YKA3 N2 112
Ha ocHoBaHue un. 98, T. 4 oT KoHCTUTyuMnsiTa Ha Penybnvka Bbnarapus
MOCTAHOBABAM:

[a ce obHapoaBa B ,[AbpxaBeH BECTHMK" 3aKOHbT 3@ U3MEHEHMNE 1 AONbJ/IHEHME Ha 3aKoHa 3a 34paBHOTO
ocurypsisaHe, npuet ot XLIII HapogHo cbbpaHue Ha 16 oHn 2015 T.
N3paneH B Codumsa Ha 26 oHM 2015 T.
Mpe3naeHT Ha penybnukaTta: PoceH MNneBHenues
MopgneyaTtaH C AbpXaBHUSA neyarT.
MuHUCTBLP Ha npaBocbaneTo: Xpucrto UBaHOB
3AKOH
3a U3MEeHeHue M AonbJIHeHne Ha 3aKoHa 3a 34paBHOTO ocurypsiBaHe (06H., 1B, 6p. 70 ot 1998 r.;
n3Mm., 6p. 93 n 153 ot 1998 r., 6p. 62, 65, 67, 69, 110 1 113 o1 1999 ., 6p. 1 N 64 0T 2000 1., 6p. 41 OT
2001 r., 6p. 1, 54, 74, 107, 112, 1191 120 ot 2002 ., 6p. 8, 50, 107 n 114 ot 2003 r., 6p. 28, 38, 49,
70, 85w 111 ot 2004 r., 6p. 39, 45, 76, 99, 102, 103 1 105 oT 2005 ., 6p. 17, 18, 30, 33, 34, 59, 80,
95 1 105 ot 2006 r., 6p. 11 oT 2007 r.; PeweHune N° 3 Ha KOHCTUTYUMOHHUSA cba oT 2007 r. — 6p. 26 oT
2007 r.; uam., 6p. 31, 46, 53, 59, 97, 100 n 113 ot 2007 r., 6p. 37, 71 n 110 o1 2008 r., 6p. 35, 41, 42,
93, 99 1 101 ot 2009 r., 6p. 19, 26, 43, 49, 58, 59, 62, 96, 97, 98 n 100 ot 2010 r., 6p. 9, 60, 99 1 100
ot 2011 r., 6p. 38, 60, 94, 101 n 102 ot 2012 r., 6p. 4, 15, 20, 23 1 106 oT 2013 r., 6p. 1, 18, 35, 53,
54 1 107 ot 2014 r. n 6p. 12 0T 2015 1.)

8§ 1. B un. 1, an. 2 agymaTta ,3ansawlaHe" ce 3aMeHs CbC ,3aKynyBaHe", a cies Aymute ,ycayrm un" ce
nobass ,3anawaHe Ha".

8§ 2. B un. 2, an. 1 ce NpaBAT cieaHNTE U3MEHEHMUS:

1. B uspedeHne NbpBO AyMaTa ,3annawaHe"” ce 3aMeHs CbC ,3aKynyBaHe".

2. B n3peueHune BTOpO AyMaTa ,0CHOBEH" ce 3asM4yaBa.

8§ 3. B un. 5, 7. 9 aymarta ,0cHoBeH" ce 3asm4yaBa.

8§ 4. B un. 15, an. 1 ce npaBaAT cnegHUTe U3MeHeHus:

1. Touka 12 ce nameHs Taka:

»12. NnpueMa pelweHune 3a onpeaensHe Ha cnucbka Ha 3abonsBaHuaTa no yun. 45, an. 3 No npeanoxeHune
Ha ynpasutens;".

2. Touka 13 ce OoTMeHS.

8§ 5. B un. 16 ce npaBsAT cneaHUTe U3MEHEHUS U AOMb/IHEHUS !

1. Cb3paBa ce HoBa an. 5:

»(5) 3a 3acepaHmaATa Ha Haa30pHUA CbBET Ce CbCTaBAT MbJIHM CTeHOrpadCcky NpoToKoAu. PeweHnsaTa Ha
Hap3opHua cbBeT M MPOTOKONUTE 3@ HEeroBuTe 3acefaHus ce NybnuKyBaT Ha MHTEPHET CTpaHuuaTta Ha
H3O0K. PeweHuaTa ce nybnunkyBaT Hali-KbCHO B AEHSA, ClieABall AEHS HA TAXHOTO B3eMaHe, a NpoToKonuTe
- [0 7 oHW OT AgaTaTta Ha 3acepaHuero."

2. [docerawHaTta an. 5 crasa an. 6.

8§ 6. B un. 19, an. 7 ce npaBaT cneaHUTE U3MEHEHUS N AOMb/IHEHUS:

1. Cb3paBa ce T. 4a:

,4a. 06siBsABa €XEeMeCeYyHO Ha MHTEpHET cTpaHuuaTta Ha H3O0K 3annateHuTe npes3 npeaxogHus mecey
cpeacTBa 3a 601HMYHA MeaMLUMHCKa NOMOLL Mo NedyebHM 3aBeAeHMs, KaKTo M 3a IeKapCTBEHW NPOAYKTU MO
MeXAYHapoAHO HeMaTeHTHO HauMMEeHOBaHWe, MEeAUUMHCKU M3Oenvs U AUETUYHU XpaHW 3a CcrneumanHu
MeAWLMHCKM uenun;™.

2. Touka 12 ce n3MeHs Taka:

»12. npeanara 3a npvemMaHe oT Haa30pHUA CbBET CNUCbKa no Y. 45, an. 4;".

3. Touka 13 ce OTMeHS.

4. B 1. 14 pymute ,06emuTe 1 LeHUTe Ha MeauUMHCKATa NOMOLL, NMPUEeTK No peda Ha un. 554, an. 6" ce
3aMeHSAT C ,peweHneTo no yn. 45, an. 4%.

5. Touka 15 ce nameHsa Taka:

»15. NnpoyyBa yAOBNeTBOPEHOCTTa Ha NauMeHTUTe oT MeAULMHCKUTE AEMHOCTU, CBbp3aHu C oka3aHaTa
MeAuUMHCKa nomou, 3annawaHa ot H3O0K; peabT, HauMHbT UM KpuTepuuTe 3a npoyyBaHe Ha
YAOBNIETBOPEHOCTTa Ha NauMeHTUTe ce onpeaensT ¢ Hapeaba Ha MUHUCTbpa Ha 34paBeona3BaHeTo;".

6. Toukn 16 1 17 ce OTMEHAT.

8§ 7. B un. 24 ce npaBsaT cnegHUTe N3MEHeHus:

1. B 1. 1 gymaTa ,3annawaHe" ce 3aMeHs CbC ,3aKynyBaHe".

2. B 1. 8 aymaTta ,3annawaHe" ce 3aMeHs CbC ,3aKynyBaHe".

8 8. B un. 35 ce npaBAT CNeAHUTE U3MEHEHUS U AOMbJ/IHEHUS

1. JocerawHuaT TeKCT cTaBa as. 1 1 B Hero B T. 1 AymMnTe ,0CHOBHMS MakKeT" ce 3aMeHsT C ,nakeTta".

2. Cb3paBsa ce an. 2:

»(2) 3aab/MHKUTENTHO OCUIYpEeHUTE NMua MMaT NpaBo Aa NoAaBaT Xanbu npea AMpeKkTopa Ha CbOTBETHATa
P30K, koraTto He ca yAOB/AETBOPEHW OT MeAUMUMHCKUTE AEMHOCTM, CBbpP3aHM C OKa3aHaTa MeAMUMHCKA
nomoul. XanbaTta ce nogasa No peAa Ha rnaea BTOpa, pa3fen X, KaTo B Hesl Cce OMMCBaT NPUYMHUTE U ce
rnoco4ysa Hal-Manko e4HO OT CNeAHUTE OCHOBAHUSA:

