ot 2004 1.; u3Mm., 6p. 46, 76, 85, 88, 94 u 103 ot 2005 1., Op. 18, 30, 34,
59, 71,75, 80, 81,95 u 102 ot 2006 1., 6p. 31, 41, 46, 53, 59, 82 u 95 ot 2007 1., 6p. 13, 102 u 110 ot 2008 1., Op. 36,
41,74, 82,93,99 u 101 ot 2009 1., 6p. 41, 42, 50, 59, 62, 98 u 100 ot 2010 1., Op. 8, 9,45 1 60 ot 2011 1. u Op. 38,
40, 54,60 1 82 or 2012 1.) B un. 11606, an. 1, 1. 4a gymute "un. 261, an. 1, m. 4" ce 3amensr ¢ "un. 259, an. 1, m. 4".

§ 137. B 3akoHa 3a KOHTPOJ BbPXY HAPKOTUYHUTE BEIECTBA U MpeKypcopute (00H., /1B, 6p. 30 ot 1999 r.; usm., 6p.
63 ot 2000 1., 6p. 74, 75 1 120 ot 2002 1., 6p. 56 oT 2003 T, Op. 76, 79 M 103 o1 2005 T., Op. 30, 75 U 82 0T 2006 T.,
op. 31 u 55 ot 2007 ., 6p. 36, 43 1 69 ot 2008 1., 6p. 41, 74, 82 1 93 ot 2009 r., 6p. 22 ot 2010 r.; momp., 6p. 23 ot
2010 r.; m3m., 6p. 29, 59 u 98 o1 2010 1. 11 Op. 8, 12, 60 u 61 or 2011 1. 1 Op. 83 ot 2012 r.) ce mpaBAT CICAHUTE
U3MCHCHUS:

1. Bun. 16, an. 3 nymute "/[upexyus "Hapkomuunu eewjecmea”, koamo e 36eno 8" ce 3aquyaBar.

2. B un. 17, an. 1 oymure "Hapxomuunu eewecmea" ce 3aMeHIT C "6 cneyuanusupanamda aOMUHUCMPAUUS HA
b
Munucmepcmeomo na 30pageonazéarnemo’.

3. Bun. 32a:

a) B all. 6 mymute "oupexyus "Hapxomuunu eewecmea’ ce samenam cwvc "cneyuanuzupanama aomunucmpayus’;
0) 6 an. 8 oymume "oupexyusn "Hapxomuunu eewecmea’ ce samenam cwvc "cneyuanusupanama aomunucmpayus’”;
8) 6 an. 10 oymume "oupexyus "Haprxomuunu eewgecmea" ce 3amensm cvc "cneyuanuzupanama aomunucmpayus’”.

4. B un. 33a, an. 5 oymume "oupexyus "Hapxomuunu eewecmea" ce szamensm cwvc "cneyuanuzupamama
aomunucmpayus”.

5. B un. 47, an. 1 oymume "Jlupexyusa "Hapxomuunu eewecmea" ce szamenam cwvc "cneyuanuzupanama
aomurnucmpayus”.

6. B un 48, an. 2 oymume "[upexyus "Hapxomuunu eewecmea" ce 3amensm cvc "cneyuanusupanama
aomunucmpayus”.

7. Bun. 59:



a) 6 an. 2 oymume "/Jupexyus "Hapxomuunu eewgecmea” ce 3amensm cvc "cneyuarusupanama aOMUHUCMpayus Ha
Munucmepcmeomo Ha 30paseonazéarnemo”;

0) 6 an. 3 6 mexcma npeou m. 1 oymume "/upexyusn "Hapxomuunu eewyecmea” ce samenam cvc "cneyuanuzupanama
aomunucmpayus”.

8. Bun. 65 oymume "[Qupexyus "Hapxomuunu sewecmea’” ce 3amenam cvc "cneyuanuzupanama aomunucmpayus’.
9. Bun. 65a oymume "Jupexyus "Haprxomuunu eewecmea” ce 3amensm cvc "cneyuanuzupanama aomurnucmpayus’”.

10. B yn. 656, an. 2 u 4 oymume "[upexyus "Hapxomuunu eewecmea" ce samenam cvc "cneyuanuzupanama
aomurnucmpayus”.

11. Bun. 656 oymume "oupexyus "Hapxomuunu sewecmea” ce 3amensm cwvc "cneyuanusupanama aomurnucmpayus”.
12. Bun. 652 oymume "oupexyus "Hapxomuunu eewjecmsa"” ce 3amensam cwvc "cneyuanusupanama aomunucmpayus”.
13. Bun. 66 oymume "/Jupexyus "Hapromuunu eewgecmea" ce samensim cwvc "cneyuanusupanama aomunucmpayus”.

14. B yn. 77 oymume "JQupexyus "Hapxomuunu eewecmsa’, Oelicmeawja xamo cneyuaina aomunucmpayusn’ ce
3amenam cwvc "cneyuanusupanama aomunucmpayus’.

15. B un. 95, an. 3 oymume "oupexyus "Hapxomuunu eewecmea" ce 3amensm cvc "cneyuanusupanama
aomunucmpayus”.

§ 138. 3axonvm enuza 6 cuna om oewnsi Ha 0oHapoosanemo my 8 "vpoicasen éecmuux” ¢ uskIOUeHUEe HA:
1. napaepagh 9, m. 1, oykea "a", § 29 - 36, § 38 - 43,

§ 44 omnocuo un. 167a, 1676, 1676, 1672, 1670, un. 167e, an. l uan. 2, m. l uun. 1673, § 65-76, § 98, m. 1 u 2,

§ 101, m. I, 6yxeu "a" u "6",

§102, 103, 106-108, 111, 116, § 117, m. 1, oyxeu "a"”, "e", "oc" u "1", xoumo enuzam 6 cuna om 2 snyapu 2013 2.;
2. napacpagu 20 u 117, m. 2, koumo éw3zam 6 cuna om 1 anpun 2013 2.;

3. napazpag 44 omnocno un. 167e, an. 2, m. 2 u an. 3 u un. 167sxc, kotimo énu3sa 6 cuna om 2 oau 2013 .

3axonvm e npuem om 41-omo Hapoono cvopanue na 11 oexemspu 2012 2., nooneuaman e ¢ oguyuannus nevam Ha
Hapoornomo cvbpanue u e oonapoosan 6 J[B ¢ Vraz Ne 433 na Ilpesudoenma na penyoauxama om 18.12.2012 2.



