INOCTAHOBJIEHHME Ne 12 OT 19 SHYAPH 2017 T.
3a U3MeHeHHe U JonbjaHeHue Ha Hapendara 3a yeioBusita, npaBujiara u peja 3a
peryJjupane U perucTpupaHe HA I[eHUTE HA JIEKAPCTBEHHUTE MPOAYKTH, MPHETA C
IMocranoBaenue Ne 97 Ha Munucrepckus cbBet oT 2013 r. (06H., [IB, 6p. 40 ot 2013 r.; u3m
u jot., op. 66, 92 u 107 or 2014 r., 6p. 92 o1 2015 1., 6p. 3, 14 1 32 o1 2016 r.; Pemenne Ne
13049 na BwpxoBHHs agMuHUCTpaTUBEH ¢bJ OT 2015 1. — Op. 32 o1 2016 1.; U3M. 1 jom., Op. 62
u74 01 2016T. 1 06p. 2012017 T1.)

MUHUCTEPCKUAT CbBET
ITOCTAHOBMUA:

§ 1. B rnaBa wecra, pa3znen I ce cp3nasat wi. 31au 316:

,di1. 31a. (1) JlekapctBenuTe npoaykT 1o wi. 30, aj. 3, 3a KOUTO HE ca MPEICTABCHH
JI0Ka3aTeJICTBA 32 TePANeBTUYHA €PEKTUBHOCT U/MIM CHOTHOLICHUETO Pa3X0/I-pe3yTar e
CTOMHOCTHO Hee(heKTUBHO, C€ BKJIIOYBAT B CbOTBETHOTO Npuioxenue Ha I1JIC cbe 3aabikenne
3a mpociieisiBaHe Ha e()eKTa OT TeparnusiTa.

(2) lIpocnensBanero Ha eekTa OT TEpaNUATa Ha JICKApCTBEHUTE NPOAYKTH 110 aj. 1 ce
M3BBPIIBA 32 CPOK J0 I'bPBOHAYAIHOTO MOJaBaHe Ha 3asBJIeHUE 0 Wi. 570 3a MOAAbp)KaHEe Ha
peuMOYypCHHUS CTaTyC Ha JIEKAPCTBEHUS MPOIYKT.

(3) IIpu BKIIFOUBAHETO HA JIEKAPCTBEHUTE MPOAYKTH 1O al. | ChBETHT OMpe/Ieis U YCIOBUsTA
U KpUTEpUUTE 3a MIpociesiBaHe Ha e(heKTa OT Tepanusara C TIX, KaKTo U IPOTHO3HUS Opoii
MalUEeHTH 3a CPOKa I0 ail. 2.

Y. 316. (1) IIpocnensBaneTo Ha edekTa OT TepanusiTa ¢ JEKapCTBEHUTE MPOAYKTH 10 Y.
31a, an. 1 ce U3BBPIIBA OT YHUBEPCUTETCKU OOJHUIIM U JICUCOHU 3aBEJICHUS 10 WI. 5, air. 1 oT
3akoHa 3a JeyeOHuTe 3aBe/IeHHs], B KOUTO UMa CTPYKTYpH 110 npoduiia Ha 3a00JIBaHETO.

(2) B xona Ha mpocnensBaHe Ha epexTa OT TepanusiTa JeueOHUTE 3aBeIeHUs 1o al. 1
cbOupar nHpopManusaTa 3a BCEKH KOHKPETEH JIEKapCTBEH MPOAYKT U s IPEJOCTaBAT Ha
ChOTBETHATa PErMOHAJIHA 3/[paBHA MHCIIEKIIUS €KEMECEUHO.

(3) Ha Bcexu Tpu Mecelia perHOHAIHUTE 3/IpaBHU MHCIIEKIIMU PEAOCTaBIAT HHPOpMALUATA 110
an. 2 Ha Harmonanuwus neHThp 1o obmiecTBeHo 3apase u ananusu (HIIO3A) no onpenenen ot
HEro pes 3a 000011aBaHe U aHATIU3.

(4) ExxerogHo cuMTaHo OT J1aTaTa Ha BKJIIOUBAaHE Ha JiekapcTBeHus npoaykt HITO3A
IpesocTaBs chOpaHarTa M aHanu3upaHa nHpopmanus no ain. 3 Ha Ceera 1 H30OK/M3.%

§ 2. B un. 38 ce cp3naBa HOBa ail. 7:

»(7) B cTaHoBuILIETO CH 3a BKJIFOYBAHE Ha JIEKapCTBEHU NMpoaykTu 1o 4i. 31a H30K/M3
3aJIBJKUTEIIHO TIOCOYBA YHUBEPCUTETCKUTE OOIHULIM U JIeYeOHUTE 3aBEICHUS 10 Wi. 5, all. 1 oT
3akoHa 3a JIeueOHUTE 3aBEe/IEHUs, B KOUTO ILIe ce MpociieisiBa eeKThT OT JIEUYEHUETO, YCIOBUATA
U KpUTEPUUTE 3a MpOCIesiBaHe Ha eheKTa OT TepanusTa ¢ TIX, KAKTO U IPOTHO3HUS Opoit
MalueHTHu.

§ 3. B wi. 57a ce mpaBAT caeAHUTE U3MEHEHHS U TOIIBIIHEHMS:

1. Cp3naBa ce HOBa ai. 2:

»(2) ChBETHT MOAIBPIKA PEUMOYPCHHUS CTATyC Ha JIEKapCTBEHUTE MPOAYKTH 1o wi. 31a cien
M3TUYAHETO Ha TPU TOAMHHU OT BKiItouBaHeTo UM B [1JIC cnen n3BbpiiBane Ha OLeHKa 10 ail. 1 u
Bb3 OCHOBA Ha OIleHKa Ha e(peKTa OT TepanmusaTa ¢ TAX.

2. loceramiHara ajl. 2 cTaBa ajll. 3 U B Hed T. 4 ce U3MEHS Taka:

,»4. HarpaBeHa e oneHka 1o pena Ha wi. 30 ceriracHo npuinoxenue Ne 5, karo 3a
JIEKapCTBEHUTE MPOIYKTH IO Wi. 31a e u3BbpIIEeHA U OlICHKa Ha eeKTa OT Tepanusra c Tax.

§ 4. B § 1 ot nombaHUTENHUTE pa3nopedu T. 2 c€ OTMEHSI.



§ 5. B § 9a ot npexoaHMTE U 3aKIIOYUTEIHUTE Pa3NOpeI0n YUCIoTo ,,2017% ce 3amens ¢
»2018%.
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