1. oTyeTeHa, HO HeM3BbpLIEHA MeANLMHCKA AENHOCT;



2. KayeCTBO Ha MeaAMUMHCKATa NOMOLL, KOETO HE CbOTBETCTBA Ha KpUTEpUMTE 3a KayecTBO, onpeaeneHu
B HaUMOHaNHUTE paMKOBM AOFOBOPU;

3. 0TKa3aH A0CTbN A0 MeAMUMHCKa AOKYMeHTauus;

4. NOMyYEHM OT U3MBAHUTEN HA MeAUUMHCKA UKW AeHTasiHa noMoly cyMu 6e3 npaBHO OCHoBaHMe."

8§ 9. B un. 40 ce npaBaT cnegHUTE N3MEHEHUS:

1. B an. 2 cnea Aaymata ,BOMHUTE" CbIO3BT ,U1
,BOEHHOMHBaNMAUTE" 3aneTasaTa Ce 3aMeHs CbC Cbto3a ,n".

2. AnvHes 4a ce n3MeHs Taka:

»(4a) 3a nuuata no an. 3 ocurypuTesiHaTa BHOCKa Ce BHacsd B pa3Mmepa, onpeaesieH CbC 3aKOHa 3a
6omxkeTa Ha HauwmoHanHaTa 34paBHOOCUIYpUTENIHA Kaca 3a CbOTBETHaTa roAuMHa, Bbpxy 55 Ha cTo oT
MUHUMaNHWSA OCUIypuTeneH AOXO04 3a camoocurypsisawmte ce nuua oT 1 aHyapu 2016 r., KaTo BcCsKa
cnepBalla rogMHa ce yeenmyaBa C 5 Ha CTO A0 AOCTUraHe Ha MUHWUMANHUS OCUTypuTeneH AOoXOoA4 3a
caMmoocurypsisawmTte ce namua."

8§ 10. B un. 45 ce npaBaT cnegHUTe M3MEHEHUS U AONbIHEHUS :

1. B an. 1 B TekcTa npeau T. 1 aymute ,3annaila 3a" ce 3aMeHsT CbC ,3annawa".

2.Ban 2:

a) B M3peyeHne NbpBO AyMaTa ,0CHOBEH" Ce 3anM4aBa;

6) nspeueHne BTOpO ce usMeHs Taka: ,llakeTbT e OCHOBEH M AONbAHUTENEH U Ce onpeaens ¢ Hapeaba
Ha MUHUCTbpa Ha 34paBeona3BaHeTo, KaTo Ce aKTyanu3mpa BeAHbX roAMLIHO, B CPOK A0 31 OKTOMBPU Ha
CbOTBETHaTa roguHa."

3. AnnHes 3 ce naMeHs Taka:

»(3) C HapenbaTa no an. 2 ce ypexaaT U KpUTEpUUTE 3a onpenensiHe Ha 3abonsiBaHusATa, 3a 4YMETO
noMawHo nedyeHne H30K 3annawa Hanb/HO MM YaCTUYHO JIeKApCTBEHU NPOAYKTU, MEAULMHCKN U3genms
M OUETUYHM XpPaHW 3a crneumanHn MeanumnmHcku uenm.”

4. Cb3gasat ce HoBM an. 4 n 5:

»(4) CnncbkbT Ha 3abonaBaHuaTa No an. 3 ce onpegens C peweHune Ha HagsopHus cbeBeT Ha H30K
cbobpa3Ho Kputepuute, onpeaeneHn B Hapeabata no an. 2, koeTto ce obHapoaBa B ,[bp)KaBeH BECTHUK".

(5) Bcnukn npoMeHun B cnncbka no an. 4, KOUToO NpeaBmxaaT yBenmyaBaHe Ha pa3xoaute Ha H30K 3a
neKkapcTBeHM NpPOAYKTU, MEANUMHCKU MU3AEeNNs U AUeTUYHM XPaHW 3a CneunanHu MeauMUMHCKU uenun, He
TpsabBa Aa BAM3aT B cuia No-paHo OT M3MEHEHMETO Ha 3aKoHa 3a 6toaxeTa Ha H30K 3a cboTBeTHaTa roguHa
MAKN OT BAM3AHETO B CW/la Ha 3aKoHa 3a 6toaxeTa Ha H30K 3a cnegsawaTta 6oaxeTHa rogmHa.”

5. AnuHes 8 ce OTMeHs.

6. AnnHesa 10 ce n3MeHsa Taka:

»(10) 3a nekapcTBeHW MNPOAYKTU, 3a KOUTO CTOMHOCTTaA, 3annawaHa oT H3O0K, ce usuucnssa uypes
rpynupaHe, B KOETO He y4yacTBaT JieKapCTBEHM NPOAYKTU Ha APYrn npuTexaTenu Ha paspelleHue 3a
ynoTpeba, KakTo M 3a Te3n C HOBO MeXAyHapoAHO HenaTeHTHO HaMMeHOBaHWE, BKJIKOYEHU UM 3@ KOUTO €
noganeHo 3asiBfieHMe 3a BKoYBaHe B MO3UTUBHMSA NeKapCTBEH CAMUCBLK Mo 4i. 262, an. 6, T. 1 oT 3akoHa
3a NIeKapCTBEHUTE NMPOAYKTM B XyMaHHaTa meamumHa, H30K u nputexxatenuTte Ha pa3peleHune 3a ynotpeba
WAN TEXHWM YNbJHOMOLWEHN MNpPeACTaBUTENM EXEroAHO MNpOBeXAAT 3aA4b/IKUTENHO UEeHTpasu3npaHo
[OoroBapsiHe Ha OTCTBIMKM NMpU yCoBUS, MO pea U No KpUTepun, onpeaeneHn ¢ Hapeabata no an. 9."

7. AnnHes 11 ce naMeHs Taka:

»(11) JoroBopeHaTa oTcTbnka no an. 10 ce pasnpeaens mexay H30K n 3gpaBHOOCUTIYpPEHUTE NvLa MO
KpUTEPUU N NO pea, onpeaeneHn ¢ Hapeabata no an. 9.

8. AnvHes 13 ce naMeHsa Taka:

»(13) 3a nekapcTBeHW NMPOAYKTU 3@ 34pPaBHUTE AEMHOCTU No Y. 82, an. 2, T. 3 OT 3aKOHa 3a 34paBeTo
H30K u nputexartenute Ha pa3pelleHune 3a ynotpeba nam TeXHU yNbJHOMOLLEHW NMPpeACTaBUTENMN €XEeroaHo
npoBexaaT 3aAb/IKUTETHO LEHTPAIN3NPaAHO AOroBapsiHE Ha OTCTbMKMU NPU YCNOBUS, MO Pea U No KpUTepuu,
onpeaenenu ¢ Hapeabata no an. 9."

9. B an. 14 aymute ,an. 9" ce 3aMeHdaT ¢ ,4n. 30a, an. 3 OT CbLLNSA 3aKOH".

10. B an. 15 ce cb3paBa m3peyeHne BTOpPO: ,YCIOBUATA M peabT 3a CK/AOYBaHE Ha MHAMBMAYyaHUTE
[OroBOpU CbAabpXKaT:

1. ycnosusTa, Ha KouTo TpabBa Aa OTroBapsT TbproBuMTe Ha ApebHO Ha NeKapCTBEHWN NPOAYKTU, KAKTO
M peaa 3a CKJ/loYBaHe Ha A0roBopwU C THX;

2. NpaBaTa u 3aab/IXeHUsITa Ha CTpaHUTE NO AOroBOpUTE;

3. ycnosusiTa M peaa 3a M3BbpLIBaHe Ha AEMHOCTUTE OT TbprosBumTe Ha ApebHO C NekapCcTBeHU
NpoOAYKTU;

4. KpUTEPUUTE 3@ KAYeCTBO M AOCTbMNHOCT Ha AEeMHOCTUTE NOo T. 3;

5. AOKyMeHTaums n OTYETHOCT;

6. 3a4b/KEHMsATa Ha CTPaHUTe No MHHOPMaLMOHHOTO OCcMrypsiBaHe U obMeHa Ha nHdopmaums;

7. BUAOBETe CaHKLUWM Npu HapylwaBaHe Ha 4OrOBOPUTE, KaKTO M peda 3a HanaraHeTo uMm."

11. B an. 17 aymMuite ,OCHOBHMS MakeT"' ce 3aMeHsAT C ,naketa“ u gymute ,4n. 55e" ce 3aMeHsAT C
,HaUMOHaNHMS paMKOB AOrOBOp 3a AEHTasHUTe AelHOoCTU".

12. B an. 18 gymuTe ,,0CHOBHUSA MakeT" ce 3aMeHAT C ,MnakeTa".

13. AnnHes 19 ce n3MeHs Taka:

»(19) HaunoHanHata 34paBHOOCUTYpUTENHA Kaca U npuTexaTenute Ha paspelleHne 3a ynotpeba nnm
TEXHW YMBb/IHOMOLEHW MPeACTaBUTENM eXEro4HO NMpoBeXaaT 3a4b/HKUTENIHO LEeHTPaiM3npaHo A40roBapsiHe
Ha OTCTBLIMKM 3a JIEKAPCTBEHUTE MPOAYKTU, MPUNTOXKMMU MPU JIEYEHMETO Ha 3/10KavyecTBeHuTe 3abonsBaHus,

w

Ceé 3aMeHAa CbC 3anetad, a dcieq AyMmaTta



3annawadu B 60MHNMYHaTa MeAULIMHCKA MOMOL U3BbH CTOMHOCTTA Ha OKasBaHUTE MEeAULMHCKU yCyru, 3a
KOWTO CTOMHOCTTa, 3annawaHa ot H30K, ce n3uncnssa 4Ypes rpynupaHe, B KOETO He y4acTBaT JIeKapCTBEHU
NpoayKTU Ha APYrv npuTexaTenu Ha paspelleHune 3a ynotpeba, KakTo M 3a Te3N C HOBO MeXAYHapoAHO
HenaTeHTHO HauMeHOBaHWe, BKIIOYEHU UK 3a KOUTO e nofafeHo 3asBieHne 3a BKIoYBaHe B [MO3UTUBHUS
flekapCcTBeH CNMUCBbK No 4. 262, an. 6, T. 2 0T 3aKOHa 3a leKapCTBEHUTE NPOAYKTU B XyMaHHaTa MegumumHa.
YcnosuaTa, peabT U KpUTepuuTe 3a 3annallaHe Ha IeKapCTBEHUTE NPOAYKTU U 3a AOroBapsiHE Ha OTCTbLMNKU
ce onpenensaT c HapeabaTa no an. 9."

14. Cv3pasart ce an. 20, 21, 22 n 23:

»(20) Cnep npukno4yBaHe Ha gorosapsHeTo no an. 10, 13 u 19 ce ckaouBaT 4OrOBOPU C NpuTexaTenute
Ha paspelweHusTa 3a ynotpeba Ha CbOTBETHUTE JIEKAPCTBEHW MPOAYKTU WM C TEXHU YMbIIHOMOLLEHU
npeacrasutTenn. [1oroBOpeHUTE OTCTLMNKM Ca 3aAb/XKUTENHW 3@ CpOKa Ha AEeNCTBME Ha AOroBOPUTE U He
MoraT Aa Ce U3MEHSAT NO HauYuH, KOUTO BOAM A0 yBenuyaBaHe Ha pa3sxoauTte Ha H30K.

(21) NekapcrtBeHuTe npoayktn no an. 10, 13 n 19, 3a KOUTO He ca AOrOBOPEHWU OTCTBLMKW, He ce
3annawat ot H30K.

(22) doroBapsiHute oTcTbnku no an. 10, 13 u 19 He morat ga 6bAAT MO-HUCKU OT AOrOBOpPEHUTE
OTCTBbMNKWU Npe3 npeaxoaHaTa roauHa.

(23) U3nbnHUTENUTE Ha MEeAMLUMHCKA MOMOLL HE MOoraT Aa 3aKynyBaT JIeKapCTBEHW NpoayKTK no an. 19
Ha UeHu, N0-BMCOKWN OT LeHUTe, NOoJlydeHn B pe3ynTaT Ha AOroBOpPeHUTe OTCTbMKM no an. 19.%

8§ 11. B un. 46, an. 2 gymMata ,3annawaHa" ce 3aMeHs CbC ,3aKynyBaHa".

8§ 12. B un. 47 gymnte ,3annawaHeTo 3a" ce 3aMeHST CbC ,3aKynyBaHeTo Ha“, a cnen abpesunaTtypaTta
»P30K" ce nocrtaBssa 3anetas u ce gobass ,KaTo cpeacTBaTa ce npesexaar .

8§ 13. B un. 51 gymara ,3annawa" ce 3aMeHs CbC ,3aKynysa“.

§ 14. B un. 54 ce npaBAaT cnegHUTe M3MEHEHUS U AONbIHEHUS

1. B an. 6 Hakpas ce nobassa ,u cneaBa Aa ca cbobpaseHu ¢ 6roaxeta Ha H30K 3a cboTBeTHATa rogmHa".

2. B an. 10 gymnTe ,,0CHOBHUS MakeT" ce 3aMeHsT C ,nakeTta“.

8§ 15. B un. 55 ce npaBAT cnegHUTe U3MEeHeHUa U AOMb/IHEHUS:

1. Ban. 2:

a) cb3gasa ce T. 3a:

»3a. 06eMuTe, LeHnTe N METOAMKUTE 38 OCTOMHOCTSBAHE U 3aKynyBaHe Ha BUAOBETE MeAULMHCKa NOMOoLL,
norT. 2;"

6) cb3pasaT ce T. 6a n 66:

»6a. ycnosusaTa n pefa 3a KOHTPOS MO U3Mb/IHEHNETO Ha AOroBOpUTE;

66. caHKUMM NpU HEM3MbAHEHME Ha AoroBopa;”.

2.Ban. 3:

a) B T. 3 AyMUTe ,,0CHOBHMSA NMakeT" ce 3aMeHsT C ,Naketa";

6) Touka 6 ce oTMeHs.

8§ 16. Cb3paBa ce HOB 4. 55a:

,H4n. 55a. HauuoHanHaTa 34paBHOOCUrypuTeNnHa Kaca naaHupa, pn[oroeaps W 3akynysa 3a
34paBHOOCUIYpEHUTE NMua MeanuMHCKa noMouy no vn. 55, an. 2, 7. 2 B paMkuTe Ha ob6emMnTe, AOrOBOPEHM
B HAaUWOHaNHUTE paMKoBM goroBopu.™

8§ 17. YneHose 55r, 554 n 55e ce oTMeH4T.

8§ 18. B un. 56 an. 3 ce oTMeHs.

§ 19. B un. 59 ce npaBAaT cnegHUTE M3MEHEHUSA N AOMbIHEHUS

1. B an. 1 aymute ,n/mnun" ce 3aMeHAT CbC 3aneTas U Hakpas ce aobaBs ,u C TO3M 3aKOH".

2.Ban. 11:

a) B TekcTa npeaun T. 1 cnen aymarta ,nomowy” ce nobassa ,unu Hanara duHaHCOBa CaHKUMS, onpeaeneHa
B AevictBawus HPAOY;

6) B T. 1 AymuTe ,,0CHOBHMS NaKeT" ce 3aMeHsT C ,MakeTa”;

B) cb3gaBaT ce T. 3 u 4:

»3. NPpU CUCTEMHO HapyLLaBaHe Ha KpuTepuuTe 3a Ka4yeCTBO Ha MeAUUMHCKaTa NOMOLL, perfnamMmeHTupaHm
B HaUMOHaNHUTE paMKOBU AOrOBOPYU;

4. Npu CUCTEMHA HEYAO0BNETBOPEHOCT Ha NauueHTUTE OT OKa3aHUTe MeANLMHCKU AeNHOCTU, CBbP3aHu C
OKasaHaTa MeAuMuMHCKa nomouy, 3ansaTteHa ot 6oaxeTta Ha H30K, ycTtaHoBeHa cbrinacHo Hapeabata no un.
19, an. 7, 7. 15, v cnea oueHKa Ha KpUTepuuTe 3a KayecTBO Ha MeAUUMHCKaTa NOMOLL, perlnaMeHTUpaHu B
HP/[l, n ycTaHOBsiBaHe Ha HapyllaBaHeTo UM."

3. Cb3paBa ce an. 13:

»(13) OupeKkTopbT Ha CbOTBETHaTa paloOHHa 34paBHOOCUIYpUTESIHa Kaca npekpaTtsBa AorosBopute C
MU3MbJIHUTENNTE Ha MeAUUMHCKa noMow B cnydyante no an. 11, 7.1 m 2, as cnyyanteno an. 11, 1.3 mn 4
Hanara MHaHCoOBa CaHKUMS CbrnacHo gencreawms HPO."

8§ 20. B un. 596 ce cb3gasart an. 4 - 6:

»(4) AnpekTopbT Ha P30OK He MOXe Aa Ckto4vBa AOrOBOPU, CbOTBETHO AOMBAHUTENHU CNOPAa3yMeHUs, C
neyebHn 3aBefeHUNsl, KOUTO He Ca Nojanun 3asiB/ieHUs B CpokoBeTe no un. 59a, an. 1, 4, 5 n 6, He3aBMCUMO
OT NPUYMHUTE 3a TOBA.

(5) NpeoMeTbT Ha AOrOBOPUTE U AOMBIHUTENHUTE CnopasyMeHus, ckatodeHn ¢ P30OK, He moxe aa ce
pa3swupsea.

(6) 3abpaHuTe no an. 4 n 5 ce oTHacaT 3a cpoka Ha aerictene Ha HPl n peweHusTa no un. 54, an. 9 um
10, NnpunoxnmMm npes CbOTBETHUSA nepuoa.”



8§ 21. B un. 61 gymaTa ,3annawaHe" ce 3aMeHs CbC ,3aKyrnyBaHe".

8§ 22. B un. 63, an. 1 ce cb3gaBa T. 3a:

»3a. PerucTbp Ha cneumanucTuTte, paboTelwm B ne4yebHn 3aBeaeHNs B U3NbHeHWe Ha gorosopu ¢ H30K,
C MMeHaTa u npodecnoHanHuTe UM AaHHW; npuaobuTta crneumanHocT, gorosopute ¢ H30K, B U3nbiHeHne
Ha KouTo paboTAT; BMA MeAMUMHCKA MOMOLL, OKa3BaHa B W3Mb/IHEHWE Ha CbOTBETHMUS A0roBop; 6poi
[O0roBopwu, no Kouto pabotsaT;".

§ 23. B un. 64a, an. 1, 1. 2 gymute ,,koa1o H30K 3annawa 3a" ce 3amMeHAT € ,Ha koaTo H30K 3akynysa".

8§ 24, B un. 68, an. 2, T. 2 AgymaTa ,3annawaHe" ce 3aMeHs CbC ,3aKynyBaHe".

8§ 25. B un. 72 ce npassAT cNeaHUTe U3MEHEHUS U AOMb/IHEHUS

1. Cb3paBaT ce HoBM an. 3,4 n 5;:

»(3) HenocpeacTBEHMAT KOHTPON MO an. 2 e NnepyMoanyeH 1 3a U3BbpLlUBaHE Ha NPOBEPKN MO NOCTLNUAN
»anbu oT 3apaBHOOCUIYpeHn nnua B cny4dauTte no yn. 35, an. 2.

(4) XXan6bute no an. 3 ce nopgaeBaTt B CPOK A0 7 AHM OT YCTAHOBSIBAHE Ha HAKOEe OT OCHOBaHWATa Mo 4.
35, an. 2.

(5) MNpoBepkuTe No an. 3 ce N3BbPLUBAT B CPOK A0 €4MH Mecel, OT NOCTbMBaHE Ha CbOTBETHATa xanba,
KaTo 3a pe3ynTaTuTe OT NpoBepKaTa ce yBegoMmsaBa xanbonogatenar."

2. [docerawHaTta an. 3 ctasa an. 6.

3. JocerawHaTta an. 4 ctaBa an. 7 u ce N3MeHs Taka:

»(7) KOHTpOABT NO U3MbJIHEHNETO Ha AOrOBOPUTE 3a OTNYCKaHEe Ha JIEKApPCTBEHU NPOoAYKTU, MEAUNLIMHCKN
M3genus u AMEeTUYHU XpaHu 3a cneumanHu MeaMUMHCKN Lenn, 3aniaaHn HanbaHO Unn YacTuyHo ot H30K
3a AOMAaLLHO JleYeHre Ha TepUTOpMsITa Ha CTPaHaTa, Ce OCbLLEeCTBABA OT inuaTa no an. 2 no pea, npeaBuaeH
B akTa no 4n. 45, an. 15, ypexaaw ycnosusaTa U pega 3a CKAIOYBaHE Ha MHAMBUAYaSIHW AOrFOBOPU 3a
3anjawaHe Ha NeKapCcTBeHU MpoAYyKTU Mo ui. 262, an. 6, T. 1 oT 3aKoHa 3a NeKapCTBEHUTE MPoOAYKTUN B
XyMaHHaTa mMegumumHa.™

4. [ocerawHaTa an. 5 ctasa an. 8 n ce nameHsa Taka:

»(8) YcnoBuaTa n peabT 3a OCbLECTBABAHE Ha KOHTpona no an. 2, 3, 4, 5, 6 n 7 ce onpeaenat ¢
MHCTPYKUMS, usgageHa ot ynpasutens Ha H30K.™"

8§ 26. B un. 73 an. 4 ce n3meHsa Taka:

+(4) Tlo oTHOWeHWe Ha AeMHOCTUTE Ha (UHAHCOBUTE MHCMEKTOPU, KOHCTAaTUPaHETO Ha HapylleHus,
OCMOpPBAHETO Ha KOHCTaTauuuTe, apbuTpaxHUTe KOMUCUM U HanaraHeTo Ha CaHKUMKM ce npwunarat
CbOTBETHO npoueaypute No yn. 74, an. 2 — 4, un. 75 n 76, Nno Konto paboTaT nekaputTe-KOHTPOIbOpU U
nekapuTe no AeHTanHa MeanUMHa-KOHTPONbLopK."

8§ 27. B un. 74 ce npaBSaT cnegHUTE U3MeHeHuUs N AOMbAHEHUS:

1.Ban. 1:

a) B TekCTa npeau T. 1 cnea aymaTta ,MeamumHcka® ce nobass ,unun geHTanHa, a cneg Agymuite ,nekapu-
KOHTponbopu" ce gobass ,mnu nekapu No AgeHtasHa MeanumHa-KoHTponbopn®;

6) B T. 2 cnep aymaTta ,MeauMuUMHCKa" ce nobassa ,unm geHTanHa";

B) B T. 4 crnen agymarta ,MeanumHcka" ce pobass ,mnu aeHTanHa".

2. AnvHeun 3 1 4 ce U3MEHAT Taka:

»(3) Mpu ycTaHOBsIBaHE Ha HapyLwweHne No an. 1, T. 2 — 4 nekapsaT-KOHTPOIbOP WK NIeKapsAT MO AeHTasHa
MeAULMHA-KOHTPOJIbOP CbCTaBsi MPOTOKOJ1, B KOMTO ONMUCBa ycTaHoBeHUTe dakTu. MNpoToKoNnsT ce noanucea
OT NleKaps-KOHTPONbOp WM Nekaps No AeHTajllHa MeauuuHa-KoHTposbop. Ek3eMnnsap oT npoTokona ce
npefocTaBsi Ha MPOBEPEHOTO AuLe cpelly MNoAMnMMC, a KOMMs OT Hero ce m3npawaT Ha AupeKkTopa Ha
cboTBeTHaTa P30K 1 Ha cbOTBETHaTa palloHHA KOJIerMs Ha CbC/IOBHATa OpraHu3auMsa Ha NekapuTe WUan Ha
nekapuTe Mo AeHTanHa MeauunHa.

(4) Nuueto - obekT Ha NpoBepkaTa, MMa NpaBo Aa Aaje NMCMEHO CTaHOBMLLEe nNpea anpekTopa Ha P30K
Nno HanpaBeHUTE OT NlIeKaps-KOHTPONbOP UMK NleKaps No AeHTasiHa MeAMUMHA-KOHTPObOp KOHCTaTauum B
7-0HEBEH CPOK OT BPbYBAHETO Ha NpoTokona no an. 3."

3. Cb3pasa ce an. 5:

»(5) Korato nuueto — o6eKkT Ha npoBepkaTa, He u3pasn CTaHoBMLLE MO asn. 4 UKW U3PA3eHOTO OT Hero
CTaHOBMULLE HE CbAbpXa Bb3paxKeHWS MO HanpaBeHUTE OT NeKapsa-KOHTPONbLOP WUAKU Nekaps Mo AeHTanHa
MeAULMHA-KOHTPOSIbOp KOHCTaTauuu, anpektopbT Ha P30OK nsgaea 3anoses, ¢ KOATO Hanara caHkumsa."

8§ 28. Cb3paBaT ce HOBU Y. 75 1 76:

»Hn. 75. (1) B cnyyaute, KoraTo AMLETO OCNOPU KOHCTaTaLUMUTE Ha JleKapsi-KOHTPOSIbOp MKW nekaps no
AeHTanHa MeAuUMHa-KOHTPONbop, AnpekTopbT Ha P30K B 7-AHeBEeH CpPOK OT MojslyyaBaHe Ha MUCMEHOTO
CTaHoBuMLLe Nno 4. 74, an. 4 u3npawa crnopa 3a pellaBaHe oT apbuTpaxkHa KOMUCHKS.

(2) ApbuTtpaxHaTa KOMUCUS ce CbCToM OT npeactaButTenn Ha P30K, Ha CbOTBETHUTE paliOHHM Konermm
Ha CbC/IOBHUTE OpraHuM3auuMn Ha nekaputTe WU Ha fekapute No AeHTanHa MeAuUMHA, Ha CbOTBETHUTE
pernoHasHu KOfierMn Ha CbCNOBHUTE OpraHM3auuMm Ha Marucrbp-gapMaueBTUTE UM Ha MeAUUMHCKUTE
CecTpu, aKylepKuUTe U acoummpaHmTe MeAULIMHCKU CneunanmcTu.

(3) B apbuTpaxHaTa KOMUCUS Ce BKJIOYBAT 3@ BCEKM KOHKPETeH c/y4vyall npeacTaBuTeNn Ha Teswu
CbC/IOBHW OpraHusaunu, KOMTO MMAT OTHOLIEHME KbM OMUCaHUTE (pakTM M HampaBeHWUTE KOHCTaTauuu B
NMPOTOKO/Ia Ha JIeKapsi-KOHTPOIbOP UK JleKaps Mo AeHTallHa MeAUUMHA-KOHTPOAbOp nMo un. 74, an. 3.

(4) bposaT Ha npeacTtaBuTenuTe Ha P30K B cbcTaBa Ha BCsKa apbuTpaxkHa KOMUCUSA € paBeH Ha obwms
6pon npeacTaBUTENM Ha CbCIOBHUTE OpraHM3aumm no an. 2.

(5) Cb3paBaHeTo Ha apbuTpaXxHa KOMUCUSA 3a BCEKM KOHKpPETEH Clyyal ce opraHusmpa oT AUpeKTopa
Ha cboTBeTHaTa P30K 1 Ta ocbLuecTBsiBa CBOATa AEMHOCT Npu yCnoBuATa U No peaa, onpeaenexdn B HPA,



KaKTO W Mpu yCroBMUsITa U peaa 3a CKIYBaHe Ha MHAMBMAYANHW AOrOBOPM 3a 3ansallaHe Ha NeKapCcTBEHM
npoAyKTW no un. 262, an. 6, T. 1 oT 3akoHa 3a flekapCTBEHUTE NPOAYKTM B XYMaHHaTa MeauumHa no un.
45, an. 15.

(6) ApbuTpaxHaTa KOMMUCMS Ce Mpou3Hacs C pelleHWe B eJHOMeCeYeH CpOoK OT Mosiy4aBaHe Ha
npenuckaTa.

Yn. 76. (1) B cnyyai ye apbuTpaxHaTta KOMUCUS NOTBbPAM KOHCTaTauMUTE Ha JIEKapsA-KOHTPOIbOP WUn
nekaps no AeHTasHa MeAuMuUMHa-KOHTPONbop, Ce npunaraT CaHKuuuTe, npeaBUAEHW B A0OroBopa MexAay
P30K 1 n3nbnHuUTENns Ha MeAULMHCKA MW Ha AeHTasiHa NoMOoLL.

(2) CaHkuumnTe no an. 1 ce HanaraT CbC 3anoBes Ha AupekTopa Ha P30K, KoaTo ce u3gasa B CpOK A0
eAuH Mecel OT yBeAOMSIBAHeTO OT CTpaHa Ha apbuTpaxHaTa KoMucua Ha aupekTtopa Ha P30K, uye ca
NOTBbPAEHWU KOHCTaTauuMTE Ha fleKaps-KOHTPObOp UK flekaps No AeHTanHa MeauuMHa-KoOHTPOIbop, U ce
cboblaBa Ha nmueTo.

(3) CaHkumnTe noanexar Ha cbaebHo obxxanBaHe No peaa Ha AAMUHUCTPATMBHOMNpoLecyanHusa kogekc."

8§ 29. B un. 76a, an. 1 cnep agymute ,No TO3M 3aKOH" ce aobass ,unn Ha HPO".

8§ 30. YneH 766 ce n3meHs Taka:

LHYn. 766. (1) Korato M3nbaHUTENAT Ha MeAMUMHCKA W/WAnM AeHTasiHa MoMoL, e noayymn cymum bes
NnpaBHO OCHOBAHME B pe3y/iTaT Ha U3BbPLUEHO HapYyLUEHME NO TO3M 3aKOH Unn Ha HPA, anpektopbT Ha P30OK
yAbpXa HEOCHOBATEsTHO NiaTEHUTE CYMU, KaTO Ha HapyLlumnTens ce HanaraT HakalaHus, onpeaeneHu B To3m
3aKoOH nnu B HPA.

(2) B cnyyaute no an. 1 aupektopsT Ha P30K n3pgaBa nucMeHa nokaHa 3a Bb3CTaHOBSBAHE Ha CyMUTE,
nosyyeHn 6e3 nmpaBHO OCHOBaHWe, Cried BAM3aHe B CWa Ha HaKasaTesIHOTO MOCTaHOBIEHME U/MNK Ha
3anoBeATa 3a HanaraHe Ha caHkuua."

§ 31. Cv3pasa ce un. 768.:

»Hn. 76B. (1) KoHTponbT 3a cna3sBaHe Ha npaBuniaTta 3a Aobpa MeAuUMHCKA NpakTuka, npasuiaTta 3a
nobpa dapmaueBTMYHA nMpakKTuKa, npaBunata 3a Jobpa npakTuMka, Ha YTBbPAEHUTE MeAULMHCKU
CTaHAapTu, Ha TO3M 3aKOH 1 Ha HP/l ce ocbLiecTBsBa M Ype3 CbBMeCTHM npoBepkn oT P30K, U3nbaHuTenHa
areHums ,MeanuUMHCKN oauT", permoHanHuTe 34paBHN MHCNEKLUUM U CbCNOBHUTE OpraHM3aumnm Ha nekapure,
Ha JfekapuTe Mo J[eHTanHa MeAuuMHa, Ha MarucTbp-apMaueBTUTE M Ha MeAUUMHCKUTE CecTpy,
aKyLlUepKuUTe 1 acoummnpaHmtTe MeauuUnHCKN cneunanmcTu.

(2) NpoBepkuTe ce wu3BbPWBAT MO MpeaBapuTeNieH exeroeH nnaH, yTBbpAeH A0 Hayanoto Ha
CbOTBETHaTa roguHa cbBMecTHo oT H3O0K, M3nbnHuTenHa areHuus ,MeanuMHCKM oauT", pernoHasHuTe
34paBHM UHCNEKUMN U OT CbCAOBHUTE opraHusaumm no an. 1.

(3) MNpu KOHCTaTMpaHe Ha HapylweHus ce HanaraT CaHKUWMWM OT OopraHa, Ha KOroTo CbC 3aKOH ca
Bb3/I0KEHN CbOTBETHUTE KOHTPOJSIHM NpasBoMoLmns.”

§ 32. B pa3gen X Ha rnaBa BTOpa ce Ccb3aaBa HoB 4. 80:

»4n. 80. CnopoBeTe No U3nb/HeHWE Ha goroBopute Mexay P30OK n nanbnHutenuTe Ha MeanumMHcKa unm
Ha AeHTanHa NoMoLY Ce pellaBaT no cbaebeH pen, ako He ce AOCTUTHEe A0 Cbriacue ypes apbutpax.”

8§ 33. B un. 101, 1. 1 aymMnTe ,0CHOBHMS MaKeT" Ce 3aMeHST C ,MakeTa".

8§ 34. YneHose 105a, 1056, 1058, 105r n 105x ce OTMeHST.

8§ 35. B un. 1053, an. 1 gymute ,105a - 105x" ce 3ameHaT cbCc ,,1054 n 105e".

§ 36. B un. 106 ce npaBAT cneaHUTE U3MEHEHUS N AOMNb/IHEHUS:

1. B an. 3 aymute ,105a - 105%™ ce 3ameHAT cbe ,1054 1 105e™.

2. Cb3paBa ce HoBa an. 4:

»(4) KoraTo HapyLeHMeTo no asn. 3 e U3BbPLUEHO OT KPUANYECKO TNLE NN OT eAHONIMYEH TbProBeL, ce
Hanara uMmyLlecTeeHa caHkums B pasmep ot 500 go 1000 nB., a 3a NOBTOPHO HapyweHne — ot 1000 go 2000
ng."

3. JocerawHaTta an. 4 ctaBa an. 5 n B Hes aymute ,1, 2 n 3" ce 3ameHar c 1, 2, 3 n 4".

8§ 37. B un. 109, an. 2 agymute ,nocnegHute 36 meceua" ce 3aMeHAT C ,nocnegHute 60 meceua®.

§ 38. B § 1 oT gonbAHMTENHUTE pa3nopenbun ce NpaBaAT CcNefHUTE U3MEHEeHNS U AOMbJ/IHEHUS :

1. B 1. 2 gymunte ,OcHOBeH nakeT" ce 3aMeHsT c ,lMakeT".

2. Cb3paBa ce HoBa T. 19:

»19. ,CucTeMHO HapylweHne" e M3BbPLIBAHETO Ha TPU WM MOBeYe HapyLIEHWS Ha M3UCKBaHUATa 3a
Ka4yecTBO, pernameHTupanu B HP/, 3a nepmog oT 6 Meceua 3a Cpoka Ha geictene Ha HP n Ha pelweHnaTa
no yn. 54, an. 9 n 10."

3. Cb3paBa ce 1. 19a:

~19a. ,CucteMHa HeyaOBNETBOPEHOCT' e TpuM WAM MNoBevye NbTU yCTaHOBEHa HeyAOBIETBOPEHOCT
cbrnacHo Hapegbata no un. 19, an. 7, T. 15 Ha nNauneHTU OT AEMHOCTTa Ha U3MbAHUTEN Ha MeAUMUMHCKA
noMoLL 3a nepuoa oT 6 MeceLa 3a cpoka Ha gencrtene Ha HP[ n Ha peweHusTa no un. 54, an. 9 n 10."

4. Cb3naBa ce 1. 196:

»196. ,YN0OBNEeTBOPEHOCT Ha NauneHTa oT MeANUMHCKUTE AeAHOCTU, CBbpP3aHuM C OKa3aHaTa MeaunumHCKa
nomMow™ € NoCTMraHe Ha CbBMNAAEHME MeXAy OYaKBaHMATa Ha NauueHTa, HeroBuTe NOTPebHOCTU U peanHo
OKaszaHaTa My MeAMLMHCKa MOMOLW M € MHAMKATOP 3a OLeHKa Ha KayeCcTBOTO Ha MeAMUMHCKaTa nomoul,
OCHOBaBall Ce Ha Mpoy4YBaHe Ha HarnacuTe U MHEHMETO Ha naumeHTa."

MpexoaHu 1 3aknOUMUTENHN pasnopeabu

8§ 39. B 3akoHa 3a JieKapCTBEHUTE NMPOAYKTM B XyMaHHaTa meamuunHa (o6H., B, 6p. 31 ot 2007 r.; usm.,
6p. 19 ot 2008 r.; PeweHne N2 5 Ha KOHCTUTYUMOHHMUS cba OoT 2008 r. — 6p. 65 ot 2008 r.; u3m., 6p. 71
ot 2008 r., 6p. 10, 23, 41, 88 1 102 o1 2009 1., 6p. 59 1 98 0T 2010 ., 6p. 9, 12, 60 1 61 oT 2011 1., 6Pp.



38,601 102 ot 2012 r., 6p. 15072013 1., 6p. 1 1 18 0T 2014 r.; PeweHune N2 1 Ha KOHCTUTYLMNOHHUS CbA
oT 2015 . - 6p. 12 oT 2015 r.) Ce NpaBAT cNegHUTE U3MEHEHUSI N AOMbIIHEHUS:

1. B un. 228:

a) B an. 1 1.7 ceoTMeHs;

6) cb3paBaT ce an. 8 M 9:

»(8) B oeHs Ha nocTbnBaHe Ha 3asBneHneTo no an. 1 n 5 MAJ nanpawa no cnyxebeH pea nckaHe Ao
YnpaBuTenHus CbBeT Ha Bbarapckus cdapMaueBTUUEH Cbio3 3a M3JaBaHe Ha yAOCTOBEpPeHMe 3a BMuMCBaHe
B HaUMOHaNHNA eNeKTPOHEH PerncTbp Ha yneHoBeTe Ha Bbarapckusa apMaueBTUUYEH CblO3 — 338 MarucTbp-
dapmaueBTa, pbKOBOAUTEN Ha anTekaTa, KakTo W 3a NpeaocTaBsHe Ha MHPOPMaLUUa OTHOCHO HasoXeHU
Haka3aHus No peaa Ha 3akoHa 3a CbC/I0OBHATa opraHu3aums Ha MarucTbp-gapMaueBTUTE M Ha 3aKkoHa 3a
34paBeTo.

(9) YnpaBuTenHUAT CbBET NpefocTaBsa AOKYMEHTUTE No an. 8 B CPoK 5 paboTHM AHM OT NocTbnBaHe Ha
nckaHeto."

2. Bun. 259:

a)Ban. 1:

aa) B T. 4 aymute ,,epmnKacHOCTTa Ha" Ce 3aMeHsT C ,pe3ynTaTta oT";

66) cb3paBatce T. 7 1 8:

»7. noaabpxa penmbypcHmMs CTaTyC Ha NeKapCTBEHUTE NPOAYKTU Ha BCEKWU TPU MOAMHU OT BK/IIOUBAHETO
1M B [MO3UTUBHUS NEKaApCTBEH CMUCHK;

8. okasBa CbAENCTBME MpPU AOroBapsHETO Ha OTCTbLMNKM B CriydyauTe no un. 45, an. 10, 13 n 19 ot 3akoHa
3a 34paBHOTO OCUrypsiBaHe 3a JIEKapCTBEHU NPOAYKTU, 3@ KOMUTO Ca NojafleHun 3asBfIeHNs 3a BK/IIOYBaAHE B
Mo3MTUBHUSA NeKapcTBeH CNUCHK.";

6) B an. 5 1. 2 ce u3MeHs Taka:

»2. BKJIIOUBAHe, NMPOMsIHA UK NoaabpXaHe Ha peMMbypCHUS CTaTyC Ha BKJIIOYEH B CMUCHKA Mo 4. 262,
an. 1 nekapcTBeH NMpoAaykT."

3. Bun. 2596, an. 1 ce cb3paBat 7. 6 n 7:

6. AeBeTAeceT AHW, KOraTo e NofjafeHo 3asiBfieHue 3a BK/oUBaHe B MO3UTUBHUA NTeKapCTBEH CMUCHK
Ha NleKkapcTBeH NpoAYKT C HOBO MeXAyHapoAHO HenaTeHTHO HauMeHOoBaHue;

7. wecTaeceT AHWU, KOraTo € NoAaAeHo 3asB/eHne 3a nogabpxxaHe Ha penMbypcHUS cTaTyC Ha BKJIIOYEH
nekapcTBeH NpoAaykT B [MO3UTUBHUSA NeKapCcTBEH CNCHK."

4. B un. 262:

a) B an. 4 Hakpasa ce gobaBs ,KaTo 3a fleKkapCTBEHUTE MPOAYKTU C HOBO MEXAYyHapOAHO HernaTeHTHO
HavMeHOBaHWe Ce M3BbpLUBA W OLEHKa Ha 34paBHUTE TEXHOMorMuM' M ce Cb3gaBa WU3peyYeHue BTOPO:
,OUueHKaTa Ha 34paBHUTE TEXHONIOMMN Ce U3BbPLUBa MpPW YCNOBUA M MO pen, onpeaeneHn c Hapeaba Ha
MWHWCTBbpa Ha 34paBeona3BaHeTo.";

6) B an. 9 cnea aymarta ,cnucbk" ce pobaBsa ,M 3@ noaabpxaHe Ha peuMbypcHuUs cTaTyc Ha
NleKapCcTBeHUTe NpoayKTu®;

B) cb3gaBaT ce an. 10 n 11:

»(10) NekapcTBeHuTe NpoaykTn no un. 45, an. 10, 13 n 19 ot 3akoHa 3a 34paBHOTO OCUrypsiBaHe, 3a
KOWTO He ca AOroBOPEHM OTCTbMKWU, He ce BKIYBAT B [MO3UTUBHUS NEeKapCTBEH CMUCHbK. [loroBopute 3a
npeaocTaBsiHE Ha OTCTBLIMKM MNOCTLNBAT B CbBETa MO pea, onpeaeneH B Hapeabata no un. 261a, an. 5.

(11) NekapcTBeHUTE MpOAYKTWM, 3a KOUTO B mpoueaypaTta no un. 259, an. 1, 7. 7 He ce Aokaxe
MOJIOXKMTENTHATA OLEeHKa MpU TAXHOTO BKJIIOUBAHE, Ce€ M3KHUBAT OT [MO3NTUBHUS NeKapCcTBEH CNUCHK."

5. B § 1 oT ponbsHUTENHUTE pa3snopenbu:

a) cb3paBa ce T. 426:

»426. ,0ueHKa Ha 3apaBHUTE TEXHOMIOMMK" €:

a) dopMa Ha nonuTMka B obnacTTa Ha Hay4yHUTE M3CNeABaHUS, KOATO MPOyYBa KPaTKOCPOUHUTE M
OBbJITOCPOYHUTE pe3ynTaTu, CBbpP3aHM C MpuiaraHeTo Ha 34paBHUTE TEXHONIOMMKM, U MMa 3a uen Aa
npefocTaBn MHDOPMaLNSA OTHOCHO anTepHaTUBHUTE 34paBHU CTpaTeruu;

6) MynTuaMcumMnnauHapHa AEeWHOCT, KOSTO CUCTEMATMUYHO OLEHsIBa TeXHUYECKUTe XapaKTepUCTUKMU,
6e3onacHOCTTa, KAWMHMYHATA edUKACHOCT U edEeKTUBHOCT, pas3xoauTe, CTOMHOCTHaTa edeKTUBHOCT,
OpraHu3auMoHHUTE, couuanHuTe, NpaBHUTE U ETUYHUTE NOCAeAWUM OT MpuniaraHeTo Ha JieKapCTBEHWU
NpoAyKTU B 34paBeona3BaHeTo U ce (OKycupa BbpXy CTOMHOCTTa — K/AWMHMYHA M MKOHOMMUYEcCKa, KaTo
aHanu3bT e CpaBHUTENIeH CNpsMO CblyecTByBallaTa Uau Hali-gobpata KbM MOMeHTa antepHaTmea.";

6) cb3paBsa ce T. 44a:

~44a. ,MoaabpxaHe Ha peuMbypceH cTaTyCc' € OueHKa Ha JfiekapCTBeH MNpOAYKT Bb3 OCHOBa Ha
JokasaTeficTBa 3a edUKaCHOCT, TepaneBTUYHA edeKTUBHOCT, 6e3onacHocT ¥ aHanu3 Ha dapmako-
MKOHOMMYECKM nokasartenn."

8§ 40. (1) MMHUCTBPBT Ha 34paBeona3BaHETO onpeaens Kputepuute no un. 45, an. 3 B CpoK A0 Tpwu
Meceua OT BAIM3aHETO B CMa Ha TO3M 3aKOH.

(2) Hag3opHuaT cbBeT Ha H30K yTBbpxAaBa cnucbka no uyn. 45, an. 4 B Cpok A0 Tpu Meceua cnea
onpegensiHe Ha KpuTepuuTe no an. 1.

(3) B cpok 8O eAnH Mecel, OT B/IM3AHETO B CM1@ Ha CMCbKa Mo un. 45, an. 4 HaunoHanHuMAT CbBET MO
LEeHN U peuMbypcMpaHe Ha NeKapCTBEHUTE MPOAYKTU CNyXebHOo M3kauYBa OT [O3UTUMBHUS NleKapCTBEH
CMUCHK JIeKapCTBEHUTE MPOAYKTU, NMpeAHa3HAUYEHM 3a NledeHne Ha 3abonsiBaHUs, KOUTO He Ca BKJIIOUYEHU B
cnuncbka.



(4) HaumoHanHaTa 34paBHOOCUIypuUTEsIHa Kaca 3anialwia sekapCTBeHUTe MNPOAYKTU, MeAUMLMHCKUTE
M3genusa n ANETUYHUTE XPaHW 3a CneuvanHu MeaAMUMHCKM uenu 3a 3abonseBaHusaTa no HapeabaTta no
aocerawHusa yn. 45, an. 3, KOUTO ca NpeannucaHn A0 U3TUYaHe Ha cpoka no an. 3.

(5) O6xanBaHeTO Ha aKTOBeTEe W AeWCTBUATA Ha HauuoHanHus CbBeT Mo UeHW n peumbypcupaHe Ha
neKapcTBeHUTe NpoAyKTW Mo an. 3 He CNUpa U3MbJIHEHNETO UM.

8§ 41. [lo onpegensiHe Ha OCHOBEH WM AOMbAHUTENEH NakeT Mo peda Ha 4n. 45, an. 2 ce npunara
OCHOBHUAT NaKeT, AeNCTBall, KbM BIN3@HETO B CMUJS1a HA TO3M 3aKOH.

8§ 42. (1) 3a nekapcTBeHUTe NPoAYKTM No 4n. 45, an. 10, 13 n 19, BkAto4veHn B NO3NTUBHUS NleKapCTBEH
CMUCBLK, 3@ KOUTO He ca AOrOBOPEHW OTCTBLIMKU, Ce AOroBapsAT OTCTLMNKU B CPOK A0 6 Meceua OT BAM3aHEeTo
B CW/1a Ha TO3M 3aKOH.

(2) B cpok po eauMH Mecel OT M3TUYAHETO Ha cpoka Mo an. 1 HaumoHanHWAT CbBET MO LEHU WU
penMmbypcmpaHe Ha NekapCTBEeHUTEe MpoAYKTU CNyXebHOo M3kIouBa OT [M03UTMBHUS NeKapCTBEH CMUCHK
nleKkapCcTBeHUTe NpoAyKTH, 3@ KOUTO HE Ca AOrOBOPEHU OTCTBLMKMU.

(3) ObxanBaHeTo Ha aKToBeTe M AelCTBUATaA Ha HauumoHanHus CbBeT MO LeHU U peuMbypcmpaHe Ha
NleKkapCcTBeHUTE NPoAYKTM MO an. 2 He cnupa U3Mb/IHEHNETO UM.

8§ 43. Mo goroBopu Mexay neyebHUTe 3aBefeHMs U A0CTaBUMLM HA NTeKapCTBEHWN NPOAYKTU 3a leveHune
Ha 3n0KayecTBeHM 3abonsBaHMs B ycnoBusTa Ha 6onHMYHaTa MeauumHcka nomow, H3O0K 3annawa
CTOMHOCTTa Ha JleKapCTBeHWTe MNpOAYKTW, HE3aBUCUMMO [anu 3a TAX Ca LOroBOPEHW OTCTbMKW, A0
M3TUYaAHETO Ha YroBOPEeHUs B AOrOBOPUTE CPOK KbM MOMEHTA Ha BJIN3@HETO B CW/la Ha TO3WM 3aKOH, HO He
noseye ot 6 mMeceua.

8§ 44. (1) HaumoHanHnTe pamKoBM AOrOBOpU, 06EMUTE U LEHUTE Ha MEANLMHCKUTE U Ha AEHTanHUTE
OEeNHOCTN, MEeTOAUKUTE 3a OCTOMHOCTSIBAHE W 3anjallaHe Ha MeAuuMHCKaTta NMoMoLl M pelleHusTa no 4.
54, an. 8 n/uan 9, KOMTO AENCTBAT KbM MOMEHTA Ha BMIM3AHETO B CW/la Ha TO3W 3aKOH, ce npwunaraT Ao
npueMaHeTo Ha HOBM HaUMOHaNIHN PpaMKOBU LOFOBOPU.

(2) Oo npuemMaHeTo Ha HOBM HauMOHaNHM paMmkosu gorosopu H30K 3annawa megmuuHckaTa nomoLy no
un. 55, an. 2, T. 2 B pamMkuTe Ha obemuTe, AeNCTBALLUM KbM MOMEHTa Ha BAIM3@HETO B CUS1a HAa TO3M 3aKOH.

8§ 45. (1) Jo npuemMaHeTo Ha HOBM HauUMOHaNHM paMKOBW AOroBopwu no 4n. 53, an. 1 nposepkute oT
(dUHAHCOBUTE MHCMEKTOPU, NeKapuTe-KOHTPOAbOPU W fleKapuTe Mo AeHTanHa MeAuunHa — KOHTPOSbopH,
HasaraHeTo Ha CaHKUMK 1 TAXHOTO obXansaHe ce M3BbpLIBaAT MO AOCErallHUs pea.

(2) NpoeBepkuTe nNo an. 1, HanaraHeToO Ha CaHKUWMM U TAXHOTO obxanBaHe, KOUTO ca 3amnovyHanu Ao
rnpveMaHe Ha HOBW HaLMOHaNHW paMKOBKM AOroBopu no 4. 53, an. 1, ce npuknoyBaT No AOoCeralHus pea.

8§ 46. (1) B cpok fo Tpu Meceua OT BAM3AHETO B CK/1a Ha TO3M 3aKOH MeANUMHCKUTE Hay4HU ApyXKecTBa
npeacTaBaT Ha HauuoHanHMa CbBeT NO LUeHUM W  peuMmbypcupaHe Ha JfeKapcTBEHUTE MNPOAYKTU
pbKOBOACTBaTa M anroputTMmuTe no 4un. 259, an. 1, 7. 4 oT 3aKoHa 3a fleKapCTBEHUTE NPOAYKTU B XyYMaHHaTa
MeauunHa.

(2) Korato B cpoka no an. 1 MeaMUMHCKUTE Hay4yHW ApyXecTBa He npeAcTaBAT pbKoBoOACTBAaTa U
anroputmute no un. 259, an. 1, 1. 4 oT 3akoHa 3a NekapCcTBEHUTE NPOAYKTW B XyMaHHaTa MeauuMHa,
HaumoHanHmMAT cbBeT MO uUeHM U peuMmbypcuMpaHe Ha NeKapCTBEHUTE MPOAYKTUM OpraHm3sMpa TAXHOTO
M3roTBSAHE OT HAUMOHAIHUTE KOHCYNTAHTU UKW OT APYrM MEeAMLMHCKW Creunannuctu, KOUTO MMaT onuT B
cboTBeTHaTa obnacT.

(3) HaumoHanHmMAT CbBET MO UEHM U peuMbypcMpaHe Ha JfeKapCTBEeHUTEe MpOoAYKTUM YTBbpXAaBa
pbKOBOACTBATA U anroputMuTe no un. 259, an. 1, 1. 4 oT 3aKoHa 3a NIeKapCTBEHUTE NMPOAYKTU B XyMaHHaTa
MeauuUMHa B CPOK A0 TpU Meceua OT U3TUYaAHEeTO Ha cpoka rno an. 1.

8 47. (1) B cpok A0 Tpm MeceLa OT B/IM3AHETO B CMJ1a HA TO3M 3aKOH MMHUCTBbPBLT Ha 34paBeona3BaHETo
n3gasa Hapeabata no un. 262, an. 4 ot 3aKoHa 3a NIeKApPCTBEHUTE NPOAYKTU B XyMaHHaTa MeaunumHa.

(2) B cpok oo 6 Meceua OT BNM3aHETO B CMJ1a HA TO3U 3aKOH B MO3UTUBHUA NeKapCTBEH CANCBHK Morat
[a Ce BKJIHOYBAT JIEKApCTBEHW MPOAYKTU C HOBU MEXAYHApPOAHW HernaTeHTHUM HauMeHoBaHus, 6e3 ada e
M3BBbPLUEHA OUEHKA Ha 34paBHUTE TEXHOOMMU.

8§ 48. Maparpad 9, 7. 2 BAmM3a B cmna ot 1 aHyapu 2016 r., a § 37 Bam3a B cuia 6 Meceua cnej
obHapoaBaHeTO Ha 3akoHa B ,[bp)aBeH BeCTHUK".

3aKoHbT € npueT oT 43-T0 HapoaHo cbbpaHue Ha 16 toHn 2015 r. n e nognedaTaH c obuumanHma nevat
Ha HapoaHoTo cbbpaHue.

Mpencenaten Ha HapoaHoTo cbbpaHume: Lleuka LlaueBa



